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Praesentation af Det Europeeiske Kemikalieagentur

Det Europaeiske Kemikalieagentur (ECHA) blev oprettet den 1. juni 2007 og er en central del
af den nye reguleringsordning for kemikalier i Den Europeeiske Union (EU) i Europa-
Parlamentets og Radets forordning nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH). | begyndelsen af 2009 blev REACH suppleret af
forordningen om Kklassificering, meerkning og emballering af stoffer og blandinger (CLP-
forordningen, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008). Disse retsakter er
galdende i samtlige medlemsstater uden at skulle gennemfgres i national lovgivning.

Formalet med REACH-systemet er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljget, fremme alternative metoder til dyreforsgg til vurdering af stoffernes farlighed, fremme
denfrie beveegelighed af stoffer i det indre marked og styrke konkurrenceevne og
innovation. | praksis forventes den nye ordning at udfylde hullerne i vores hidtidige viden om
kemikalier, som er blevet markedsfgrt pd det europzeiske marked fgr 1981, at fremskynde
markedsfaring af sikre og innovative kemikalier og sikre en mere effektiv risikostyring af disse
stoffer, navnlig ved at flytte bevisbyrden med hensyn til at identificere og kontrollere risici fra
myndigheder til virksomheder. En vellykket gennemfgrelse af REACH kreever et velfungerende
agentur, som er i stand til at afgive uafhaengige videnskabelige udtalelser af hgj kvalitet inden
for stramme juridiske tidsfrister samt sikre, at lovgivningens operationelle aspekter fungerer
optimalt. En effektiv drift af REACH er dog ogsa afhaengig af ECHA's institutionelle partnere,
navnlig EU's medlemsstater og Europa-Kommissionen.

Formalet med CLP-forordningen er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljget, savel som at sikre fri bevaegelighed af stoffer, blandinger og artikler, ved
harmonisering af kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger og af reglerne for maerkning
og emballering. De farlige egenskaber ved kemikalier omfatter fysiske farer samt farer for
menneskers sundhed og miljget, herunder farer for ozonlaget. Endvidere udger CLP-
forordningen EU's bidrag til den globale harmonisering af kriterierne for klassificering og
meerkning, hvoraf sidstnaevnte er udviklet inden for FN (UN GHS).

Begge forordninger bgr bidrage til gennemfgrelsen af den strategiske tilgang til international
kemikalieforvaltning (SAICM), vedtaget den 6. februar 2006 i Dubai.

ECHA’s mission

ECHA's mission er at handtere alle REACH- og CLP-opgaver, som det har faet palagt, ved at
gennemfgre eller koordinere de ngdvendige aktiviteter for at sikre en konsekvent gennemfgrelse
pa feellesskabsniveau og pa bedst mulig vis at radgive medlemsstaterne og de europeeiske
institutioner om spgrgsmal i forbindelse med de sikkerhedsmaessige og sociogkonomiske
aspekter ved anvendelse af kemikalier. Dette ggres ved at sikre en troveerdig
beslutningsproces, ved at anvende de bedst mulige videnskabelige, tekniske og
reguleringsmaessige kapaciteter og ved at arbejde uafhangigt pa en effektiv, gennemsigtig og
konsekvent made.

ECHA's vision

ECHA's vision er at blive det mest internationalt anerkendte agentur i relation til spgrgsmal om
sikkerhed ved industrielle kemikalier og en kilde til palidelige oplysninger af hgj kvalitet om
kemikalier. ECHA vil fremstd som en troveaerdig, effektiv og gennemsigtig reguleringsmyndighed
og tiltreekke hgjt motiverede og kvalificerede medarbejdere ved anvendelse af den mest
moderne forvaltningsskik og personalepolitik. ECHA vil fremstd som en palidelig partner, der
yder radgivning og bistand efter behov.




Indledning

Dette arbejdsprogram skitserer Det Europeeiske Kemikalieagenturs malsaetninger for
2010 - agenturets tredje fulde driftsar. Det flerarige arbejdsprogram for 2009-2012, som
blev vedtaget af ECHA's bestyrelse i september 2008, danner grundlag for dette ars
arbejdsprogram. Arbejdsprogrammets opbygning er aendret siden 2009, saledes at det nu
er opdelt i 15 aktiviteter med malsaetninger og resultater samt indikatorer, der kan
anvendes til at fglge op pa opfyldelsen af malssetningerne.

Planlzegningen i dette arbejdsprogram er baseret pa referencetallene i bilag 2, som er en
opdatering af Kommissionens overslag i forbindelse med udarbejdelsen af REACH-
forordningen. Det skal understreges, at referencetallene stadig er behaeftet med stor
usikkerhed, hvilket betyder, at det er ngdvendigt at overvage arbejdsmaengden konstant
og om ngdvendigt aendre prioriteterne og omfordele ressourcerne i arets lgb. Den starste
usikkerhed vedrgrer antallet af registreringsdossierer og klassificerings- og
maerkningsanmeldelser, som virksomhederne indsender, efterfulgt af REACH-IT-
systemets effektivitet. Agenturets planleegning for 2010 omfatter som sadan ogsa
ngdplaner, som kan ivaerkseettes, hvis referenceantagelserne aendrer sig veesentligt.

Ressourceoverslagene er baseret pa overslagene i det forelgbige budgetforslag, som
ECHA's bestyrelse vedtog i februar 2009. Den meget stramme budgetsituation betad
imidlertid, at Kommissionen endte med at fremsende meget faerre anmodninger til ECHA.
Det endelige budget og stillingsfortegnelsen for medarbejder ressourcer vil blive vedtaget
i december 2009, nar budgetmyndigheden (Radet og Europa-Parlamentet) har godkendt
det endelige tilskudsbelgb og antallet af stillinger for ECHA. Det endelige budget vil ikke
kun tage udgangspunkt i det endelige tilskudsbelab, men ogsa et fornyet overslag over
gebyrindtaegter over hele aret i forhold til den opdaterede maengde af
registreringsdossierer, som ECHA forventer at modtage i 2010. Hvis de samlede
indteegter eller antallet af godkendte stillinger afviger meget fra de aktuelle overslag, vil
arbejdsprogrammet blive justeret i overensstemmelse hermed i december 2009.

ECHA's udfordringer og prioriteringer for 2010

| 2008 lykkedes det ECHA at handtere den store tilstrgmning af preeregistreringer, og nu
star agenturet over for sin anden vigtige frist den 30. november 2010. Inden denne dato
skal branchen indsende registreringsdossierer for alle stoffer i store meengder samt for
visse kategorier af problematiske stoffer. ECHA's tredje frist falder kort tid derefter, nemlig
den 3. januar 2011, hvor virksomhederne skal have indsendt deres anmeldelser af stoffer,
uanset produktions- eller salgsmeengder, for at ECHA skal kunne udarbejde en
fortegnelse over klassificeringer og meerkninger.

Det vil blive en udfordring for agenturet at handtere den stadig stigende mzengde af
videnskabelige dossierer, som samtidig indsendes af myndigheder: forslag til
begreensninger, forslag til identifikation af seerligt problematiske stoffer eller forslag til
harmoniseret klassificering og meerkning. ECHA skal ogsa sikre, at kandidatlisten over
seerligt problematiske stoffer opdateres pa de rigtige tidspunkter, og prioritere de stoffer
pa kandidatlisten, som det vil anbefale fort til fortegnelsen over stoffer, der kreever
godkendelse. Agenturet skal desuden behandle de forste forslag til begraensninger.
Samtidig hermed skal ECHA opbygge kapacitet til de kommende og stadigt voksende
operationelle opgaver, nemlig behandling af ansggninger om godkendelse og den
videnskabeligt baserede vurdering af de mange registreringsdossierer for kemiske stoffer,



som agenturet vil modtage inden fristens udlegb i 2010. Desuden skal ECHA pa
anmodning yde videnskabelig radgivning til de europaeiske institutioner.

Hvad angar den stgrste udfordring i forbindelse med den farste frist, er det uklart, hvor
stort et antal registreringsdossierer, der vil blive indsendt til behandling. Da Europa-
Kommissionen udarbejdede REACH-forordningen, baserede den sin konsekvensanalyse
pa et overslag pa mere end 130 000 preeregistreringer af i alt ca. 70 000 stoffer (ca. 30
000 markedsfarte kemiske stoffer og 40 000 meIIemprodukter)l. Det forventedes, at der
ville blive indsendt 25 000 registreringsdossierer fgr den fgrste registreringsfrist i 2010.
Sidste ar modtog ECHA imidlertid mere end 2 700 000 preeregistreringer for omkring 150
000 stoffer, hvoraf der for 250 000 preeregistreringer af 50 000 stoffer blev angivet, at man
agtede at registrere stoffet inden den fgrste frist. En intern analyse af
preeregistreringsdataene forudsa, at antallet af registreringer i 2010 med al sandsynlighed
ville ligge teet op ad Kommissionens overslag, men at det ogsa godt kunne blive op til tre
gange starre. Derfor er denne usikkerhed den vigtigste faktor i ECHA’s ngdplanleegning.

Under alle omstaendigheder star det allerede klart, at de fleste dossierer vil indkomme i to
omgange, nemlig i september, hvor ledende registranter, som gnsker feedback fra ECHA,
fgr andre SIEF-medlemmer registrerer, vil indsende deres registreringer, og i november,
hvor andre ledende registranter og andre SIEF-medlemmer vil registrere. Selv om antallet
af registreringer bliver 25 000 som oprindeligt anslaet, vil der veere et stort behov for
personale til handtering af modtagelsen af anmeldelser og helpdesken i disse to perioder
samt til at stgtte det personale, der foretager kontrol af dossierernes tekniske
fuldsteendighed, fra oktober 2010 til februar 2011. Dette vil flytte savel videnskabelige
som administrative ressourcer fra andre aktiviteter, hvilket vil bergre den farste vurdering
— som felge af den teette forbindelse med registrering — og i veerste fald pavirke naesten
alle andre aktiviteter.

Der vil forekomme en anden stor stigning i arbejdsbyrden i 2010 med hgjdepunkt i
december, i forbindelse med fristen den 3. januar 2011 for klassificerings- og
meerkningsanmeldelser for farlige kemiske stoffer i alle maengder. ECHA skal etablere og
fore en klassificerings- og meerkningsfortegnelse i form af en database, som skal
genereres ud fra branchens anmeldelser. Det vil blive en seerlig stor udfordring at
modtage disse anmeldelser, som kan sammenlignes med preaeregistreringerne i 2008, idet
antallet af anmeldelser forventes at ville blive lige sa stort (i planlaegningen antages det,
at antallet vil blive 2 mio.z). Da der hersker samme usikkerhed om antal anmeldelser i
lighed med praeregistreringerne, skal ECHA skal vaere forberedt pa at behandle et meget
stgrre antal end oprindeligt forudsat.

Som sikkerhedsforanstaltning vil de it-systemer, der skal anvendes til disse opgaver, blive
udviklet og testet til at kunne handtere en meget starre belastning, end de aktuelle
overslag viser. Desuden overvejer ECHA i gjeblikket, en personalelésning, safremt der
indkommer et stérre antal registreringer og anmeldelser. | den forbindelse vil ECHA indga
aftale med et bureau, der hurtigt kan stille ekstra personale til radighed for handtering af
uforudsete spidsbelastningsperioder, samt uddanne internt personale fra andre dele af
ECHA til at assistere og vejlede de eksterne medarbejdere.

Som en konsekvens af revisionen af Faellesskabets biocidlovgivning, for hvilken den
feelles beslutningsprocedure blev indledt i 2009°, forventer ECHA at f& flere opgaver.
ECHA har underrettet Kommissionen om behovet for allokering af yderligere gkonomiske
0g personalemassige ressourcer fra 2010 og frem under hensyntagen til den nédvendige
tid til gennemforelse af rekrutteringsproceduren og uddannelsen af videnskabelige

! Der fandtes ingen statistikker over mellemprodukterne.
% Overslaget var 130 000.
¥ KOM(2009)267 endelig.



eksperter samt tilpasning af it-systemerne. De ressourcer, der skal bruges til disse
forberedelser, skal ikke deekkes af de gebyrer, som ECHA opkreever for at udfere
opgaver i henhold til REACH- og CLP-forordningen. ECHA vil derfor faglge
lovgivningsproceduren teet og informere medlovgiverne og Kommissionen om sine behov.

Da den videnskabelige del af ECHA’s aktiviteter er forbundet med kapaciteten til at
ansatte, uddanne og fastholde hgijtkvalificerede medarbejdere til videnskabelige og
tekniske opgaver, planlaegges en seerlig indsats for anseettelse og uddannelse af 120 nye
medarbejdere i 2010, primeert medarbejdere med videnskabelig baggrund. Dette vil blive
styrket ved i hgjere grad at give medarbejderne adgang til den bedste videnskabelige
knowhow og stgrre mulighed for at deltage i relevante internationale videnskabelige
netveerk.

Andre udfordringer i 2010 omfatter tilpasning af agenturets lokaler til de specifikke behov,
sikring af finanskredslgbene, videreudvikling af ledelseskapaciteten og -metoderne samt
styrkelse af de eksisterende (videnskabelige) it-systemers funktionalitet og ydeevne.

