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ACRONIMOS

AC agente contractual

ACEM autoridad competente de los Estados miembros

AD administrador

AELC Asociaciéon Europea de Libre Comercio

AST asistente

AT agente temporal

C&lL clasificacion y etiquetado

CA Consejo de Administraciéon

CASE Comité de Analisis Socioecondmico

CClI Centro Comun de Investigacion de la Comision Europea

CE Comisidén Europea

CEM Comité de los Estados Miembros

CER Comité de Evaluacion de Riesgos

CHESAR Herramienta de elaboraciéon de informes y evaluaciéon de la seguridad
quimica

CLH clasificacion y etiquetado armonizados

CLP clasificacion, etiquetado y envasado

CLP clasificacion, etiquetado y envasado

CMR carcindgena, mutagena, toxica para la reproduccion

CoCAM Reunién para la evaluacién de sustancias quimicas en colaboracién
(antigua SIAM)

COM Comision Europea

CoRAP Plan de accion moévil comunitario

ECHA Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas

EDC sustancia quimica alteradora del sistema endocrino

EEE Espacio Econédmico Europeo

EFSA Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

ENES Red de intercambio sobre escenarios de exposiciéon

FAI funcion de auditoria interna

FAQ preguntas mas frecuentes

GCE gestion de contenido empresarial

HELPEX HelpNet Exchange

HELPNET Red de servicios de asistencia sobre REACH y CLP

I1AA informe anual de actividades

IDOPP investigacion y desarrollo orientados a productos y procesos

IPA Instrumento de Ayuda Preadhesion

I1ISQ informe sobre la seguridad quimica

IUCLID Base de Datos Internacional de Informacién Quimica Uniforme

IUPAC Unidon Internacional de Quimica Pura y Aplicada

mPmMB muy persistente y muy bioacumulable

NICNAS Sistema Nacional de Notificacién y Valoracion de Productos Quimicos
Industriales de Australia

OAPI organizacion acreditada de partes interesadas

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos

p/p peso por peso

PBT persistente, bioacumulable y téxica

PFS productos fitosanitarios
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PIC
PYME
Q&A
QSAR
REACH

REACH-IT
RI+VSQ

RIPE

RRHH

SAI

SEP

SGA de la ONU

SGRH
TCC

TI

TIC

UE

US EPA
uvCB

VSQ

Reglamento del consentimiento fundamentado previo

pequefias y medianas empresas

preguntas y respuestas

Relaciones cuantitativas estructura-actividad

Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las sustancias y
preparados quimicos

Sistema TI centralizado de apoyo a REACH

requisitos de informacién y valoracion de la seguridad quimica
Portal de informacion para el cumplimiento de REACH

recursos humanos

Servicio de Auditoria Interna de la Comisién Europea

sustancias extremadamente preocupantes

Sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos de las Naciones Unidas

sistema de gestion de recursos humanos

comprobacion de la integridad técnica

tecnologias de la informacion

tecnologias de la informacion y las comunicaciones

Unién Europea

Agencia de Proteccion del Medio Ambiente de Estados Unidos
sustancias de composiciéon desconocida o variable, productos de reaccién
complejos y materiales biolégicos

valoracion de la seguridad quimica
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PROLOGO DEL DIRECTOR EJECUTIVO

«El afo de la evaluacién»

Bienvenido al presente informe sobre el trabajo de la Agencia Europea
de Sustancias y Mezclas Quimicas en 2012: nuestro afio de evaluacion.
En muchos sentidos, la evaluacion es la base del trabajo de la Agencia.
Sirve para que los ciudadanos europeos tengan la tranquilidad de que
los fabricantes e importadores de sustancias quimicas se han tomado en
serio sus obligaciones de registro y han cumplido con la letra y el
espiritu de la ley para garantizar la seguridad de uso de sus sustancias.
Es también por esta razén que la evaluacién es un elemento
fundamental para cumplir el primer objetivo estratégico de la ECHA:
mejorar la calidad de la informacidn presentada por las empresas.

La evaluacion de los expedientes de registro requiere la intervencion de equipos interdisciplinares
de cientificos y juristas en la ECHA y en las autoridades competentes de los Estados miembros. La
ECHA se encarga del proceso de evaluacion de expedientes —que comprende la comprobacion del
cumplimiento y el examen de las propuestas de ensayo—, mientras que los expertos de los
Estados miembros revisan los proyectos de decision de la ECHA. Los Estados miembros evalUan
las sustancias, mientras la ECHA revisa los proyectos de decision que adoptan. El Comité de los
Estados miembros se esfuerza por resolver cualquier desacuerdo sobre cualquier decision. En el
proceso de evaluaciéon de sustancias, los tres 6érganos colaboran todos los afios para elaborar el
Plan de accién mévil comunitario. La ECHA inicio el proceso de evaluacion de expedientes en 2008
y actualmente tiene la capacidad de tramitar 600 evaluaciones simultaneas al afio, mientras que
los Estados miembros se comprometen a evaluar 50 sustancias al afio. Se tardan dos afios en
tomar una decision. En consecuencia, las autoridades evalian conjuntamente la informacién de
peligros y seguridad de centenares de sustancias quimicas a la vez, frente a las decenas que se
evaluaban conforme al anterior Reglamento sobre sustancias existentes. Un reto esencial es saber
emplear el tiempo y el esfuerzo de nuestros expertos donde mas util sea. Un cambio fundamental
que hicimos en 2012 fue acelerar las comprobaciones del cumplimiento seleccionando motivos de
preocupacion especificos (como la genotoxicidad) para filtrar la base de datos de todos los
expedientes con algoritmos inteligentes capaces de detectar aquellos que pudieran presentar
deficiencias y abrir asi los expedientes relevantes para examinar esa parte concreta. Creemos que
este nuevo procedimiento nos ayuda a actuar sobre aquellos expedientes cuyo déficit de calidad
representa un mayor riesgo para la salud humana y para el medio ambiente. Les animo a
consultar nuestro ultimo informe de evaluaciéon para obtener mas informacién sobre las
conclusiones que hemos extraido de la evaluacion de expedientes en 2012.

Este ha sido también un afo de preparativos para el préximo plazo de registro y para aplicar los
nuevos Reglamentos sobre los biocidas y sobre el consentimiento previo fundamentado para la
importacion y exportacion de sustancias peligrosas. Asumir nuevas tareas es un reto que aceptamos
con agrado, pero en esta ocasion conllevaba algunas limitaciones extremas de tiempo y recursos. La
legislacion sobre biocidas entrara en vigor el 1 de septiembre de 2013, mas o menos un afio
después de la entrada en vigor y autorizacion de la primera subvencion. Seleccionar y formar el
personal necesario y desarrollar y desplegar los sistemas Tl requeridos para recibir solicitudes en
tan corto espacio de tiempo me suena a «mision imposible». Hasta la fecha, estamos trabajando
mucho para estar preparados, pero corremos el riesgo de no tener todo listo en septiembre, como
deseariamos. En el informe del afio que viene se vera como nos las hemos arreglado.

Entre tanto, les deseo toda clase de éxitos en 2013: con la presentacion de sus expedientes
de registro de cara al plazo de REACH del 31 de mayo; con sus solicitudes de autorizacion;
con sus solicitudes de sustancias o productos biocidas; y, sobre todo, con nuestro objetivo
comun de hacer de Europa un lugar mas seguro para todos.

Geert Dancet
Director Ejecutivo
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PRESENTACION DE LA AGENCIA EUROPEA DE SUSTANCIAS
Y MEZCLAS QUIMICAS

Creada el 1 de junio de 2007, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA)
constituye el nucleo del nuevo sistema regulador de las sustancias y mezclas quimicas de la
Unioén Europea (UE) establecido en el Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo, relativo al registro, la evaluacion, la autorizacién y la restricciéon de las
sustancias y preparados quimicos (Reglamento REACH). A principios de 2009, REACH se
complementa con el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas, Reglamento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (Reglamento
CLP). Estos actos legislativos se aplican directamente en todos los Estados miembros de la UE
sin necesidad de ser transpuestos a la legislacion nacional.

El objetivo del sistema REACH es garantizar un nivel elevado de proteccion de la salud
humana y del medio ambiente, fomentar métodos alternativos a los ensayos con animales
para evaluar los peligros que plantean las sustancias quimicas, fomentar la libre circulaciéon de
sustancias dentro del mercado Unico y potenciar la competitividad y la innovacion. En la
practica, se prevé que el nuevo régimen cubrira las lagunas de conocimientos sobre
sustancias quimicas comercializada en la UE antes de 1981, acelerara la comercializaciéon de
sustancias quimicas seguras e innovadoras y mejorara la eficacia de la gestion de riesgos de
estas sustancias, en particular, al trasladar la carga de las pruebas de identificacién y control
de riesgos desde las autoridades a las empresas. Es necesario que la Agencia funcione bien
para poder aplicar correctamente el Reglamento REACH. Ha de ser capaz de adoptar
dictamenes basados en datos cientificos independientes y de alta calidad cumpliendo
rigurosamente los plazos legales, y de garantizar que los aspectos operativos de la legislacion
funcionen a la perfecciéon. Sin embargo, el funcionamiento eficiente de REACH también
depende de los socios institucionales de la ECHA, en particular, de los Estados miembros de la
UE y de la Comision Europea.

El objetivo del Reglamento CLP es garantizar un elevado nivel de protecciéon de la salud
humana y el medio ambiente, asi como la libre circulacidon de sustancias, mezclas y articulos,
mediante la armonizacién de los criterios de clasificacién de sustancias y mezclas, y de las
normas de etiquetado y envasado. Las sustancias quimicas pueden entrafiar peligros fisicos y
peligros para la salud humana y el medio ambiente, incluidos los dafios a la capa de ozono.
Ademas, este Reglamento es la contribucién de la UE al sistema de armonizacion global de los
criterios para la clasificacion y el etiquetado establecido por las Naciones Unidas (SGA de la
ONU).

Ambos Reglamentos deben contribuir al cumplimiento del Enfoque estratégico para la gestion
de los productos quimicos a nivel internacional (SAICM) aprobado el 6 de febrero de 2006 en
Dubai.

Misién de la ECHA

La ECHA es la fuerza motriz con la que cuentan las autoridades reguladoras para aplicar la
innovadora legislacion del UE sobre productos quimicos con el fin de proteger la salud humana
y el medio ambiente y fomentar la innovacién y la competitividad. La ECHA asesora a las
empresas en el cumplimiento de la legislacion, aboga por el uso seguro de los productos
quimicos, brinda informacién sobre los productos quimicos y se ocupa de los productos
quimicos preocupantes.

La vision de la ECHA

La ECHA aspira a convertirse en la principal autoridad reguladora a escala internacional en
materia de seguridad de los productos quimicos.
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Valores de la ECHA
Transparencia

Somos abiertos y transparentes en nuestras acciones y en nuestro proceso decisorio. Somos
accesibles e inteligibles.

Independencia

Somos independientes de todo interés externo e imparciales en nuestra toma de decisiones.
Realizamos consultas publicas y abiertas antes de tomar cualquier decision.

Fiabilidad

Nuestras decisiones son imparciales, coherentes y tienen una base cientifica. La
responsabilidad y la seguridad de la informacion confidencial constituyen la piedra angular de
todas nuestras acciones.

Eficiencia

Trabajamos para alcanzar unos objetivos, estamos comprometidos con lo que hacemos y
buscamos utilizar los recursos de una forma sensata. Tenemos altos estandares de calidad y
respetamos los plazos.

Compromiso con el bienestar

Promovemos el uso seguro y sostenible de las sustancias quimicas para mejorar la calidad de
vida de todos los ciudadanos europeos y del medio ambiente.
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Introduccion

Este informe general es un reflejo del Programa de Trabajo (PT) 2012, que describia los
objetivos y metas marcados para este afo. El primer desafio al que se enfrentaba la ECHA en
2012, previsto en el PT, era prepararse para el segundo plazo de registro de REACH, que
finalizara el 31 de mayo de 2013. Un segundo desafio era colmar las expectativas de
evaluacion de expedientes y sustancias. El tercer reto se inscribia en el &ambito de la gestion
de riesgos, ante la proximidad del plazo de presentacion de solicitudes para las primeras
sustancias incluidas en la lista de autorizacion y el objetivo marcado por la Comisiéon de
elaborar una lista de sustancias candidatas con 136 sustancias extremadamente preocupantes
antes de finales de afio. Un cuarto reto para la ECHA era prepararse para la entrada en vigor
del nuevo Reglamento sobre biocidas a lo largo de 2013. Y todavia un quinto reto, en la
misma linea que el de los biocidas, aunque de menor magnitud, era consecuencia de la
refundicion del Reglamento relativo al consentimiento fundamentado previo (PIC), que es el
instrumento adoptado por la UE para aplicar el Convenio de Rotterdam. Con esta refundicion,
estaba previsto que la Comision transfiriese a la ECHA algunas tareas relacionadas con la
aplicacion técnica de este Reglamento.

Aparte de estas cinco prioridades basicas, se presentaban numerosos retos adicionales. Los
principales

retos que se indican a continuacioén llevaban a intensificar las actividades ya realizadas o eran
totalmente nuevos:

¢ Finalizar el examen de todas las solicitudes de confidencialidad que contenian los
expedientes presentados en el primer plazo de registro conforme a REACH.

e Facilitar a la Comision dictamenes sobre diversas propuestas de restriccion.

o Elaborar criterios genéricos para identificar en qué casos se exige el registro a las
empresas o adoptar medidas de gestion del riesgo para las sustancias
extremadamente preocupantes contenidas en articulos.

e Ayudar a los Estados miembros en la identificacién de las sustancias que pudieran
generar un grado de preocupacion equivalente a las SEP.

e Remitir a la Comision dictamenes sobre el elevado niumero de expedientes para la
armonizacion de la clasificacion y el etiquetado recibidos en 2010 y 2011.

e Actualizar las orientaciones sobre los requisitos de informacion y las valoraciones de la
seguridad quimica para los nano materiales con arreglo al Reglamento REACH.

o Verificar que el sistema de Tl que contiene los datos facilitados por las empresas sea
seguro, mas eficiente y permita un facil acceso a las autoridades competentes de los
Estados miembros y a las autoridades responsables del cumplimiento de la normativa,
de manera que puedan cumplir sus obligaciones legales.

e Trabajar en los primeros acuerdos de cooperacién con terceros paises para permitir el
intercambio de informacién confidencial y de evaluaciones completas con objeto de
promover sinergias en los esfuerzos de las autoridades que aplican legislaciones
compatibles con REACH.

e Colaborar en las revisiones establecidas en el Reglamento REACH que la Comision tenia
previsto llevar a cabo antes del 1 de junio de 2012 y asesorar a la Comision en todas
sus labores de seguimiento.

e Tratar de ayudar a las PYME en todo lo posible.

Ademaés, se esperaba que la ECHA se convirtiese en una agencia financiada con cargo a
diferentes fuentes legislativas. Se estimaba que los nuevos Reglamentos entrarian en vigor en
un momento en el que las actividades de la ECHA relacionadas con REACH y CLP seguian
aumentando de volumen, por lo que el personal que se asignase a nuevas actividades

no debia restarse de la plantilla existente.



Informe general 2012 10

Resumen de logros principales en 2012

La ECHA ha trabajado intensivamente para prepararse de cara al segundo plazo de registro
conforme a EACH, que finaliza el 31 de mayo de 2013. A fin de asegurarse de que las
empresas que tengan que registrar sustancias en 2013 dispongan de informacién actualizada
que les permita cumplir con sus obligaciones legales, la ECHA proporciond informacion
ampliada y asistencia a través de multiples canales, como por ejemplo una camparia de
comunicacion («REACH — Act now!») especialmente orientada a las PYME, documentos de
orientaciéon actualizados sobre el registro de sustancias, también en nanoformas, dos
seminarios para solicitantes principales de registro y numerosos webinarios. Ademas, presto
asistencia a los posibles solicitantes de registro a través de su servicio de asistencia, mientras
se realizaban las mejoras necesarias en los procesos y herramientas Tl de presentacion
(IUCLID, REACH-IT, Chesar). El 1 de diciembre —seis meses antes de cumplirse el plazo— se
adoptd una moratoria para actualizar las orientaciones o herramientas TI.

En segundo lugar, el 1 de diciembre de 2012 se cumpli6 el objetivo de examinar todas las
propuestas de ensayo incorporadas a los registros en fase transitoria de 2010, y se siguieron
realizando comprobaciones de cumplimiento. La ECHA esta obligada a comprobar el
cumplimiento de al menos el 5 % de los registros presentados por intervalo de tonelaje y esta
muy cerca de cumplir este objetivo a finales de 2013 en relacién con los expedientes con
mayor intervalo de tonelaje presentados en el primer plazo de registro de 2010. Ademas, se
adopto el primer Plan de accion moévil comunitario (CoRAP) para la evaluacion de sustancias
por parte de los Estados miembros, que incluye 90 sustancias. Se han comenzado a evaluar
las 36 sustancias incluidas en el primer afio y, en el caso de que sea necesario solicitar
informacién adicional, los proyectos de decision deberian adoptarse el 28 de febrero de 2013
a mas tardar.

Con respecto a la gestion de riesgos, las primeras solicitudes de autorizacién previstas
finalmente no llegaron, pero se llevaron a cabo intensas actividades preparatorias y
formativas con la industria, para aclarar los distintos elementos de la solicitud y del contenido
de las correspondientes consultas publicas. No obstante, la ECHA cumplié el objetivo marcado
por la Comisidn con respecto a la lista de sustancias candidatas —que era una de sus
principales prioridades para este afio—, con la incorporacién de 67 sustancias
extremadamente preocupantes para llegar a un total de 138 a finales de afo. La Agencia tuvo
que intensificar sus esfuerzos para cumplir este objetivo y ello supuso restar prioridad a otras
actividades de gestion de riesgos.

A lo largo del afio, se llevaron a cabo varias actividades preparatorias de la entrada en vigor de
los nuevos Reglamentos RPB y PIC en 2013 y 2014 respectivamente, como la seleccion y
formacion de expertos, la creacién del Comité de Productos Biocidas y el desarrollo de
procedimientos de trabajo. Para prestar asistencia a la industria, se publicé informacién en la
web de la ECHA, al tiempo que se desarrollaron nuevas herramientas Tl de presentacion o se
adaptaron las existentes y se comenzé a trabajar en los necesarios documentos de orientacion.

Aparte de cumplir estas prioridades esenciales, la ECHA también intensificé sus esfuerzos en
otras actividades o puso en marcha actividades nuevas, como se explica a continuacion.

En relacion con la revision de las solicitudes de confidencialidad, la ECA cumplié su objetivo de
evaluar todas las solicitudes presentadas a finales de 2011. Cuando se determiné que no se
habian aportado justificaciones adecuadas, la informacién se hizo publica. A finales de afo, se
habian publicado unos 30.000 expedientes en la web de la ECHA, correspondientes a casi
8.000 sustancias.

Mas aun, la ECHA ayudé a la Comisién con las propuestas de restriccion y a los Estados
miembros en la identificacién de sustancias que suscitan un grado de preocupacion
equivalente a las SEP, que por primera vez incluian alteradores endocrinos, sustancias
similares a las PBT y sensibilizantes.
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La ECHA estableci6 diferentes formas de utilizar las bases de datos de REACH para facilitar la
deteccion de casos que requiriesen medidas reguladoras adicionales con el fin de atender a
cuestiones relacionadas con la presencia de SEP en articulos. Los resultados de este trabajo se
incorporan al trabajo de la Comisién sobre la posible aplicacion del articulo 68, apartado 2 del
Reglamento REACH para introducir restricciones a las sustancias CMR en los articulos de
consumo.

Aunque el numero de propuestas nuevas fue inferior al esperado, la ECHA colaboré en gran
medida con los ponentes del CER para elaborar la cifra récord de 31 dictamenes y documentos
cientificos de contexto para numerosas propuestas de clasificacion armonizada.

La Agencia mejord los sistemas Tl que contienen los datos presentados por las empresas para
facilitar un acceso mas seguro y eficiente a las autoridades competentes de los Estados
miembros y a las autoridades responsables del cumplimiento de la normativa, a fin de que
puedan cumplir con sus obligaciones legales. Ademas, se ha mejorado considerablemente el
nivel de continuidad de la actividad con la reubicacion de un segundo centro de datos de
respaldo.

El inesperado retraso en la adopcion de la revision de REACH por parte de la Comisién hizo
que la demanda de apoyo cientifico y técnico para este trabajo de revisién fuera menor de la
esperada inicialmente. Por otra parte, la ECHA ha profundizado en su conocimiento de la
evaluacion de los peligros, de la exposicion y de los riesgos, asi como en las medidas de
gestion y mitigacion de los riesgos derivados de los nanomateriales, siguiendo atentamente la
evolucién y los resultados de los programas europeos e internacionales y colaborando en los
mismos.

Por dltimo, la ECHA se convirtié en 2012 en una agencia financiada con cargo a diferentes
fuentes legislativas. Sus actividades en virtud de los Reglamentos REACH y CLP siguieron
siendo totalmente autofinanciadas, pero recibié sus primeras subvenciones de la UE para
llevar a cabo sus actividades en virtud de los Reglamentos RPB y PIC. Aunque la ECHA utiliza
cuentas separadas para estas labores diferentes, se ha esforzado por lograr la maxima
sinergia en su realizacion.
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IMPLANTACION DE LOS PROCESOS DE REACH Y CLP

Actividad 1: Registro, puesta en comun de datos y divulgacion

El registro es una de las piedras angulares de REACH y también el primer paso para garantizar
la seguridad de uso de las sustancias quimicas. En los expedientes de registro presentados a
la ECHA, las empresas comparten datos, documentan las propiedades y usos de sus
sustancias quimicas y demuestran que se pueden utilizar con seguridad. La ECHA verifica que
la informacion facilitada esta completa y que se ha pagado la correspondiente tasa de

registro, antes de asignar un nimero de registro. Entonces se procede a hacer publica la
mayor parte de la informacion en la web de la ECHA.

Principales logros en 2012
Presentacién de registros y expedientes

Desde la perspectiva del registro, el afio estuvo marcado por dos actividades principales:
prepararse para el segundo plazo de registro en mayo de 2013, relativo a sustancias en
cantidades superiores a 100 toneladas anuales, y mejorar la calidad de los registros filtrando
los expedientes existentes y comunicando las conclusiones a los solicitantes de registro para
fomentar las actualizaciones.

Como primer paso de los preparativos para el plazo de registro de 2013, la ECHA llevé a cabo
una encuesta entre los posibles solicitantes de registro junto con el Grupo de Contacto de
Directores (DCG)®. Los resultados indican que las empresas tienen intencién de registrar
3.000 sustancias existentes (en fase transitoria) adicionales y enviar expedientes relativos a
850 sustancias que ya se registraron en 2010. Para ayudar a los usuarios intermedios a
conocer las intenciones de sus proveedores, la ECHA publicé en su web la lista de sustancias
junto con el nombre del solicitante de registro principal —siempre con el acuerdo de este— y
la fue actualizando cada mes a lo largo del afio.

Sin embargo, después de esta encuesta y de las actividades de comunicacién persiste una
incertidumbre considerable, especialmente en relacion con las 700 sustancias cuyo solicitante
de registro principal es desconocido para la ECHA, lo cual genera dudas sobre cuales puedan
ser sus intenciones en 2013 y cuantos expedientes de registro cabe esperar en total. Por
consiguiente, basadndose en la experiencia adquirida en 2010, la ECHA preparé a su personal,
sus procesos internos y herramientas Tl para tres escenarios diferentes hasta un nivel de
30.000 expedientes. Aparte de la incertidumbre en los nimeros, los miembros del DCG
pertenecientes a la industria no sefialaron ningun problema grave que ponga en peligro los
registros de 2013, y el DCG mantuvo un bajo nivel de actividad.

Las herramientas Tl que se utilizan para el registro —concretamente IUCLID, REACH-IT y
Chesar (herramienta de VSQ/1SQ)— se modernizaron a lo largo del afio y se congelaron a
finales de noviembre, es decir, seis meses antes de agotarse el plazo, tal como recomendo el
DCG en 2010, con el fin de que las empresas preparasen sus expedientes sin tener que
preocuparse de estar al tanto de nuevas actualizaciones Tl. Se organizaron una serie de
webinarios y dos seminarios para solicitantes principales para facilitar la preparaciéon de los
expedientes de registro y el despliegue de las herramientas Tl. En estos casos, se prest6
especial atencion a las PYME, con recomendaciones y buenas practicas adaptadas a sus
necesidades. Ademas, se actualizd la Orientacion sobre el registro, asi como todos los deméas
manuales y documentos complementarios pertinentes (véanse también las actividades 5 y 6).