Endvidere skal ECHA for at sikre, at agenturets afggrelser og udtalelser er af hgj kvalitet
og konsekvente, videreudvikle og tilpasse arbejdsgange og -instrukser som
dokumentation for de primeere processer samt uddanne nyt personale. Dette er en
lgbende aktivitet, som siden slutningen af 2008 har udviklet sig til et kvalitetsprojekt for
hele agenturet, som ledelsen har sat i veerk med henblik pa opfyldelse af ISO 9001-
standarden i lgbet af de kommende ar. Samtidig indledte ECHA i 2009 udviklingen af et
indholdsstyringsprogram, som vil skabe et solidt grundlag for styring af dokumenter,
fortegnelser og arbejdsgange samt understgtte REACH-IT-systemet. Disse projekter vil
fortsat blive udviklet i 2010, iseer med det formal at skabe et effektivt system til styring af
arbejdsstrammen samt at offentligggrelsen af de primeere kvalitetsprocedurer
implementeret af ECHA.

Sikkerhed er en anden konstant udfordring som agenturet har arbejdet med siden sin
oprettelse. Informationssikkerheden opfattes som den starste risiko, og i 2008 blev der
lanceret et 1SO 27001-projekt, hvilket resulterede i gennemfarelsen af en trearig
handlingsplan baseret pa en risikoanalyse fra 2008 til 2010. | praksis har disse mundet ud
i den fysiske beskyttelse af medarbejdere, geester og bygninger samt adgangskontrol.
Beredskabsstyring handteres pa lignende made. lkke desto mindre er der behov for at
udarbejde en omfattende sikkerhedspolitik samt et risikostyringssystem baseret pa en
overordnet risikoanalyse. Denne vil blive iveerksat inden udgangen af 2009, og de
iveerksatte risikostyringsforanstaltninger vil blive gennemfart fra og med 2010 med henblik
pa at beskytte sikkerheden og den fortsatte drift i enhver situation.



Program 1:
Operationelle aktiviteter —
gennemfgrelse af REACH-processerne




Aktivitet 1: Registrering, preeregistrering og delin g af data
1. Vigtigste udfordringer i 2010

REACH er baseret pa princippet om, at alle kemikalieproducenter og -importgrer skal
identificere og handtere de risici, der er forbundet med de stoffer, som de fremstiller og
forhandler. | forbindelse med stoffer, der produceres eller importeres i maengder pa 1 ton
eller mere pr. ar pr. virksomhed, skal producenter og importgrer bevise, at de pa
passende vis har gjort dette ved hjeelp af et registreringsdossier, der skal indsendes til
agenturet. For stoffer pd 10 ton pr. ar eller derover skal virksomheder endvidere
udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport med eksponeringsscenarier, indeholdende
mere praecise vurderinger af risici og risikohandteringsforanstaltninger.

ECHA kontrollerer registreringerne for at sikre, at de kan behandles (kontrol af
forretningsregler), og at de er teknisk fuldsteendige (teknisk fuldsteendighedskontrol).
Fakturaer udarbejdes under hensyntagen til virksomhedens starrelse, registreringstype
og fortrolighedskrav. Yderligere arbejde kan ogsa veere ngdvendigt for at afklare stoffets
identitet. Virksomheder, som agter at registrere nye stoffer (ikke-indfasningsstoffer), skal
ogsa indsende forespgrgsler med data om stoffets identitet, som kontrolleres af ECHA.
Hvis stoffet allerede er registreret, skal ECHA skabe kontakt mellem virksomhederne for
at fremme deling af data og undgd ungdvendige forsgg. Hvis parterne ikke kan na til
enighed, treeffer ECHA beslutningerne.

| 2010 er det forventede antal registreringer af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer) og
nye stoffer (ikke-indfasningsstoffer) ca. 25 000, hvilket er teet pa Kommissionens
oprindelige overslag. ECHA forventer ogsa at modtage ca. 1 500 forespgrgsler forud for
registrering, 300 anmeldelser om stoffer, der underkastes produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling (PPORD), samt at treeffe 500 beslutninger om datadeling. Disse
referencetal er ogsa vist i bilag 2.

Neesten alle registreringer udlgses af den farste frist for registrering af indfasningsstoffer,
som er den 30. november 2010. Inden denne dato skal virksomheder indsende
registreringsdossierer for deres stoffer i store maengder pa 1 000 ton pr. ar eller derover
samt for visse kategorier af problematiske stoffer. Den stgrste udfordring for ECHA er at
sikre, at der findes systemer og personale, som kan handtere dette store, men usikre
antal registreringer.Selv om der er taget hgjde for spidsbelastningsperioder i den
oprindelige planleegning for REACH, viser feedback fra potentielle registranter viser nu, at
disse spidsbelastningsperioder vil blive meget mere udpreegede end forudsat. Det
antages nu, at de fleste registreringer sandsynligvis vil blive indsendt i to
"spidsbelastningsperioder” (ledende registranter indsender i slutningen af sommeren, og
andre registranter indsender teet pa fristen),modsatningsvist at antallet af registreringer
stiger gradvist i arets Igb.

Erfaringer med preeregistreringer og arbejdet i det foregaende ar tyder pa, at
arbejdsbyrden vil blive vaesentligt stgrre end farst forventet i den finansielle oversigt
udarbejdet i forbindelse med REACH-lovgivningen. | modseetning til forudséatningerne i
den finansielle oversigt er en raekke af arbejdsprocesserne ikke og vil ikke blive fuldt ud
automatiseret. Der vil sdledes vaere et betydeligt behov for manuel behandling af hver
registrering. Dette forsteerkes vyderligere ved, at registreringerne vil komme i
spidsbelastningsperioder, som beskrevet ovenfor.

ECHA har forsggt at fa afklaret med branchen, hvad det store antal preeregistreringer
betyder for det forventede antal registreringer i 2010. Antallet af preeregistranter i
preeregistreringsfasen i 2008 bremsede gjensynligt oprettelsen af fora til udveksling af
oplysninger om stoffer (SIEF), der ger kommunikationen mellem SIEF-deltagerne
vanskeligere end forventet. Derfor har branchen fgr sommeren 2009 kun kunnet
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fremsende begreensede oplysninger om antallet af SIEF'er og SIEF-deltagere, som havde
til hensigt at indsende registreringer inden fristen i 2010.

ECHA har udarbejdet en analyse af preeregistreringsdataene for at fastsatte nyt overslag
over antallet af registreringer til den farste registreringsfrist. Denne analyse viser, at det
antal stoffer, der forventes at blive registreret inden 2010 — ca. 9 200 — er meget taet pa
det oprindelige overslag, der blev udarbejdet, far REACH-processerne gik i gang (8 730).
Selv om antallet af stoffer og registreringer stadig skal bekreeftes af branchen, , er der
meget starre usikkerhed om antallet af forventede registreringer. Der er foretaget
forskellige alternative beregninger, som viser registreringer fra 25 000 og op til 75 000.
Uden vyderligere omfattende feedback fra branchen vil referencetallet 25 000
registreringer for 2010 stadig blive anvendt i planlaegningen af arbejdsprogrammet for
2010.

| dag kreever visse processer meget arbejde, herunder iseer afklaring af stoffers identitet,
fakturering, den tekniske fuldsteendighedskontrol, udarbejdelse af lovgivhingsmaessige
afgarelser, fastleeggelse af fortrolighedskrav samt besvarelse af helpdeskspgrgsmal. Pa
trods af yderligere fremskridt med automatisering i 2009 vil der stadig veere behov for at
behandle en stor del af arbejdet manuelt. Ud af de neevnte processer er det sandsynligvis
kun fakturering, der vil blive automatiseret i veesentligt omfang. Endvidere kreeves det af
det tekniske personale at lgse nedbrud i it-systemet. It-systemet er stadig under udvikling,
og selv om det vil blive ndje gennemtestet, er det usandsynligt, at det vil vaere blevet
udsat for alle potentielle fejl, far de komplekse registreringer fra de ledende registranter
begynder at komme ind.

| betragtning af den forventede maengde registreringer, der vil blive indsendt i lgbet af en
kort spidsbelastningsperiode, samt det omfattende manuelle arbejde, det fortsat vil kreeve
at behandle dem, vil der opsta behov for flere ressourcer til at handtere den forventede
ekstra arbejdsbyrde, end man forventede for ECHA'’s oprettelse. Det geelder isser hen
imod slutningen af registreringsperioden, ogsa selv om det antages, at ECHA kun
modtager de oprindeligt ansldede 25 000 registreringer, og behovet vil blive endnu starre
i labet af de seks maneder op til fristen. Dette kraever en meget storre arbejdsstyrke end
tidligere beregnet, og en nédvendig stdrre tilgang af midlertidigt ansat administrativt
stgttepersonale i spidsbelastningperioden samt intern omrokering..

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Alle dossierer og problemer vedrgrende datadeling skal behandles, og PPORD-
anmeldelser og fortrolighedskrav skal vurderes, i overensstemmelse med
ECHA's standardprocedurer inden for de i REACH-forordningen fastlagte frister.

2. Forespgrgsler skal behandles inden for den fastsatte tidsfrist pa 20 arbejdsdage
i overensstemmelse med ECHA'’s standardprocedurer.

3. Beslutninger om registreringer og PPORD-anmeldelser skal veere af hgj teknisk
og videnskabelig kvalitet.
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Resultatindikatorer og méal

Procentdel af registreringer, PPORD- 100 % Tid registreret i
anmeldelser og problemer REACH-IT, manedlig
vedrgrende datadeling, der rapportering
behandles inden for den lovpligtige

frist.

Procentdel af forespargsler, der Ikke mindre end 90 % Tid registreret i
behandles inden for den fastsatte frist REACH-IT, méanedlig
(20 arbejdsdage). rapportering
Antal klager over afggrelser fra Ikke mere end 10 % af Manedlig overvagning
registranter og anmeldere. afgarelserne af svar pa afgarelser

3. Vigtigste resultater

« Udarbejdelse af ngdplaner for udvidelse af kapaciteten med henblik pa behandling
af det forventede antal og den forventede tidsmaessige fordeling af dossierer
senest i starten af 2010.

* Uddannelse af et gget antal medarbejdere inden for Direktoratet for Registrering
og It-veerktgjer og andre steder i agenturet.

e Udvikling af detaljerede og preecise specifikationer til forbedring af REACH-IT med
henblik pa automatisering af stgrstedelen af procedurerne.

« Ajourfgrte manualer, vejledninger og anden information til registranter.

* Behandling af dossierer, udstedte fakturaer og modtagne betalinger inden for de
fastsatte frister.

4. Risici

ECHA vil komme under stort pres fra savel det store antal som den tidsmaessige fordeling
af registreringsdossierer, hvilket udgar en risiko for registreringsprocessen.

Som beskrevet i indledningen er der risiko for, at antallet af dossierer vil blive meget
starre end det oprindelige overslag pa 25 000 registreringer op til fristen i 2010, selv om
arbejdsprogrammet for 2010 stadig er baseret pa dette overslag. ECHA bruger de
oprindelige tal som reference, men er i feerd med at udarbejde ngdplaner for behandling
af mellem 50 000 og 75 000 registreringsdossierer, handtering af forskellig ydeevne i it-
systemet, handtering af nedbrud i REACH-IT og hardwaresystemer samt andre forhold,
der matte forstyrre driften.

Udover omrokering af uddannet internt personale vil ngdplanerne omfatte anseettelse af
mange flere midlertidigt ansatte og eksperter, som kan hjeelpe med at udfgre det kreevede
arbejde. Afheengigt af situationen vil ECHA omprioritere sine aktiviteter til stgtte for
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behandlingen af registreringer i et begreenset tidsrum, samtidig med at de andre
kerneaktiviteter, i henhold til den stiftende lovgivning, ogsa gennemfares. Selv om antallet
af indsendte dossierer ligger taet pa den oprindelige plan, agter ECHA derfor at sikre, at
de eksisterende medarbejdere i hgjere grad uddannes i og beskeaeftiger sig med
udfgrelsen af eller tilsyn med registreringsprocessen. Dermed kan medarbejdere flyttes til
registreringsarbejde i spidsbelastningsperioderne.

Med hensyn til de risici, der er forbundet med REACH-IT-systemet, er der allerede planer
om, at mange af de funktioner, der i farste omgang manglede i REACH-IT, vil veere
implementeret i 2009 og i starten af 2010. Disse omfatter yderligere automatisering af
arbejdsstramme for dossierindsendelse, forespargsler, fortrolighed, datadeling og
offentliggarelse af data. Hvis en eller flere af disse funktioner ikke fungerer, vil ECHA
skulle udfgre processerne manuelt og vil dermed i hgj grad komme til at mangle
ressourcer. Derfor skal der ogsa uddannes personale til at udfgre visse opgaver, som vil
blive automatiseret i REACH-IT, men som maske ikke vil fungere. REACH-IT kan ogsa fa
et mere omfattende udfald, som vil bergre indsendelsen af registreringer. Der er planlagt
en ngdlgsning for denne risiko under Aktivitet 6.

-13 -



Aktivitet 2: Vurdering

1. Vigtigste udfordringer 2010

REACH-forordningen sondrer mellem dossiervurdering og stofvurdering.
Dossiervurdering er yderligere inddelt i behandling af forslag til udfgrelse af forsgg og
kontrol af registreringer.

ECHA er forpligtet til at behandle ethvert forslag til udfgrelse af forsgq, der er fremsat af
registranter eller en downstream-bruger, samt til at udarbejde udkast til afggrelse inden
for de i REACH-forordningen fastsatte frister. For ikke-indfasningsstoffer skal udkastet
udarbejdes inden seks maneder, og for indfasningsstoffer, som registreres inden den 1.
december 2010, er fristen den 1. december 2012.

Endvidere er ECHA forpligtet til at udfgre kontrol af registreringernes overensstemmelse
med forordningen for mindst 5 % af det samlede antal dossierer, som agenturet har
modtaget for hvert maengdeinterval. Som fglge af den store variation i antallet af
dossierer, der registreres pr. ar, hvor stgrstedelen forventes indsendt i 2010, 2013 og
2018, er der i lovgivningen ikke fastsat nogen tidsfrist for opfyldelsen af malet pa 5 %. Pa
grundlag af de modtagne registreringsdossierer og forslag til forsgg vil ECHA udarbejde
en flerarig tidsplan til opfyldelse af dette mal i forbidnelse med kontrollerne inden
december 2009.

Der skal efter planen indledes omkring 400 nye dossiervurderinger (summen af kontroller
og behandling af forslag til udfgrelse af forsgg), og treeffes beslutning om ca. 70 dossierer
i lebet af 2010. Disse tal omfatter ogsa omkring 50 dossierer for anmeldte nye stoffer,
hvor de kompetente myndigheder i medlemsstaterne ikke har truffet endelig beslutning
om vyderligere forsgg, og det er derfor sandsynligt, at de tilgeengelige oplysninger er
ufuldstaendige. Hvis antallet af modtagne forslag til udferelse af forsgg er betydelig lavere
end forudsat i den oprindelige planleegning, vil ECHA eventuelt gge antallet af kontroller
tiisvarende. Behovet for at omrokere ressourcerne forud for de tekniske
fuldsteendighedskontroller teet pa den farste registreringsfrist vil midlertidigt pavirke
ECHA's kapacitet til at behandle dossiervurderinger i sidste kvartal af 2010.

Feellesskabets farste rullende handlingsplan for stoffer, der skal underkastes en
stofvurdering, skal indsendes senest den 1. december 2011. Ifglge REACH-lovgivningen
skal agenturet i samarbejde med medlemsstaterne udarbejde kriterier for prioritering af
stoffer med henblik pa yderligere vurdering, og i 2010 vil ECHA fortszette forberedelserne
i dialog med medlemsstaterne.

En reekke andre aspekter vedrgrende vurdering i henhold tii REACH skal ligeledes
undersgges naermere for at sikre, at vurderingsprocessen, herunder feellespunkterne med
andre REACH-processer, vil veere helt klar fgr den farste registreringsfrist i 2010. Disse
omfatter f.eks. kriterierne for udveelgelse af dossierer til dossiervurdering, hvilke aspekter
eller elementer af registreringsdossiererne kontrollen skal rettes mod, forbindelsen
mellem dossiervurderingen og stofvurderingen samt forbindelsen mellem vurdering og
risikohandteringsforanstaltninger.

Endvidere er det ngdvendigt at opbygge yderligere videnskabelig og administrativ
kapacitet for at kunne handtere spidsbelastningsperioder i arene efter 2010. De
indfasningsstoffer i store maengder, der skal registreres inden den 1. december 2010, vil
indeholde flest oplysninger pr. dossier, og ECHA forventer, at en stor del af disse
oplysninger ikke vil veere genereret i overensstemmelse med den seneste
standardiserede og kvalitetssikrede forsggsmetode. Dette vil uundgaeligt gare
vurderingen af dossiererne mere kompliceret og rejse komplekse og videnskabeligt
udfordrende spargsmal. ECHA vil derfor fortsat ansaette medarbejdere, styrke de interne
videnskabelige kompetencer og netveerk med eksterne eksperter, opstille strategier for
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effektive vurderinger, implementere et it-baseret vurderingsveerktgj og uddanne
assisterende og overordnede medarbejdere.

| forbindelse med vurderingsprocessen er der behov for fortsat at tilretteleegge kurser og
workshopper samt yde radgivning til medlemsstaterne vedrgrende deres rolle i
vurderingsprocesserne. Det er ogsa ngdvendigt at statte branchen med hensyn til at
forbedre registreringsdossierernes kvalitet.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Der skal udarbejdes videnskabeligt forsvarlige udkast til afgerelser i

overensstemmelse med retskravene.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af kontroller, der 100 % Intern kvartalsrapport

behandles inden for den lovpligtige
frist.

Procentdel af forslag til udfgrelse af
forsgg, der behandles inden for den
lovpligtige frist.

100 %

Intern kvartalsrapport

Procentdel af udkast til afgarelser, 90 % Intern arlig rapport
der godkendes enstemmigt af
medlemsstatsudvalget.

Antal tabte klagesager. 0 Intern arlig rapport

3. Vigtigste resultater

Start henholdsvis afslutning af vurdering af ca. 400 dossierer (kontroller og
forslag til udfarelse af forsgg).

Aftale med medlemsstaternes kompetente myndigheder om malretning af
kontrollerne, der er en forudsatning for at kunne behandle et stort antal dossierer
hvert ar.

Aftale med medlemsstaterne om kriterierne for prioritering af stoffer til
stofvurdering med henblik pa forberedelse til indsendelse af udkastet til
Feellesskabets fagrste rullende handlingsplan for stofvurdering senest den 1.
december 2011.

Offentliggerelse af en arlig rapport om vurdering i overensstemmelse med
REACH-forordningen.

Kapacitetsopbygning med henblik pa dossiervurdering, herunder anseettelse af
ekstra personale og intern uddannelse af assisterende medarbejdere.
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* Fortseettelse af vidensopbygning for assisterende og overordnede
videnskabelige medarbejdere gennem specifikke uddannelsesprogrammer og
seminarer om udvalgte emner indenfor omraderne toksikologi, gkotoksikologi og
eksponeringsvurdering.

» Videreopbygning af ECHA's videnskabelige kompetencer med henblik pa at
handtere videnskabelige problemer, der opstar i forbindelse med
vurderingsprocessen.

* Oprettelse af et netveerk af eksterne eksperter, som skal bidrage med opdateret
videnskabelig ekspertise til vurderingsprocessen.

4. Risici

For det farste er der en risiko forbundet med registreringsdossierernes kvalitet, som
kunne forsinke vurderingen eller endda umuliggggre den. Der er stadig begreensede
erfaringer med vurdering af dossierer, men ECHA's sekretariat har konstateret betydelige
mangler, som forsinker behandlingen af dossiererne, f.eks. med hensyn til tvetydig eller
uklar stofidentitet (bade for det registrerede stof og analogisering), manglende eller uklare
begrundelser for anvendelsen af de generelle regler for tilpasning af
standardtestprogrammet i henhold til bilag Xl (afkaldserkleeringer) og ufuldstaendige
(fyldestggrende) undersggelsesresuméer. ECHA vil investere i kommunikation og
oplysning for at undga disse problemer.

En anden specifik risiko knyttet til vurderingsaktiviteterne, som kraever ekspertise pa et
hgjt niveau, er de mulige vanskeligheder med at anseette tilstraekkelige antal
medarbejdere med relevant videnskabelig baggrund og ekspertise inden for toksikologi
(lovgivning), gkotoksikologi og eksponeringsvurdering, selv om den gkonomiske krise
synes at lette rekrutteringen. Agenturet skal for at lette denne situation veere forberedt pa
at bruge betydelige ressourcer pa at uddanne videnskabelige assisterende medarbejdere.

Der er en tredje risiko med hensyn til ngdplanerne for registrering, som i nogle scenarier

kan kreeve midlertidig omrokering af det videnskabelige og administrative personale til
registrering.
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Aktivitet 3: Godkendelser og begraensninger
1. Vigtigste udfordringer 2010
1.1 Godkendelse

ECHA offentliggjorde i oktober 2008 den fgrste kandidatliste over seerligt problematiske
stoffer, og er forpligtet til at opdatere denne regelmeessigt. Yderligere revisioner af denne
liste vil imidlertid afhaenge af indsendelsen af bilag XV-dossierer udarbejdet af enten
medlemsstaterne eller ECHA pa Kommissionens anmodning. ECHA har i samarbejde
med medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen fastsat
indsendelsesdatoer for nye bilag XV-dossierer for seerligt problematiske stoffer. Som
felge af kravene om offentlig haring vil det tage mellem fire og fem maneder for ECHA at
konstatere, hvilke seerligt problematiske stoffer der opfylder kriterierne for opfarelse pa
kandidatlisten. Under forudseetning af, at der kommer flere stoffer til kandidatlisten, som
opfylder prioriteringskriterierne, eller at nye oplysninger bliver tilgeengelige, som vil
berettige til prioritering af de stoffer, som ECHA endnu ikke har prioriteret, vil der blive
udarbejdet en ny anbefaling om optagelse af seerligt problematiske stoffer pa fortegnelsen
over stoffer, der kreever godkendelse (bilag XIV, "godkendelsesfortegnelse”), som vil blive
udfardiget og sendt til Kommissionen i 2010.

P& grundlag af medlemsstaternes oplysninger vurderer ECHA, at det skal behandle
omkring 15 dossierer om identificering af seerligt problematiske stoffer, som blev
modtaget i 2009, og ca. 30 nye dossierer, som vil blive modtaget i 2010.

Den 1. juni 2009 indsendte ECHA sine farste anbefalinger til godkendelsesfortegnelsen til
Kommissionen og antog, at det pageseldende bilag XIV vil blive vedtaget af Kommissionen
i 2010, hvilket antyder, at ansggningerne om godkendelse af brugen af nogen af disse
stoffer vil blive indsendt i slutningen af 2011 eller starten af 2012. Selv om virksomheder
kan ansgge i 2010, antages det for naerveerende med henblik pa planleegningen, at ECHA
ikke vil modtage nogen ansggninger i 2010. ECHA vil ikke desto mindre sikre, at
procedurerne for behandling af ansggninger om godkendelse vil blive videreudviklet og
afsluttet, sa det vil kunne handtere eventuelt tidligt indsendte ansggninger.

1.2 Begraensninger

Kapitel VIII (Begreensninger) i REACH tradte i kraft den 1. juni 2009. ECHA har i
samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen fastsat
indsendelsesdatoer for bilag XV-dossierer for begraensninger.

Baseret pa oplysninger fra medlemsstaterne og Kommissionen anslar ECHA, at seks
bilag XV-dossierer om forslag til begraensninger skal behandles i 2010. Det forventes
endvidere, at ECHA, pa Kommissionens anmodning, skal gennemga den tilgeengelige
dokumentation for at revurdere de aktuelle begraensninger for phthalater og kviksglv i
maleinstrumenter i overensstemmelse med revisionsklausulerne vedrgrende de
eksisterende begraensninger for disse stoffer i REACH-forordningens bilag XVII.

Der er for bade godkendelses- og begreensningsprocesserne behov for fortsat at
arrangere kurser og seminarer samt yde radgivning til medlemsstaterne om, hvordan de
udfylder deres opgaver med hensyn til udarbejdelse af bilag XV-dossierer for seerligt
problematiske stoffer eller begreensninger samt behandling af de kommentarer, der
fremkommer i de offentlige haringer. Det vil ogsa veere ngdvendigt at stgtte og uddanne
medlemsstaternes kompetente myndigheder med henblik pa at styrke deres viden om
den praktiske anvendelse af sociogkonomiske vurderinger og give yderligere vejledning i
udveelgelsen af de bedste muligheder for risikostyring for seerligt problematiske stoffer og
andre stoffer, for hvilke risikostyring vurderes at veere ngdvendigt. Der er ogsa behov for
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at stgtte branchen, sa det sikres, at de forstar deres forpligtelser med hensyn til
begraensnings- og godkendelsesprocesserne samt deres muligheder for at bidrage
effektivt hertil.

2. Mal og indikatorer

Mal

i) Godkendelse

1. Der skal udarbejdes en opdateret kandidatliste over seerligt problematiske
stoffer senest fem maneder efter ECHA’'s modtagelse af dossierer fra
medlemsstaterne eller indsendelse af dossierer udarbejdet af ECHA pa
Kommissionens anmodning.

2. ECHA skal yde statte til Kommissionen af hgj teknisk og videnskabelig
kvalitet samt inden for den i lovgivningen fastsatte frist i forbindelse med
udveelgelsen af stoffer til godkendelse og processen for ansggning om
godkendelse.

ii) Begraensninger

1. ECHA skal udarbejde forslag til begreensninger pa anmodning af
Kommissionen og sikre, at alle dossierer i begraensningsprocessen
behandles med stor videnskabelig og teknisk kvalitet og inden for den i
lovgivningen fastsatte frist.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af dossierer for seerligt 100 % Intern kvartalsrapport
problematiske stoffer, der
behandles inden for den lovpligtige
frist.

Procentdel af dossierer for 100 % Intern kvartalsrapport
begreensninger, der behandles
inden for den lovpligtige frist.
Kommissionens, medlemsstaternes Hoj Arlig undersggelse®
kompetente myndigheders og
ECHA-udvalgenes grad af
tilfredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og
administrative stgtte, der er ydet.