1EI Grupo de Contacto de Directores (GCD) esta formado por representantes de la Comisién Europea, la ECHA'y
asociaciones del sector industrial. El objetivo de este grupo es encontrar soluciones practicas a los problemas que se
consideran obstaculos para el registro.
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Una forma de asistencia importante y novedosa fue la publicacion de un ISQ ilustrativo con
sus respectivos archivos IUCLID y Chesar, para que los solicitantes de registro puedan seguir
los pasos adecuados para llevar a cabo la valoracion de la seguridad quimica y el posterior
informe.

Segun lo previsto, la ECHA intensifico el examen de los registros de sustancias intermedias
para confirmar que cumplian las condiciones impuestas por el Reglamento REACH. El grupo
objetivo estaba formado por los 5.500 expedientes de registro presentados en relacién con
sustancias que solo se utilizan como intermedias. Los algoritmos de filtrado seleccionaron mas
de 2.300 expedientes relativos a 760 sustancias y los solicitantes de registro respectivos
recibieron una carta donde la ECHA explicaba con detalle las anomalias observadas. A finales
de afio, casi el 80 % de los expedientes se habian actualizado ya, por ejemplo especificando
con mas detalle los usos de las sustancias o incluso presentando un expediente de registro
completo. Ademas de este ejercicio basado en Tl, se examinaron con detalle mas de

70 expedientes de sustancias intermedias y se pidié mas informacién a los solicitantes de
registro para confirmar que se cumplian las condiciones indispensables para el registro de
sustancias intermedias. De acuerdo con las conclusiones de este ejercicio a gran escala y
otras incongruencias detectadas en los expedientes durante las actividades de evaluacion, la
ECHA comenzé a desarrollar el asistente de calidad de los expedientes, una herramienta para
ayudar a los solicitantes de registro a preparar expedientes de alta calidad, cuya primera
version estaba prevista para principios de 2013.

Figura 1: Valoracion de solicitudes de confidencialidad presentadas en 2008-2011
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Aunque se esperaba que 2012 fuera un afio normal por expedientes recibidos, el filtrado de
sustancias intermedias acarre6 un fuerte incremento del nimero de expedientes. La presion
aumento debido a la actualizacion de expedientes con solicitudes de confidencialidad
adicionales tras la modificacion de algunas normas de divulgacion (véase mas adelante). Estos
dos fenédmenos demuestran que REACH funciona: la actividad de la ECHA obliga a mejorar los
expedientes y las empresas reaccionan a las exigencias del regulador. En total, la ECHA
recibié casi 10.000 expedientes. De estos, un 70 % eran actualizaciones de registros
existentes.

Tras verificarse la situacién de las empresas que se habian registrado como PYME en 2010, se
revocaron siete decisiones de registro (véase la actividad 13). Este hecho preocup6 a los
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solicitantes de registro que habian declarado incorrectamente tener derecho a una reduccion
de tasas y no habian pagado el resto de la tasa, a pesar de los recordatorios. Las decisiones
fueron sustituidas por denegaciones.

En lo que respecta a las exenciones del registro de las sustancias utilizadas en investigacion y
desarrollo orientados a productos y procesos (IDOPP), la cifra ha permanecido estable con la
tramitaciéon de 230 notificaciones nuevas, incluyendo actualizaciones. Se han realizado
progresos significativos en la valoraciéon de si era necesaria informacion adicional sobre las
notificaciones IDOPP recibidas anteriormente para garantizar la seguridad de uso en el lugar
de trabajo.

Para asegurar que REACH-IT estuviera listo para el plazo de 2013, se tomd la decision de
implantar por ahora la presentacién de solicitudes de denominacién alternativa conforme al
Reglamento CLP a través de un formulario web. Como se recibieron menos solicitudes de
autorizacion de las esperadas, se aplazé la implantacion de ese proceso de presentacion en
REACH-IT hasta 2013. Ademas, en respuesta a las firmes demandas de las partes
interesadas, se cred un sistema de presentacion a través de la web para recibir los informes
de los usuarios intermedios y las notificaciones de sustancias contenidas en articulos. Aunque
el proceso es ahora mas facil, la cifra de informes presentados por usuarios intermedios fue
dos 6rdenes de magnitud inferior a la esperada, hecho que probablemente refleje
inexperiencia en la interpretaciéon de los limites que marcan la obligatoriedad de informar a la
ECHA y lentitud en la actualizacién de las fichas de datos de seguridad después de registrar la
sustancia.

Puesta en comun de datos e identificacion de sustancias

La ECHA se ha asegurado de que los solicitantes de registro de 2013 —con especial
consideracion de las PYME— dispongan de la informacion mas actualizada sobre la puesta en
comun de datos y la identidad de las sustancias que usan mucho antes de que se cumpla el
plazo de registro, con el fin de que el proceso sea lo mas eficiente posible para ellos. Se
actualizaron los documentos de orientacion correspondientes y se organiz6é un webinario de
apoyo a su publicacion. Desde el punto de vista de la ECHA, las actividades de puesta en
comun de datos se mantuvieron en un nivel bajo, ya que fueron muy pocos los litigios
sometidos al dictamen de la Agencia. Se tramitaron cinco casos. Cuatro de ellos se cerraron a
peticion de la parte demandante sin necesidad de que la ECHA tomase una decisidon, mientras
el quinto se resolvié con una decisién negativa. Contrariamente a las expectativas generadas,
se registr6é una baja cifra de solicitudes vy litigios relacionados con la puesta en comun de
datos, a pesar de la proximidad del plazo de registro.

También se ha avanzado en lo relacionado con la identidad de la sustancia, especialmente se
mantuvieron contactos con las asociaciones industriales para aclarar la denominacién de las
sustancias y los requisitos de sustancias complejas como los extractos de plantas, las
sustancias oleoquimicas, etc.

En 2012, la ECHA adopté medidas para mejorar el proceso de solicitud de informacién tanto
en la Agencia como entre los posibles y anteriores solicitantes de registro, integrando la
tramitacién de estas solicitudes de informacion en REACH-IT. Esto implica que, una vez que la
ECHA verifica la equiparacion de la sustancia, los posibles y anteriores solicitantes de registro
pueden intercambiar datos de contacto directamente a través de una pagina de solicitantes de
registro conjuntos en REACH-IT. Este nuevo servicio se puso en marcha en noviembre de
2012 y supuso una mejora de eficiencia notable. Asi puede verse, en particular, en el envio de
comunicaciones, donde se ha reducido el nimero de cartas enviadas cada mes, pasando de
unas 1.000 a tan solo algunos casos excepcionales.

Por dltimo, la ECHA recibi6 casi 20.000 prerregistros en 2012, el 80 % de los cuales indicaban
un posible registro en 2018.
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Divulgacion: acceso publico electréonico a la informacion

La publicacion de informacién sobre las sustancias quimicas en la web de la ECHA sigui6
siendo una cuestion prioritaria en 2012. Las actividades principales aumentaron el niGmero de
expedientes publicados sumando aquellos que habian sido notificados en virtud de la
legislacion anterior («expedientes NONS»)? y para los que se habia solicitado un nimero de
registro, y publicando en noviembre informacién adicional sobre cada sustancia, como
nombres de proveedores, niumeros de registro, intervalos de tonelaje y resultados de la
evaluacion de las propiedades PBT (informacion de la ficha de datos de seguridad). Ademas,
se mejoraron notablemente las funcionalidades de busqueda.

A finales de afio, se habian publicado unos 30.000 expedientes en la web de la ECHA,
correspondientes a casi 8.000 sustancias. Ademas, se publicaron estadisticas de registro
detalladas y se actualizaron cada mes a partir de octubre de 2012. Por altimo, se establecio la
practica de vincular la informacién divulgada en la web de la ECHA al eChemPortal de la OCDE
de forma inmediata, para que los usuarios tengan la posibilidad de buscar propiedades y
efectos de las sustancias quimicas y acceder a informacion adicional de otras bases de datos
reglamentarias de todo el mundo.

Al mismo tiempo que se agregaba contenido, aumentaba el ritmo de publicacién con un plazo
medio de un mes para publicar el expediente en la web una vez comprobada su integridad.

La ECHA lanz6 una encuesta entre sus partes interesadas en relaciéon con la utilidad de las
paginas de divulgacion. El objetivo era recoger informacién —entre otras cosas— sobre cémo
preferian los distintos grupos de usuario ver la informacion publicada y qué tipo de apoyo
necesitaban para utilizar la web mejor. Los resultados de la encuesta estaran disponibles en
2013 y serviran para continuar desarrollando la seccién de divulgacion.

Otra actividad relacionada con la divulgacion consiste en valorar si las solicitudes de
confidencialidad introducidas por los solicitantes de registro en sus expedientes son validas. La
ECHA cumplio su objetivo de llevar a cabo la valoracion de todas las solicitudes presentadas a
finales de 2011. En 271 casos, se ha solicitado formalmente a las empresas que proporcionen
mas informacion.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Tramitar todos los expedientes, solicitudes de informacién y divergencias relativas a la
puesta en comun de datos, y evaluar las solicitudes de confidencialidad con los
procedimientos estandar adoptados por la ECHA, dentro de los plazos legales o los
objetivos fijados. Las decisiones estardn debidamente justificadas y tendran una
elevada calidad técnica y cientifica.

2. El publico tendra facil acceso a la informacion contenida en todos los expedientes de
sustancias registradas en un plazo de tiempo razonable después de su registro.

2 Notificacion de nuevas sustancias (NONS) en virtud de la Directiva 76/548/CEE.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicador Meta en | Medios y frecuencia | Resultado
2012 de verificacion en 2012

Porcentaje de registros, notificaciones 100% Tiempo registrado en el
IDOPP y divergencias relativas a la informe mensual de 100%
puesta en comun de datos tramitados REACH-IT.
dentro del plazo legal.
Porcentaje de solicitudes de 80% Tiempo registrado en el
informaciéon tramitadas en el plazo informe mensual de 88%
establecido (20 dias laborables). REACH-IT.
Porcentaje de solicitudes de 100% Evaluacion registrada en
confidencialidad evaluadas en los el sistema de flujos de
expedientes de registro que han trabajo. Seguimiento 100%
recibido ya un ndmero de registro a mensual.
finales de 2011.
Porcentaje de informacién publica 90% Porcentaje de publicaciéon
publicada de todos los expedientes de registrado. Seguimiento 93%
registro recibidos por la ECHA desde su mensual.
puesta en marcha.
Nivel de satisfaccion de las partes Alto Encuesta anual.
interesadas con la calidad del apoyo

S . . b Alto
cientifico, técnico y administrativo
recibido.

Principales resultados

Se recibieron casi 10.000 registros (incluyendo casi 7.000 actualizaciones) y

230 notificaciones IDOPP, que se sometieron a la comprobaciéon de integridad y fueron

aceptados o denegados. Se valoraron 610 IDOPP, 446 de las cuales se cerraron y

164 requieren acciones adicionales.
Se recibieron y resolvieron 1.600 solicitudes de informacion; se vieron cinco litigios

relacionados con la puesta en comun de datos.
Se evaluaron un total de 1.110 solicitudes de confidencialidad incluidas en las
presentaciones recibidas hasta finales de 2011.

Se enviaron solicitudes de actualizaciéon a mas de 750 solicitantes de registro de casi
2.400 expedientes de sustancias intermedias.

Se publicé un ejemplo ilustrativo de un I1SQ junto con los archivos IUCLID y Chesar
respectivos.
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Tabla 1: Numero de expedientes (incluyendo actualizaciones) recibidos en 2012

Estimaciones del

Tipo de expediente REEIES PT 2012
Solicitudes de registro 9.773 5.100
Registros completos 6.466 -
Sustancias intermedias aisladas transportadas 2.351 -
Sustancias intermedias aisladas in situ 956 -

Otros tipos de expedientes

Notificaciones IDOPP 233 200
Solicitudes de informacion 1.632 1.800
Notificaciones en virtud del articulo 7, apartado 2 31 70
Informes de Ul en virtud del articulo 38 110 11.700
Solicituc_les de depominaciones quimicas 17 50
alternativas en virtud del articulo 24 del CLP

Solicitudes de autorizacion 0] 30

Tabla 2: Desglose de los nuevos registros recibidos en 2012 por tipo de expediente

Fuera de la En fase transitoria

fase transitoria
Total Para el plazo de 2013

Solicitudes de registro 1.767 305 1.462 677
S_ustanmas intermedias 584 137 447 337
aisladas transportadas

S_ustanmgs |r_1termed|as 178 a4 134 122
aisladas in situ

Total 2.529 486 2.043 1.136

Tabla 3: Desglose de nuevos registros por tamafio de empresa

2.529 80,9% 10,3% 4,5% 4,3%
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Tabla 4: Desglose de
expediente

los registros registros actualizados recibidos en

2012 por tipo de

Fuera de la fase En fase
transitoria transitoria

Registros completos 4.049 259 3.220 570
S_ustanmas intermedias 1322 124 1121 77
aisladas transportadas
S_ustanmr_is |ptermed|as 606 33 571 5
aisladas in situ
Total 5.977 416 4.912 649

Tabla 5: Desglose de registros actualizados por tipo de actualizacion

Fuera de la fase En fase
Total ; . . .
transitoria transitoria
Actualizaciones después
de una comunicaciéon 8% 1% 6% 1%
reglamentaria3
Actualizaciones
) a 92% 6% 76% 10%
espontaneas
Total 100% 7% 82% 11%

Tabla 6: Principales motivos de las actualizaciones espontaneas

REACH NONS

Cambio en la clasificacion y el etiquetado 9% 14%
Cambio de la composiciéon de la sustancia 2% 1%
Cambio del acceso concedido a la informacion 6% 7%
Cambio en el intervalo de tonelaje 5% 27%
Nuevos usos identificados® 10% 2%
Nuevos con00|m|ent'os de I'os riesgos para la salud 306 306
humana y/o el medio ambiente

quva p_resentacmn o actualizacion del ISQ y de las 16% 4%
orientaciones sobre el uso seguro

Otros 49% 42%

3 Por comunicacién reglamentaria se entiende la comunicacion de las decisiones de evaluacién de las solicitudes de

confidencialidad.

4 Incluye las actualizaciones realizadas a raiz del examen de los expedientes de sustancias intermedias.

5 Este elevado porcentaje probablemente se deba a las actualizaciones realizadas a raiz del examen de los expedientes de

sustancias intermedias.
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Actividad 2: Evaluacion

La evaluacion de expedientes comprende el examen de las propuestas de ensayo y las
comprobaciones de cumplimiento. La finalidad de las comprobaciones de cumplimiento es
determinar si los expedientes de registro cumplen los requisitos de informacién del
Reglamento REACH, mientras que el examen de las propuestas de ensayo tiene por objeto
garantizar que la informacién generada sobre una determinada sustancia se ajuste a las
necesidades reales de informacion y se eviten ensayos innecesarios con animales.

El proceso de evaluacion de sustancias tiene por objeto recoger informacion para aclarar si una
sustancia entrafia riesgo para la salud humana o para el medio ambiente. Las autoridades
competentes de los Estados miembros (ACEM) son las encargadas de realizar estas evaluaciones
de sustancias, que consisten en valorar toda la informacién disponible y solicitar en su caso mas
informacion a los solicitantes de registro. El punto de partida de la evaluacion de sustancias es el
plan de acciéon mévil comunitario (CoRAP) para sustancias sujetas a evaluacion.

Principales logros en 2012

Evaluacion de expedientes

En 2012, la evaluacion de expedientes se centr6 sobre todo en examinar todas las propuestas de
ensayo presentadas en los expedientes de registro de 2010 antes de la fecha limite legalmente
establecida en el 1 de diciembre. Este objetivo se cumpli6 sin excepciones. Se organizaron

consultas publicas en relacién con todas las propuestas de ensayo con animales vertebrados.

Figura 2: Examenes de propuestas de ensayo en 2012 por resultado principal
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En un 20 % de los casos, el examen de la propuesta de ensayo no fue significativo por falta
de claridad en la identidad de la sustancia. Estos expedientes fueron objeto de
comprobaciones de cumplimiento en 2011 y 2012. Buena parte del trabajo invertido en esta
labor en 2012 se dedic6 a aclarar este tipo de cuestiones. También se dio prioridad a las
propuestas de ensayo de sustancias fuera de la fase transitoria, ya que se recibieron mas de
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las esperadas. Todos los casos concluyeron en el plazo legal de 180 dias. Al mismo tiempo, la
ECHA siguié comprobando el cumplimiento de otros expedientes.

Con respecto a los expedientes presentados en el primer plazo de registro de 2010, la ECHA
se ha comprometido a cumplir el objetivo del 5 % de los expedientes correspondientes al
mayor intervalo de tonelaje a finales de 2013. La ECHA ha seguido mejorando la eficiencia del
proceso y demostrado su capacidad de tramitar simultaneamente mas de 600 evaluaciones de
expedientes al afo y el objetivo de 2012 (250) se cumplié de largo. También hubo algunos
casos de comprobacion del cumplimiento de expedientes donde se hacia referencia a la
sustancia en nanoforma.

Para responder de modo mas eficaz y eficiente a las conclusiones sobre la calidad inadecuada
de los expedientes de registro, la ECHA adopté un nuevo procedimiento para realizar las
comprobaciones de cumplimiento en estrecha colaboracién con los Estados miembros. Este
procedimiento utiliza herramientas avanzadas de analisis de datos para seleccionar los
expedientes de registro que puedan contener deficiencias tipicas en un parametro critico para
la seguridad de la sustancia. Después se desarrolla un algoritmo Tl para este parametro con
el fin de seleccionar los expedientes mas adecuados como candidatos para la comprobacion de
cumplimiento dirigida. Este enfoque dirigido aumentara la eficiencia del proceso y las
probabilidades de localizar déficits de informacion pertinentes en los expedientes de registro.
Los tres motivos de preocupacién por los que se empez6 en 2012 fueron el parametro
fisicoquimico utilizado en la preevaluacién de la bioacumulacién (coeficiente de reparto n-
octanol/agua), la genotoxicidad y la toxicidad acuatica.

Figura 3: Comprobaciones de cumplimiento concluidas en 2012 por resultado principal
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A lo largo del afio, la ECHA también desarrollé un procedimiento para el seguimiento
sistematico de las decisiones de evaluacion de expedientes aprobadas por las autoridades
competentes de los Estados miembros y por las autoridades nacionales responsables del
cumplimiento de la normativa. De acuerdo con este procedimiento, la ECHA enviara a estas
autoridades una declaracién de incumplimiento junto con su decisién, en el caso de que el
solicitante de registro no haya actualizado su expediente de forma satisfactoria en el plazo
marcado, motivando asi la actuacién de las autoridades nacionales. Se concluyé la evaluacion
de seguimiento en 65 casos y en 55 de ellos fue necesario adoptar un segundo proyecto de
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decision de comprobacion del cumplimiento. Se enviaron las nueve primeras declaraciones de
incumplimiento y en un caso la ECHA concluyd que el expediente se habia modificado para
cumplir la decision.

En 2012 se mejord el asesoramiento general prestado a los solicitantes de registro en materia
de evaluacioén, por medio de webinarios de apoyo a las comprobaciones de cumplimiento
dirigidas y seminarios para solicitantes de registro. El informe anual de progresos de
evaluacion conforme a REACH para 2011 —publicado en la web de la ECHA en febrero de
2012— contenia recomendaciones detalladas para los solicitantes de registro, sobre todo en
relaciéon con la identidad de la sustancia, las propuestas de ensayo y la justificacion de las
adaptaciones de los requisitos de informacioén. El informe y su version para el publico en
general también serviran como instrumento de comunicacion general para la industria y otras
partes interesadas en los resultados de la evaluacién. Ademas, en diciembre se dio un
importante paso adelante en la transparencia del proceso decisorio, con la publicacion de
versiones no confidenciales de las decisiones de evaluacion definitivas de la ECHA.

Evaluacién de sustancias

En 2012, la ECHA aseguré el comienzo efectivo del proceso de evaluacidon de sustancias con la
publicacién, a finales de febrero, del Plan de acciéon moévil comunitario (CoRAP para 2012-
2014) que incluia 90 sustancias. Se han comenzado a evaluar las 36 sustancias incluidas en el
primer afio y, en el caso de que sea necesario solicitar informacién adicional, los proyectos de
decision deberian adoptarse el 28 de febrero de 2013 a mas tardar.

Junto con los Estados miembros, la ECHA decidié que no era necesario modificar los criterios
publicados en 2011 para seleccionar sustancias para el CoRAP. El proceso de actualizacion del
CoRAP para 2013-2015 incluy6 la preselecciéon mediante Tl de 365 nuevas sustancias candidatas,
un proyecto conjunto con 13 Estados miembros voluntarios para filtrar los expedientes de registro
y seleccionar las sustancias que se incluirian en el proyecto de actualizacion del CoRAP. El primer
proyecto de actualizacion del CoRAP se presentd a los Estados miembros y al Comité de los
Estados miembros de la ECHA y se publicd en octubre con miras a publicar el CORAP actualizado a
finales de 2013. En total, contiene 116 sustancias que incluyen 53 que ya estaban en el primer
CoRAP y 63 sustancias nuevas. El nUmero de sustancias propuestas para 2012 y 2013 cubre la
capacidad de evaluacibn comunicada por los Estados miembros.

De cara al proceso de evaluacién de sustancias, la ECHA finalizé los acuerdos contractuales
para la transferencia de fondos a los Estados miembros evaluadores. La ECHA también facilité
conjuntos de datos agregados sobre los expedientes objeto de evaluacioén, plantillas de
documentos de resultados, una lista de control para asegurarse de seguir el procedimiento y
formacién sobre la elaboracion de proyectos de decisiéon de evaluacion de sustancias.

Se prestd asesoramiento general y sobre sustancias especificas y se logré la convergencia del
proceso de evaluaciéon de sustancias con las ACEM en sus aspectos juridicos, procedimentales
y cientificos a través de dos seminarios y canales de asesoramiento directo. La ECHA también
ofrecié la posibilidad de examinar la coherencia de los proyectos de decisién y se recibieron
varias peticiones en este sentido a finales de 2012.

En la convergencia del procedimiento, un problema importante fue la elaboraciéon de una
politica armonizada entre las ACEM para la interaccién con los solicitantes de registro. Se ha
producido un webinario y un folleto con recomendaciones para los solicitantes de registro
acerca de su papel en la evaluacién de sustancias.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Preparar proyectos de decision cientifica y legalmente sélidos sobre la evaluacion de
expedientes, de conformidad con los requisitos legales, asi como un plan plurianual
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de evaluacion.

2. Garantizar un inicio eficaz de la evaluacion de sustancias mediante la publicacion del
primer PAMCo y asegurar una coordinacion adecuada y el apoyo a las ACEM que
realicen el trabajo de evaluacion.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios
Indicador Meta en frecuenZia de REEIE
2012 i .. en 2012
verificacion
Porcentaje de comprobaciones de 100% Informe mensual
cumplimiento realizadas dentro del plazo interno. 100%
legal.
Porcentaje de propuestas de ensayo 100% Informe mensual o
examinadas dentro del plazo legal. interno. 100%
Proporcion de comprobaciones del 35% Informe trimestral
cumplimiento finalizadas para alcanzar el interno.
objetivo del 5% de los expedientes en el 46%
intervalo de mayor tonelaje presentados
dentro del plazo de 2010.
Porcentaje de proyectos de decision 90% Informe mensual
aceptados unanimemente por el Comité de interno. 77%
los Estados Miembros.
Nivel de satisfaccion de las ACEM con el Alto Encuesta anual.
apoyo prestado por la ECHA para la Alto
evaluacion de sustancias.