* Alle de undersggelser, der planlaegges i dette arbejdsprogram, med undtagelse af
personaleundersggelserne, vil blive udarbejdet af ECHA for eksterne malgrupper. Resultaterne vil
blive analyseret af ECHA.
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3. Vigtigste resultater
. Offentligggrelse af to opdateringer af kandidatlisterne.

. Udarbejdelse af bilag XV-dossierer for seerligt problematiske stoffer pa
anmodning fra Kommissionen.

. Hvis der er nye stoffer pa kandidatlisten, udarbejdelse af en ny anbefaling om
optagelse af et seerligt problematisk stof pa listen over stoffer, der kraever
godkendelse (bilag XIV).

. Udarbejdelse og indsendelse af rapporter om bilag XV-begraensningsdossierers
overensstemmelse til udvalgene med henblik pa udtalelse.

. Stette til Kommissionen i processen med revision af nogle af de eksisterende
begraensninger.

. Udarbejdelse af bilag XV-begraensningsdossierer pa anmodning af
Kommissionen og indsendelse til udvalgene med henblik pa udtalelse.

. Kurser, workshopper og radgivning til medlemsstaterne til statte for opfyldelsen
af deres opgaver i forbindelse med udarbejdelsen af bilag XV-dossierer og
besvarelse af kommentarer modtaget i forbindelse med offentlige hgringer.

. Stette til branchen.

4. Risici

For det fgrste er der en risiko forbundet med tidspunktet for modtagelsen af og maengden
af bilag XV-dossierer (fra medlemsstaterne) eller anmodninger fra Kommissionen om
udarbejdelse af disse dossierer. Ovennaevnte malsaetninger vil maske ikke blive opfyldt,
hvis medlemsstaterne ikke indsender de planlagte bilag XV-dossierer for seerligt
problematiske stoffer eller begreensninger. PA samme made er det ikke sikkert, at
Kommissionen anmoder ECHA om at udarbejde dossierer for seerligt problematiske
stoffer eller begraensninger i overensstemmelse med ovenngevnte planleegning. P& den
anden side kan antallet af dossierer eller anmodninger blive hgjere end planlagt.

For at reducere risikoen vil ECHA fortseette udvekslingen af oplysninger med
medlemsstaterne og Kommissionen med henblik pa at f& de bedst mulige overslag over
tidspunktet for modtagelsen af og maengden af bilag XV-dossierer (fra medlemsstaterne)
eller anmodninger fra Kommissionen om udarbejdelse af disse dossierer.

Hvis Kommissionen indgiver feerre anmodninger end planlagt, vil ressourcerne kunne
bruges andre steder i ECHA. Hvis der kommer flere anmodninger, vil der blive pres pa
ressourcerne, og det kan blive ngdvendigt at omfordele ressourcerne til denne aktivitet.

Endelig er der en risiko med hensyn til ngdplanerne, som i nogle scenarier kan kraeve
midlertidig omrokering af det videnskabelige og administrative personale til registrering.
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Aktivitet 4: Klassificering og maerkning

1. Vigtigste udfordringer 2010

Klassificering afspejler farerne ved kemikalier, og meerkning hjeelper med at sikre, at
stofferne og blandingerne produceres, anvendes og bortskaffes sikkert.

De vigtigste opgaver under denne aktivitet i 2010 vil veere at handtere forslagene til
harmonisering af klassificering og maerkning af stoffer. ECHA fastholder Kommissionens
oprindelige overslag pa ca. 90 forslag arligt.

Endvidere vil ECHA skulle etablere og administrere en klassificerings- og
maerkningsfortegnelse baseret pd anmeldelser fra branchen, hvilket er en stor udfordring
for agenturet. Der er i gjeblikket stor usikkerhed om det forventede antal anmeldelser, da
klassificeringer og maerkninger skal anmeldes — uanset produktionsmaengden — inden
fristen den 3. januar 2011. Det oprindelige overslag lgd pa ca. 130 000, men de aktuelle
oplysninger tyder pa, at antallet af anmeldelser kunne blive lige sa stort som
preeregistreringerne. Med henblik pa planlaegning regnes der med to millioner.

ECHA vil ogsa yde statte til medlemsstaternes kompetente myndigheder og vejledning til
branchen. Dette omfatter yderligere vejledning vedrgrende klassificering og meaerkning om
spgrgsmal, som ikke er behandlet i den aktuelle vejledning, afslutning af revisionen af
vejledningen om forslag om harmoniseret klassificering og maerkning samt ny praktisk
vejledning om udarbejdelse og indsendelse af anmeldelser til klassificerings- og
meerkningsfortegnelsen.

| tillag hertil vil ECHA lancere en oplysningskampagne for at udbrede kendskabet i
branchen til CLP-forordningen. Denne kampagne vil starte i slutningen af 2009 og
fokusere pa forpligtelsen til at anmelde klassificering og meerkning.

ECHA er ogsa ansvarlig for at handtere anmodninger om brug af alternative navne.
Virksomheder kan anmode om tilladelse til at bruge et alternativt kemisk navn for et stof i

en blanding med henblik p& beskyttelse af fortrolige forretningsoplysninger. Det forventes,
at antallet af shidanne anmodninger vil vaere taet pa nul i 2010.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Alle forslag om harmoniseret klassificering og maerkning, som indsendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder og branchen, skal behandles inden
for den i lovgivningen fastsatte frist samt med en hgj videnskabelig kvalitet.

2. Der skal offentliggeres en forelgbig klassificerings- og maerkningsfortegnelse i
december 2010.

Resultatindikatorer og méal

Klassificerings- og December 2010 | Via projektstyring
meerkningsfortegnelse er etableret
og offentliggjort.

Forslag til harmoniseret 100 % Intern kvartalsrapport
klassificering og maerkning, der
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behandles inden for den lovpligtige
frist.

Medlemsstaternes kompetente Hgij Arlig undersggelse
myndigheders og
risikovurderingsudvalgets grad af
tilfredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og
administrative stgtte, der er ydet.

3. Vigtigste resultater

» Statte til medlemsstaterne gennem vejledning og helpdesk samt til de nationale
handhaevelsesmyndigheder gennem forummet med henblik pd handtering af
spidsbelastningsperioden i 2010-2011 i forbindelse med fortegnelsen og det
dobbelte klassificeringssystem, der vil vaere etableret for perioden 2010 til 2015.

« Teknisk radgivning om anmeldelse af klassificering og meerkning til fortegnelsen
ydet til branchen med tilsvarende helpdesksupport (spidsbelastningsperiode i
2010 i forbindelse med fortegnelsen).

» Vellykket gennemfgrelse af offentlig kampagne om anmeldelse af klassificering
og meerkning til fortegnelsen.

» Evaluering af anmodninger om brug af alternative navne (artikel 24).

» Behandling af forslag til harmoniseret klassificering og maerkning modtaget fra
medlemsstaternes kompetente myndigheder og leverandgrer.

» Offentliggerelse og etablering af den forste klassificerings- og
maerkningsfortegnelse.

4, Risici

De starste risici forbundet med denne aktivitet er den store usikkerhed vedrgrende
antallet af anmeldelser, som endda kan overstige overslaget pa to millioner, hvilket vil
medfore forsinkelser i eller overbelastning af it-programmet til handtering af
klassificerings- og maerkningsanmeldelser. For at imédekomme dette forhold vil der i god
tid blive udviklet et back-up-system.

Der er ligeledes usikkerhed om det ngjagtige antal forslag til harmoniseret klassificering
og meerkning som fglge efterslaebet i forbindelse med forslag om 87 stoffer, for hvilke
klassificering blev aftalt pa teknisk niveau jf. den tidligere lovgivning, men som endnu ikke
var blevet optaget pa fortegnelsen over harmoniserede klassificeringer, samt pa grund af
forslag til klassificering af aktive pesticid- og biocidholdige stoffer. Det vil jf. registeret over
hensigter tidligt std klart, om antallet bliver hgjere. Safremt antallet af forslag bliver
veesentligt hgjere, vil det have en helt klar indvirkning pa ECHA’s muligheder for at
behandle dem korrekt. Derfor vil ECHA planlaegge nadforanstaltninger til handtering af et
eventuelt stgrre antal dossierer, f.eks. ved at outsource eller i det mest optimistiske
scenarie foretage en intern omrokering af ressourcer fra andre aktiviteter.

Endelig er der en risiko med hensyn til ngdplanerne, som i nogle scenarier kan kraeve
midlertidig omrokering af det videnskabelige og administrative personale til registrering.
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Aktivitet 5: Radgivning og bistand gennem vejlednin g og helpdesk
1. Vigtigste udfordringer 2010

Siden ECHA'’s helpdesk blev oprettet i 2007, har den veeret en integreret del af agenturet
med veletablerede arbejdsgange og processer. Helpdesken vil i 2010 fortseette sit arbejde
pa de mange udfordringer: Det vil fortseette med at statte netveerket af internationale
helpdeske (REHCORN) og veerktgjer (REACH-udvekslingsplatformen, RHEP) for at sikre
konsekvente svar pa europeeisk plan og efter behov at give malrettede og konsekvente
svar om branchens forpligtelser i henhold til REACH og CLP.

Radgivning til branchen og myndighederne via vejledninger vil blive prioriteret hgjt af
ECHA i 2010, herunder iseer hurtig feerdigggrelse af vejledningerne om den forste
registrering og frister for klassificering og maerkning. Der vil szerligt blive fokuseret pa de
vejledninger, der skal offentliggeres i god tid far fristernes udlgb for at give branchen
mulighed for at opfylde forpligtelserne i henhold til REACH og CLP (f.eks. vejledningen
om informationskrav og kemiske sikkerhedsvurderinger).

Det vil i sig selv blive en kreevende opgave at viderefgre dette arbejde, men
spidsbelastningsperioden i 2010 i forbindelse med registrering samt klassificering og
meerkning vil sandsynligvis have en direkte og stor indvirkning pa vejlednings- og
helpdeskaktiviteterne.

1.1 Helpdesk

Det forventes, at antallet af spgrgsmal, som branchen (primeert de ledende registranter)
og de nationale helpdeske stiller til ECHA’s helpdesk i 2010, ikke kun vil stige betydeligt,
men ogsa at de vil omhandle meget bredere emner end de spargsmal, som ECHA
modtog i 2008-2009 (dvs. flere end de 15.000 spgrgsmal, som blev modtaget i 2008).

Endvidere vil helpdeskaktiviteterne ikke alene omfatte regelmaessig oplysning til branchen
om REACH- og CLP-forpligtelserne pa en malrettet og effektiv made, men ogsa de
vanskeligheder, som potentielle registranter og virksomheder, der anmelder til
klassificerings- og maerkningsfortegnelsen, fra tid til anden vil kunne opleve i lgbet af
2010.

ECHA-helpdeskens arbejdsbyrde vil ogsa afheenge af de nyudviklede it-vaerktgjer og nye
funktionaliteter i de eksisterende it-veerktgjer for indsendelse af data samt de
efterfglgende forespargsler. Desuden vil det blive en udfordring at planleegge ngjagtigt pa
grund af usikkerhederne omkring det forventede antal registreringer og klassificerings- og
meerkningsanmeldelser, samt hvornar spidsbelastningsperioden for disse vil ligge.

Planlagte helpdeskaktiviteter omfatter ECHA's stgtte og koordinering til netveaerket af
nationale helpdeske om REACH og CLP, som vil vare fuldt operationelt i starten af 2010.
CLP-helpdesknetveerket vil afspejle de strukturer og procedurer, som i dag allerede finder
anvendelse pA REACH-helpdesknetveerket. Dette vil gge antallet af netveerksdeltagere
fra de nuveerende 38 til ca. 58. Endvidere vil sekretariatsstatten samt ECHA'’s bidrag til
spgrgsmal fra de nationale helpdeske via REACH-udvekslingsplatformen (RHEP) til bade
REACH- og CLP-helpdesknetveerket skulle g@ges tilsvarende den forventede
aktivitetsstigning som fglge af de farste registrerings- og CLP-anmeldelsesfrister.

Som opfalgning pa kampagnen "The clock is ticking — form your SIEF now”, som blev
lanceret i 2009, vil ECHA’s helpdesk i 2010 fortsat fokusere pa de ledende registranters
forberedelser til feelles indsendelse inden den 30. november 2010. | den forbindelse har
ECHA etableret en seerlig helpdesktjeneste for ledende registranter. Kampagnen for
potentielle registranter, som eventuelt skal na registreringsfristen i 2010, vil i sig selv
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medfére mere arbejde for ECHA'’s helpdesk samt for de nationale REACH-helpdeske, idet
sidstnaevnte er farste kontaktpunkt for virksomheder, med hjemsted i et givent land.
Effektiviteten af dette afhaenger ogsa af, om Kommissionen svarer tilstrakkeligt hurtigt pa
spgrgsmal, omhandlende den juridiske fortolkning af REACH.

1.2 Vejledning

De overordnede vejlednings- og oplysningsforanstaltninger angaende forpligtelserne til at
klassificere, maerke, emballere og anmelde i overensstemmelse med CLP-reglerne vil
blive prioriteret hgjt af ECHA. Dette vil omfatte praktiske oplysninger (vejledning,
forklaringer, ofte stillede spgrgsmal, uddannelsesaktiviteter osv.) og stetteveerktgjer til
hjalp for branchen i alle aspekter ved udarbejdelsen af anmeldelser. Projektet har en
stram deadline, og oplysningerne, veerktgjerne og vejledningen skal veere klar til parterne
i god tid fgr anmeldelsesfristen. Vejledningsaktiviteterne vil blive nedtrappet i de sidste
maneder feor de to Vvigtige frister, sadledes at helpdesken kan fa statte i
spidsbelastningsperioden.

| forbindelse med opdatering og udarbejdelse af vejledningerne vil ECHA fglge rammerne
for styring af vejledning, som er udviklet til effektivt at etablere samarbejdsprocedurer i
organisationen samt til at etablere hgringsproceduren med alle parter, herunder
partnerekspertgrupper, ECHA's udvalg samt medlemsstaternes kompetente
myndigheder, med henblik pa at sikre den bredest mulige accept af vejledningen. Op til
registreringsfristens udlob vil eventuelle ngdvendige aendringer til vejledningen i sidste
gjeblik blive meddelt aktgrerne gennem andre midler (f.eks. nyhedsmeddelelser og ofte
stillede spgrgsmal via webstedet).

1.3 REACH-uddannelse

Der vil fortsat blive tilrettelagt REACH-kurser i 2010 med fokus pa arets farste halvdel.
Formalet er at yde statte gennem uddannelse til udvalgte malgrupper, som har til opgave
at gennemfgre lovgivningen, sasom medlemsstaternes kompetente myndigheder,
tredjelande og andre, med henblik pa at sikre feelles gennemfgrelsesstandarder for
REACH- og CLP-forordningerne.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Branchen skal modtage malrettet og effektiv stgtte fra helpdesken samt gennem
vejledninger af hgj kvalitet i forbindelse med indsendelsen af deres
registreringsdossierer og klassificerings- og maerkningsanmeldelser.

2. Der skal ydes stgtte til gennemfarelsen af REACH i medlemsstaterne ved at
uddanne undervisere.
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Resultatindikatorer og mél

Procentdel af spargsmal til helpdesken, der
besvares inden for den fastsatte tid (i
gennemsnit 15 dage for spgrgsmal, som
ikke omhandler brugerstyring i REACH-IT).

lkke mindre end 75
%

Rapport om
forretningsmal/man
edlig

Antal opdateringer af ofte stillede
spargsmal, der aftales med REACH- og
CLP-helpdeskkorrespondenter og
offentliggares pa internettet.

Mindst tre

Arlig rapport

Procentdel af feedbacksvar, der afgives af
ECHA pa spgrgsmal indsendt til
udvekslingsplatformen for REACH- og CLP-
helpdeskene af de nationale helpdeske
inden for den frist, som ophavsmanden har
fastsat.

lkke mindre end 75
%

Rapport om
forretningsmal/man
edlig

Procentdel af vejledninger, der
offentliggares pa internettet i
overensstemmelse med planen.

lkke mindre end 75
%

Arlig rapport

Tilfredshedsgrad via tilbagemelding fra Hgj Arlig undersggelse
brugerne af vejledningerne.
Tilfredshedsgrad af kvaliteten af REACH- Hagj Feedback fra

kurser.

deltagere/arligt

3. Vigtigste resultater

Helpdesk

Rettidige og konsekvente svar samt stgtte til branchen vedrgrende deres forpligtelser i

henhold til

REACH- og CLP-forordningerne, it-veerktgjer og ECHA-relaterede

processer.

Besvarelse af anmodninger til helpdesk om teknisk radgivning vedrgrende
registrerings- og klassificerings- samt maerkningsanmeldelsesprocesserne.

Seerlig stette til registranter og virksomheder, der anmelder til klassificerings- og
meerkningsfortegnelsen, navnlig i spidsbelastningsperioden for feelles
indsendelser samt far de forste frister for registrering og klassificerings- og
meerkningsanmeldelse.

Etablering af fuldt funktionsdygtigt CLP-helpdesknetveerk.

Tilrettelaeggelse af to pa hinanden folgende mader mellem REHCORN- og CLP-
helpdeskkorrespondenter.

Opdatering og offentliggerelse af ofte stillede spgrgsmal om REACH- og CLP-
relaterede spgrgsmal efter identificering, draftelse og aftale i helpdesknetveerket.
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« Opdatering og offentliggerelse af ofte stillede spgrgsmal om REACH-IT og
IUCLID 5.
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Vejledning

* Vejledninger (indledt i 2009) offentliggjort i 2010:
0 Vejledning om registrering (1. kvartal)
0 Vejledning om oplysningskrav og kemikaliesikkerhedsvurderinger (1. og 2.
kvartal)
Vejledning om krav til stoffer i artikler (1. kvartal)
Vejledning om bilag VI i CLP-forordningen (1. kvartal)
Vejledning om risikokommunikation (4. kvartal)
Vejledning om godkendelse (efter overdragelse fra Europa-
Kommissionen).

O o0oo0oo

e Udarbejdelse af de vigtigste vejledninger eller sammendragene af dem (f.eks. de
kortfattede vejledninger) pa alle officielle EU-sprog.

« Bedre adgang til vejledning gennem en ombygning af ECHA’s websted og adgang
til dokumenter som faktablade og redeggarelser.

* Styrkelse af forbindelserne med aktgrerne gennem direkte kontakt, deltagelse i
mgder samt tilrettelseggelse af workshopper.

REACH-uddannelse

e Videreudvikling af REACH-uddannelse af undervisere til medlemsstaterne og
udvalgte tredjelande.

« Tilretteleeggelse af to workshopper/kurser rettet mod de nationale REACH- og
CLP-helpdeske.

4, Risici

Den starste risiko for helpdesken i 2010 drejer sig om registrering. ECHA'’s forventninger
til arbejdsbyrden er baseret pa antallet af de farste registreringer samt pa erfaringerne fra
2008-2009. Virkeligheden kunne komme til at se meget anderledes ud i 2010, idet der
kan veere flere aktive SIEF'er og komme flere komplekse spgrgsmal end forventet. Et
meget stagrre antal komplekse spgrgsmal i anden halvdel af 2010 kunne medfare en
stigning i ECHA'’s svartid. Konsekvenserne af dette kunne veere, at registranterne og de
virksomheder, der anmelder klassificering og meerkning, ville veere usikre pa, hvordan de
skulle handtere uventede problemer med indsendelsen af deres dossierer inden fristen.

Spidsbelastningsperioder for registreringerne vil pavirke helpdeskens arbejdsbyrde
direkte. Ligesom med ngdplanerne for registreringer vil ECHA veere Klar til at anseette
midlertidigt personale og omprioritere de registreringsbaserede aktiviteter for at stette
helpdesken i en kortere periode. ECHA agter at sikre, at mange af agenturets
medarbejdere er uddannede og velbevandrede i helpdeskens principper og processer.
Dermed kan medarbejdere flyttes til helpdesken i spidsbelastningsperioderne.

Endvidere kraever opdatering og udvikling af vejledninger og offentliggerelse af
vejledningerne pa internettet et Igbende teet samarbejde mellem mange aktgrer i ECHA's
sekretariat, ECHA's videnskabelige udvalg og Europa-Kommissionen samt et
gnidningslgst samarbejde med eksterne partnere og akterer sdsom medlemsstaternes
kompetente myndigheder og partnerekspertgrupper. P4 denne komplekse baggrund skal
der tages hgjde for forsinkelser i nogle af de vejledningsaktiviteter, der er planlagt for
2010, for at fremme samarbejdet og den feelles forstaelse mellem alle parter.
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Endelig er der en risiko med hensyn til ngdplanerne for registrering, som kan kraeve
midlertidig omrokering af det videnskabelige og administrative personale fra
vejledningsaktiviteterne til registrering.
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Aktivitet 6: It-stgtte til driften

1. Vigtigste udfordringer i2010

De vigtigste operationelle it-veerktgjer for REACH er REACH-IT og IUCLID 5. ECHA er
ogsa i feerd med at udvikle en reekke yderligere specialiserede applikationer, bl.a.
veerktgjet til kemikaliesikkerhedsvurdering og -rapportering (CHESAR) samt vaerkigjer til
stgtte for afgerelser vedrgrende prioritering og rapportering (CASPER) og til statte for
vurderingsprocessen (Odyssey).

REACH-IT er et onlinesystem, der styrer kommunikationen mellem branchen, ECHA,
medlemsstaterne og Kommissionen, samt ECHA's interne arbejdsstramme i forbindelse
med REACH-processerne. Det har til formal at stgtte offentligheden i forbindelse med
opslag i databaser og onlinekommunikation. REACH-IT er derfor af afggrende betydning
for en vellykket gennemfgrelse af REACH-lovgivningen.

Den stgrste udfordring for agenturet i 2010 vil veere at behandle et meget stort antal
registreringer og klassificerings- og maerkningsanmeldelser. Hvis dette skal lykkes,
kreever det, at REACH-IT-systemet er fuldt funktionsdygtigt. Den afggrende udfordring i
forbindelse med it i 2010 er at sikre, at REACH-IT er fuldt operativt i tide, og dermed klar
til at handtere de opgaver, der kommer ind. Derfor vil aktiviteterne i 2010 blive fokuseret
pa to hovedomrader:

« vellykket yderligere tilpasning af det eksisterende system inden den fgrste
registreringsfrist den 30. november 2010 og den efterfglgende frist for
klassificerings- og maerkningsanmeldelser og

« tilfgjelse af funktioner, til erstatning af de manuelle, ressourcekréavende
arbejdsgange, indfart i 2008, da ECHA blev etableret.

REACH-IT omfatter ikke kun registrering og skal ikke kun anvendes internt i agenturet.
Under hensyntagen til ovenstaende fokusomrader agter ECHA at styrke udbredelsen af
oplysninger om kemiske stoffer ved at lette adgangen til og s@gningen pa webstedet.
Arbejdsgange, som  stgtter  vurderingsprocessen samt  klassificerings-  og
meerkningsprocesserne, vil blive feerdigudviklet. Endvidere vil der blive udviklet en saerlig
applikation (RIPE), til stette for medlemsstaternes handhaevelsesmyndigheder. Endelig
agter ECHA at stgtte eksterne brugere ved at overseette vigtige hjeelpeoplysninger i
REACH-IT og dele af stattevejledningerne.

IUCLID 5 anses for at veere det internationale standardveerktgj til opbevaring og
udveksling af data om kemikaliers iboende og farlige egenskaber. Registreringsdossierer
skal sendes til agenturet i IUCLID 5-format i overensstemmelse med REACH-
forordningen. 1 2010 vil ECHA fortseette med at vedligeholde og stgtte IUCLID og udvikle
nye funktioner under hensyntagen til brugernes behov i teet kontakt med OECD og
OECD’s IUCLID-brugergruppeekspertpanel. Disse funktioner vil omfatte implementering
af nye harmoniserede OECD-skabeloner til rapportering af resultater af undersggelser om
vurdering af kemikaliers egenskaber og virkninger samt mulighed for, at resultaterne af
kemikaliesikkerhedsvurderinger kan registreres direkte i databasen.

CHESAR har til formal at hjeelpe i udarbejdelsen af eksponeringsscenarier og
kemikaliesikkerhedsrapporter, som i visse tilfeelde kraeves for registreringer, samt
tilvejebringe praktiske veerktgjer til beregning af risikoen for kemiske emissioner. Efter
feerdigudviklingen af den farste version i slutningen af 2009 vil der blive tilfgjet yderligere
funktioner i 2010 i god tid fer den farste registreringsfrist, bl.a. profilering af stoffer (som
stgtte til udveelgelsen af den relevante vurderingsmetode), kvalitativ vurderingsmetode,
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greenseflader med andre eksterne eksponeringsvurderingsveerktgjer og yderligere
administrative forbedringer.

CASPER giver mulighed for at indsamle, analysere og fremleegge oplysninger til den
evidensbaserede fastleeggelse af prioriteter, som kraeves i en reekke REACH-processer. |
ferste omgang vil udviklingen af programmet fokusere pa screeningen og prioriteringen af
registreringsdossierer  for  vurdering med henblik pa at kunne klare
spidsbelastningsperioderne i arene efter 2010.

Vurderingsveerktgjet Odyssey stgtter ECHA's sekretariat i forbindelse med
dossiervurdering ved at lede evaluatorerne til de mest relevante emner i det registrerede
stofdossier samt til de relevante oplysninger i vejledningerne, ved at stgtte dem i et na til
en konklusion samt ved at registrere resultatet af vurderingen. Dette veerktgj vil blive
videreudviklet med nye funktioner og forbedring af de eksisterende funktioner pa grundlag
af praktiske erfaringer.

Med RIPE (REACH-informationsportal for handheevelsesmyndigheder)  kan
medlemsstaternes inspektarer fa adgang til ngdvendige oplysninger fra REACH-IT, bl.a.
udvalgte oplysninger fra registreringsdossierer, s de kan handhave REACH mere
effektivt. Den fgrste udgave af applikationen planlsegges at blive udsendt i slutningen af
2010 samtidig med den fgrste registreringsfrist for indfasningsstoffer.

Agenturet vil ogsa arbejde pa it-veerktgjer (f.eks. (Q)SAR Toolbox og lignende screening-
0og prognosesystemer), der kan bidrage til en bedre udnyttelse af alternative
computermodeller i stedet for dyreforsgg. Agenturet vil samarbejde med den aktuelle
projektkoordinationsgruppe, som yder et videnskabeligt og teknisk bidrag og vurderer og
godkender resultaterne af projektet. Gruppen bestar af medlemmer fra ECHA, OECD og
Europa-Kommissionens Feelles Forskningscenter (FFC).