Principales resultados

e Se concluyeron 416 casos de expedientes con propuestas de ensayo y se tomaron
171 decisiones definitivas.

e Se concluyeron 354 comprobaciones de cumplimiento y se tomaron 66 decisiones
definitivas.

e En febrero de 2012 se publico el tercer informe anual de progresos en materia de
evaluacion previsto en el Reglamento REACH, cumpliendo el plazo legal establecido.

e Las autoridades competentes de los Estados miembros y las autoridades nacionales
responsables del cumplimiento de la normativa aprobaron el procedimiento de
seguimiento sistematico de las decisiones de evaluacion de expedientes; se
concluyeron las primeras 65 evaluaciones de seguimiento.

e Asesoramiento y comunicacion adicional a los solicitantes de 2013 a través de un
informe de evaluacidon anual, webinarios y seminarios para solicitantes principales de
registro.

e El 28 de febrero de 2012 se adopt6 el primer Plan de accion movil comunitario
(CoRAP), con 90 sustancias susceptibles de evaluacion entre 2012 y 2014.

e Comenzd la evaluacion de 36 sustancias incluidas en el CoRAP de 2012.

e En octubre se presentd a los Estados miembros y al Comité de los Estados miembros
un proyecto de actualizacion del CoRAP para 2013-2015, con un total de 116
sustancias.

e Se presto asistencia administrativa, asesoramiento y formacién a las ACEM de acuerdo
con el Programa de Trabajo de 2012. Se organizaron dos seminarios con
representantes de los Estados miembros sobre evaluacion de expedientes y sustancias.
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Tabla 7: Comprobaciones de cumplimiento (CCH) y examenes de propuestas de ensayo (TPE)

completadas o concluidas en 2012

Resultados

Decisiones definitivas adoptadas en 2012 171 66
Examenes de propuestas de ensayo / comprobaciones
s : 416 354
de cumplimiento concluidos
Proyectos de decision enviados a los solicitantes de registro | 364 236
Cartas con comentarios sobre la calidad | n.a. 1
Finalizacion del examen de propuestas de ensayo /
iy L - - ! 52 117
Comprobacion de cumplimiento concluida sin accion
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Actividad 3: Gestion de riesgos

Las tareas de la ECHA en materia de gestion de riesgos incluyen preparar y actualizar la lista
de sustancias extremadamente preocupantes (SEP) candidatas a la autorizacion, preparar
periddicamente una recomendacion a la Comision Europea sobre las sustancias de la lista de
candidatas que deben incluirse en la lista de autorizacion —la lista de sustancias sujetas a
autorizacion en virtud del anexo XIV—y, en el futuro, tramitar las solicitudes de autorizacion.
Las sustancias preocupantes que representen riesgos inaceptables en la UE se restringen para
usos concretos o se prohiben por completo.

Principales logros en 2012
Identificacion de SEP y recomendaciones del anexo X1V

A instancias de la Comision Europea, la ECHA prepar6 43 expedientes donde proponia la
identificacion de sustancias extremadamente preocupantes, una cifra muy superior a la
prevista. Con esta cifra tan elevada, la Comisién queria cumplir su objetivo de 136 SEP en la
lista de candidatas a finales de 2012. La ECHA comunicé a la Comisién y a su Consejo de
Administraciéon la necesidad de rebajar la prioridad de algunas actividades de gestion de
riesgos con el fin de cumplir este objetivo®. En enero y agosto, la ECHA recibié otros

24 expedientes de los Estados miembros que incluian las tres primeras sustancias
identificadas como SEP porque existian pruebas cientificas de probables efectos graves para la
salud humana, debido a sus propiedades de sensibilizacion respiratoria. Se identificaron otras
dos sustancias porque existian pruebas cientificas de probables efectos graves para el medio
ambiente: una en virtud de sus propiedades de alteraciéon del sistema endocrino y la otra
porque su degradacion produce un alterador endocrino ya identificado como SEP.

Figura 4: Numero de SEP en la lista de candidatas
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Ademas, estas nuevas SEP incluian cinco sustancias PBT o mPmB’. Estos acontecimientos
sientan las bases para el futuro trabajo de identificacién de nuevas SEP en virtud de su grado
de preocupacion equivalente. En total, se agregaron 13 sustancias a la lista de candidatas en

6 Se aplazo la finalizacién de la cuarta recomendacion del anexo IV hasta enero de 2013. Ademas, se decidi6 que la
priorizacion de la quinta recomendacion del anexo X1V no incluiria las 37 sustancias adicionales en las que debia
trabajar la ECHA a instancias de la Comisién y que los analisis de opciones de gestion de riesgos de estas sustancias
también se llevarian a cabo en 2013.

" PBT: persistente, bioacumulable y toxica; mPmB: muy persistente y muy bioacumulable.
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junio y 54 en diciembre. A finales de afio, se habian incorporado un total de 138 SEP a la lista
de candidatas, superando por poco el objetivo marcado por la Comision.

A finales de afio, la ECHA remitio a la Comisiéon su cuarta recomendaciéon para la inclusion de
sustancias prioritarias en la lista de autorizacién. Se recomendaba la incorporaciéon de

10 sustancias de la lista de candidatas y se proponian fechas de solicitud y fechas de
expiracion. La recomendacién fue respaldada por el Comité de los Estados miembros y tuvo
en cuenta, en su caso, los comentarios realizados por las partes interesadas durante el
proceso de consulta publica que tuvo lugar a principios de afio.

La ECHA continué examinando las bases de datos de REACH y CLP para facilitar la
identificacién de sustancias para nuevos trabajos de regulacidon. La ECHA desarroll6 un marco
de apoyo para la evaluacién de si determinadas sustancias suscitan una preocupacion
equivalente a las CMR?, utilizando los sensibilizantes respiratorios a modo de ejemplo.
Ademas, la ECHA sigui6 facilitando la puesta en comun de informacién entre los Estados
miembros para potenciar la coordinacién y la cooperacion en la gestién reglamentaria de los
riesgos. Con este fin, la ECHA sigui6 desarrollando y actualizando las herramientas técnicas y
organizé reuniones periédicas (por ejemplo, para colaborar en la identificacion de PBT). Un
aspecto adicional y no previsto fue que la ECHA colaboré en gran medida con la Comisién y
con los Estados miembros en la elaboracion de la hoja de ruta para la identificacion de SEP y
la aplicaciéon de las medidas de gestiéon de riesgos de REACH hasta el afio 2020.

Solicitudes de autorizacion

En febrero de 2012, la Comisiéon adopté un Reglamento que introducia el segundo lote de
ocho sustancias en la lista de autorizacion (anexo X1V). Aunque el primer plazo de
presentacion de solicitudes finaliza en enero de 2013, la ECHA no recibié ninguna solicitud en
2012. Sin embargo, se recibieron cinco solicitudes para que se celebrarse una sesion
informativa previa a la presentacion (PSIS). La primera reunion de este tipo tuvo lugar en
noviembre. La ECHA puso mucho empefio en explicar el proceso de autorizaciéon a la industria
y otras partes interesadas. Se celebré un seminario para posibles solicitantes y un taller de
analisis socioeconémico (ASE) y analisis de alternativas. La ECHA también particip6 en
numerosos eventos organizados por la industria u otras partes interesadas para aclarar
distintos aspectos de las solicitudes. La ECHA aclar6 muchas cuestiones pendientes sobre
como manejar el régimen linguistico de las solicitudes, la confidencialidad de la informacion y
la forma en que solicitantes y partes interesadas facilitarian informacién y seguirian el proceso
de adopcioén de dictamenes del CER y del CASE. La ECHA también incrementé la capacidad
técnica de su personal para utilizar las herramientas para recibir solicitudes de autorizacion.

Restricciones

En 2012, la Comisién adopté decisiones sobre los cuatro primeros expedientes de restriccion®
objeto de dictdimenes del CER y del CASE que habia recibido en 2011. La ECHA presto
asistencia técnica a la Comision durante este proceso de adopcién, en particular sobre la
restriccion del uso del plomo y sus compuestos en joyeria.

Ademas, la ECHA asisti6 a la Comision en la identificacién de sustancias que podrian ser
objeto de expedientes de restriccion. Esto se hizo especialmente en el contexto de la revision
de la restriccion del cadmio en pinturas, plasticos y para usos de seguridad especificos, que
fue objeto de cinco informes publicados por la ECHA en 2012.

8 CMR: carcindgena, mutagena o toxica para la reproduccion.

9 Estas propuestas se refieren a: (1) el uso de dimetilfumarato en articulos procesados, (2) el uso de plomo y sus
compuestos en joyeria, (3) la fabricacion, la comercializacion y el uso de compuestos de fenilmercurio, y (4) la
comercializacién y el uso de mercurio en esfigmomandmetros y otros instrumentos de medicion utilizados en la
asistencia sanitaria y para otros usos profesionales e industriales.



Informe general 2012

26

La ECHA presto asistencia técnica y cientifica a sus Comités por su trabajo en tres dictamenes
sobre expedientes de restriccion del anexo XV: el uso de ftalatos clasificados en articulos de
consumo, el uso de 1,4-diclorobenceno en difusores WC y el uso de cromo VI en productos de
cuero. Los dictamenes sobre los ftalatos se finalizaron y entregaron a la Comisién en 2012.
Los dictamenes sobre los otros dos expedientes se completaran y enviaran a principios de
2013. La ECHA también reviso la actual restriccion de dos ftalatos en juguetes infantiles y
solicité al CER que emitiese un dictamen sobre el proyecto de informe de revisiéon que ha
preparado. Este trabajo se completara en 2013.

En la ultima parte de 2012, la ECHA recibié dos solicitudes de la Comisién para que preparase
un informe de restricciones del anexo XV, concretamente el cadmio en plasticos y el cadmio
en pinturas. También recibié una peticion de investigacion de los riesgos derivados de
determinados usos de cinco sales de cobalto en la UE, que la ECHA habia recomendado para
la lista de autorizacion pero que, en opinidn de la Comisiéon, podia ser mas adecuado proponer
su restriccion.

Otras actividades relacionadas con la gestion de riesgos reglamentaria

La ECHA sigui6 aumentando sus conocimientos sobre la aplicacion practica del analisis
socioeconémico. También avanzaron a buen ritmo los proyectos sobre la disposicidon a pagar y
los costes de uso de sustancias alternativas, asi como las estimaciones de esperanza de vida
ponderada por calidad/discapacidad. La ECHA recibi6 los resultados del estudio de costes y
tiene previsto publicarlos en su web a principios de 2013. También colaboré para avanzar en
el debate sobre el enfoque para analizar la viabilidad econémica en el contexto de las
solicitudes de autorizacion.

La ECHA sigui6 desarrollando criterios para realizar y mejorar la evaluacion de las opciones de
gestion de riesgos mas adecuadas. Este trabajo incluy6 el desarrollo de una red de analisis
para apoyar la evaluacion y las decisiones y la organizacion de un seminario sobre gestion de
riesgos reglamentaria en mayo. La Agencia estableci6 diferentes formas de utilizar las bases
de datos de REACH para facilitar la deteccion de casos que requiriesen medidas reguladoras
adicionales con el fin de atender a cuestiones relacionadas con la presencia de SEP en
articulos. Los resultados de este trabajo se incorporan al trabajo de la Comisién sobre la
posible aplicaciéon del articulo 68, apartado 2, para introducir restricciones a las sustancias
CMR en los articulos de consumo. Ademas, este trabajo se utiliza para identificar fuentes de
informacion complementarias y medios para examinar las sustancias contenidas en articulos.

Para ayudar a los solicitantes de registro a preparar informes sobre la seguridad quimica
(1SQ), la ECHA elaboré un ejemplo ilustrativo de uno de estos informes, con especial atenciéon
a las deficiencias més frecuentes de los ISQ presentados. Ademas, la ECHA publicé una guia
practica para explicar a los usuarios intermedios cémo cumplir con sus obligaciones en
relacion con los escenarios de exposicion. Los usuarios intermedios pueden optar por realizar
una valoracion de la seguridad quimica si utilizan una sustancia en condiciones distintas de las
descritas en el escenario de exposicién proporcionado por el proveedor. Para facilitar todavia
mas a los usuarios intermedios el cumplimiento de su obligacién de comunicar estos usos a la
ECHA, se publicé un formulario web especifico para presentar estos informes. Se organizé un
webinario que conté con 600 participantes.

La ECHA, junto con seis organizaciones de partes interesadas sectoriales, colaboré en el
funcionamiento y organizacion de dos reuniones de la Red de intercambio sobre escenarios de
exposicion (ENES) con el fin de identificar buenas practicas de preparacion y aplicaciéon de
escenarios de exposicion y desarrollar un intercambio de comunicacién efectivo entre los
agentes de la cadena de suministro. Los principales temas tratados en 2012 fueron los
escenarios de exposicion para el medio ambiente y como utilizar los escenarios de exposicion
para manejar y comercializar mezclas.
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Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Preparar y gestionar todos los expedientes relacionados con los procesos de

autorizacion y restriccion con un alto grado de calidad cientifica, técnica y juridica, y
de conformidad con los enfoques y procedimientos normales adoptados por la ECHA y

dentro de los plazos legales o los objetivos fijados.

Ofrecer apoyo de alta calidad cientifica y técnica a los Estados miembros y a la
Comisién para identificar sustancias que precisan medidas adicionales de gestion de
riesgos y seleccionar las mejores opciones para la gestion de riesgos, incluido el
futuro desarrollo del uso de escenarios de exposicion.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios
. Y Resultado
Indicador frecuencia de
- . en 2012
verificacion
Porcentaje de expedientes de sustancias 100% Informe mensual
extremadamente preocupantes tramitados interno. 100 %
dentro del plazo legal.
Porcentaje de expedientes de restriccion 100% Informe mensual
tramitados dentro del plazo legal. interno. 100%
Porcentaje de solicitudes de autorizacion Informe mensual n/a. (po se
- 100% . recibieron
tramitadas dentro del plazo legal. interno. -
solicitudes)
Nivel de satisfacciéon de la Comisién, las
ACEM, los Comités de la ECHA y otras
partes interesadas con la calidad del apoyo Alto Encuesta anual. Alto
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.

Principales resultados

Se publicaron dos actualizaciones de la lista de sustancias candidatas, hasta alcanzar
un total de 138 SEP (véase el anexo 3).

Se prepararon 43 expedientes de SEP del anexo XV a instancias de la Comision.

Se entregaron resumenes de las sustancias registradas y andalisis del trabajo realizado
en grupos de sustancias a la Comision y a los Estados miembros para facilitar la
identificacion de sustancias de cara a posteriores trabajos. Se organizaron tres
reuniones de expertos en gestion de riesgos en colaboracién con los Estados
miembros. Se organizaron tres reuniones del Grupo de Expertos en PBT.

Se finaliz6 la cuarta recomendacién de la ECHA con 10 SEP de la lista de sustancias
candidatas del anexo XIV (lista de autorizacion).

Se organizd un seminario para los Estados miembros y para la Comisidon sobre gestion
de riesgos reglamentaria y un seminario sobre los puntos de contacto entre la
legislacion REACH vy la legislaciéon sobre seguridad y salud en el trabajo.

Se organizaron dos reuniones de la Red de intercambio sobre escenarios de exposicion
entre la ECHA y las partes interesadas.

Se presto asistencia a la Comisién durante la adopcion de las cuatro primeras
restricciones en virtud del Reglamento REACH.
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¢ Ainstancias de la Comision, se comenzo a trabajar en dos expedientes de restriccion
del anexo XV.

¢ Ainstancias de la Comision, se publicaron cinco informes de revision sobre el cadmio
en plasticos, pinturas, monturas de gafas y aplicaciones de seguridad.

e Ainstancias de la Comisién, se prepard un proyecto de informe de revisién de la
restriccion de dos ftalatos no clasificados y se envié al Comité de Evaluacion de Riesgos
para que emitiera un dictamen.

e Se publicé el procedimiento que se seguira para elaborar dictamenes en el proceso de
solicitud de autorizacion.
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Actividad 4: Clasificacion y etiquetado (C&L)

La clasificacion refleja los peligros de las sustancias quimicas, y el etiquetado contribuye a
garantizar que las sustancias y las mezclas se fabriquen, se utilicen, se transporten y se
desechen de manera segura. La ECHA tiene como principales cometidos emitir dictamenes
cientificos sobre propuestas de armonizacién de la clasificaciéon y el etiquetado de las
sustancias (propuestas de CLH), elaborar y mantener el catalogo de clasificacion y etiquetado
y tomar decisiones sobre las solicitudes de uso de denominaciones alternativas de las
sustancias contenidas en mezclas.

Principales logros en 2012
Tramitacion de propuestas de clasificacion y etiquetado armonizados (CLH)

En 2012, las autoridades competentes de los Estados miembros presentaron 23 propuestas de
CLH y se recibieron otras cuatro propuestas de la industria. Este total de 27 nuevas
propuestas fue menor de lo esperado. Entre 2008 y 2012, se han presentado un total de

206 propuestas. En 2012 se llevo a cabo una consulta publica sobre 31 sustancias. La ECHA
prestdé amplia asistencia a los ponentes del CER para preparar sus dictamenes definitivos y
documentos cientificos de contexto sobre 31 propuestas de clasificacion armonizada. Ademas,
las dos peticiones especificas del Director Ejecutivo de la Agencia10 para que se revisara la
clasificacion del epoxiconazol y el arseniuro de galio generaron un importante volumen de
trabajo adicional para la Secretaria de la ECHA.

Cada vez es mas importante que el fundamento cientifico de los dictamenes sobre las
propuestas de CLH sea de buena calidad, ya que la legislacion tiene por objeto armonizar
clases de peligro dificiles (carcinogenicidad, mutagenicidad, toxicidad para la reproduccion,
sensibilizacién respiratoria) y la clasificacion puede tener consecuencias de largo alcance.

La ECHA dio los siguientes pasos para establecer la cooperaciéon con la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre la clasificaciéon armonizada de los productos fitosanitarios
(PFS) con el fin de sincronizar los calendarios y la elaboracion de los dictAmenes cientificos en
lo posible. Lleg6 el primer expediente de CLH en virtud del Reglamento (CER) n® 1107/2009
relativo a los productos fitosanitarios. Ademas, comenzoé la convergencia de las practicas de
trabajo de clasificacion armonizada con el Reglamento (CE) n® 528/2012 relativo a los
biocidas, que entrara en vigor el 1 de septiembre de 2013.

Catalogo de clasificacion y etiquetado (catalogo de C&L)

La ECHA tiene la obligacion de crear y gestionar un catalogo de C&L basado en las
notificaciones recibidas de las empresas. Todas las sustancias peligrosas comercializadas a
partir del 1 de diciembre de 2010 y todas las sustancias sujetas al requisito de registro de
REACH (con independencia de sus propiedades peligrosas o de los plazos respectivos) tenian
que ser notificadas el 3 de enero de 2011 a mas tardar. En febrero de 2012, se public6 este
catalogo que contiene abundante informacién del sector sobre los criterios que han aplicado
para autoclasificar las sustancias quimicas y permite observar como algunas empresas han
clasificado la misma sustancia de forma diferente. El catalogo se actualizé a finales de
septiembre para incluir todas las notificaciones de sustancias peligrosas (junto con las
notificaciones de sustancias no peligrosas), asi como todas las notificaciones de sustancias
EINECS™, sea cual sea su clasificacion.

Desde 2010, la ECHA ha recibido 5.700.000 notificaciones relativas a 121.000 sustancias
diferentes, y de ellas 110.000 estan incluidas en las notificaciones que se han hecho publicas.

10 Peticiones en virtud del articulo 77, apartado 3, letra c) del Reglamento REACH.
1 EINECS: Catalogo Europeo de Sustancias Quimicas Comercializadas.
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Esto le convierte en la mayor base de datos de sustancias autoclasificadas de todo el mundo.
La base de datos del catalogo se actualiza periédicamente con notificaciones nuevas y
actualizadas. Cada mes se incorporan 200 o 300 nuevas sustancias a la base de datos y se
realizan unas 15.000 actualizaciones.

De unas 30.000 sustancias, el catalogo contiene entradas con diferentes clasificaciones de
diferentes notificantes, que deberan hacer todo lo posible por llegar a un acuerdo sobre la
clasificacion y el etiquetado de la sustancia. Para facilitar que los notificantes llegasen a un
acuerdo, la ECHA llevo a cabo un estudio de viabilidad y los preparativos técnicos para crear
una plataforma TI especifica, que permitiera que los notificantes y los solicitantes de registro
hablasen de la clasificacion de una determinada sustancia sin revelar su identidad. Esta
plataforma se pondra en marcha a finales de enero de 2013.

Evaluacion de solicitudes de uso de denominaciones quimicas alternativas

En 2012, la ECHA recibio las primeras solicitudes de uso de denominaciones alternativas para
sustancias presentes en mezclas, en virtud del articulo 24 del Reglamento CLP. Todos los
casos concluyeron en el plazo legal de seis semanas. En total, se admitieron 13 solicitudes a
tramite, una cifra menor de la esperada. Se adoptaron ocho decisiones, de las cuales tres
solicitudes fueron rechazadas y cinco aceptadas.

Comunicacion al publico en general sobre el uso seguro de sustancias y mezclas

En enero, la ECHA presentd a la Comisidn un estudio sobre la comunicacion al publico en
general en relacién con el uso seguro de sustancias y mezclas y la posible necesidad de incluir
informacién adicional en las etiquetas, tal como establece el articulo 34, apartado 1, del
Reglamento CLP. Este estudio concluyé mas de dos afios de trabajo de preparaciéon por parte
de la ECHA, que incluyé la elaboracion de un Eurobarémetro sobre el reconocimiento de los
pictogramas de peligro del CLP por parte de los ciudadanos europeos y su actitud en relacion
con el manejo de diversos productos domésticos y de otro tipo con sus etiquetas respectivas,
asi como deliberaciones en profundidad por parte de los expertos nacionales de la Red de
Comunicaciéon de Riesgos (RCN) de la Agencia. Este estudio aportd informacion esencial para
el posterior informe de la Comision al Parlamento Europeo y al Consejo de 29 de octubre de
2012, en virtud del articulo 34, apartado 2 del CLP. El informe de la Comision asumio las
conclusiones de la ECHA de que no debian contemplarse cambios en los pictogramas del CLP,
sino que se debia dar tiempo al puablico a conocer mejor el nuevo sistema global y organizar
actividades de comunicacién con vistas al plazo de junio de 2015 en que las mezclas deberan
cumplir las disposiciones de etiquetado del CLP.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Preparar y tramitar todos los expedientes relacionados con procesos de CLH con un
alto grado de calidad cientifica, técnicas y juridica, y de conformidad con los
planteamientos y los procedimientos normales adoptados por la ECHA dentro de los
plazos legales o los objetivos fijados.

2. Tramitar todas las solicitudes de uso de nombres quimicos alternativos dentro de los
plazos legales.

3. Mantener actualizado el catalogo de clasificacién y etiquetado.
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Indicadores de rendimiento y metas

Medios y

Indicador AMELERCI frecuencia de MES e
2012 e . en 2012
verificacion

Porcgntaje de propuestas de CLH 100% _Informe trimestral 100%
tramitadas dentro de los plazos legales. interno.
Porcentaje de solicitudes de uso de Informe trimestral
denominaciones quimicas alternativas 100% . 100%

. interno.
tramitadas dentro de los plazos legales.
Nivel de satisfaccion de las partes
interesadas con el catalogo de Alto Encuesta anual. Alto
clasificacion y etiquetado.
Nivel de satisfaccion de la Comision, las
A.CEM Y el C,ER. con la ca!|c!ad d?' apoyo | Alto Encuesta anual. Alto
cientifico, técnico y administrativo
facilitado.

Principales resultados

Se realizaron 37 comprobaciones de conformidad de expedientes con propuestas de
clasificacion y etiquetado armonizados.
Se presto el apoyo oportuno y con un alto grado de calidad cientifica, tanto a las
empresas que presentaron propuestas de CLH como al CER y a sus ponentes, en la
preparacion de 31 dictamenes definitivos y de los correspondientes documentos

cientificos de contexto.

Se incluyeron todas las notificaciones y actualizaciones en la base de datos de C&L.
Lanzamiento y actualizacién general del catalogo publico de C&L.
Se preparé la plataforma de C&L para su puesta en marcha a principios de 2013.

Se tramitaron 13 expedientes con solicitudes de denominacién alternativa.

Se entregdé a la Comision un estudio relativo a la comunicacion de informacion al
publico en general sobre el uso seguro de sustancias y mezclas.
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Actividad 5: Asesoramiento y asistencia a través de las orientaciones y
del servicio de asistencia técnica

El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA proporciona asesoramiento a quienes tienen
obligaciones en virtud de los Reglamentos REACH y CLP, presta apoyo a los usuarios de las
herramientas Tl cientificas de la ECHA y ayuda con informacion sobre presentaciones
concretas. Por otra parte, la ECHA proporciona a las empresas orientaciones y herramientas
cientificas y técnicas sobre dichos Reglamentos, especialmente a las PYME y otras partes
interesadas. Ademas, la ECHA debe prestar asistencia a los solicitantes de registro e
informacién explicativa sobre REACH a otras partes interesadas.