2. Mal og indikatorer

al

<

1. ECHA skal kunne modtage og behandle alle registreringsdossierer for
indfasningsstoffer og alle klassificerings- og meerkningsanmeldelser fgr de farste
registreringsfrister i 2010 og i starten af 2011 med hjeelp fra et velfungerende og
opgraderet REACH-IT-veerktgj og databaser, og specialiserede it-veerktajer
(IUCLID 5 og CHESAR) skal statte registranterne.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af softwaremoduler til Ikke mindre end 80 % Projektplanleegning:
de forskellige it-veerktgjer, der Manedlig
udvikles i overensstemmelse med aktivitetsrapport
tidsplanen.
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3. Vigtigste resultater

REACH-IT
* Reorganisering, skalering og test af REACH-IT med en meget starre belastning
fer juni 2010 med henblik pa behandling af det store antal dossierer, der forventes
at blive indsendt i forbindelse med registrering og klassificerings- og
maerkningsanmeldelser.

* En feerdigudviklet procedure til behandling af Kklassificerings- og
meerkningsanmeldelser modtaget fra branchen fra onlineindsendelse il
offentliggarelse af klassificerings- og maerkningsfortegnelsen pa ECHA’s websted.
Idriftseettelse af primeere vurderingsprocedurer i god tid far fristen i 2011.

* Forbedring af ECHA’s websted, s& oplysninger om kemiske stoffers egenskaber
bliver tilgeengelige for offentligheden.

IUCLID 5
* Opgraderinger med udgangspunkt i aktgrerne, herunder indfgrelse af nye
harmoniserede OECD-skabeloner til rapportering af undersggelsesresultater og
forbedrede greenseflader mellem IUCLID 5 og andre it-systemer, navnlig REACH-
IT og CHESAR, hvilket vil fremme den elektroniske dataudveksling mellem it-
systemer i branchen og reguleringsorganerne.

CHESAR
e Udvikling af en ny version med flere funktioner, greenseflader til flere
eksponeringsvurderingsveerktgjer og mulighed for at importere strukturerede
oplysninger fra CHESAR-veerktgjet til IUCLID 5 i god tid far registreringsfristen.

CASPER
« Levering til brugerne af den farste version af veerktgjet til automatisk identificering
og prioritering af de registreringsdossierer, der er egnede kandidater til kontrol af
overholdelsen, for at lette vurderingsprocessen.

+ Den fagrste version af applikationen, som er planlagt udgivet ved udgangen af
2010, med funktionaliteter til adgang for sggning i udvalgte indsendelsesdata samt
udarbejdelse af standardrapporter.

4. Risici

REACH-IT star i forreste linje, nar det drejer sig om agenturets store usikkerhed med
hensyn til det forventede antal dossierer, der vil blive indsendt i forbindelse med
registrering og klassificerings- og maerkningsanmeldelser. Da disse dossierer forventes at
ville blive indsendt kort far fristens udlgb, kunne systemets ydeevne og brugbarhed ogsa
udggre en risiko. Derfor vil der blive udviklet et alternativt it-system til indsendelser for at
kunne handtere et eventuelt nedbrud i kritiske funktioner og tjenester.

CHESAR og RIPE udvikles efter en meget stram tidsplan. Derfor vil det i forbindelse med
udviklingen af varktojerne blive prioriteret at opfylde leveringsfristerne i stedet for at
udvikle yderligerefunktionaliteter.

For det tredje er der en risiko med hensyn til nagdplanerne, som kan kraeve midlertidig
omrokering af det videnskabelige og administrative personale til registrering sa vidt
muligt.
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Aktivitet 7: Anden videnskabelig og praktisk radgiv ning i spergsmal i forbindelse
med kemikalier

1. Vigtigste udfordringer 2010

Ifalge sin mission skal ECHA pa bedst mulig vis radgive medlemsstaterne og de
europeeiske institutioner i spargsmal i forbindelse med de sikkerhedsmeessige og
sociogkonomiske aspekter ved anvendelse af kemikalier. Dette indebérer - ud over det,
der er beskrevet under de 6vrige operationelle aktiviteter- visse specifikke horisontale og
generelle videnskabelige sporgsmal samt den videnskabelige og tekniske stgtte, ECHA
yder til Kommissionen og de andre institutioner i forbindelse med udarbejdelse eller
revision af kemikalielovgivning.

ECHA's hovedarbejdsomrader under denne aktivitet omfatter sikkerheden ved
nanomaterialer, udvikling af forsggsmetoder (herunder alternative metoder og metoder,
der ikke omfatter dyreforsgg, sdasom QSAR, kategorier og analogisering), samt
forberedelserne til den kommende biocidforordningS. ECHA har indtil videre kun haft
meget begreensede ressourcer til disse omrader, men agenturet vil fortsat opbygge sin
kapacitet og planlaegning i 2010 med henblik pa at blive en mere fremtraedende aktar i de
kommende ar. Denne aktivitet afhaenger til dels af de anmodninger, der modtages fra
Kommissionen eller andre EU-institutioner, hvorfor gennemfgrelsen af disse opgaver
ogsa delvist afhaenger af tilstreekkelig statte fra Kommissionen.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. ECHA skal styrke sin kapacitet til at yde videnskabelig og teknisk radgivning om
sikkerheden ved nanomaterialer og udvikling af alternative forsggsmetoder og
skal yde videnskabelig og teknisk radgivning til Kommissionen (og efter behov til
de ovrige lovgivende institutioner) om den foreslaede biocidforordning.

Resultatindikatorer og méal

Grad af tilfredshed med kvaliteten Hgj Arlig undersggelse
af den videnskabelige, tekniske og

administrative stgtte, der ydes til

Kommissionen.

3. Vigtigste resultater

« Radgivning pa omradet for nanomaterialer med henblik pa at stgtte udviklingen af
nye metoder og vejledning om undersggelse og vurdering af deres sikkerhed.

» Styrket videnskabelig og teknisk kapacitet til hAndtering af nanomaterialer i
REACH-processer.

» Styrket videnskabelig og teknisk kapacitet med henblik pa udvikling af
forsggsmetoder samt metoder, som ikke omfatter dyreforsgg.

® Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om markedsfaring og anvendelse af
biocidholdige produkter (KOM(2009)267 endelig).
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» Statte til den feelles beslutningsprocedure om biocidforordningen (afhéngig af om
Kommissionen tildeler tilstreekkelige ressourcer).

« Praktisk handlingsplan og iveerksaettelse heraf for at sikre passende fastleeggelse
af ECHA's rolle og opgaver i henhold til biocidforordningen (hvis Kommissionen
stiller tilstreekkelige ressourcer til radighed).

» Fortsat stgtte til sendringen af bilagene til REACH-forordningen og CLP-
forordningen, hvis det er relevant.

4, Risici

Det er vanskeligt ngjagtigt at vurdere, hvor mange ressourcer der skal bruges til at udfgre
ovennaevnte opgaver og opfylde ovennzevnte mal. ECHA skal sikre, at agenturets
malsaetninger vedrgrende vigtige REACH- og CLP-processer, der er beskrevet under
andre aktiviteter, opfyldes. Derfor kan ECHA i forbindelse med sin ressourceplanleegning
kun afseette begreensede ekspertressourcer til disse opgaver. Endvidere kan den store
arbejdsbyrde, der forventes for de primsere REACH-processer, medfgre, at denne
aktivitet omprioriteres i positiv retning. ECHA kan ikke med sikkerhed forudsige antallet
eller kompleksiteten af fremtidige anmodninger fra Kommissionen.

Det ber ogsd bemaerkes, at denne aktivitet kan blive bergrt af ECHA’s ngdplaner for
registreringer.
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Program 2:
ECHA's organer og stgtteaktiviteter




Aktivitet 8: Udvalg og forum
1. Vigtigste udfordringer 2010

Udvalgene (medlemsstatsudvalget, risikovurderingsudvalget og udvalget for
sociogkonomisk analyse) er en integreret del af ECHA og spiller en vigtig rolle i
forbindelse med udferelsen af agenturets opgaver, navnlig med hensyn til at afgive
videnskabeligt baserede udtalelser inden for deres kompetenceomrade. Med undtagelse
af medlemsstatsudvalget, hvis medlemmer udpeges direkte af medlemsstaterne, er
medlemmerne af udvalgene eksperter udpeget af ECHA's bestyrelse pa grundlag af
forslag fra medlemsstaterne.

Den overordnede arbejdsbyrde og antallet af mgder i udvalgene afhaenger i hgj grad af
antallet af fremsendte dossierer og udkast til vurderingsafggrelser, og isar af
begraensningssagernes kompleksitet. Nedenstaende malsaetninger og mal er baseret pa
referencetallene i bilag 2.

Det forventede antal af forskellige dossiertyper, der indsendes af medlemsstaternes
kompetente myndigheder eller EHCA, (seks begreensningsdossierer, 30 bilag XV-
dossierer om identificering af seerligt problematiske stoffer, 90 forslag til harmoniseret
klassificering og maerkning) samt ca. 70 udkast til vurderingsafggarelser, der indsendes til
medlemsstatsudvalget, vil resultere i omkring 20 udvalgs-/forummgder i 2010, selv om
der i videst muligt omfang vil blive anvendt skriftlige procedurer. Endvidere forventes
forummet at have mindst fem arbejdsgrupper, som ogsa vil have behov for stgtte.

Det star klart, at udvalgene far en starre arbejdsbyrde i 2010, da antallet af dossierer, der
indsendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder, samt antallet af
vurderingsdossierer stiger stat. Der vil blive fokuseret meget pa kvaliteten og
rettidigheden af de udtalelser, som udvalgene vedtager, hvorfor det er ngdvendigt at
etablere et passende kvalitetssikringssystem.

Som for udvalgene er forummet for informationsudveksling om handhzaevelsesaktiviteter
ogsa et formelt organ under ECHA bestdende af medlemmer, der er udpeget direkte af
medlemsstaterne. Registreringsfristen i 2010 og fristen for Kklassificerings- og
meerkningsanmeldelser til fortegnelsen i starten af 2011 vil betyde, at betydningen af og
forventningerne til forummets koordinerede handhaevelsesaktiviteter vil stige hos
aktagrerne, medlemsstaterne og Kommissionen. ECHA agter at gge statten til effektive
handhaevelsesaktiviteter ved at udvikle specifikke it-applikationer til
handhaevelsesorganer, yde bedre sekretariatsstatte til forummet og dets arbejdsgrupper,
organisere kurser for inspektgrer samt udarbejde og offentligggre projektmanualer og
vejledninger om bedste praksis for handhaevelsesaktiviteter.

2. Mal og indikatorer 2010
Mal

1. Udvalgenes arbejde skal stgttes effektivt, saledes at de kan:
< overholde de lovpligtige frister og
* levere videnskabelige og tekniske udtalelser og aftaler, som er af hgj
kvalitet til stgtte for den endelige beslutningstagning,
pa en gennemsigtig made, samtidig med at den ngdvendige fortrolighed sikres.

2. Forummets arbejde skal stattes effektivt, saledes at det er i stand til at styrke og
harmonisere handheaevelsen af REACH- og CLP-forordningerne yderligere i
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medlemsstaterne pa en gennemsigtig made, samtidig med at den ngdvendige
fortrolighed sikres.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af udtalelser/aftaler, der leveres IMindst 90 % Intern arlig rapport
rettidigt.
Procentdel af enstemmige aftaler i Mindst 80 % Intern arlig rapport

medlemsstatsudvalget.

Procentdel af enstemmigt vedtagne Mindst 70 % Intern arlig rapport
udtalelser i udvalget.

Andelen af udvalgets udtalelser, der er Stor Intern arlig rapport
taget i betragtning i Europa-Kommissionens
endelige beslutning.

Tilbagemelding fra  medlemsstaternes Positiv Arlig undersggelse
handheaevelsesmyndigheder og ECHA-
aktgrer om merveerdien ved forummets
aktiviteter.

Medlemmernes og andre deltageres grad af Hagj Arlig undersggelse
tilfredshed med ECHA’s stgatte til udvalgene
og forummet (herunder uddannelse og
formandskabsposter).

Aktgrernes, de kompetente myndigheders Hgj Arlig undersggelse
og udvalgsmedlemmernes grad af
tilfredshed med den overordnede
gennemsigtighed og offentliggerelse af
resultaterne af udvalgenes processer og
forummets aktiviteter.

3. Vigtigste resultater

Resultater:
Generelt

« Etablering af samarbejdsprocedurer med relevante videnskabelige organer og EU-
agenturer.

«  Skriftlige kontrakter med rapportgrer og eksperter, som arbejder med de relevante
arbejdsgrupper.

* Genvalg eller udskiftning af medlemmerne af risikovurderingsudvalget og
forummet, som har siddet i tre hele ar (inden december 2010).
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Medlemsstatsudvalget

» Aftaler om udkast til afggrelser baseret pa dossiervurderinger (forslag til udfarelse
af forsgg og kontroller) for alle udkast til afgerelser, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder har kommenteret pa.

« Aftaler om identificering af seerligt problematiske stoffer.

« Udtalelser om yderligere prioritetsstoffer, der anbefales optaget i bilag XIV (med
henblik pa godkendelse).

Risikovurderingsudvalget
e Udtalelser om klassificerings- og meerkningsdossierer (i henhold til kriterierne i
savel direktivet om farlige stoffer som CLP-forordningen).
e Udtalelser om de fagrste begreensningsdossierer (hvis medlemsstaternes
kompetente myndigheder indsender tilsvarende dossierer, der opfylder kravene,
inden udlgbet af fgrste kvartal 2010).

Udvalget for sociogkonomisk analyse
e Udarbejdelse (og vedtagelse) af fgrste udkast til udtalelser om
begreensningsdossierer (hvis medlemsstaternes kompetente myndigheder
indsender nogen dossierer, der opfylder kravene, i 2009).

Forum for informationsudveksling om handheevelsesaktiviteter
» Praktiske resultater i koordinerede handhzevelsesprojekter som foreslaet af
forummet (f.eks. registrering, begreensninger osv.) og udarbejdelse af vejledning til
de myndigheder, der skal handhaeve REACH, pa grundlag af erfaringer fra det
fgrste koordinerede projekt.
« RA&dgivning om, hvorvidt forslag til begreensninger kan handhzeves.

4. Risici

Hvis antallet af dossierer bliver veesentligt hagjere end anslaet, vil der skulle bruges flere
skriftlige procedurer, og det vil blive en stor udfordring samt kreeve stort engagement fra
medlemmerne, betydelig stgtte fra medlemsstaternes kompetente myndigheder til
medlemmerne og en forggelse af sekretariatets ressourcer for at overholde fristerne og
sikre en hgj kvalitet. For at imédega handteringen af en sadan situation vil ECHA arbejde
teet sammen med medlemsstaternes kompetente myndigheder i planlagningen af den
fremtidige arbejdsbyrde.

Udvalgenes rapportgrers evne til at levere arbejde af hgj kvalitet afhaenger af den
videnskabelige og tekniske stgtte fra medlemsstaternes kompetente myndigheder og
ECHA's sekretariat. Rapportgrerne for de farste dossierer vil veere en veerdifuld kilde til
feedback om omfanget og kvaliteten af den stgatte, der er nédvendig, og ECHA bgr derfor
pa et tidligt tidspunkt aktivt indhente deres udtalelser og underrette medlemsstaternes
kompetente myndigheder om eventuelle forhold der giver anledning til bekymringer.

Forummets medlemmers evne til at blive enige om faelles aktiviteter og afseette
ressourcer afheenger af medlemsstaternes ressourcer. Dette ansvar angar kun
medlemsstaterne, men ECHA bgr i videst mulig omfang fremme en harmoniseret
handhaevelse og stette de feelles forumaktiviteter.

Det bemeerkes, at disse aktiviteter ogsa kan blive pavirket af ECHA’s ngdplaner for
registreringer.
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Aktivitet 9: Klageudvalget
1. Vigtigste udfordringer 2010

Klageudvalget treeffer beslutninger om indbragte klager over visse individuelle afggrelser
fra Det Europeeiske Kemikalieagentur. Det er et nyt organ, oprettet i henhold til REACH
for at give de involverede parter adgang til retlig pravelse. Pa dette tidlige tidspunkt er det
en vigtig udfordring for klageudvalget at opbygge aktgrernes tillid og skabe forstaelse for
det nye klagesystem, der er etableret i henhold til REACH. En anden vigtig udfordring for
klageudvalget er at bane vej for udvalgets beslutningspraksis inden for REACH-
forordningens nye retlige ramme. Det forventes, at klageudvalget ofte vil blive
konfronteret med opgaven at treeffe afgarelse om nye og komplekse emner vedrgrende
de materielle aspekter af klagesager, der foreleegges, og for hvilke der kun findes
begreenset og meget lidt relevant retspraksis.

Klageudvalgets arbejdsbyrde vil afheenge af flere faktorer: kvaliteten og antallet af
beslutninger, der treeffes af ECHA, procentdelen af afgerelser, der far negative
konsekvenser for en af de interesserede parter, og navnlig aktgrernes villighed til at klage
over afggrelserne. Det er seerdeles vanskeligt at lave preecise overslag over antallet og
typer af klager.

Det forventes, at de fleste sager i 2010 vil relatere sig til de forberedende aktiviteter, som
branchen gennemfgrer mellem starten af aret og den farste registreringsfrist (30.
november 2010) for indfasningsstoffer, navnlig med hensyn til afgerelser vedrgrende
datadeling.

Pa grundlag af ECHA’s referencetal for 2010 for afggrelser skal klageudvalget have
mulighed for at afseette tilstraekkelige midler til at handtere grundbelastningen pa 100
sager samt have en velforberedt ngdplanleegning for et stgrre antal klager pa plads,
herunder anvendelse af suppleanter og yderligere medlemmer samt passende
reservelister over egnede kandidater til stattepersonale eller eksperter, der kan ansaettes
eller mobiliseres, sa snart behovet opstar.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Bestyrelsen skal treeffe afgarelser af hgj kvalitet uden ungdige forsinkelser.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af sager afsluttet indenfor 12 Bestyrelsens

maneder efter indbringelse. arsrapport

Aktarernes tillid til klageproceduren. Stor Undersggelse
blandt aktgrerne
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3. Vigtigste resultater
» Afggrelser (afheengigt af antal indgivne klager).
« Effektiv kommunikation med parterne vedragrende klagesager.

* En effektiv og brugervenlig database pa ECHA’'s websted omfattende
beslutningspraksis og relevant retspraksis.

« Adgang til onlineoplysninger og tilstreekkelig vejledning i klageproceduren
for potentielle klagere med henblik pa at minimere forsinkelser eller
afvisninger som fglge af procedurefejl..

* Gennemfgrelse af plan for kapacitetsopbygning.

4, Risici

Den ovennaevnte planleegning for klageudvalget kan kun opfyldes, hvis antallet af klager
ikke bliver veesentligt hgjere end ovenstdende overslag som udgor grundbelastningen
inden for omradet. Hvis antallet af klager bliver veesentligt starre end dette referencetal,
skal de afsatte ressourcer gges. For at reducere risikoen vil registeret efter behov og sa
vidt muligt sikre, at der kan indhentes midlertidig ekstern stgtte. Omvendt kan antallet af
nye stillinger flyttes til agenturets operationelle aktiviteter, hvis antallet af klager bliver
vaesentligt mindre end referencetallet for den naermeste fremtid.

Endvidere kan en ujevn fordeling af klager i arets lgb fare til en situation, hvor
klageudvalget ikke vil kunne undersgge alle klager inden for en rimelig tid. En sadan
situation kunne skabe et eftersleeb i behandlingen af klager og dermed ga ud over
aktarernes tillid til klageudvalgets arbejde. For at reducere denne risiko vil der blive indfart
preecis tidsregistrering af sager, og om ngdvendigt vil det blive overvejet at skabe ekstra
kapacitet tids nok far den faktiske spidsbelastningsperiode.
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Aktivitet 10: Kommunikation
1. Vigtigste udfordringer 2010

ECHA'’s kommunikationsplan for 2010 sgger at udarbejde sammenhaengende interne og
eksterne kommunikationsstrategier og -processer, som vil skabe et robust grundlag for
den arbejdsbyrde, der forventes i 2010. Den primeere udfordring vil veere at stgtte
opfyldelsen af ECHA's forretningsmal ved at sikre, at alle aspekter af ECHA’s interne og
eksterne kommunikation fungerer optimalt. ECHA har adskillige og heterogene eksterne
malgrupper, og al kommunikation skal tilpasses deres behov. Det vil veere en yderligere
udfordring at styre ECHA’s renommé ved at konsolidere dets brand, gennemga al kontakt
med omverdenen for at sikre, at vi leverer en effektiv service, samt ved at sikre, at der er
udarbejdet krisekommunikationsplaner. Det er ngdvendigt at sikre, at information om
ECHA i medierne gengives pa en korrekt og afbalanceret made. ECHA skal forsta de
vigtigste aktagrers synspunkter og vide, hvordan agenturet bedst kommunikerer med dem.
Derfor vil der blive etableret et system til tidlig varsling og medieovervagning.

| et hurtigt voksende agentur er det vigtigt at udvikle en effektiv intern kommunikation, der
sikrer, at alle medarbejdere har de oplysninger, de skal bruge for at gare et godt stykke

arbejde, at de faler, at de er en del af et feelles virksomhedsprojekt, og er indstillet pa at
blive forflyttet i ngdstilfeelde.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Der skal kommunikeres effektivt med ECHA'’s eksterne malgrupper, og information
om ECHA i medierne skal gengives pa en korrekt og afbalanceret made.

2. Alt materiale (bade online og offline), der udarbejdes til et stort antal sma og
mellemstore virksomheder eller offentligheden, skal overseettes til 21 officielle EU-
sprog.

3. ECHA's personale skal veere velinformeret, have en falelse af tilhgrsforhold og

fole, at de er en del af et feelles virksomhedsprojekt, hvilket skal sikres med
effektiv intern kommunikation.
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Resultatindikatorer og méal

Webkundernes grad af tilfredshed.

Meget hgj

Arlige
brugerundersggelse
r, kvartalsvise
webstatistikker

Personalets grad af tilfredshed med den Hgj Arlig
interne kommunikation. personaleundersgg
else
Grad af tilfredshed udtrykt i Hgj Arlige
kundeundersggelser blandt publikationernes kundeundersggelse
leesere — nyhedsbrev, internt nyhedsbrev. r
Aktgrernes grad af tilfredshed med deres Meget hgj Undersggelse pa
deltagelse. informationsdage
for interessenter
Offentliggerelse  af  oversaettelser  af 100% Intern
vejledende dokumenter, som er relevante kvartalsrapport

for et stort antal sma og mellemstore
virksomheder (inden for en gennemsnitlig
periode pa tre maneder efter det oprindelige
dokument, uden validering).

3. Vigtigste resultater

* Revision af ECHA's internet- og intranetsider.

* Styrkelse af de eksterne kommunikationsaktiviteter med en ny ekstern

kommunikationsstrategi og en strategi for aktgrdeltagelse.

» Udarbejdelse og gennemfgrelse af risiko- og krisekommunikationsstrategier.

» Etablering af ECHA’s pressekontor og en proaktiv mediestyringspolitik.

» lveerkseettelse af undersggelse af kommunikationen om farer og sikker brug af
kemikalier med offentligheden i hele Europa.

« Overseaettelse af materiale, der offentliggares pa webstedet og pa tryk, til 21
feellesskabssprog, navnlig nar malgruppen er sma virksomheder og

offentligheden.

4. Risici

Den primeere risiko pd kommunikationsomradet er, at ECHA's renommé bliver skadet.
Dette kunne ske som et resultat af den store arbejdsbyrde samt den deraf folgende

forggelse af svartiden til journalister og aktarer.
rekrutteres i 2009/2010 til imodegaelse heraf.
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Der er ogsa risiko for nedbrud i forbindelse med overférsel af indholdet fra det gamle
websted og intranet til de nye versioner. Agenturet planleegger p.t. for at reducere
sandsynligheden for, at det sker.

Nogle af disse aktiviteter kan ligeledes blive pavirket af de ngdplaner, der eventuelt skal
seettes ind for at stgtte registreringsaktiviteterne.
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Aktivitet 11: Forbindelser til EU's institutioner o g internationalt samarbejde
1. Vigtigste udfordringer 2010

1.1 EU’s institutioner og andre organer

I 2010 vil ECHA fortseette sit aktive samarbejde med Europa-Parlamentet og
Kommissionen ved bl.a. regelmeessigt at underrette institutionerne om sine aktiviteter og
sgge radgivning fra Kommissionen om iseer juridiske fortolkningsspargsmal. Samarbejdet
med andre europeeiske agenturer og videnskabelige udvalg vil fortseette, og hvor det er
ngdvendigt, vil der blive udarbejdet hensigtserklzeringer for at skabe en mere formel
ramme for ECHA’s samarbejde og koordination med disse agenturer og udvalg. Den
procedure for samarbejdet med Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og Det
Radgivende Udvalg for Sikkerhed og Sundhed pa Arbejdspladsen, som i henhold til
REACH-forordningens artikel 110 skal vedtages inden udgangen af 2009, vil danne
grundlag for et tat samarbejde mellem ECHA og disse to organisationer.

ECHA vil drgfte — og muligvis udarbejde — et arbejdsprogram for samarbejde om (Q)SAR
((kvantitative) sammenhaenge mellem struktur og aktivitet) med FFC pa grundlag af deres
eksisterende erfaringer med QSAR-veerkigjer.

Samarbejdet med medlemsstaterne vil fortseette som et vigtigt aspekt af agenturets
daglige arbejde. Mgderne mellem de kompetente myndigheder for REACH- og CLP-
forordningen (CARACAL) vil udgere den primeere platform for hegring af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, men ad hoc-workshopper og kurser kan om
nadvendigt ogsa tilretteleegges.

1.2 Internationalt samarbejde

ECHA vil viderefgre sine internationale aktiviteter i overensstemmelse med en detaljeret
arbejdsplan udarbejdet i feellesskab med Kommissionen og vedtaget af bestyrelsen i
2009. Som i det foregaende ar vil denne arbejdsplan beskrive de omrader, hvor ECHA vil
yde teknisk og videnskabelig stgtte til Europa-Kommissionen i multilaterale organer, der
arbejder med kemikaliehandtering, og vil blive fastlagt i overensstemmelse med disse
organers arskalender.