Principales logros en 2012
Servicio de Asistencia Técnica

En 2012, el Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA cumplié sus objetivos respondiendo a
mas de 5.000 preguntas relacionadas con REACH o CLP presentadas por sujetos de
obligaciones individuales (empresas) y por autoridades nacionales. Ademas, respondi6 a
centenares de solicitudes de informacién generadas en otros contextos, como la plataforma
(HelpEXx) utilizada por la red de servicios nacionales de asistencia técnica (HelpNet) y
gestionada por la ECHA con el fin de tratar cuestiones especificas para armonizar las
respuestas en toda la UE y el EEE, los webinarios de preguntas y respuestas y las sesiones
individuales con las partes interesadas que visitaron los dos seminarios para solicitantes
principales de registro, y el Dia de las Partes Interesadas organizado por la Agencia durante el
afo.

El tiempo medio de resolucion de las solicitudes de informacion recibidas por el servicio de
asistencia técnica fue de 6 dias laborables, ya que el 90 % de las preguntas se contestaron en
el plazo establecido de 15 dias laborables. No obstante, a medida que avanza la aplicacion de
REACH y CLP, se reciben algunas preguntas muy complejas que requieren respuestas
matizadas por parte del segundo y tercer nivel del servicio de asistencia técnica y han de ser
elaboradas por expertos en el tema en un plazo mas largo.

En 2012, las preguntas dirigidas al Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA estaban muy
enfocadas a cuestiones relacionadas con el plazo de registro de REACH de 2013, como la
identificacion de solicitantes de registro de la misma sustancia, las obligaciones de puesta en
comun de datos, la funcionalidad de REACH-IT para solicitantes de registro conjuntos, y temas
similares. La divulgacion de informacion de los expedientes de registro también mantuvo
ocupado al Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA, asi como el despliegue de la nueva
version de las herramientas REACH-IT, IUCLID y Chesar.

Administrar la red de servicios nacionales de asistencia técnica sobre los Reglamentos REACH
y CLP (HelpNet) continu6 siendo una de las principales actividades de valor para racionalizar
la asistencia y el asesoramiento prestados a los sujetos de obligaciones en los 30 paises de la
UE y del EEE donde se aplican estos Reglamentos. En 2012, El Grupo de Direccidon de HelpNet
decidi6 varias formas de agilizar la busqueda de soluciones a los problemas detectados. Esta
iniciativa se tradujo en un importante incremento de eficiencia de la red, ya que se redujeron
esos problemas casi a la mitad. Como parte de este trabajo, el Servicio de Asistencia Técnica
de la ECHA ayudoé a los servicios nacionales de asistencia a reforzar su capacidad de respuesta
a las preguntas sobre varias materias. Aparte de compartir informacién, se impartié un dia
completo de formacién practica sobre las herramientas Tl cientificas de la ECHA, donde los
corresponsales de los servicios de asistencia nacionales obtuvieron conocimientos mas
profundos sobre el uso de estas herramientas y los procesos de aplicacién de REACH y CLP.
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Orientaciones

El principal objetivo de las actividades de orientacion a lo largo de 2012 era proporcionar
orientaciones actualizadas sobre aquellos aspectos de REACH especialmente relevantes para
el plazo de registro de 2013.

De acuerdo con su compromiso de mantener una «moratoria para las orientaciones» durante
los seis meses previos a la segunda fecha limite de registro conforme a REACH (por tanto
entre el 1 de diciembre de 2012 y el 31 de mayo de 2013), con el fin de que las empresas
puedan concentrarse en preparar sus expedientes durante ese periodo, la ECHA publicé
actualizaciones de los documentos de orientacién sobre el registro, sobre la puesta en comun
de datos y sobre los monémeros y los polimeros. Antes de que entrase en vigor la moratoria
voluntaria, también se publicaron numerosas actualizaciones y correcciones de otros
documentos de orientacion existentes. Este hecho en particular fue de gran ayuda para la
industria y demostro, una vez mas, que la Agencia se toma en serio sus principios de ser
confiable y eficiente y para ello hace todo lo posible por cumplir con unos plazos muy
exigentes.

Actuando diligentemente para asegurarse de que se aplicasen rapida y eficazmente las
recomendaciones que obtuvieron el consenso de las autoridades en los resultados finales de
los tres proyectos de aplicacion de REACH relacionados con los nanomateriales, la ECHA
prepard una serie de seis nuevos apéndices a la Orientacion sobre los requisitos de
informacion y la valoraciéon de la seguridad quimica (RI1+VSQ). La Agencia llevo a cabo las
consultas correspondientes siguiendo un procedimiento de actualizacién acelerado gracias al
cual fue posible publicarlas mas de un afio antes de la fecha limite de registro de REACH de
2013 (31 de mayo). Antes de la moratoria se publicaron otras siete correcciones menores de
otras partes de la Orientacién RI+VSQ, con lo que se logré la convergencia con los nuevos
anexos sobre nanomateriales.

Para mejorar la accesibilidad de las orientaciones a beneficio de sus partes interesadas, la
ECHA produjo varios documentos de «cuasi orientacion». En particular, la nueva ficha
descriptiva de REACH sobre «Obligaciones de comunicacién para ciertas sustancias exentas de
registro con arreglo a REACH» deberia ser atil para las pequefias y medianas empresas del
sector de recuperacion, ya que explica por qué no han de incluir necesariamente un nimero
de registro en sus fichas de datos de seguridad para determinadas sustancias recuperadas. La
version actualizada del Navegador de orientacion tuvo que aplazarse a 2013 por razones
técnicas. Ahora se lanzara la nueva version de esta herramienta multilingiie después de la
actual moratoria.

La ECHA también publicé varias actualizaciones importantes de la orientacion sobre el CLP. En
particular, se publicé la versién 3 de la «Orientacién sobre la aplicacion de los criterios CLP»
cumpliendo el requisito del articulo 10, apartado 7 del Reglamento CLP por el que la Agencia
debe proporcionar orientaciones adicionales sobre el establecimiento de limites de
concentracion especificos (LCE).

Formacion sobre REACH y CLP

La ECHA sigui6 haciendo hincapié en las actividades de formacidn externas, con el fin de
proporcionar formaciéon de alta calidad a los servicios nacionales de asistencia técnica sobre
REACH y CLP para que puedan responder a preguntas y favorecer un entendimiento comuin de
los Reglamentos REACH y CLP. A lo largo del afio, la Agencia organizo diversos eventos de
formacién dirigidos a partes interesadas externas y dedicados a presentar las ultimas
novedades de REACH y CLP, asi como de las herramientas Tl de la ECHA. Los asistentes eran
fundamentalmente representantes de Estados miembros de la UE: autoridades competentes,
servicios nacionales de asistencia técnica y autoridades responsables del cumplimiento. Pero
también los representantes empresariales atendieron a la invitacion de la Agencia para asistir
a los eventos de formacion externos celebrados en 2012.
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Ademas de los eventos formativos presenciales celebrados en las instalaciones de la ECHA en
Helsinki en forma de seminarios tematicos, la Agencia produjo una serie de webinarios a los
que las partes interesadas podian acceder a través del sitio web de la ECHA segun su
conveniencia, especialmente orientados a temas relevantes para el plazo de registro de

REACH en 2013.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Apoyar al sector de la industria de forma eficiente y oportuna a través del servicio de
asistencia técnica y mediante la publicacion de documentos de orientacién de calidad,
para poder cumplir con sus obligaciones en virtud de REACH y CLP.

2. Contribuir a la aplicaciéon de REACH y CLP en los Estados miembros de la UE/EEE

mediante la formacién de formadores.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Porcentaje de preguntas al servicio de asistencia

Medios y

frecuencia de
verificacion

Resultado
en 2012

o .
técnica contestadas dentro de los plazos fijados 80% ”:sotri;e/n(izlnzgjaelm de 91%
(15 dias laborables). 9 ’
Nivel de satisfaccion manifestado por los usuarios
- . - P Alto Encuesta anual. Alto
con la calidad de los servicios de asistencia técnica
NUmero de actualizaciones de las preguntas mas
frecuentes acordadas con HelpNet y publicadas en Al menos 3 Informe anual. 3
la web.
Porcentaje de respuestas facilitadas por la ECHA a
las preguntas formuladas a HelpEx por los servicios Informe del objeto de
: . P 80% - 96%
nacionales de asistencia técnica, dentro del plazo gestion/mensual.
fijado por el autor de la pregunta.
Porcgntaje de documento:s, de orlen_taC|on 80% Informe anual. 1550412
publicados en la web segun lo previsto.
Nivel de sa_tl_sfacmon rnanlfeftado por los usuarios Alto Encuesta anual. Alto
de los servicios de orientacion.
Nivel de satisfaccion con la calidad de las Indicaciones de los
Alto Alto

actividades de formacion de REACH.

participantes/anual

12 El namero de documentos publicados en 2012 fue muy superior al previsto, ya que se publicaron apéndices y
correcciones relativos a los nanomateriales que no se habian contemplado en la planificacion inicial.
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Principales resultados

Servicio de Asistencia Técnica

Se contestaron 5.184 preguntas en relacién con los requisitos de REACH y CLP y con
las herramientas Tl de la ECHA (IUCLID, Chesar, REACH-IT y presentacion de datos).
Se enviaron comentarios a los servicios de ayuda nacionales sobre 122 preguntas
planteadas a Helpnet Exchange en relacién con REACH y CLP.

Se acordaron tres actualizaciones de las preguntas mas frecuentes con HelpNet y se
publicaron en la web. Ademas, se revisaron todas las preguntas frecuentes sobre
REACH disponibles en la web de la ECHA para hacerlas converger con los documentos
de orientacion actualizados.

Se organizaron dos reuniones del Grupo Directivo de HelpNet y formacién sobre las
herramientas TI cientificas.

Se visitaron 7 servicios nacionales de asistencia técnica como parte del programa de
visitas de Helpnet para 2011-2013.

Orientaciones

Se publicaron actualizaciones (13) y correcciones (17 marcadas con *):

Orientacién para la identificacion y la denominacion de las sustancias en REACH y CLP*
Orientacion sobre la puesta en comidn de datos
Documento de orientacién para monémeros y polimeros
Orientacién sobre el registro
Orientacion sobre la aplicacion de los criterios CLP, versiones 2y 3
Documento de orientaciéon para el anexo V*
Las siguientes partes y capitulos de la Orientacidn sobre los requisitos de informacion y
de valoracion de la seguridad quimica (RI+VSQ):
0 Parte D: Elaboracién de escenarios de exposicion™
Parte E: Caracterizacion del riesgo
Parte G: Ampliacién de la SDS*
Capitulo R.7a: Orientaciones especificas de parametros
Apéndice R.7-1 hasta el Capitulo R.7a sobre nanomateriales
Capitulos R.7b* y R.7c*: Orientaciones especificas de parametros
Apéndice R.7-1 hasta el Capitulo R.7b sobre nanomateriales
Apéndice R.7-2 hasta el Capitulo R.7c sobre nanomateriales
Capitulo R.8: Caracterizacion de la dosis [concentracién]-respuesta para la
salud humana*
Apéndice R.8-15 hasta el Capitulo R.8 sobre nanomateriales
Apéndice R.10-2 hasta el Capitulo R.10 sobre nanomateriales
Capitulo R.11 Evaluacién PBT*
Capitulo R.13. Biblioteca de MGR*
Capitulo R.14. Evaluacion de la exposiciéon profesional™
Apéndice R.14-4 hasta el Capitulo R.14 sobre nanomateriales
Capitulo R.15 Estimacion de la exposiciéon de los consumidores™
Capitulo R.16 Estimacion de la exposiciéon del medio ambiente™*
Capitulo R.17 Estimacion de la exposicion a los articulos™
Capitulo R.18: Elaboracién de escenarios de exposicion y estimacion de la
liberaciéon al medio ambiente en la fase de residuo™
Capitulo R.19: Analisis de incertidumbre*
Capitulo R.20: Cuadro de términos y abreviaturas™
Formato de los escenarios de exposicion en la Parte D y la Parte F*

O O0OO0OO0OO0O0OO0Oo

O O0OO0OO0O0OO0OO0O0OO0OO0

O oo
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Publicacién de nuevos documentos de «cuasi orientaciéon»:

Guia practica 1: CoOmo comunicar datos in vitro

Guia practica 3: COmo preparar resiumenes amplios de estudios

Documento de orientacién conciso sobre la puesta en comin de datos

Ficha informativa de orientacioén sobre puesta en comun de datos

Ficha informativa de REACH sobre las obligaciones de comunicacion de determinadas

sustancias exentas del registro

Guia practica 7: Como notificar sustancias al Catalogo de clasificacion y etiquetado

Guia practica 13: How downstream users can handle exposure scenarios (Manejo de

los escenarios de exposicion por los usuarios intermedios)

e Guia practica 14: Como preparar resumenes toxicolégicos en IUCLID y como identificar
los niveles DNEL

e Guia practica 15: How to undertake a qualitative human health assessment and

document it in a chemical safety report (Como realizar una evaluacion cualitativa de la

salud humana y documentarla en el informe sobre la seguridad quimica)

Formacion sobre REACH y CLP

e Se celebraron numerosas actividades formativas sobre REACH y CLP y sobre las
herramientas Tl y se organizaron seminarios para publicos especificos, incluidos dos
talleres para solicitantes principales de registro.

e Se organizaron dieciséis webinarios sobre temas relacionados con REACH y CLP, la
mitad de ellos dirigidos a los solicitantes principales de registro.

e Se imparti6 formacion sobre las herramientas Tl cientificas, se prepardé un webinario
sobre divulgacion con IUCLID 5.4 y se organiz6 formaciéon sobre la herramienta HelpEx
para los miembros de HelpNet.

Tabla 8: Numero, porcentaje y tiempo medio de respuesta a preguntas resueltas en 2012 en
los niveles 1y 2

Tiempo medio
de respuesta
(n° de dias
laborables)

Numero de
preguntas

contestadas

REACH 1.227

CLP 141 2,7% 4,8

IUCLID 5 717 13,9% 6,82

CHESAR 172 3,3% 8,81

REACH-IT 514 10,0% 5,99

REACH-IT Cesdom cle 1.306 25,4% 1,9
usuarios

Presentaciones 1.063 20,7% 5,77

Total 5.140 (*) 100%0 5,55

(*) El Servicio de Asistencia Técnica de la ECHA resolvié ademas otras 44 preguntas que se elevaron al
nivel 3 para los contratistas de herramientas de Tl o a la Comisidn para consultas.
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Tabla 9: Principales paises que plantearon preguntas

Paises de la UE y del EEE desde | Numero de Porcentaje de preguntas recibidas
donde se plantearon preguntas | preguntas

al Servicio de Asistencia recibidas
Técnica de la ECHA

Alemania 903 21,09%
Reino Unido 772 18,03%
Francia 369 8,61%
Paises Bajos 345 8,06%
Italia 310 7,24%
Otros paises de la UE y del EEE 1.583 36,97%
Total UE/EEE 4.282 100%

Paises de fuera de la UE desde . Porcentaje de preguntas recibidas
Ndmero de

donde se plantearon

.. preguntas
preguntas al Servicio de recibidas
Asistencia Técnica de la ECHA
Estados Unidos 251 28,85%
Hong Kong 110 12,64%
China 89 10,23%
Suiza 87 10%
India 66 7,59%
Otros paises de fuera de la UE 267 30,69%
Total de paises de fuera de la UE 870 100%o
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Actividad 6: Herramientas informaticas de caracter cientifico

Los Reglamentos REACH y CLP afectan a un niumero considerable de empresas —mas de
70.000 entidades juridicas se han registrado en REACH-IT— y exigen la presentacion, la
tramitacion y la puesta en comin de enormes cantidades de datos entre las empresas y las
autoridades. Por consiguiente, la ECHA tiene que basar su actividad en las Tl y la clave para
lograr el éxito esta en que sea capaz de desarrollar a su debido tiempo unos sistemas TI
plenamente funcionales para las empresas, para los Estados miembros y para el propio uso de
la Agencia.

Principales logros en 2012

Durante 2012, la ECHA centro6 sus actividades relacionadas con las herramientas Tl cientificas
en la preparacion para el plazo de registro de REACH de 2013, en mejorar la difusién de la
informacién sobre sustancias quimicas, en la integracion de los datos sobre sustancias
quimicas almacenados en bases de datos distintas y en la preparacion para la entrada en
vigor del Reglamento sobre los biocidas en 2013.

Antes del plazo de 2013 y con el fin de ayudar a las empresas a preparar expedientes de alta
calidad, en junio se publicé la version de IUCLID 5.4 con mejores capacidades para comunicar
datos de exposicion, sustancias PBT (persistentes, bioacumulables y toxicas) y evaluacion de
peligros para la salud humana. Se actualizaron los complementos correspondientes
(comprobacién de la integridad técnica, calculo de tasas, divulgacion y bdsquedas) y se
publicaron al mismo tiempo que la version de REACH-IT compatible en julio. También
comenzaron los trabajos para llevar a cabo una importante revisiéon técnica de la aplicacion
IUCLID, es decir, IUCLID 6. Se desarrollaron las especificaciones de IUCLID 6 y se
presentaron a los grupos correspondientes de la OCDE.

En virtud de la experiencia adquirida y los comentarios recibidos sobre las versiones iniciales
de Chesar, la aplicacién se someti6é a una considerable labor de redisefio y desarrollo. Las
empresas se beneficiaran del redisefio de la manejabilidad de la herramienta, de la
simplificacion de su funcionalidad y de la mayor mantenibilidad. La version 2.0 se publicé en
junio y proporcioné a los solicitantes de registro la capacidad de comenzar a preparar sus
valoraciones de la seguridad quimica (VSQ) basadas en un conjunto de datos IUCLID 5.4y a
generar los capitulos 9 y 10 del informe sobre la seguridad quimica (ISQ). En octubre, la
version 2.1 incluyé una herramienta de estimacién de la exposicion para consumidores,
completando asi la funcionalidad necesaria para la VSQ. La preparaciéon de los escenarios de
comunicacion que deben comunicarse a la cadena de suministro se contemplé en parte en el
lanzamiento de septiembre y se continué trabajando para alcanzar la plena funcionalidad en
una versioén prevista para principios de 2013.

Se introdujeron dos nuevos formularios en linea de facil manejo para que los usuarios
intermedios comuniquen sus usos a la Agencia y para notificar la presencia de sustancias
extremadamente preocupantes en articulos.

Se adoptaron medidas correctivas adecuadas para que el desarrollo de REACH-IT superase las
dificultades que encontré en 2011. Se lanzaron dos versiones durante el afio: una en julio
para incorporar los cambios realizados en IUCLID 5.4 y otra en noviembre que dio mayor
soporte al proceso interno de solicitud de informacion. Esto fue beneficioso tanto para la ECHA
como para los solicitantes de registro.

Se introdujeron mejoras en la interfaz de usuario —incluido el soporte multilingiie— en el
contexto del desarrollo del proyecto Tl para los biocidas (véase mas adelante), con el objetivo
de incorporar esta funcionalidad en la préoxima version general de REACH-IT. En este sentido,
la ECHA ya se esta preparando para facilitar la utilizacién de las herramientas de presentacion
a las PYME, estimandose que registraran numerosos expedientes en el plazo de 2018.
También esté previsto que en 2014 la proxima version general de REACH-IT incorpore otras
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mejoras estructurales en la aplicaciéon y la integracion en la aplicacion principal de soluciones
para algunos tipos de presentacion de expedientes, que actualmente van aparte.

Para colaborar con las ACEM en el desempefio de sus funciones conforme a REACH, la ECHA
cred un sistema con los correspondientes servicios para las ACEM para acceder a una base de
datos centralizada —la base de datos IUCLID de la ECHA para las ACEM— que ofrece las
mismas funcionalidades que utiliza el personal de la ECHA.

La divulgacion de la informacion recibida en las notificaciones de clasificacion y etiquetado —
Catalogo de C&L— se llevé a cabo en dos fases: febrero y septiembre. El portal de divulgacion
se actualizo tres veces a lo largo del afio para publicar informacién adicional de los
expedientes REACH: en junio (volumenes de produccion), julio (informacion NONS) y
noviembre (informaciéon de las fichas de datos de seguridad).

Durante el afio se llevaron a cabo labores de mantenimiento del Portal de informacion para el
cumplimiento de REACH (RIPE), agregando informacién nueva y adaptandolo a los cambios de
la informacion recibida (concretamente, la nueva version de IUCLID). Se incorpor6 una
funcionalidad que permite la comunicacion entre las diferentes autoridades responsables del
cumplimiento de la normativa.

Se lanzaron dos versiones de Odyssey a lo largo del afio: una a principios de marzo con
mejores funcionalidades para el examen de propuestas de ensayo y para la comprobacion del
cumplimiento, y otra en octubre que amplié en gran medida el alcance de la herramienta de
apoyo a las decisiones relacionadas con la evaluacion cientifica de los expedientes de solicitud
de informacién.

Todo este trabajo se llevé a cabo al mismo tiempo que se subcontrataba Odyssey
externamente, de acuerdo con la estrategia de aprovisionamiento elegida.

Se dedic6 un esfuerzo considerable a comprender las diversas necesidades de las empresas y
a planificar la implantacion técnicas del acceso y gestidon integrados de los datos relacionados
con las sustancias, que actualmente estan dispersos por varios sistemas y bases de datos. Se
entregaron primeras soluciones para uso interno, pero el grueso de la fase de desarrollo
tendra lugar en 2013, segun las previsiones iniciales. La integracién de datos sera una
iniciativa prioritaria que afectara a las futuras hojas de ruta de sistemas de informacién
esenciales como REACH-IT, IUCLID y otros.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Recibir y procesar con éxito todos los expedientes y notificaciones y divulgar la
informacién al publico, con arreglo a la legislacién y con la ayuda de unas
herramientas informaticas eficaces.

2. Prestar un apoyo eficiente a las partes interesadas en el cumplimiento de sus
obligaciones legales por medio de herramientas informaticas especializadas y
manuales y seminarios dirigidos a los usuarios.
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Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Medios y frecuencia de

verificacion

Resultado
en 2012

Porcentaje de proyectos

Cada proyecto se evalla en el

marco de sus actividades de cierre.

informaticas (IUCLID, REACH-IT,
Chesar y RIPE).

completados con éxito en cuanto a 80% . . 88%
- Se preparan informes trimestrales
tiempo, presupuesto y alcance. . .
resumidos para seguimiento.
Nivel de satisfaccién de los usuarios
externos con las herramientas
Alto Encuesta anual. Alto

Principales resultados

¢ En noviembre se habian implantado todas las modificaciones de REACH-IT que
afectaban a los solicitantes de registro del plazo de 2013, con mas de seis meses de

antelacion.

¢ En junio se publicé la version de IUCLID necesaria para el plazo de 2013 (V5.4), con

12 meses de antelacion.

e En junio se lanzd una revision general de la herramienta Chesar (V2.0) para la
valoracién de la seguridad quimica, que permite a los solicitantes de registro preparar
sus informes sobre la seguridad quimica para la evaluacion ambiental y de los
trabajadores. En octubre, la version 2.1 incorpord la funcionalidad para la evaluacion

de los consumidores.

e En verano se estableci6 el acceso técnico y el correspondiente servicio para las ACEM
para acceder a una base centralizada de datos IUCLID de la ECHA para ACEM.

e Se entregaron puntualmente las versiones generales de Odyssey (V2.0 y V3.0), que
permite a la ECHA llevar a cabo la valoracion cientifica de los expedientes de solicitud

de informacion.

e Se establecieron servicios para el mantenimiento de los actuales sistemas Tl en

produccion.
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Actividad 7: Asesoramiento cientifico y técnico a las instituciones y los
organos de la UE

La ECHA tiene el objetivo estratégico de convertirse en un centro de conocimientos
cientificos y reglamentarios para los Estados miembros, las instituciones europeas y otros
actores, y utilizar estos nuevos conocimientos para mejorar la aplicacién de la legislaciéon
sobre sustancias quimicas.

Principales logros en 2012

La ECHA sigui6 contribuyendo al desarrollo de nuevos métodos, incluyendo alternativas a los
ensayos con animales, con miras a promover la disponibilidad de métodos de ensayo
alternativos para que estén disponibles después del plazo de 2013, ya que cabe esperar mas
déficits de datos que en el primer plazo de registro. La principal prioridad eran los métodos de
ensayo de la irritacion ocular, de la sensibilizacién cutanea y de la irritacién/corrosion cutanea.
En particular, la ECHA contribuy6 al desarrollo de las estrategias de ensayo integradas (ITS)
de la OCDE para la irritacién/corrosion cutanea y ocular.

La ECHA desea promover el uso de los datos disponibles sobre sustancias registradas en el
plazo de 2010 con el fin de evitar ensayos innecesarios (con animales) en relacién con los
registros de 2013 y 2018 mediante la aplicaciéon de métodos alternativos. Con este fin, ya se
ha incorporado una seleccion de datos relevantes recibidos durante el plazo de 2010 a la
QSAR Toolbox de la OCDE en su version 3.

La ECHA ha reforzado sus conocimientos expertos sobre los métodos sin ensayos y ha seguido
integrandolos en los procesos de la ECHA, como la evaluacién y la gestion de riesgos. Esto ha
servido de apoyo a las actividades de priorizacién, como la identificacion de sustancias que
han de incorporarse al Plan de accién mévil comunitario, la evaluacién de propuestas de
extrapolacion y la creacién del marco de valoracion de la extrapolacion.

En el contexto de su Programa de desarrollo de la VSQ, la ECHA ha intensificado su apoyo a
las comunicaciones con la cadena de suministro en estrecha colaboraciéon con sus partes
interesadas sobre cuestiones tales como la normalizacidon de las comunicaciones de las
condiciones de uso en la cadena de suministro y la interpretacion de los limites de los
escenarios de exposicion (escalado). Aunque el debate cientifico y técnico continué durante
todo el afo, las dos reuniones de la Red de partes interesadas de la ECHA sobre los escenarios
de exposicion (ENES) sirvieron como sesiones de control de los progresos realizados y de
intercambio y difusidon de buenas practicas.

La ECHA ha profundizado en su conocimiento de la evaluaciéon de los peligros, de la exposicion y
de los riesgos, asi como en las medidas de gestidén y mitigacién de los riesgos derivados de los
nanomateriales, siguiendo atentamente la evolucién y los resultados de los programas europeos e
internacionales. Se ha enviado a la Comisidn un inventario de nanomateriales tras filtrar la base
de datos de IUCLID y se ha publicado como anexo al «Documento de trabajo de los servicios de la
Comision sobre los tipos de nanomateriales y sus usos» (parte de la Comunicacion de la segunda
revision normativa sobre nanomateriales). La ECHA también ha participado en el Comité de
Direccion de la Tarea Il del proyecto NANOSUPPORT, en el proyecto GAARN y en la primera
reunién sobre identidad y aspectos fisicoquimicos de las sustancias. La ECHA ha comentado las
orientaciones de la OCDE sobre los nhanomateriales y ha seguido las iniciativas de las ACEM para
elaborar propuestas de modificacion de REACH en relacidon con los nanomateriales y las iniciativas
nacionales de creaciéon de inventarios de productos nanomateriales.

En relacion con las sustancias alteradoras del sistema endocrino (EDC), la ECHA ha
participado en el Grupo de Expertos de la Comision Europea sobre alteradores endocrinos,
formulando criterios sobre las EDC, y en un grupo de trabajo de la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA), elaborando dictamenes sobre aspectos cientificos relacionados
con las EDC. Del mismo modo, la ECHA participa en el Grupo de trabajo especifico de la
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Comision sobre los efectos combinados de las sustancias quimicas, a consecuencia de la
Comunicacién de la Comisién sobre ese tema de mayo de 2012. Estas actividades contribuyen
a la creacion de capacidad interna de la ECHA para trabajar en cuestiones de toxicidad de las
sustancias y mezclas EDC en los procesos reglamentarios.

Objetivos e indicadores
Objetivos
1. Mejorar la capacidad de la ECHA para ofrecer asesoramiento cientifico y técnico sobre
la seguridad de las sustancias quimicas, incluidos los nanomateriales y las sustancias
que alteran la funcién endocrina, la evaluaciéon de la exposiciéon, los métodos de

ensayo y el uso de métodos alternativos.

Indicadores de rendimiento y metas

Meta en Medios y frecuencia | Resultados

Indicador 2012 de verificacion de 2012

Nivel de satisfaccién con la calidad del
apoyo cientifico, técnico y administrativo Alto Encuesta anual. Alto
ofrecido a la Comisién y a las ACEM.

Principales resultados

e Las actividades de mejora del I1ISQ empezaron con un contrato para financiar el andlisis
y el desarrollo adicional de metodologias de evaluacion de riesgos de sustancias
«complejas» como las UVCB. El proyecto comenzd por ejemplificar escenarios durante
la vida util del articulo. El aspecto restante, es decir, los «Métodos préacticos para tener
en cuenta en la VSQ los productos resultantes de la conversion de sustancias que
reaccionan durante su uso» se aplazé a 2013.

e En la version 3 de la QSAR Toolbox de la OCDE se incorpord una seleccion de datos
relevantes recibidos durante el plazo de 2010.

e Se aplicaron rutinariamente métodos de calculo en los diferentes procesos, muy
concretamente en la comprobacion dirigida del cumplimiento, pero también en otra
seleccion de expedientes o priorizacion de sustancias.

e Se adquiri6 software para desarrollar métodos avanzados de filtrado y analisis de datos
y crear capacidades de apoyo a la evaluacion y a la gestion de riesgos.

e Se publicaron las «Mejores practicas en fisicoquimica e informaciéon sobre la identidad
de las sustancias para nanomateriales».

e Se organizdé una reuniéon de expertos de la OCDE donde se redacté un proyecto de
estrategia de ensayo para irritantes cutaneos.

e En septiembre se publicé un estudio sobre los costes y aspectos practicos de dos
nuevos ensayos de toxicidad de la OCDE.

e Se prepararon contribuciones al desarrollo de los métodos de ensayo de la
genotoxicidad previstos en las estrategias de ensayo integradas de REACH y al trabajo
de la red PARERE™.

e El inesperado retraso en la adopcién de la revision de REACH por parte de la Comisién
hizo que la demanda de apoyo cientifico y técnico para este trabajo de revision fuera
menor de la esperada inicialmente.

13 Red PARERE (evaluacion preliminar de relevancia para la regulacién)
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ORGANOS DE LA ECHA Y ACTIVIDADES TRANSVERSALES

Actividad 8: Comités y Foro

El Comité de los Estados miembros (CEM), el Comité de Evaluaciéon de Riesgos (CER) y el
Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) estan plenamente integrados en la ECHA y
desempefian un papel esencial, especialmente por el valioso asesoramiento cientifico y técnico
(es decir, acuerdos y dictamenes) que prestan y que sirve de base a las decisiones adoptadas
por la Agencia y la Comision. El Foro de intercambio de informacién relativa al cumplimiento
de la normativa es la red de autoridades de los Estados miembros responsables de controlar el
cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP, con el fin de armonizar sus procesos en este
ambito.

Principales logros en 2012

En 2012, se observo un incremento notable de la produccion total de los Comités de la ECHA.
Se ha duplicado el nimero de dictamenes y acuerdos alcanzados, mientras que se ha
mantenido el alto nivel de calidad y el cumplimiento de los plazos legales. Se adaptaron los
procedimientos y el funcionamiento de los Comités para atender eficientemente al incremento
del volumen de trabajo.

Comité de los Estados miembros (CEM)

Como cabia prever, el volumen de trabajo de los comités de la ECHA fue elevado en 2012,
pero todos los expedientes de los procesos de evaluacion y autorizacion se aprobaron en el
plazo legal establecido, resultando ser de gran calidad y, en su mayoria, acordados por
unanimidad. Esto se consiguié mejorando los métodos de trabajo, como por ejemplo
incrementando el numero de procedimientos escritos, organizando videoconferencias y
reuniones preparatorias.

El CEM acordd6 por unanimidad designar 28 sustancias extremadamente preocupantes (SEP)
que le habian sido remitidas en busca de acuerdo. Por primera vez, el Comité designé como
SEP tres sustancias con propiedades sensibilizantes respiratorias como SEP, por suscitar un
grado de preocupacion equivalente con probables efectos graves para la salud humana. Se
designaron como SEP dos sustancias con propiedades alteradoras del sistema endocrino por
suscitar un grado de preocupacion equivalente con probables efectos graves para el medio
ambiente'®. A partir de la revision del anexo XI11 del Reglamento REACH y de la aplicacion de
estos nuevos criterios por primera vez, el CEM también acord6 designar como SEP tres
sustancias muy persistentes y muy bioacumulables (mPmB) utilizando los procedimientos de
extrapolacion y ponderacion de las pruebas.

En diciembre de 2012, el CEM adopté por consenso su dictamen sobre el cuarto proyecto de
recomendacion de la ECHA para la priorizacion de sustancias a incluir en el anexo X1V, de
modo que la ECHA pudo presentar su recomendacion de 10 sustancias adicionales a la
Comisidén Europea.

El CEM adopt6 por unanimidad todos los proyectos de decision de la ECHA sobre la
comprobaciéon del cumplimiento de expedientes de registro y la mayoria de los proyectos de
decisién sobre propuestas de ensayo. EI CEM no logré alcanzar un acuerdo unanime sobre
algunas propuestas de ensayo (de toxicidad para la reproduccidon en dos generaciones),
principalmente por incertidumbres juridicas y por cuestiones de politica. En cumplimiento de
la normativa, se presento toda la documentacién a la Comisién para que tomase las
decisiones oportunas.

14 En virtud del articulo 57, letra f), del Reglamento REACH.
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En relacion con el proceso de evaluacion de sustancias, el Comité adopté su primer dictamen
sobre el proyecto de CoRAP de la ECHA en febrero de 2012. Se designé un grupo de trabajo y
un ponente para comenzar a preparar el dictamen del CEM sobre la primera actualizacion
anual del CoRAP y esta previsto que su trabajo finalice en febrero de 2013.

Comité de Evaluacion de Riesgos (CER) y Comité de Analisis Socioecondmico (CASE)

En general, los Comités tramitaron un nimero de expedientes parecido al de 2011, incluyendo
los que quedaron pendientes del afio anterior (dictamenes sobre clasificacion y etiquetado
armonizados o «CLH», propuestas de restriccion y peticiones especificas del Director
Ejecutivo). Segun lo previsto, el CER tuvo que atender una demanda especialmente elevada.
Ademas de tramitar los expedientes de restriccion, tanto el CER como el CASE continuaron
sus actividades preparatorias para tramitar las solicitudes de autorizaciéon. Ambos Comités
debatieron y acordaron los aspectos procedimentales relacionados con la participacion de las
partes interesadas y de los propietarios de los casos en el proceso de solicitud de autorizacion.

El CER adoptd un total de 31 dictamenes de CLH en 2012. También se acordé un nuevo marco
para la formulacion de dictamenes del CER sobre la clasificacion y el etiquetado armonizado
de sustancias, describiendo los principios generales y aclarando las funciones y
responsabilidades de las distintas partes. De acuerdo con este marco, en 2012 se celebraron
las dos primeras consultas dirigidas adicionales con las partes afectadas.

El CER adoptd dos dictamenes sobre sendas propuestas de restriccion del anexo XV: uno
sobre la propuesta de Dinamarca en relacién con cuatro ftalatos clasificados, llegandose a la
conclusion de que el expediente no demostraba que existiera un riesgo derivado del uso de las
cuatro sustancias y que, por tanto, la restricciéon no estaba justificada; y otro sobre la
propuesta de Dinamarca en relacién con el cromo VI en los articulos de cuero, demostrandose
que existia riesgo para los consumidores y recomendandose la restriccion. A raiz de los
dictamenes del CER, el CASE decidié posteriormente no apoyar la restriccion de los cuatro
ftalatos clasificados y adoptd un proyecto de dictamen relativo a la propuesta de restriccion
del cromo VI en los articulos de cuero.

El proceso de elaboraciéon del dictamen relativo a la propuesta de la Comisién presentada por
la ECHA sobre el diclorobenceno comenz6 durante el afio y esta previsto que el CER y el CASE
adopten sus dictamenes en 2013. Ambos Comités determinaron que un expediente de Suecia
que proponia la restriccion del nonilfenol y sus etoxilatos en las materias textiles no era
conforme.

Ademas, el CER y el CASE han acordado conjuntamente una revision de los procedimientos de
restricciéon y, mas concretamente, del proceso de elaboracion de las recomendaciones del
Foro.

El CER tom6 una decision sobre una peticion del Director Ejecutivo de la ECHA en virtud del
articulo 77, apartado 3, letra c) del Reglamento REACH en relacién con un informe adicional
sobre el fungicida epoxiconazol preparado por la industria y respaldé la decisién anterior de
clasificacion por toxicidad para la reproduccion.

En este sentido, el acuerdo sobre las normas de cooperacién con otros érganos comunitarios
en virtud del articulo 110 de REACH sobre cuestiones relacionadas con la seguridad
alimentaria y la protecciéon de los trabajadores —alcanzado a finales de afio en el Consejo de
Administracibn— constituye un importante logro que sienta las bases para fomentar
actividades de cooperaciéon con otros organismos cientificos. Estas normas definen el marco de
cooperacion entre la ECHA y otros drganos comunitarios con miras a garantizar la coherencia
del trabajo, compartir informacién relevante y evitar posibles conflictos de opinién en el
terreno cientifico.
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Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la normativa

En 2012, el Foro finalizé su trabajo para establecer interconexiones entre la ECHA, las ACEM y las
autoridades nacionales responsables del cumplimiento de la normativa. En este importante proyecto
se determinaron los canales de comunicacion mas adecuados, se aclararon las responsabilidades de
todos los 6rganos implicados en las diferentes tareas que requiere el control del cumplimiento de la
normativa y se racionalizaron los procedimientos de trabajo entre todos los actores.

El Foro publicé un informe exhaustivo sobre su primer proyecto coordinado de cumplimiento de la
normativa. El objetivo de este proyecto era verificar si los fabricantes e importadores de sustancias
cumplian con las obligaciones de prerregistro, registro y fichas de datos de seguridad que impone
REACH. El Foro publicé un informe preliminar sobre su segundo proyecto coordinado relativo a las
inspecciones de los formuladores de mezclas. Este proyecto se centra en el cumplimiento de este
grupo de usuarios intermedios con los requisitos legales que imponen REACH y CLP, como la
comunicacion a la cadena de suministro y el contenido de las fichas de datos de seguridad. Ademas,
el Foro aprobd un tercer proyecto coordinado de cumplimiento de REACH centrado en el registro, en
los representantes exclusivos y en la cooperacion con las aduanas.

Varias autoridades nacionales de control de cumplimiento continuaron uniendo fuerzas en el
proyecto piloto sobre sustancias intermedias, aprovechando al maximo la experiencia de la
ECHA para verificar la condicion de intermedias de las sustancias presentadas como tales en
los registros. Se organizaron un seminario y conferencias por Internet sobre este tema que
incrementaron el entendimiento mutuo entre las autoridades responsables de controlar el
cumplimiento de la normativa y la ECHA acerca de la funcion de los usuarios intermedios en
relacién con las condiciones estrictas de control (SCC), con la definicibn de sustancia
intermedia y con los requisitos de las SCC al respecto de las propiedades peligrosas, como el
uso de equipos de proteccidn personal y ventilacién de extraccion local.

El Foro agradecio las actualizaciones del Portal de informacién para el cumplimiento de REACH
(RIPE), una herramienta Tl que permitira el acceso de los inspectores de los Estados
miembros a los datos extraidos de los expedientes presentados a la ECHA. Cada vez son mas
los inspectores que utilizan esta herramienta antes y durante las inspecciones.

El Foro también acordé y publicé un manual de conclusiones (MC) que recoge todas las
conclusiones sobre cuestiones practicas de control de cumplimiento de REACH y CLP
alcanzadas durante las sesiones plenarias del Foro. El objetivo de esta herramienta es difundir
buenas practicas, armonizar el control del cumplimiento e informar a los miembros del Foro de
las lineas a seguir por los inspectores nacionales.

El Foro organiz6 su tercera sesion anual de «Formacion para formadores de control de
cumplimiento», que sirve para promover un entendimiento comun que favorezca la aplicacion
armonizada de la normativa. Ademdas, en un primer proyecto coordinado de intercambio,
inspectores de pequerios y grandes Estados miembros compartieron y pusieron en comun
buenas practicas para comprobar el cumplimiento de las obligaciones de registro y de las
obligaciones de los usuarios intermedios.

A principios de afo, en virtud del articulo 46, apartado 2 del Reglamento CLP, los Estados
miembros presentaron sus informes sobre los resultados de sus controles oficiales
relacionados con CLP y otras medidas de control de cumplimiento. La ECHA presenté a la
Comision un resumen consolidado previo a la Revision de REACH de 2012. Esta aportacion
reforzara la debida aplicacion y el control del cumplimiento de los Reglamentos REACH y CLP.

Por dltimo, el Foro aconsej6 al CER, al CASE y a la Secretaria de la ECHA sobre la aplicabilidad
de las propuestas de restriccion de los ftalatos, del cromo (V1) en los articulos de cuero y del
diclorobenceno, teniendo debidamente en cuenta el contenido de su dialogo con los miembros
de los Comités, asi como sus preguntas y opiniones.
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Objetivos e indicadores

Objetivos
1. La Secretaria prestara una colaboracion efectiva y eficiente a los Comités para que
puedan:
. cumplir los plazos fijados por la legislacién, y
- emitir dictdmenes cientificos y técnicos de alta calidad y fijar acuerdos que
refuercen el proceso final de toma de decisiones de modo transparente,
garantizando al mismo tiempo la necesaria confidencialidad.
2. El trabajo del Foro se vera apoyado y facilitado por la Secretaria de forma eficiente y

efectiva para que pueda reforzar y armonizar el control de cumplimiento de los
Reglamentos REACH y CLP en los Estados miembros de la UE y del EE con total
transparencia, garantizando al mismo tiempo la confidencialidad necesaria.

3. Se evitaran conflictos de opinién con los comités cientificos de otras instituciones
comunitarias mediante el intercambio de informacion y la coordinacion de actividades

de interés mutuo.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Porcentaje de dictamenes/acuerdos dentro de plazo.

Meta en
2012

Medios y
frecuencia de
verificacion

Informe anual

Resultado
en 2012

100% . 100%
interno.
Porcentaje de acuerdos unanimes del CEM.
1] 80% _Informe anual 81%
interno.
Porcentaje de dictdimenes del Comité aprobados por
J P o] 80% _Informe anual 100%
consenso. interno.
Grado en que los dictamenes del Comité se toman en Informe anual
A S Alto - Alto
cuenta en la decision final de la Comisidon Europea. interno.
Nivel de satisfaccion de los partes interesadas de la
ECHA con el valor afiadido de las actividades del Alto Encuesta anual. Alto
Foro.
Nivel de satisfaccion de los miembros y otros
participantes con el apoyo (incluida la formacién y la
presidencia) facilitado por la ECHA a los Comités y al Alto Encuesta. Alto
Foro.
Nivel de satisfaccion de las partes interesadas,
autoridades competentes y miembros de los Comités
con el nivel general de transparencia y la publicaciéon | Alto Encuesta. Alto
de los resultados de los procesos del Comité y de las
actividades del Foro.
. . L o Solo en
Divergencia de opiniones con los comités cientificos Informe de .
casos muy Ninguna

de otras instituciones europeas.

justificados

evaluacion interna.
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Principales resultados

Comité de los Estados miembros

Se remitieron 28 propuestas de SEP al CEM, aprobandose la inclusién de todas ellas en
la lista de sustancias candidatas.

Se adoptod el dictamen sobre el proyecto de recomendacion de la ECHA para la
inclusién de 10 sustancias prioritarias de la lista de candidatas en el anexo X1V («lista
de autorizacion»).

Se adoptaron decisiones por unanimidad sobre 16 proyectos de decision relativos a
comprobaciones del cumplimiento y sobre 134 proyectos de decisidn relativos a
propuestas de ensayo.

Se enviaron a la Comisién Europea los proyectos de decision sobre 41 propuestas de
ensayo de toxicidad para la reproduccion en dos generaciones, ya que no se alcanzaron
acuerdos unanimes al respecto.

Se adoptod el dictamen sobre el proyecto de CoRAP.

Comité de Evaluacion de Riesgos

Dos dictamenes sobre propuestas de restriccion.

Acuerdo sobre la conformidad de dos propuestas de restriccidon y acuerdo sobre la

no conformidad de una propuesta de restriccion.

31 dictamenes (en 31 expedientes) sobre la clasificacion y el etiquetado armonizados
de sustancias.

Se realizaron 38 comprobaciones de conformidad de expedientes de clasificacion y
etiquetado armonizados.

Acuerdo del CER sobre un nuevo marco para la elaboracién de sus dictamenes sobre la
clasificacion y el etiquetado armonizado de sustancias.

Un dictamen sobre una solicitud en virtud del articulo 77, apartado 3, letra c).

Comité de Analisis Socioecondmico

Foro

Un dictamen sobre una propuesta de restriccion.

Acuerdo sobre un proyecto de dictamen de restriccion.

Acuerdo sobre la conformidad de dos propuestas de restriccion y acuerdo sobre la
no conformidad de una propuesta de restriccién.

Revisién del manual de conclusiones y recomendaciones del CASE.

Un evento de partes interesadas, un evento de formacién para formadores sobre el
control de cumplimiento de REACH y CLP, una conferencia por Internet sobre la
formacioén de coordinadores nacionales del proyecto REF-3, una reunién de prueba del
RIPE para usuarios finales, una reuniéon de prueba del EIES, dos seminarios (uno sobre
SCC y otro sobre interconexiones) con los expertos de la ECHA y las ACEM.
Presentacion del informe del Foro sobre el funcionamiento del Reglamento CLP
(informe del articulo 46, apartado 2 del CLP).

Informe definitivo del proyecto REACH-EN-FORCE-1 del Foro, teniendo en cuenta el
cumplimiento del primer plazo de REACH por parte del grupo de trabajo sobre
metodologia horizontal.

Informe provisional del segundo proyecto del Foro sobre cumplimiento de los
formuladores con REACH y CLP.

Adoptado el manual de conclusiones del Foro.

Documento del foro sobre interconexiones e inventario correspondiente.

Creacion de un punto focal de la ECHA y de los puntos focales de los Estados miembros
para controlar el cumplimiento de las decisiones de la ECHA.



Informe general 2012 48

e Tres expedientes y cuatro informes de asesoramiento relativo a la aplicabilidad de las
restricciones propuestas.

Tabla 10: Numero de decisiones, dictamenes y acuerdos adoptados por los Comités

Dictamen .
I —— Acuerdo Dictamenes
Acuerdos | Dictamenes Dictamene sobre Acuerdo sobre conforme al
proyecto de 3 i .
sobre sobre Recomendac s sobre propuest comprobaciéon articulo 77,
SEP restricciones i6n para el CLH a de del cumplimiento | apartado 3,
anexo X1V ensayo letra c)
CEM 28 ND 1 ND 134 16 ND
CER ND 2 ND 31 ND ND 1
CASE | ND 1 ND ND ND ND 0
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Actividad 9: Sala de Recurso

La Sala de Recurso se cre6 en virtud del Reglamento REACH para dar a las partes interesadas
una posibilidad de conseguir resultados favorables a sus intereses por la via juridica. Para ello,
la Sala estudia y decide sobre los recursos presentados contra determinadas decisiones de la
Agencia (véase el articulo 91 de REACH).

Principales logros en 2012

In 2012, se presentaron ocho nuevos recursos y se siguié estudiando uno de 2011. Aunque la
mayoria de los recursos de 2011 estaban relacionados con el registro, los presentados en
2012 afectaban fundamentalmente a la evaluacion de los expedientes (89 %) y eran muy
complejos desde el punto de vista cientifico. Los recursos contra las decisiones de
comprobacion del cumplimiento comprendian diversas cuestiones, incluida la identidad de la
sustancia y el uso de la extrapolaciéon y los argumentos de exencién para cumplir los
requisitos de informacion. Se presentd un recurso contra una decision que imponia una tasa
administrativa a raiz de la comprobacion del tamarfio de la empresa (comprobaciéon PYME).
Para més informacion, véase el anuncio de cada uno de los recursos en la seccion de la web
de la ECHA dedicada a la Sala de Recurso.

En 2012, un recurso fue retirado por la parte recurrente, tras la rectificacion por el Director
Ejecutivo de la decision impugnada. Los recursos restantes siguen pendientes debido a las
siguientes circunstancias: en cuatro recursos, tres de ellos presentados durante el Gltimo
trimestre del afo, la parte escrita del procedimiento sigue abierta. En tres casos, se cerro la
parte escrita del procedimiento y las partes —especialmente la recurrente— solicité una
audiencia. Una audiencia oral se celebra a peticién de cualquiera de las partes del caso o si la
Sala de Recurso lo considera necesario. Esto de a las partes la oportunidad de presentar los
argumentos en defensa de sus intereses directamente ante la Sala de Recurso, y esta puede
plantear preguntas a las partes y otras personas intervinientes, si estan presentes. La primera
audiencia oral se celebré en 2012 y fue abierta al publico. Ademas de la decisién definitiva, la
Sala de Recurso tuvo que tomar muchas otras decisiones en cada caso. En 2012, ademas de
las numerosas decisiones de procedimiento que se adoptaron para generar la informacion
necesaria para decidir en cada caso (por ejemplo, solicitudes de observaciones sobre
presentaciones, solicitudes de informacién especifica o solicitudes de respuesta a preguntas
concretas) se adoptaron decisiones importantes sobre las solicitudes de confidencialidad,
solicitudes de intervencion, solicitudes de prérroga de plazos y de suspension de
procedimientos.

La Sala de Recurso también cuenta con suplentes/miembros adicionales, tal como prevé el
articulo 89, apartado 2 del Reglamento REACH. En 2012, se llamé a los suplentes para que
participasen como miembros de la Sala de Recurso en cinco casos distintos.

Las acciones para informar a las partes interesadas sobre el trabajo de la Sala de Recurso
continuaron en 2012, sobre todo con presentaciones en conferencias y eventos similares,
informacioén en la seccién de la web de la ECHA dedicada a la Sala de Recurso y la produccion
de informacién explicando el trabajo de la Sala de Recurso en términos sencillos.

Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Aprobacion de decisiones de calidad por la Sala sin demoras innecesarias.

2. Mantener la confianza de las partes interesadas en las disposiciones de REACH
relativas a los recursos juridicos.
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Indicadores de rendimiento y metas

. Meta en Medios y frecuencia Resultado
Indicadores - .
2012 de verificacion en 2012

Porcentaje de casos resueltos dentro del

J . 15 ) 90% Informe anual de la Sala. N/A
plazo previsto™ para cada tipo de recurso.
Porcentaje de qu'SloneS de I.a Sala de Menos del 20% | Informe anual de la Sala. 0%
Recurso recurridas ante el Tribunal General
Nivel de confianza de las partes interesadas Encuesta entre las partes

. Alto . Alto

en el procedimiento de recurso. interesadas.

Principales resultados

e Se adoptaron seis decisiones de procedimiento y una decision definitiva.
e Publicado en Internet un amplio conjunto de decisiones de alta calidad.
e Comunicacion eficaz (clara, precisa y oportuna) con las (posibles) partes del recurso.

15 El plazo previsto se define como el tiempo en el que se han resuelto el 75% de los casos anteriores de ese tipo de

recurso (un minimo de 10 casos resueltos para definir el plazo previsto).
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Actividad 10: Comunicaciones

Para cumplir los objetivos de los Reglamentos REACH y CLP, la Agencia debe mantener una
comunicacioén eficaz con sus partes interesadas sobre la correcta aplicacién de dichos
Reglamentos.

Principales logros en 2012

La ECHA se contactado —y en gran medida satisfecho— a muchas organizaciones
representativas de diferentes categorias de sujetos de obligaciones de REACH y CLP, con
especial atencion al plazo de registro de REACH de 2013. A fin de asegurarse de que las
empresas que tengan que registrar sustancias en 2013 dispongan de informacién actualizada
que les permita cumplir con sus obligaciones legales, la ECHA proporciond informacion
ampliada y asistencia a través de multiples canales, incluyendo una campafia de comunicaciéon
(«REACH 2013 — Act now!») especialmente orientada a las PYME, al tiempo que se presté
asistencia ampliada a los principales y otros posibles solicitantes de registro por medio de
documentos de orientacion actualizados, dos seminarios para solicitantes principales de
registro y numerosos webinarios.

La web de la ECHA, relanzada a finales de 2011, se ha ido desarrollando a lo largo del afio.
Ahora incluye mucha mas informacion sobre sustancias quimicas, dispone de una funcién de
busqueda avanzada de sustancias quimicas ampliada a nuevas sustancias, formularios web
mas accesibles y faciles de usar y otras funciones como la posibilidad de consultar decisiones
de evaluacion, por lo que resulta mas facilmente accesible para el publico interesado. Una
encuesta realizada a finales de 2012 indica que la mayoria de los usuarios estaban satisfechos
con la nueva estructura, disefio y funciones de la web. El contenido de la web esta disponible
en gran medida en las 22 lenguas oficiales de la Union Europea. No obstante, la gran cantidad
de informacién que se incorpora cada semana en la lengua de trabajo de la Agencia (inglés)
hace que sea muy dificil mantener el servicio en todos los idiomas.

Las organizaciones de partes interesadas acreditadas (ASO) siguieron aumentando hasta
llegar a la cifra de 63 a finales de 2012. Mas adelante, la Agencia comenz6 a reunir un grupo
de debate especifico con ONG de interés publico, en reconocimiento de su perspectiva
particular sobre la forma de que REACH y CLP funcionen, asi como de su papel representativo
y de comunicacion con el publico.

Ademas, la Agencia lanz6 un instrumento de comunicacion dirigido a las organizaciones de
partes interesadas acreditadas con el fin de asegurar un caudal de informacién de interés
transparente y eficiente, ademas de actualizado, para los socios de la ECHA. Al igual que en
2011, la Agencia celebré en noviembre una reunién especifica para las organizaciones de
partes interesadas acreditadas en Bruselas, donde tienen su sede la mayoria de los
organismos de ambito europeo.

En 2012, el personal de la ECHA sigui6 disponiendo de muy diversas oportunidades para
mantenerse informado sobre el trabajo de la Agencia y el entorno en que se lleva a cabo. La
principal plataforma para ello siguid siendo ECHAnNet, la intranet de la Agencia que se estaba
modernizando a final de afio con la incorporacién de un motor de busqueda mejorado, nueva
presentacién de las noticias, plantillas automatizadas y justificantes de procesos financieros
internos, etc. La encuesta anual de personal sobre comunicacién interna revel6 un indice de
satisfacciéon muy elevado.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Establecer una comunicacion efectiva con el publico externo de la ECHA; en
22 lenguas oficiales de la UE cuando sea necesario, que se beneficiard a su vez de
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una presencia en los medios precisa y equilibrada.
2. Las partes interesadas participan en el trabajo de la ECHA y estan satisfechas porque
se escuchan y se tienen en cuenta sus opiniones.

3. El personal de la ECHA estara bien informado, tendra un sentimiento de pertenencia y
se sentira parte de un esfuerzo corporativo comun.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios y

Resultado

Indicadores frecuencia de en 2012

verificacion

Encuesta anual de

. . ., . L. usuarios,
Nivel de satisfaccion de los clientes con el sitio .
Alto estadisticas Alto
web. .
trimestrales de la
web
Nivel de satisfaccion del personal con las Alto Encuesta anual de Alto
comunicaciones internas. personal.
Nivel de satisfaccion de las lecturas de las Encuestas anuales
. . Alto . Alto
publicaciones. de clientes.
Encuestas

realizadas durante
las Jornadas de las
Alto partes interesadas Alto
y encuestas
anuales a partes
interesadas

Nivel de satisfaccion de las partes interesadas
con su participacion.

Publicacién de las traducciones de documentos
nuevos pertinentes para pequefias y medianas .
P . P peq Y o Informe trimestral o
empresas o el publico en general (dentro de un | 100% . 95%
; : L interno.
periodo medio de tres meses tras la redaccion
del documento original, sin validacién).

Principales resultados

e Se llev6 a cabo la campafa de comunicacién con las empresas para el plazo de 2013.

e Se publicé todo el material (en linea o fuera de linea) producido para las PYME o para
el publico en general en las 22 lenguas oficiales de la UE.

e Facilitada informacion interna a diario en la Intranet y en las pantallas de informacion
interna. Se lanzaron boletines electronicos internos semanales (ECHAnet Exchange).

e Se publicaron comunicados de prensa y boletines electrénicos de noticias semanales y
se organizaron dos ruedas de prensa.

e Se celebraron el Dia de las Partes interesadas y eventos especificos para partes
interesadas.

e Se editd un boletin electrénico bimestral denominado Stakeholder update para las

organizaciones de partes interesadas acreditadas.

Se cred un equipo de respuesta para solicitudes de informacién general.

Se ha seguido mejorando el nuevo sitio web de la ECHA.

Se ha seguido mejorando la ECHAnet (intranet de la ECHA).

Se elaboro la Estrategia de Comunicacién de Crisis.

Se organizaron el Dia Corporativo Anual y las asambleas de personal trimestrales.
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Tabla 11: Estadisticas de comunicacion

Actividad Resultados

Eventos para partes interesadas (Dia de las Partes

Interesadas, Seminario para partes interesadas 4
acreditadas y seminario para solicitantes de registro).
Boletines «Stakeholder update» 5
Nuevas organizaciones de partes interesadas 5
acreditadas

Webinarios 16
Publicaciones 92

Traducciones

276 documentos

Comunicados de prensa 39
Nuevas alertas 62
Consultas de prensa ~600
Boletines de noticias 6

Visitas a la pagina web

~ 3.000.000 (1.000.000 visitantes Unicos)

Nuevos suscriptores a la lista de correo

1.200 (Total: 15.400)
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Actividad 11: Cooperacién internacional

La ECHA se esfuerza por estar a la altura de su perfil internacional como principal organismo
regulador mundial, encargado de gestionar el complejo régimen de seguridad de las
sustancias quimicas de la UE. Esto implica trabajar con actores y autores de mas alla de las
fronteras de la Unidn Europea.

Principales logros en 2012

El principal ambito de cooperacion internacional de la ECHA sigui6 siendo la participacion de la
Agencia en numerosas actividades de la OCDE, su colaboracion para preparar a los paises
candidatos a la adhesién a la UE y sus contactos con los Estados miembros de la OCDE a titulo
individual.

La ECHA particip6 intensamente en las actividades de la OCDE, especialmente en ambitos de
relevancia directa para el programa REACH. En particular, la ECHA sigui6 siendo un colaborador
activo en el desarrollo de métodos y herramientas para la recopilaciéon armonizada de
informacién sobre sustancias quimicas con miras a facilitar la presentacién electrénica y el
intercambio de datos entre programas de regulacion de todo el mundo. En relaciéon con IUCLID,
la ECHA sigui6 presidiendo el Panel de Expertos del Grupo de Usuarios de IUCLID y present6
propuestas para desarrollar IUCLID 6. También se desarrollaron numerosas plantillas
armonizadas que se presentaron a la OCDE para que las revisara antes de integrarlas en
IUCLID, incluyendo plantillas especificas para comunicar los resultados de estudios sobre
plaguicidas y nanomateriales. Esto deberia ser claramente beneficioso para mejorar el
conocimiento de las propiedades de los nanomateriales en futuros expedientes de registro. La
ECHA siguidé encargandose del mantenimiento y alojamiento del eChemPortal por el momento.

Por dltimo, el proyecto QSAR Toolbox alcanzé un hito importante en octubre de 2012 con la
liberacién de la versién 3.0, que concluyd un proyecto de cuatro afios iniciado en 2008. Entre
las numerosas funciones nuevas propuestas estaba la inclusién de datos obtenidos de los
expedientes de registro conforme a REACH, incrementandose de este modo notablemente la
cantidad de datos experimentales que contiene la Toolbox para corregir déficits de datos. Se
revisé la arquitectura para sentar las bases del desarrollo posterior de la Toolbox.

De acuerdo con el memorando de entendimiento con Environment Canada y Health Canada,
se mantuvo un didlogo entre cientificos reguladores centrado en sustancias especificas y
temas técnicos de interés mutuo. También tuvo lugar una cooperacion similar con la Agencia
de Proteccion del Medio Ambiente de EE.UU.

A lo largo del afo, la Agencia continué su trabajo de apoyo a los paises candidatos y posibles
candidatos, con especial atencién a Croacia tras la firma de su acuerdo de adhesion en
diciembre de 2011. En octubre, la ECHA comenzd a aplicar el segundo elemento bienal de un
proyecto financiado por la UE cuya gestiéon corre a cargo de la Comisién Europea en virtud del
Instrumento de Asistencia Preadhesion (IPA) y que sirve para crear capacidades sobre los
Reglamentos REACH, CLP y RPB y facilita a las autoridades de sus paises beneficiarios el
conocimiento necesario para participar en el trabajo de la ECHA.

En 2012, la ECHA sigui6 prestando asistencia cientifica y técnica a la Comisiéon Europea para
llevar a cabo su trabajo multilateral, especialmente en relacién con la Conferencia
Internacional sobre gestién de sustancias quimicas de Nairobi.

El interés mundial en la legislacion de la UE sobre sustancias quimicas siguié en aumento, como
demuestra la demanda de reuniones explicativas con los directivos y empleados de la ECHA y la
visita de delegaciones de varios paises a la Agencia para conocer mejor las actividades que
llevé a cabo la UE para preparar e implantar la nueva legislacion.
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Objetivos e indicadores

Objetivos

1.

Prestar apoyo técnico y cientifico de alta calidad a la Comisiéon Europea para sus
actividades internacionales, en especial en organismos multilaterales.

Establecer y mantener, dentro del ambito de sus competencias, relaciones bilaterales
para la cooperacion cientifica y técnica con las autoridades reguladoras de terceros
paises que puedan ayudar a la aplicaciéon de REACH y CLP, y prestar apoyo a los
paises candidatos y posibles candidatos a formar parte de la UE en el marco del
programa IPA de un modo efectivo y eficaz.

Indicadores de rendimiento y metas

Indicadores

Meta en Medios y frecuencia | Resultado

2012 de verificacion en 2012

Nivel de satisfaccion de la Comisién con
el apoyo prestado por la ECHA en Mediana Encuesta anual. Mediana
actividades internacionales.

Aumento del nimero de visitas a
eChempPortal respecto al afio anterior.

20% Informe anual interno 20%

Nivel de aplicacion de los médulos
planificados anualmente de las 90% Informe anual interno. 100%
herramientas de la aplicacion QSAR.

Principales resultados

En total, habia o hay 23 plantillas armonizadas nuevas y 15 actualizadas sometidas a
revision por la OCDE, incluyendo plantillas especificas para nanomateriales.

La OCDE publicé la version 3 de la QSAR Toolbox en octubre de 2012.

Se aceptaron las especificaciones de la arquitectura de IUCLID 6 en el Panel de Expertos
del Grupo de Usuarios de IUCLID de la OCDE.

Se concluy®6 el primer proyecto del IPA para paises candidatos y posibles candidatos
para la adhesién a la UE y se inici6é el segundo.

Asistencia técnica a la Comisién Europea en relaciéon con tres acuerdos bilaterales con
componente quimico con Corea, Rusia y Turquia.

Presencia de la ECHA en un stand informativo y un evento complementario conjunto con
la Comision Europea en la tercera sesion de la Conferencia Internacional sobre gestion
de las sustancias quimicas (ICCM-3).

Informacién técnica a la Comisién Europea en relacién con varios grupos de
correspondencia con el SGA de las Naciones Unidas.

Primera videoconferencia a nivel de directores con NICNAS Australia y reuniones fisicas
o virtuales con colegas de la EPA de EE.UU., Japdn y Canada.

Seis delegaciones asiaticas visitaron la ECHA.

La ECHA particip6 en 13 talleres y seminarios para publico de terceros paises.
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GESTION, ORGANIZACION Y RECURSOS

Actividad 12: Gestion

La Agencia trabaja para garantizar una gestion eficaz, incluyendo la integracion de nuevas
actividades en su organizacion.

Principales logros en 2012

El Consejo de Administraciéon —el 6rgano director de la ECHA— se reuni6 una vez al trimestre.
El Consejo de Administracién cumplié de ese modo con las obligaciones que le impone la
legislacion. Ademas, se adoptaron algunas decisiones importantes para continuar aplicando el
Reglamento de tasas de REACH y el Reglamento de personal de la UE. El Consejo también
determiné el liderazgo futuro de la Agencia prorrogando el mandato del Director Ejecutivo
para otros cinco afios y eligiendo a un nuevo Presidente para el periodo de 2012-2014.
También se adoptaron decisiones estratégicas relativas a una politica contemporanea sobre la
gestion de los conflictos de interés y decisiones de aplicacion relacionadas, asi como a las
condiciones para mejorar el acceso directo de las autoridades de los Estados miembros a los
datos confidenciales que contienen las bases de datos de la Agencia.

La politica relativa a la gestion de posibles conflictos de interés, adoptada por el Consejo de
Administracion en septiembre de 2011, se ha aplicado con decisiones especificas del Director
Ejecutivo, se ha integrado en los procesos de la ECHA y se ha comunicado al personal de la
Agencia. El Consejo de Administracion cred formalmente el Comité Asesor sobre Conflictos de
Interés y adopté un Cédigo de Conducta y criterios de elegibilidad para los miembros de todos
los 6rganos de la ECHA. Se organizaron sesiones de formacion obligatorias y seminarios sobre
ética y conflictos de interés para todo el personal y se aplicaron las principales
recomendaciones del Tribunal de Cuentas Europeo —de acuerdo con las conclusiones de la
auditoria de octubre de 2011— incluso antes de que el Tribunal publicase su informe especial
en octubre de 2012.

Se reforzaron las relaciones con otras instituciones de la UE a lo largo de 2012. Se firmé un
acuerdo de colaboracién con el Centro Comun de Investigacion de la Comisién Europea a fin
de vincular las capacidades cientificas y técnicas de ambas instituciones en relacién con las

sustancias quimicas en beneficio de los ciudadanos europeos. La ECHA también mantuvo su
participacion activa en la Red de agencias de la UE.

Ademas de estas actividades, la Agencia recibi6 varias visitantes de alto nivel a lo largo del
afno, entre ellos los Ministros de Medio Ambiente de Finlandia y Suecia, el Defensor del Pueblo
Europeo, el Vicepresidente de la Comision Europea Tajani y una delegacion de la Comisién de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad Alimentaria del Parlamento Europeo (ENVI). Se
mantuvo un contacto periodico con la Comisién ENVI a todo lo largo de 2012, como por
ejemplo a través del intercambio anual de puntos de vista entre la comision y el Director
Ejecutivo de la ECHA, que tuvo lugar en noviembre.

En 2012, la Agencia continué manteniendo contactos con los Estados miembros por medio de
visitas del Director Ejecutivo y organizando una reunién con los directores de las ACEM para
mejorar la planificacion conjunta de las tareas relacionadas con la evaluacién de sustancias y
con la gestiéon de riesgos para 2013-2016.

La Agencia ha seguido desarrollando su sistema de gestion de la calidad integrado para
mejorar su gestion y sus procesos internos. Después de priorizar los procesos operativos en
los ultimos afios, se prest6 especial atencidon a los procesos de gestion y complementarios,
principalmente en el ambito de Recursos Humanos, y se llevd a cabo una revision completa de
la arquitectura de los procesos TIC. El Consejo de Administracion aprob6 una hoja de ruta
para obtener la certificacién 1SO 9001. Se reforzaron la organizacion de calidad, la
comunicacién interna y la formacion en asuntos relacionados con la calidad.
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La planificacion plurianual de la Agencia se ha llevado a un nivel mas estratégico y en
septiembre el Consejo de Administracion aprobé una revision del concepto del Programa de
Trabajo Plurianual. También se dedico especial interés a planificar la integraciéon de los
preparativos para los biocidas con el fin de alcanzar la maxima sinergia entre los diferentes
textos legislativos. La Agencia también ha trabajado para mejorar la gestion interna de la
informacién y el proyecto para mejorar la gestion de los archivos sigue su curso.

El Consejo de Administracion de la ECHA adoptd un nuevo modelo de seguridad basado en el
sistema modelo establecido para su sistema IUCLID, con el fin de facilitar los intercambios con
los Estados miembros y otros socios. En general, a medida que se avanza en la aplicaciéon de
REACH, ha aumentado la necesidad de intercambiar informacién con seguridad con los socios
externos, y ello ha sido motivo de creciente preocupacion para la Agencia. Ademas, se ha
mejorado considerablemente el nivel de continuidad de la actividad con la adquisicion de un
centro de datos externo para mayor seguridad (véase mas adelante).

El elevado nimero de decisiones adoptadas por la Agencia increment6 la demanda de
asistencia juridica interna para el proceso de decision. La Agencia también presento docenas
de documentos de procedimiento en defensa de sus decisiones en los procesos del Tribunal
General de la Union Europea, el Tribunal de Justicia Europeo y la Sala de Recurso.

La ECHA continud contestando oportunamente a las solicitudes presentadas en virtud del
Reglamento (CE) n® 1049/2001 relativo al acceso del publico a los documentos europeos. Se
redujo el niamero total de peticiones desde el afio anterior, pero las solicitudes se referian
principalmente a datos propiedad de la industria de naturaleza cientifica compleja, que
requieren un procedimiento de consulta muy trabajoso. Ademas, la ECHA cumplié con sus
obligaciones en el campo de la proteccién de los datos personales, siguiendo los consejos del
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD) y de su propio Director de Proteccion de
Datos.

Objetivos e indicadores
Objetivos
e La Agencia se gobernara mediante una gestion eficaz y eficiente, que garantice la
planificacion adecuada de las actividades, la asignacién de recursos, la evaluaciéon y
gestion de riesgos y la seguridad del personal, de los activos y de la informacion, y que

proporcione una garantia de calidad en los resultados.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios y

Resultado

Indicadores frecuencia de en 2012

verificacion

Porcentaje de documentos oficiales presentados Informe trimestral
al Consejo de Administracion dentro de los 100% 100%

plazos legales. interno.
Porcentaje de documentos de calidad 80% Informe anual del 113%
presentados de acuerdo con el plan anual. director de calidad.

NUamero de constataciones «criticas» de los

. L, ; Informe anual del
auditores en relacion con el sistema de control 0 . . 0
. . . auditor interno.
interno en funcionamiento.
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Porcentaje de recomendaciones importantes de

Informe anual del

de la ECHA identificé una filtracién de
informacién confidencial.

[0) [0)
auditoria implementadas dentro del plazo. 100% auditor interno. 100%
Numero de incidentes de seguridad en los que
una investigacion de los servicios de seguridad .
0 Informes internos. 1

Principales resultados

Se organizaron cuatro reuniones del Consejo de Administracion y 14 reuniones en las
que participaron miembros del Consejo de Administracion.

Se editaron planes e informes de regulacion.

Se organizd una reunion de la Red de Agencias de la UE.

Se continud desarrollando el sistema de gestidon de la calidad y se aplicé siguiendo la
hoja de ruta para obtener la certificacion 1SO 9001.

Se presto asistencia juridica para velar por que las decisiones de la ECHA se ajustasen
a la legalidad.

De conformidad con la legislacion aplicable, se atendieron 70 solicitudes iniciales y seis
confirmatorias de «acceso a documentos», relativas a 650 documentos.

El Registro de Proteccion de Datos contenia el 95 % de las operaciones de tramitacion
que afectaban a datos personales identificados por el Director de Proteccion de Datos.
Se organizd una reunion de planificacion de los Directores de las ACEM.

Se organiz6 una reunioén de la Red de Responsables de Seguridad.

Se alcanzaron 29 acuerdos marco para la transferencia de tasas a los Estados
miembros.

El auditor interno de la Comisién Europea (1AS) realizé una auditoria de «Relaciones
con las partes interesadas y comunicaciones externas», mientras que la Funcién de
Auditoria Interna (FAI) de la Agencia llev6 a cabo tres auditorias de aseguramiento
(«Gestion de continuidad de la actividad», «Cumplimiento de las normas de
clasificacion de documentos y proteccidon de datos» y «Tramitacion de propuestas de
clasificacion y etiquetado armonizados»).
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Actividad 13: Finanzas, contratacion y contabilidad

El objetivo general de la gestion financiera de la ECHA sigui6 siendo hacer el mejor uso
posible de los recursos financieros disponibles, de acuerdo con los principios de economia,
eficiencia y eficacia.

Principales logros en 2012

Los ingresos de la ECHA por actividades de REACH en 2012 ascendieron a 30,7 millones de
euros en concepto de tasas por registro, verificacion de PYME e intereses devengados por las
reservas generadas por los ingresos obtenidos por el primer plazo de registro de REACH de
2010. Estos ingresos se complementaron con el saldo de la reserva acumulada con el fin de
financiar las actividades REACH de la ECHA en 2012. Las reservas de la Agencia fueron
administradas por el Banco Europeo de Inversiones y por el Banco Central de Finlandia, con el
objetivo de garantizar la custodia segura de los fondos y una suficiente diversificacion del
riesgo. Estas reservas garantizan la capacidad de la ECHA para financiar sus actividades
REACH hasta que empiece el préximo marco financiero de la UE para el periodo 2014-2020,
mientras que esta previsto que a partir de entonces la ECHA adopte un régimen de
financiacién mixto, con ingresos propios y subvenciones de la UE para las actividades REACH.

El Consejo de Administraciéon redujo el presupuesto inicial de gasto REACH de 102,6 millones
de euros a 93,5 millones, para asegurar la convergencia entre el gasto presupuestado y el
gasto real. Esta reduccion se debid en parte al aplazamiento de algunos proyectos a fin de
cumplir con el principio de anualidad del presupuesto. Ademas, se redujeron algunos costes
gracias a que no hubo revisién salarial en 2012, no hubo que aplicar revision retroactiva para
2011 y no se pagaron las cotizaciones de pensiones del segundo trimestre al recibirse una
subvencion de la UE.

En 2012, la Agencia implant6 su proceso de contabilidad de costes de forma sistematica en
todas sus actividades, y en particular para separar el presupuesto y el reparto de costes
generados por los diferentes Reglamentos de los que es responsable. Se hizo especial hincapié
en adaptar el sistema contable para contemplar las responsabilidades de la ECHA en virtud de
estos Reglamentos y mantener cuentas separadas.

La Agencia continu6 con la verificacion sistemética de la situacion de las empresas que se
habian registrado como PYME y que, por tanto, se habian beneficiado de las correspondientes
reducciones de tasas. Se completo la verificacion de un total de 315 empresas: el 38 %
cumplian la normativa y el 62 % no. Este trabajo supuso la facturacion de 3,9 millones de
euros mas en concepto de tasas a lo largo de 2012.

En lo que respecta a las actividades de contratacion, se han llevado a cabo unas
460 actuaciones en este sentido, y de nuevo especialmente en relacién con las Tl. Mas
concretamente, se ha creado una nueva generacion de contratos marco por servicios de
consultoria Tl, acompafados de varios contratos marco por servicios cientificos, de
comunicaciéon y administrativos.
Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Lograr una gestion financiera de la Agencia solida y eficiente.

2. Gestionar con diligencia la tesoreria.

3. Disponer de sistemas financieros eficaces para gestionar y elaborar informes
utilizando diferentes fundamentos juridicos segregados por criterios financieros.
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Indicadores de rendimiento y metas

Medios y

Meta en Resultados

Indicadores 2012 frec;u_enc_lz'a de de 2012
verificacion

NUamero de reservas en el informe anual del Informes
Tribunal de Cuentas Europeo. TCE/anuales.

P . Informe econémico
Indice de compromiso. 95% 98%
mensual/anual.

Indice de pagos. 75% Informe economico 85%
mensual/anual.

Informe anual

indice de prérroga (de fondos comprometidos).* | < 20% interno 13%
Numero de sentencias judiciales contra 0 Informe anual 0
procedimientos de contratacion de la ECHA. interno.

Cumplimiento de _Ia orientacion del _CA sobre 100% _Informe trimestral 100%
reservas de efectivo (MB/62/2010 final) interno.

* REACH y CLP
Principales resultados

e Rigurosa gestion de la tesoreria y el presupuesto.

Mecanismo ya implantado para gestionar e invertir las reservas de efectivo de la
Agencia.

Se continuaron 315 verificaciones de la condicién de PYME de las empresas.

Se implant6 el sistema de contabilidad de costes.

Correcto cierre de contabilidad de 2011.

Se establecié un sistema de elaboracion de informes para garantizar la segregaciéon de
fondos conforme a diferentes legislaciones.



61

Informe general 2012

Actividad 14: Recursos humanos y servicios corporativos

La estrategia de recursos humanos esta evolucionando desde un enfoque inicial de
crecimiento hacia un entorno organizativo mas estable, eficaz y eficiente, que mantenga la
flexibilidad necesaria para asumir e integrar nuevas tareas. Con respecto a los servicios
corporativos, el objetivo estratégico es contar con suficientes instalaciones bien mantenidas y
protegidas, que ofrezcan un entorno de trabajo eficiente y seguro al personal, asi como
espacios donde puedan llevarse a cabo reuniones y actividades de comunicacién entre los
organos de la Agencia y las partes interesadas.

Principales logros en 2012
Recursos humanos

En 2012, la ECHA siguid captando personal altamente cualificado y contraté a 54 nuevos
empleados nuevos. Con las 44 contrataciones realizadas para las actividades de REACH, se
completo el plan de establecimiento de REACH en un 96 % y ya cabe afirmar que estas
actividades han alcanzado velocidad de crucero. Para llevar a cabo las actividades
relacionadas con las nuevas responsabilidades adquiridas en el ambito del RPB y del PIC, que
entraron en vigor en el segundo semestre, la ECHA contraté 11 personas para los biocidas y
otras dos para el consentimiento fundamentado previo.

Figura 5: Niumero de empleados de la ECHA (2007-2012)
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La ECHA continu6 prestando la debida atencién a la iniciacion y formacion de los nuevos
contratados tras su incorporacion al servicio. El objetivo de impartir 10 dias de formacion al
ano para todos los miembros del personal practicamente se cumplié. La ECHA siguié
trabajando en desarrollar su capacidad de gestion poniendo en marcha un nuevo programa de
formacién de jefes de equipo para toda la organizacion en 2012 y adoptando una propuesta
para impulsar un programa externo de formacién de alta direccién en 2013. Los servicios
administrativos de RRHH asumieron el creciente niumero de personal en términos de némina,
gestion de resultados, administracion de bajas y otras funciones esenciales de RRHH. La ECHA
también comenzd a implantar su nuevo procedimiento de renovacion de contratos y se
concentr6 en retener a su personal cientifico y técnico.
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El programa de la ECHA para graduados tiene por objeto ayudar a estos a mejorar su
cualificacion como cientificos y profesionales especializados en asuntos reglamentarios para
trabajar en el ambito de REACH y CLP. Se ha completado un estudio para realizar un
inventario de los cursos relevantes para REACH y CLP que ya estan disponibles y proponer
opciones de posibles mejoras. Se cre6 una seccion especifica en la web de la ECHA que
incluye una lista orientativa de universidades que imparten cursos, que se actualiza
periédicamente.

A lo largo de 2012, se ha prestado atencidon constante al bienestar y la motivacién del
personal de la Agencia. El departamento de Recursos Humanos impulsoé el dialogo con los
empleados y sus representantes en el Comité de Personal. La rotacion de personal estuvo en
el porcentaje previsto del 5 %.

Servicios corporativos

Se reforzaron la gestion de las infraestructuras y los servicios de las instalaciones para hacer
frente al creciente nUmero de empleados y al comienzo de las actividades de la Agencia en
materia de biocidas y PIC.

Se organizaron un total de 279 reuniones oficiales o seminarios en las salas de conferencias
de la ECHA, con un total de 7.025 participantes externos (+25 %). También se prest6 apoyo a
estas actividades mediante servicios relacionados con viajes.

Se facilité un numero creciente de reuniones y contactos con webinarios y la ECHA siguio
aprovechando sus excelentes técnicas de conferencia virtual. EIl nUmero de videoconferencias
y otras conferencias por Internet ha aumentado un 18 % en comparacion con 2011. Las
conferencias virtuales y los webinarios han vuelto a resultar muy rentables y es previsible que
se utilicen mas en los proximos afios.

Se presto especial atencién al refuerzo de la continuidad de las actividades mediante nuevos
cableados, conexiones de red y otras medidas de infraestructura. La seguridad fisica sigui6
siendo una prioridad esencial de la Agencia y se les presté la debida atencion.

Los servicios bibliotecarios de la ECHA siguieron prestando sus servicios a las unidades
operativas con diversos libros y revistas, asi como acceso a bases de datos y suscripciones en
linea.

Otras funciones de servicio corporativo, como la gestién de correo, la logistica, el archivo
fisico, asi como la gestién de viajes para el personal, siguieron prestando una asistencia fiable
y de alto nivel.

La opcion de compra del edificio de la ECHA al casero se ha considerado, pero dado el
contexto del Marco Financiero Plurianual (2014-2020), es improbable que se siga por esa via.

Objetivos e indicadores
Objetivos

1. Contar con un numero suficiente de personal capacitado para garantizar la aplicacion
del plan de trabajo y ofrecer un entorno de trabajo funcional.

2. Contar con suficientes instalaciones de oficinas seguras y protegidas que ofrezcan un
entorno de trabajo seguro y eficiente a la plantilla, y buenas instalaciones de
reuniones para los érganos de la Agencia y visitantes externos.
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Indicadores de rendimiento y metas

Medios
Indicadores Meta en frecuen)c/ia de REElIEEE
2012 i . en 2012
verificacion
Porcentaje de puestos de la plantilla de personal 95% Informe anual 96%
cubiertos a finales del afio. interno.
Porcentaje de procedimientos de selecciéon para cubrir 90% Informe anual 96%
los nuevos puestos del afio. interno.
- 5%
Rotaciéon de agentes temporales. < 5% _Informe anual 0
interno.
Media de dias de formacién y desarrollo por miembro 10 Informe anual 9
del personal. interno.
Nivel de satisfaccion del Comité, del Foro y de los
miembros del CA con el funcionamiento del centro de Alto Encuesta anual. Alto
conferencias.
Nivel de satisfaccion del personal con las instalaciones
.. . . - 16 Alto Encuesta anual. Alto
de oficina y los servicios de logistica.

Principales resultados

Recursos humanos

¢ NOminas y otros pagos al personal en plantilla, ENCS y personas en formacion,

en total unas 600 personas.

e Se adoptaron 23 listas de reserva de acuerdo con los procedimientos de selecciéon

realizados.
e Se realizaron 54 contrataciones externas.

e Evaluacioén del rendimiento y ejercicio de reclasificacion de mas de 500 empleados en

plantilla.

e Apoyo y asesoramiento al personal y a la direccién en asuntos de RRHH, sobre todo con
relacion a los derechos y al bienestar de las personas.

e Se realiz6 una encuesta entre los empleados.

e Participacion activa en el desarrollo de procesos y métodos de gestién del personal y del

rendimiento.

Servicios corporativos

¢ Mantenimiento de los 650 puestos de trabajo en las instalaciones de la ECHA.

contratacion adecuados.

Servicios eficientes de correo.

Inventario realizado y actualizado.

16 |a encuesta se extendié a todos los servicios corporativos.

Célculos y reembolsos de dietas y viajes a su debido tiempo.
Seguridad de las instalaciones de oficinas.

Apoyo adecuado para reuniones y conferencias.
Equipos audiovisuales en pleno funcionamiento y con un buen soporte.

Servicios de biblioteca y archivos correctamente gestionados.

Adquisicidon oportuna de equipos, materiales y servicios mediante procedimientos de
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Actividad 15: Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion

La funcidon de las TIC de la Agencia abarca una amplia gama de servicios y presta apoyo a
numerosas necesidades operativas. El objetivo es operar sin papeles y dotar de seguridad a
los datos y responder a la necesidad de disponer de herramientas TI.

Principales logros en 2012

El amplio programa de modernizaciéon de la infraestructura TIC avanzé notablemente en 2012.
En junio, se desplegd una nueva arquitectura basada en tecnologia punta de redes,
almacenamiento y servidores con el fin de soportar el crecimiento de las actividades Tl de la
Agencia y mejorar la operabilidad y la disponibilidad. Se dispuso una configuracion redundante
totalmente simétrica y se comprobd su alta disponibilidad a finales de septiembre. Al mismo
tiempo, se conectd un centro de datos externo al centro de datos que tiene la ECHA en sus
instalaciones. En consecuencia, a finales de noviembre, la ECHA consiguio alojar su
infraestructura basica modernizada en dos centros de datos separados geograficamente,
estando el externo operador por un proveedor de servicios externo.

La ventaja inmediata es que la infraestructura esta preparada para recuperarse de fallos y
cumplir los planes de continuidad de la actividad de la Agencia. Ahora los activos de datos de
la Agencia estan almacenados simétricamente en ambos centros de datos, reforzandose asi la
proteccién contra pérdidas y catastrofes.

En el contexto de la seguridad TI, la ECHA ha modernizado su solucién de acceso remoto
seguro a aplicaciones TI restringidas (por ejemplo, la base de datos IUCLID o REACH-IT),
simplificando la configuracion y la operabilidad para sus usuarios externos, principalmente las
ACEM. Esta soluciéon se ha demostrado adecuada para todas las aplicaciones Tl restringidas
que proporciona la ECHA con acceso remoto.

Se han realizado progresos considerables en el proyecto de implantaciéon del sistemas
integrado de gestion de recursos humanos (SGRH). Después de completar el estudio de
fiabilidad y los requisitos para la nueva solucioén, se inicio el proceso de adquisicion de una
solucion SGRH comercial. La aplicacion que se busca automatizara nuevos ambitos de
actividad que actualmente no estan completados o no suficientemente integrados, como la
elaboraciéon de planes e informes, la seleccidn de personal, la gestion de resultados y
orientaciéon profesional, y el aprendizaje y desarrollo.

En abril, la iniciativa de gestion de contenido empresarial (GCE) publicé la primera version del
soporte Tl para los flujos de trabajo del proceso de evaluacidon de expedientes. El examen de
propuestas de ensayo y la comprobacién del cumplimiento cuentan ahora con procesos
automatizados, apoyo a las decisiones y gestion de documentos con arreglo al Reglamento
REACH. La plataforma GCE se ha disefiado y construido de manera que sea posible ir
incorporando futuros requisitos y soluciones a la plataforma. En 2012, la plataforma quedé
adaptada a las necesidades del proceso CoRAP de evaluacién de sustancias.

En el contexto del programa GCE, se inicié un nuevo proyecto para redisefiar el sistema de
gestion de documentos (DMS) basado en SharePoint, que mejoraba las prestaciones y la
mantenibilidad, asi como la disponibilidad de los servicios relacionados. La gestién de la
plataforma redisefiada se externalizara en 2013. Para llevar a cabo este proyecto fue
necesario mucho trabajo de preparacion de la infraestructura y migraciéon de las aplicaciones y
de los contenidos que no estaba previsto en la planificacién y que continuara en 2013. A la
inversa, el plan de utilizar un moédulo comercial de la plataforma GCE para las colaboraciones
externas quedd comprometido por el repentino cambio en la estrategia de producto por parte
del proveedor; la ECHA analiz6 posibles alternativas para elaborar un plan de contingencia
que se aplazé6 hasta 2013.
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Objetivos e indicadores

Objetivos

1. Gestionar la infraestructura técnica de TIC de la Agencia de forma que preste un
servicio de alto nivel y optimice la continuidad, la eficiencia y la seguridad de todas
las actividades de las empresas soportadas.

2. Adoptar un enfoque coherente y comun de la arquitectura corporativa y promover las
buenas practicas en la gestiéon y el tratamiento de los proyectos de Tl, ademas de
asegurar unas respuestas profesionales, competentes y puntuales a cualquiera de las
actividades previstas o recurrentes.

Indicadores de rendimiento y metas

JISelIRE Resultado
Indicadores Meta en 2012 frecuencia de
- . en 2012
verificacion
Disponibilidad de los sistemas criticos
para _Ia mision para Ios. cllentgs externos 99% Estadisticas del centro 99%
(p. €j., tiempo de funcionamiento en de datos.
horas de servicio atendidas).
Nivel de satisfaccion de los usuarios Encuesta anual de
internos con los servicios de TI, relativo a | Alto clientes e informacién | Alto
la proporciéon entre personal y apoyo. especifica.
. ren REACH-IT
Grado de cobertura de los sistemas Se (_:qb N c ’
- L, el sitio web de la
indispensables en la solucidén propuesta :
. L . ECHA, el sistema de .
para garantizar la continuidad operativa, I Informe anual interno. | 80%
. correo electrénico y la
que contempla uno o varios centros de L
conectividad a
datos externos.
Internet.

Principales resultados

¢ Infraestructuras TIC modernizadas y listas para la continuidad de la actividad.
e Se preparé la migraciéon de todas las estaciones de trabajo de usuarios finales y

comenz6 el despliegue.

¢ Se entrego la solucidon actualizada de acceso remoto seguro.
e Se definié y se aplic6 progresivamente la arquitectura corporativa deseada para los
sistemas de informacidon de la actividad: se garantizd la coherencia al principio del
proyecto con una evaluacidn de arquitectura.
e Se definid la arquitectura empresarial para los sistemas de informaciéon de la actividad.
e Se definieron directrices de arquitectura orientada al servicio.
e Se lanzé el proceso de evaluacion de expedientes V1.0, que permite a la ECHA
racionalizar la comprobacién del cumplimiento y el examen de las propuestas de ensayo.
Se lanz6 el sistema de gestion de documentos del CoRAP de evaluaciéon de sustancias.
Se adjudicé el contrato de servicios del sistema de gestion de documentos y comenzé la

transferencia de conocimientos.

e Comenzo la adquisicion de un SGRH.
e Se lanzé el sistema de control de tiempos.
e Se establecieron servicios para el mantenimiento de los actuales sistemas Tl en

produccion.

e Preparacion de la gestion centralizada de las credenciales, grupos y listas de distribucion
de usuarios a través de un sistema de gestion de la identidad (IDM). Se aplaz6 la
activacion del sistema a principios de 2013.

e Se aplazé la decisidon sobre los procesos de colaboraciéon externa a 2013.
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Actividad 16: Preparativos para los biocidas

El propésito de este nuevo Reglamento es armonizar el mercado europeo con respecto a los
productos biocidas y sus sustancias activas, a la par que ofrecer un alto nivel de proteccion
para las personas, los animales y el medio ambiente.

Principales logros en 2012

El Reglamento de productos biocidas se adopté y entré en vigor el 17 de julio de 2012. La
Agencia continud sus actividades preparatorias a lo largo de todo el afio y las intensifico
especialmente en el segundo semestre, con el apoyo de los recursos especificos (tanto
subvenciones como nuevo personal) que se pusieron a su disposicion. Una vez adoptado el
Reglamento, se activaron las subvenciones de la UE por valor de 3,2 millones de euros. La
tasa de ejecucion del presupuesto fue alta y alcanzé el 99 %.

La ECHA continué analizando y disefiando las nuevas herramientas Tl (el Registro de
productos biocidas R4BP y la adaptacion de IUCLID) para dar soporte a la elaboraciéon y
presentacion de expedientes por parte de las empresas y a su tramitaciéon por la ECHA y por
las autoridades de los Estados miembros.

Se ha continuado el desarrollo de IUCLID 5 para adaptarlo a la informacién adicional que
requiere el nuevo Reglamento. La nueva versiéon se publicara a principios de 2013. Se llev6 a
cabo una prueba técnica de concepto del R4BP en otofio con buenos resultados y el desarrollo
de la aplicacién comenzé hacia finales de afio. Como parte del desarrollo del R4BP, la ECHA
introducira una nueva arquitectura de la aplicacion que se desplegara gradualmente en otros
sistemas relevantes. La nueva arquitectura incluye la identificacion de componentes comunes
que se pueden compartir con varias aplicaciones.

Se comenzé a desarrollar procesos internos, métodos de trabajo y flujos de trabajo para que
la Agencia pueda recibir y tramitar expedientes de biocidas a partir de septiembre de 2013 en
todos los procesos relevantes (aprobacion de sustancias activas, establecimiento de
equivalencia técnica, proveedores alternativos, autorizacion de biocidas y puesta en comun de
datos). También se avanzo6 en la elaboracién de nuevos documentos de orientaciéon para las
empresas y para las autoridades nacionales.

Se iniciaron actividades preparatorias para la presentacion de expedientes de biocidas y para
la publicacidén de expedientes, empezando por los presentados en virtud de la vigente
Directiva sobre productos biocidas.*’

Ademas, la ECHA colaboré con la Comision Europea en el desarrollo de normas de aplicacion
(como el Reglamento de tasas de los biocidas). La ECHA puso en marcha los preparativos para
el nuevo Comité de Productos Biocidas e invité a los Estados miembros a designar los
miembros que les corresponden. La Agencia designoé a la persona que ocupara la Presidencia
del nuevo Comité. También comenzaron los preparativos del Grupo de Coordinacion que
atendera los conflictos que se generen en el proceso de reconocimiento mutuo de las
autorizaciones nacionales.

Objetivos e indicadores
Objetivos
1. Garantizar que la ECHA esté preparada para iniciar las nuevas operaciones relativas a

los biocidas a partir de la fecha de entrada en vigor del Reglamento un modo eficaz y
satisfactorio.

17 Directiva 98/8/CE.
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2. Establecer nuevos procedimientos, herramientas y estructuras organizativas, asi
como seleccionar y reforzar las capacidades de nuevos expertos en biocidas.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios y

Meta en Resultado

Indicadores 2012 fre(_:u_enc_lg de en 2012
verificacion

No aplicable en 2012.

Principales resultados

e Se realizé la prueba técnica de concepto del Registro de productos biocidas (R4BP) y
comenz6 el desarrollo del sistema.

e Laincorporacion de las funciones para los biocidas en la préxima version de IUCLID 5
ha progresado bien y esta previsto que finalice en el primer trimestre de 2013.

e Se elaboraron los primeros borradores de documentos de orientacidn esenciales y se
establecié un programa exhaustivo para la elaboracion de otras orientaciones sobre
biocidas.

e Comenzo la preparacion de procedimientos para que la Secretaria de la ECHA lleve a
cabo las tareas relacionadas con la tramitacion de solicitudes, incluida la cooperacion
con los Estados miembros y las empresas del sector.

e Se comenzaron a elaborar borradores de procedimientos y la documentacion necesaria
para realizar las tareas relacionadas con la puesta en comun de datos, los proveedores
alternativos y la equivalencia técnica.

Se establecio el plan de trabajo preliminar para el Comité de Productos Biocidas.

Se invitd a los Estados miembros a designar miembros para el Comité y se comenz6 a
trabajar en la designacién de la Presidencia y la Secretaria del mismo, asi como en los
preparativos del Grupo de Coordinacion.

e Se creod la Unidad de Biocidas en febrero de 2012.

e Se actualiz6 la web de la ECHA para incluir informacion sobre la nueva legislacion.
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Actividad 17: Preparativos para el PIC

El Reglamento PIC se aplica a sustancias quimicas prohibidas o rigurosamente restringidas y
establece mecanismos de intercambio de informacién sobre la importacion y exportacion de
las mismas. También contiene un procedimiento de consentimiento fundamentado previo
(PIC, por sus siglas en inglés) para productos quimicos especificamente identificados como
PIC por el Convenio de Rotterdam, y que también se indican en el Reglamento. La exportacion
de productos quimicos PIC requiere el consentimiento expreso del pais importador.

Principales logros en 2012

El Reglamento refundido sobre la importacion y exportacidon de sustancias quimicas peligrosas
(el Reglamento PIC) entr6 en vigor el 16 de agosto de 2012, estando previsto que el Centro
Comun de Investigacion de la Comisidn Europea transfiera las competencias sobre PIC a la
ECHA el 1 de marzo de 2014. Una vez adoptado el Reglamento PIC, se activaron las
subvenciones de la UE por valor de 1,5 millones de euros. Este presupuesto permitio a la
ECHA continuar con los preparativos para el PIC a fin de asegurar la entrada en vigor del
Reglamento en 2014. La tasa de ejecucion del presupuesto fue alta y alcanzé el 99 %.
Teniendo en cuenta el retraso de la entrada en vigor de 2013 a 2014, los preparativos de la
ECHA para asumir las competencias en PIC estan todavia en su primera fase. Las
negociaciones para la transferencia del contenido y las herramientas Tl del CCl comenzaron a
finales de 2012 y se acordé un plan conjunto para llevar a cabo los trabajos necesarios en
2013. También se comenzaron a preparar los documentos de orientacidon necesarios y se
establecio la hoja de ruta para producir documentos actualizados de manera oportuna.

En la fecha de entrada en vigor, la ECHA publicé una seccion especial sobre el Reglamento PIC
en su web, con el fin de destacar la proxima transferencia de competencias y que las partes
interesadas afectadas vayan poniéndose al dia. La ECHA también comenzé a participar en las
reuniones de las autoridades nacionales designadas para ofrecer una visidén general de las
actividades que desarrolla y sus planes para adoptar nuevas medidas de ejecucidon. También
se present6 el Reglamento PIC al Foro sobre el cumplimiento de la normativa, ya que sus
competencias se ampliardn para coordinar el control del cumplimiento del Reglamento PIC.

Objetivos e indicadores
Objetivos
1. Avanzar considerablemente en los preparativos para empezar a acometer, con
eficacia y éxito, las nuevas tareas relacionadas con el Reglamento CFP desde la
entrada en vigor de éste.
2. Asegurar el establecimiento de nuevos procedimientos y herramientas, asi como el

refuerzo de las capacidades del personal responsable de las nuevas tareas.

Indicadores de rendimiento y metas

Medios y frecuencia Resultado

Indicadores IEE Sl 21012 de verificacion en 2012

No aplicable en 2012.

Principales resultados

e Se realizaron progresos moderados en el desarrollo de los procedimientos de
presentacion de notificaciones de exportacion, herramientas Tl y manuales
relacionados para procedimientos de notificaciéon de exportaciones en colaboracién con
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las autoridades nacionales designadas.

Se realizaron progresos importantes en el desarrollo de procedimientos para establecer
un procedimiento especifico de consentimiento de importaciones.

Se establecieron los contactos necesarios con los Estados miembros y terceros paises.
Comenzo la seleccién de personal nuevo y la creacidon de capacidades.
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Anexo 1: Organizacion de la ECHA; miembros del Consejo de Administracion, de los Comités y del Foro

Organigrama
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY CONSEJO DE ADMINISTRACION SALA DE RECURSO

Presidencia Nina Cromnier Presidencia Mercedes Ortufio

ORGANIGRAMA, OCTUBRE 2012

Organos de la ECHA
REGISTRO DE LA SALA

. Director Ejecutivo

DIRECTOR EJECUTIVO DE RECURSO
@ Direccion Geert Dancet BoA

Sari Haukka
O Unidad
|:| Personal ASESOSOR CIENTIFICO
Derek Knight
OFICINA EJECUTIVA
ExO

Alain Lefebvre
AUDITORIA INTERNA
Minna Strémberg

COOPERACION REGI'.Q\ASMUENNT'&SRIOS* REGISTRO ON DEL R o EVALUACION SISTEMAS DE RECURsOs
INFORMACION
A B C D E | R
Andreas Herdina Christel Musset ack de B Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Jef Maes
Jukka Malm
SERVICIO DE ASISTENCIA e PRESENTACION DE LS BRREEN INFRAESTRUCTURA B
TECNICA [ n EXPEDIENTES DE TIC
DE LOS COMITES
— — Y DIVULGACION - - - -+
Al c1 el = 1 L
Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Jos Mossink Wim De Coen Luisa Consolini, Act HoU Tuula Hakala
IDENTIFICACION DE LAS
ORIENTACION Y SECRETARIA ASUNTOS JURIDICOS SUETANEES v BT & T EVALUACION I SISTEMAS DE INFORMACION RECURsOs HUMANOS
DEL FORO g EMPRESARIAL
— — — COMUN DE DATOS - D2 - — —
o o2 Cc2 Elina Karhu -E2 2 R2
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhem de Séze Claudio Carlon Hannu Hirvonen Shay O’Malley
COMUNICACIONES BiocIDAS IMPLANTACION DE GESTION EVALUACION IlI SISIENAS SERVICIOS CORPORATIVOS
EVALUACION INFORMATICA 8 RS DE INFORMACION
— — — c3 — = = PARA LA GESTION —
o~ 58 Mike Rasenber 28 =8 13 RS
Lindsay Jackson Hugues Kenigswald 9 Matti Vainio Watze de Wolf A Clemencia Widlund
Frangois Mestre

* INCLUYENDO LA COORDINACION DEL PROCESO DE ADOPCION DE DICTAMENES Y DECISIONES DE REGULACION
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Miembros del Consejo de Administracion a 31 de diciembre de 2012

Presidencia: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina CSENGODY
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS

lonut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Polonia
Portugal
Rumania
Eslovaquia
Eslovenia
Espafia
Suecia

Reino Unido

Personas independientes designadas por el Parlamento Europeo

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE



73

Informe general 2012

Representantes designados por la Comisién Europea

Antti PELTOMAKI Direccion General de Empresa e Industria

Gustaaf BORCHARDT Direccion General de Medio Ambiente

Elke ANKLAM Direccion General del Centro Comun de Investigaciéon

(JRC)

Hubert MANDERY Consejo Europeo de la Industria Quimica (CEFIC)

Gertraud LAUBER Federacion Europea de Trabajadores de la Mineria, la
Quimica y la Energia (EMCEF)

Martin FUHR Universidad de Darmstadt

Observadores de paises del EEE/AELC

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islandia
Henrik ERIKSEN Noruega

Observadores de los paises en proceso de adhesiéon

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Croacia
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Miembros del Comité de los Estados miembros (CEM) a 31 de diciembre de 2012

Presidencia: Anna-Liisa SUNDQUIST

Miembros Estado designador

Helmut STESSEL Austria
Kelly VANDERSTEEN Bélgica
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgaria
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Chipre
Pavlina KULHANKOVA Republica Checa
Henrik TYLE Dinamarca
Enda VESKIMAE Estonia
Petteri TALASNIEMI Finlandia
Sylvie DRUGEON Francia
Helene FINDENEGG Alemania
Aglaia KOUTSODIMOU Grecia
Szilvia DEIM Hungria
Majella COSGRAVE Irlanda
Pietro PISTOLESE Italia

Arnis LUDBORZS Letonia

Lina DUNAUSKINE Lituania
Arno BIWER Luxemburgo
Tristan CAMILLERI Malta

René KORENROMP Paises Bajos
Linda REIERSON Noruega
Michal ANDRIJEWSKI Polonia

Ana Lucia CRUZ Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumania
Peter RUSNAK Eslovaquia
Tatjana HUMAR-JURIC Eslovenia
Esther MARTIN Esparfia
Sten FLODSTROM Suecia

Gary DOUGHERTY Reino Unido
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Miembros del Comité de Evaluacién de Riesgos (CER) a 31 de diciembre de 2012

Presidencia: Tim BOWMER

Miembros Estado designador

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SOGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Austria
Austria
Bélgica

Chipre

Republica Checa

Dinamarca
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Francia
Alemania
Alemania
Grecia
Grecia
Hungria
Irlanda
Irlanda
Italia

Italia
Letonia
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Paises Bajos
Paises Bajos
Noruega
Noruega
Polonia
Portugal
Portugal
Rumania
Eslovaquia
Eslovenia

Espafa
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Espafa
Suecia
Reino Unido

Reino Unido
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Miembros del Comité de Analisis Socioecondmico (CASE) a 31 de diciembre de 2012

Presidencia: Tomas OBERG

Miembros Estado designador

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jiri BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULOU
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR

Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesis RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Austria
Austria
Bélgica
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Finlandia
Francia
Francia
Alemania
Alemania
Grecia
Grecia
Hungria
Irlanda
Italia

Italia
Lituania
Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Rumania
Eslovenia
Espafia
Suecia

Reino Unido
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Miembros del Foro de intercambio de informacion relativa al cumplimiento de la

normativa a 31 de diciembre de 2012

Presidencia: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BARGLUM

Nathali PROMET

Annette EKMAN

Vincent DESIGNOLLE

Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN

Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU

DuSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA

Agneta WESTERBERG

Mike POTTS

Austria
Bélgica
Bulgaria
Chipre
Republica Checa
Dinamarca
Estonia
Finlandia
Francia
Alemania
Grecia
Hungria
Islandia
Irlanda
Italia
Letonia
Liechtenstein
Lituania
Luxemburgo
Malta

Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Eslovaquia
Eslovenia
Espafia
Suecia

Reino Unido
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Anexo 2: Datos de referencia

Cifras de referencia para 2012
Principales motores de la actividad de la ECHA Estimacion Total Reales %6
para 2012

Expedientes recibidos en 2012
Expedientes de registro (incluidas actualizaciones) 5.100 9.773 192%
Propuestas de ensayo 10 26 260%0
rSeo(!:gEu:Seangc;:fg)fﬂenmal|dad (nuevas solicitudes —marcadores: 320 619 193%
Acceso a datos de mas de 12 afios de antigiiedad*® 120 109 91%
Notificaciones IDOPP 200 233 117%
Solicitudes de informacién 1.800 1.632 91%
Numero de notificaciones con arreglo al articulo 7, apartado 2 70 31 44%
Numero de informes y notificaciones con arreglo al articulo 38 11.700 110 1%
Propuestas de restriccidon (anexo XV) 10 5 50%0
Z:I)rl);;zsltaaniednetsrcnig;izacic’)n de la clasificacion y el etiquetado (anexo VI 60 25 429%
Propuestas de identificacion como SEP (anexo XV) 40 67 168%
Expediente de SEP preparado por la ECHA 5 43 860%
Solicitudes de autorizacion 30 0 0%
Solicitudes de uso de denominacién alternativa 50 17 34%
i?:?gf;ass incluidas en el CoRAP que deben ser evaluadas por los Estados 40 a6 920%
Decisiones de la ECHA en 2012
Evaluacion del expediente

n° de examenes de propuestas de ensayo concluidos 360 416 115%

n° de comprobaciones del cumplimiento concluidas 250 354 142%

- proyectos de decisién generados (30 % estimado) 75 336 315%

Decisiones definitivas sobre propuestas de ensayo - 171 -
Decisiones definitivas sobre comprobacién de cumplimiento - 66 -
Decisiones sobre la puesta en comun de datos 10 1 10%
5§r(]:;s€;t;r;iezc)sn22;)2r§ comprobacién de integridad (negativas, equivalentes a 10 3 30%
Decisiones sobre solicitudes de acceso a documentos®* 300 70 23%
Decisiones sobre solicitudes de confidencialidad (negativas) 30 276 920%0
Recursos presentados en 2012
Recursos presentados en 2012 20 8 40%0
Otros
Proyecto de CoRAP para sustancias sujetas a evaluacion 1 1 100%0
Recomendaciones a la Comisién para la lista de autorizacion 1 0 0%
Preguntas que se han de responder/respuestas armonizadas
(asgsorami?ento REACH, REAEH—IT, IUCEID 5, otros) 7.000 5.417 Yo
Comprobaciones de PYME 300 315 105%
Reuniones del Consejo de Administracion 4 4 100%0
Reuniones del CEM 6 6 100%
Reuniones del CER 7 4 57%
Reuniones del CASE 4 4 100%0
Reuniones del Foro 3 3 100%
Nuevos puestos de AT que hay que cubrir para REACH/CLP 17 22 129%
Contrataciones por rotacién 25 17 68%0
Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para Biocidas. 19 16 84%
Nuevos puestos de AT/AC que hay que cubrir para PIC. 4 2 50%

18 5610 se comunica el nmero de marcadores detectados en los expedientes iniciales. En virtud del articulo 119,
apartado 2, letra d) del Reglamento REACH, so6lo se detectan los marcadores relativos a uso (los marcadores del
nombre de la empresa, el nimero de registro,

o la evaluaciéon PBT no se detectan).

19 Acceso a datos de mas de 12 afios de antigiiedad: esta informacién se puede ahora recuperar en el proceso de
solicitud de informacién. Este es el numero de solicitudes de informacion de este tipo que maneja el equipo de puesta
en comun de datos.

29 5610 comprende rechazos por no pasar la TCC (=tasa pagada sin pasar la TCC)

21 Una solicitud suele referirse a varios documentos y se manejaron mas de 600.
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Anexo 3: Recursos financieros y humanos 2012

NUmero total de puestos de agentes temporales (AT) ocupados a 31 de diciembre de 2012: 447
NUumero total de puestos de agentes contractuales (AC) ocupados a 31 de diciembre de 2012: 82

Otros puestos (expertos nacionales en comision de servicios, personal interino, personal en periodo de formacion) a 31 de diciembre de
2012: 71

Recursos humanos y financieros por actividades (incluidos los puestos vacantes y los puestos en vias de ser cubiertos)
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Anexo 3: 2012

REACH BIOCIDAS PIC ECHA (Total)

Recursos humanos  Presupuesto [Recursos humanos 2012 Presupuesto [Recursos humanos 2012 Presupuesto [Recursos humanos  Presupuest |Recursos humanos 2012 Presupuesto

2012 inicial 2012 2012 2012 2012 2012
La numeracion que se recoge a continuacion se refiere al plan de  JAD |AST |AC |Total |Total AD |AST |AC |[Total |Total AD Total AD |AST |AC [Total AD |AST |AC Total |Total
trabaio de 2012, no al presupuesto
Aplicacion de los procesos reglamentarios (presupuesto
loperativo)
Actividad 1: Registro, puesta en com(n de datos y 3B 11 8 52 1.035.200] 295( 121 938 7.556.320] 1,0 82.245 of 31 12 10 52 7.638.564
divulaacion
Actividad 2: Evaluacién 85| 13| 4 102 2.652.150] 780 134 32 16.734.442 0 0 78] 13 3 95|  16.734.442
Actividad 3 B 7T A 9757001 304 48 20 6.432.183 0 of 30 5 2 3 6.432.183
Gestion de riesqos
Actividad 4: Clasificacion y etiquetado W 3 4 2 2235000 136 331 19 2.923.09 0 of 14 3 2 19 2.923.096,
Actividad 5: 2 1 71 40 4755601 222| 86 36 5.152.973 29.390 o 22 9 4 34 5.182.364
Asesoramiento y asistencia a través de las orientaciones y
del servicio de asistencia téenica
Actividad 6: 21 9 2| 3B 11561.650| 26,6| 83 28 14.634.458] 48 1630.779] 03| 04 7] 1370363 32| 10 3 45 17.644.599
IAovo de Tl a las operaciones
Actividad 7: 100 3 10 589.700] 113 07 10 2.042.427 10.000 of 11 1 1 13 2.052.427
Actividades cientificas y asesoramiento técnico a las
linstituciones v los droanas de 1a UF
Los 6rganos de la ECHA y sus actividades de apoyo
Actividad 8: Comités y Foro 21 8 4 3 1.870.120] 198 74 50 5.916.828 0 57000 20 7 5 R 5.922.528
Actividad 9: 6| 4 12 80.000 6,0 30 16 1.570.527 14,695 of 6 3 2 1 1.585.222
[Sala de Recurso
Actividad 10: Comunicaciones 9 9 8 2 6.040.280 92 100/ 60 8.103.321 70.659 18333 9] 10 6 25 8.192.313
Actividad 11: Cooperacion internacional 4 0 0 4 655.640 31 00 00 810.453 9.183 of 3 0 0 3 819.636
Gestion, organizacion y recursos
Actividad 12: Gestion 4| 15 4 43 19711000 21,7] 154 38 6.973.048] 1,0 99.301 0f 23] 15 4 42 7.072.349
Actividades 13-15: Organizacion y recursos (tftulo I1: 24| 55| 30| 109  14.619.700f 21,5 50,5 355 12.393.886 139.895 9.206] 22| 51 3| 110]  12.542.987
|Infraestructuras)
Costes de personal: REACH/CLP (solo para 2012) 59.915.700 0 of 0 0 0 0
Actividad 16: ) o 8 19 3.256.500 6,0 598.156, 6| O 3 9 508.156
Biocidas
Actividad 17: 1 21 ¢4 1.471.300 10[ 100 02 2 30.166 1 1 02 22 39.166
PIC
Total 323| 147) 92| 562| 107.393.800f 293| 137,5| 76,2] 5066 91.243.962] 12,8 2.693.303] 13 14 02| 2,9] 1.442.767) 307) 140] 82,2] 529,2| 95.380.032

En el plan de establecimiento:

470

456 83
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Anexo 4: Lista de sustancias candidatas extremadamente
preocupantes (SEP)

En total, se agregaron 13 sustancias a la lista de candidatas en junio y 54 en diciembre. A
finales de afio, se habian incorporado un total de 138 SEP a la lista de candidatas. La lista
completa de sustancias candidatas extremadamente preocupantes se encuentra aqui:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Anexo 5: Analisis y evaluacion del IAA del Ordenador relativo al
ejercicio 2012

Dublin, 22 de marzo de 2013 MB/10/2013 final

ANALISIS Y EVALUACION DEL INFORME ANUAL DE ACTIVIDADDEL ORDENADOR
RELATIVO AL EJERCICIO 2012

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION,

Visto el Reglamento (CE) n® 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de
diciembre de 2006,

Visto el Reglamento financiero de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
(MB/53/2008) y, en particular, su articulo 40,

Visto el Programa de Trabajo de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas
para el afio 2012, adoptado por su Consejo de Administracién en su reunién de 30 de
septiembre de 2011 y actualizado el 15 de diciembre de 2011,

Visto el Informe anual de actividades del Ordenador de la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas relativo al ejercicio 2012, presentado al consejo el 11 de marzo de
2013,

1. Acoge con satisfaccion los resultados presentados en el informe anual de actividades
del Ordenador y el elevado nivel de éxito alcanzado con respecto al cumplimiento de
las tareas que le competen en virtud del Reglamento (CE) 1907/2006 (REACH) vy el
Reglamento (CE) n® 1272/2008 (CLP). Asi lo refleja el hecho de que se han cumplido
59 de los 66 ambiciosos objetivos marcados por el Programa de Trabajo de 2012.

2. Felicita a la ECHA por el trabajo realizado en 2012 y, en particular, por sus logros a la
hora de:

(2) Difundir informacién sobre el plazo de registro de 2013, especialmente con su campafa
«REACH 2013 — Act Now!» dirigida a las PYME. Se publicaron las actualizaciones
previstas de las orientaciones y las nuevas versiones de REACH-IT, IUCLID 5 y Chesar
para las empresas antes de que entrase en vigor la moratoria del 30 de noviembre.

(b) Seguir sacando el maximo partido a la informacién publicamente disponible sobre las
sustancias quimicas registradas o notificadas. A finales de afio, habia unos
30.000 expedientes de libre acceso publicados en la web de la ECHA, correspondientes
a casi 8000 sustancias, lo que supone un ingente y extraordinario volumen de
informacion.

(c) Avanzar en la tramitacion de solicitudes de informacién y solicitudes de
confidencialidad, cumpliendo asi los objetivos anuales de la ECHA gracias a las
medidas adoptadas en 2011.

(d) Avanzar en la evaluacion de propuestas de ensayo, cumpliendo asi el plazo legal del
1 de diciembre de 2012, y en la comprobacion del cumplimiento de los expedientes de
registro.

(e) Publicar, segun lo previsto, la primera propuesta de plan de accion movil comunitario
(CoRAP) para la evaluacion de sustancias, incluyendo 90 sustancias para el periodo
2012-2014, y aportar a los Estados miembros en la evaluacion de 36 sustancias.

(f) Agregar 67 sustancias extremadamente preocupantes (SEP) a la lista de sustancias
candidatas, incluyendo 43 para las que la ECHA habia preparado el expediente del
anexo XV, alcanzandose un total de 138 sustancias candidatas a final de afo.
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(9) Preparar la cuarta recomendacion de inclusién de sustancias prioritarias en la lista de
autorizacion; elevar el nivel de preparacion para recibir solicitudes de autorizacion.

(h) Adoptar 2 dictamenes del CER y 1 del CASE sobre propuestas de restriccion y 31 del
CER sobre propuestas de CLH.

(i) Aumentar de forma considerable la produccién de los tres comités, manteniendo la
calidad y respetando los plazos legales.

(j) Publicar un Catalogo de C&L perfectamente funcional en febrero de 2012, tras el plazo
de notificacién de enero de 2011 y tramitar 1,4 millones mas de notificaciones de C&L
en 2012, alcanzandose asi un total de 5,7 millones de notificaciones tramitadas desde
2010, con un total de 121.000 sustancias diferentes en el catalogo.

(k) Ayudar a las empresas a desarrollar su capacidad, especialmente para el registro y la
autorizacion, a través de diversas herramientas de comunicaciéon en forma de
webinarios y materiales especificos en 22 lenguas de la UE.

(I) Prestar asistencia directa a los solicitantes de registro a través del servicio de
asistencia técnica de la ECHA y producir documentos de orientacion nuevos y
actualizados para las empresas, muchos de ellos en 22 lenguas de la UE y mucho
antes de cumplirse el plazo de registro, contando con la colaboracion de los servicios
nacionales de asistencia a través de la red Helpnet.

3. Senfala la elevada calidad del asesoramiento cientifico prestado por la Agencia,
especialmente en relaciéon con el desarrollo de métodos de ensayo, incluyendo
alternativas a los ensayos con animales, la valoracion de la seguridad quimica, los
nanomateriales, las sustancias PBT y los alteradores endocrinos.

4. Se congratula de que la Agencia continle trabajando con transparencia, que los
Comités cuenten con las partes interesadas y los propietarios de los casos segun
proceda y que el primer seminario con dichas organizaciones se celebrase en Bruselas
para facilitar su aportacion a los programas de trabajo de la ECHA.

5. Acoge con satisfaccion el hecho de que, en diciembre de 2012, la Agencia diese un
importante paso adelante para aumentar la transparencia al publicar versiones
no confidenciales de sus decisiones definitivas de evaluacion, asi como informacion
adicional obtenida de los registros, como nombres de proveedores, nimeros de
registro, intervalos de tonelaje y resultados de la evaluacion de PBT.

6. Acoge con benepléacito el esfuerzo de la Agencia para mejorar la calidad de los
expedientes, también en lo que respecta a las sustancias intermedias, formulando una
estrategia de comprobacion del cumplimiento y animando a los solicitantes de registro
a actualizar sus expedientes por propia iniciativa.

7. Sefala que el CEM no llegdé a ningun acuerdo por unanimidad en relacién con las
propuestas de ensayo de toxicidad para la reproduccion y que se han remitido mas de
40 expedientes a la Comision.

8. Respalda la reunion anual con los responsables de las ACEM, que ofrece elementos
para una planificacion y utilizacion eficaz de los recursos de las autoridades de toda la
UE.

9. Acoge con satisfaccion el trabajo del Foro para armonizar el procedimiento de control
del cumplimiento de la normativa y en particular la conclusién del proyecto de
interconexiones, que sienta las bases para controlar el cumplimiento de las decisiones
de regulacion.

10.Reconoce el trabajo de la Sala de Recurso y de su Registro en la tramitaciéon de
9 recursos y que la primera audiencia oral abierta al pdblico tuvo lugar en diciembre de
2012.
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11.Se congratula de los avances realizados en la aplicacion de las normas internas de
control y calidad, del sistema de gestion de calidad integrado y del trabajo continuado
de andlisis y gestion de riesgos.

12.Agradece los importantes esfuerzos realizados por la Agencia para dotarse de personal,
con la contratacion de 54 empleados que ha supuesto la cobertura del 96 % de los
puestos contemplados en el plan de establecimiento.

13. Aprecia el esfuerzo continuado de la Agencia para verificar la condicién de PYME de los
solicitantes de registro.

14.Felicita a la Agencia por su sobrepasar su objetivo de ejecucion de los créditos de
compromiso con un 98 % y de ejecucién de pagos con un 85 %.

15.Felicita a la Agencia por reducir su tasa de prérrogas al 13 % y anima a la Agencia a
continuar su esfuerzo para continuar reduciéndola en la medida de lo posible.

16.Observa el trabajo continuado de la Agencia para facilitar el acceso de las autoridades
de los Estados miembros a los sistemas REACH-IT y IUCLID, asi como la seguridad de
uso de la informacion que contienen dichos sistemas.

17.0bserva que en 2012 la ECHA modernizé su infraestructura TIC y puso en marcha
servicios externalizados para asegurar el plan de continuidad de la actividad de los
sistemas Tl necesarios para cumplir el plazo de registro.

18.Toma nota de la intensificacion de los preparativos para las nuevas competencias de la
Agencia con respecto a los Reglamentos sobre los biocidas y sobre el PIC, tras su
entrada en vigor.

19. Toma nota del informe del Tribunal de Cuentas sobre conflictos de interés y de la
reaccion de la Agencia aplicando las recomendaciones del Tribunal a sus
procedimientos.

Dublin, 22 de marzo de 2013

Firmado

por el Consejo de Administracion
Nina Cromnier
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