Der vil primzert veere fokus pa samarbejde med OECD om spgrgsmal af relevans for
gennemfgrelsen af REACH.

| 2010 vil ECHA fortsat deltage i to OECD-projekter pa anmodning fra Europa-
Kommissionen. Det forste er den globale portal for information om kemiske stoffer
(eChemPortal), som er en internetportal, der har til formal at forbedre tilgeengeligheden af
farerelaterede data om kemikalier i miljget, hjemmet og pa arbejdspladsen samt i de
produkter, man bruger i dagligdagen. For at fremme global adgang til data og skabe
synergier med ECHA’s egne formidlingsforpligtelser samarbejder agenturet med OECD
om dette projekt. ECHA vil ogsa spille en vigtig rolle med hensyn til at hoste portalen, nar
den er feerdigudviklet, hvilket forventes at ske i andet halvar.

Et andet vigtigt OECD-projekt omhandler (Q)SAR. Dette er metoder til at vurdere et
kemikalies egenskaber ud fra dets molekylestruktur, som kan give oplysninger om farerne
ved kemikalier, samtidig med at tidsforbruget, omkostningerne og anvendelsen af
dyreforsgg reduceres. ECHA samarbejder med OECD om udviklingen af (Q)SAR
Application Toolbox, som giver mulighed for at anvende (Q)SAR i praksis i juridiske
anliggender.

Desuden vil ECHA fortsétte formandsskabet for OECD’s IUCLID-
brugergruppeekspertpanel, som blev etableret i 1999 med det formal at forbedre
softwaren og indsamle oplysninger om brugernes behov. | overensstemmelse med
REACH-forordningen koordinerer ECHA den videre udvikling af IUCLID med OECD.

ECHA vil ogsa i 2010 fortseette med at hjeelpe EU’s kandidatlande samt potentielle
kandidat- og partnerlande i den europeeiske naboskabspolitik (ENP) med at blive klar til at
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gennemfgre REACH. | den forbindelse vil ECHA deltage i programmer, som primeert
arrangeres  af  Europa-Kommissionens  kontor  for  teknisk  bistand og
informationsudveksling (TAIEX), samt i aktiviteter finansieret over Feellesskabets
fartiltreedelsesinstrument (IPA). Sidstneevnte program har til formal at gennemfare
aktiviteter til sikring af, at kandidatlandene og de potentielle kandidatlande kan deltage
effektivt i agenturets aktiviteter.

Endelig vil ECHA ogsa yde videnskabelig og teknisk stgtte til Kommissionen om
multilaterale internationale aktiviteter sasom Stockholm-konventionen om persistente
organiske miljggifte og det tekniske arbejde i UNECE SC GHS.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Meningsforskelle med videnskabelige udvalg i andre feellesskabsorganer skal
forhindres gennem udveksling af oplysninger samt koordinering af aktiviteter af
gensidig interesse.

2. Europa-Kommissionen skal modtage videnskabelig og teknisk statte af hgj kvalitet
til sine internationale aktiviteter, navnlig i de multilaterale organer.

Resultatindikatorer og méal

Meningsforskelle med de videnskabelige Kun i Intern

udvalg i andre feellesskabsorganer. velbegrundede evalueringsrapport
tilfeelde

Kommissionens grad af tilfredshed med Hagj Arlig undersggelse

ECHA's stgtte i forbindelse  med

internationale aktiviteter.

Vellykket gennemfgrelse af feelles it- | Ny version af Arlig rapport

projekter (eChemPortal og IUCLID 5) med
OECD.

eChemPortal
leveret til ECHA og
en ny version af
IUCLID 5 udsendt
inden udgangen af
2010
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3. Vigtigste resultater

* Gennemfgrelse af det praktiske tekniske samarbejde med EFSA, EMEA og
ACSHW og EU-OSHA® samt de videnskabelige udvalg i 6vrige
feellesskabsorganer.

* Videnskabelig og teknisk stgtte til Kommissionens arbejde vedrgrende
Stockholmkonventionen om persistente organiske miljggifte og UNECE SC GHS.

* Foranstaltninger til at statte EU’s kandidatlandes og, om relevant, potentielle
kandidatlandes samt ENP-partneres (den europaeiske naboskabspolitik)
forberedelser til gennemferelse af REACH samt deltagelse i ECHA.

» Kontakter med tredjelande og deres respektive myndigheder, hvor det matte veere
relevant.

* Videnskabeligt og teknisk samarbejde med OECD (fortsat):
0 Levering af eChemPortal-projektet til ECHA inden udgangen af 2010.

0 Gennemfgrelse af (Q)SAR Toolbox-projektet efter planen og med en hgj
videnskabelig standard. Udsendelse af den anden version af Toolbox
inden udgangen af 2010.

0 Implementering af alle de krav fra brugerne, som OECD’s IUCLID-
brugergruppeekspertpanel prioriterede pa mgdet i september 2008.

Taskforce om farevurdering.

Taskforce om eksponeringsvurdering.

Projekter vedrgrende harmoniserede skabeloner.
Arbejdsgruppe om nanomaterialer.

Taskforce om harmoniseret klassificering og maerkning.

OO0OO0O0oOo

4. Risici

Sandsynligheden for, at der opstar meningsforskelle med de videnskabelige udvalg i
Ovrige feellesskabsorganer, er meget vanskelig at vurdere. De relevante sagers
beskaffenhed kan variere og pavirke ECHA'’s arbejdsbyrde tilsvarende.

Hvad angar internationalt samarbejde, vil arbejdsbyrden i hgj grad afheenge af
Kommissionens anmodninger. Der kan kun afsaettes en begreenset maengde ressourcer
til internationale aktiviteter, hvorfor anmodninger om samarbejde fra tredjelande vil blive
gennemgaet omhyggeligt, hvilket betyder, at det er afggrende at prioritere de forskellige
opgaver. Hvis Kommissionen anmoder ECHA om yderligere stgtte til internationalt
samarbejde, vil Kommissionen blive ngdt til at afsaette flere ressourcer til disse aktiviteter,
og ECHA vil eventuelt skulle outsource nogle af disse stagtteopgaver.

Denne aktivitet kan ogsa blive berart af de ngdplaner, der eventuelt skal ivaerkszettes for
at sikre registreringsaktiviteten, navnlig i sidste kvartal 2010.

® Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet, Det Europaeiske Leegemiddelagentur, Det
Radgivende Udvalg for Sikkerhed, Hygiejne og Sundhedsbeskyttelse pa Arbejdspladsen og Det
Europaeiske Arbejdsmiljgagentur.
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Program 3:
Ledelse, organisation og ressourcer




Aktivitet 12: Ledelse
1. Vigtigste udfordringer 2010

ECHA'’s administrerende direktar er ansvarlig for den daglige ledelse af agenturet og
ressourcestyringen, mens ECHA’s gverste beslutningsorgan er bestyrelsen med 35
medlemmer, som vedtager agenturets flerdrige og arlige arbejdsprogrammer, budget,
arsberetninger og interne regler. Bestyrelsen udpeger endvidere den administrerende
direktgr, formanden og medlemmerne af klageudvalget samt medlemmerne af ECHA’s
risikovurderingsudvalg og udvalg for  sociogkonomisk analyse. ECHA's
bestyrelsessekretariat, som hgrer under direktionskontoret, vil fortseette med at yde
assistance til gennemfgrelse og afvikling af bestyrelsesmgderne samt sikre lovligheden af
bestyrelsens mgdeprocedurer og beslutninger.

Direktionskontoret vil fortsat stgtte den administrerende direktgr i ledelsen og den
horisontale koordinering af agenturets aktiviteter. Det yder organisationsstatte fil
direktoraterne, og star i spidsen for kvalitets- og sikkerhedspolitikkerne, organiserer
dokumentstyring og behandler indledende begeseringer om aktindsigt.. Det statter
endvidere den administrerende direktars kontakter med de europeeiske institutioner og
andre europeeiske organer og skaber flere forbindelser med det videnskabelige miljg og
den akademiske verden.

Registreringsfristen i 2010 vil have indflydelse pa, hvor mange afgerelser agenturet skal
treeffe. ECHA's juridiske radgivere vil konstant skulle statte REACH-aktiviteterne for at
sikre, at afggrelserne treeffes i overensstemmelse med lovkravene, samt forsvare
agenturet i tilfeelde af klager. Den juridiske afdeling blev oprettet som en separat enhed i
2009. Den stotter ligeledes den administrerende direktar i forbindelse med
beslutningstagningen i klageprocedurer, f.eks. vedrgrende genfremsatte begaeringer om
aktindsigt eller anmodninger om godkendelse af fortrolighedskrav.

ECHA vil fortseette etableringen og gennemfgrelsen af det integrerede
kvalitetsstyringssystem (IQMS) baseret pa den internationalt anerkendte standard for
kvalitetsstyringssystemer (ISO 9001:2008) og de underliggende processer. | lyset af
ECHA's processers kompleksitet vil arbejdet med at etablere de ngdvendige procedurer,
arbejdsinstrukser og andre kvalitetsdokumenter fortszette i nogle ar efter 2010 i
overensstemmelse med den planlaegning, der blev udfart i 2009.

| fortseettelse af en risikovurderingsworkshop i slutningen af 2009 vil der blive udviklet et
risikostyringssystem for agenturet, og en handlingsplan for risikostyring vil blive
gennemfert i 2010. Spegrgsmal vedrgrende savel informationssikkerhed som fysisk
sikkerhed vil ogsa blive prioriteret hgjt i 2010 med fokus pa etablering af
beredskabsstyring. Der vil veere seerlig fokus pa at etablere sikre kommunikationskanaler
med udvalgsmedlemmer, medlemsstaternes kompetente myndigheder samt eksterne
eksperter. ECHA's interne revisor vil udfgre revisioner samt radgive den administrerende
direktar om kontrolsystemer.

Ledelsesinformationssystemerne vil blive videreudviklet, herunder systemer til
planleegning og rapportering samt dokumentstyring.
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2. Mal og indikatorer

Mal

1. Agenturet skal opfylde alle lovkrav med hensyn til bestyrelsen og EU’s
institutioner.

2. Agenturet skal fortseette udviklingen af et struktureret system for kvalitetskontrol
og intern kontrol pa grundlag af en risikovurdering og etablere et omfattende
sikkerheds- samt et godt informationsstyringssystem.

Resultatindikatorer og méal

Procentdel af lovpligtige dokumenter, der Intern
fremsendes til bestyrelsen inden for den kvartalsrapport
lovpligtige frist.

Gennemfgrelse af risikostyringsplanen. Mindst 90 % Intern arlig rapport
Procentdel af kvalitetsprocedurer, der Mindst 70 % Kvalitetschefs
offentliggares. arsrapport
Antal "kritiske” beméarkninger fra revisorerne 0 Interne revisorers
med hensyn til det etablerede interne arsrapport
kontrolsystem.

Procentdel af revisionsanbefalinger,ivarksat 100 % Interne revisorers
inden for fristen. arsrapport
Antal sikkerhedshaendelser, hvor ECHA's 0 Interne rapporter

sikkerhedstjenestes undersggelse viser
brud af fortrolig information,

-47 -



3. Vigtigste resultater

* Professionel tilretteleeggelse og afvikling af bestyrelsesmgder.

* Udarbejdelse og vedtagelse af de forskriftsmaessige dokumenter vedrgrende
planleegning og rapportering i henhold til den aftalte tidsplan.

» Udarbejdelse af dokumentation til kvalitetsstyringssystem samt offentligggrelse
af de primeere operationelle procedurer sammen med den obligatoriske del af
kvalitetsmanualen.

* Intern offentliggerelse af risikostyringssystem for agenturet til stette for
gennemferelsen af et flerarigt omfattende risikostyringssystem, herunder et
beredskabsstyringsprojekt.

« Gennemfarelse af arlig arbejdsplan for den interne revision for 2010, herunder
en opdatering af den interne revisionstjenestes risikovurdering efter
iveerkseettelsen af nye funktioner (godkendelser og begreensninger) og
opfalgning pa revisionen for 2009.

* Ydelse af solid juridisk bistand for at sikre, at ECHA's afggrelser er i
overensstemmelse med lovgivningen, ogsa i spidsbelastningsperioderne.
Etablering af et effektivt forsvar i klageprocedurer.

e Udvikling af et informationssystem for virksomhedsledelse indeholdende
planlaegning og overvagning samt sikker arkivering og elektronisk arkivering.

e Udvikling af interinstitutionelle EU-relationer med henblik pa at sikre bedre
kontakt med bl.a. Europa-Kommissionen, Europa-Parlamentet og Ovrige
agenturer.

+ Koordinering af begaeringer om aktindsigt i overensstemmelse med
feellesskabslovgivningen.

4. Risici

| agenturets korte levetid er sikkerhedsstyringen blevet udviklet betydeligt.
Sikkerhedsstyringen bliver gennemfert parallelt med etableringen af agenturets
processer. | lyset af den hastighed, hvormed agenturet er blevet oprettet, og de
begraensede ressourcer er der en risiko for, at risikostyringen i agenturet ikke vil kunne
tage hand om alle de risici, som sikkerhedssystemerne udszettes for. Dette kunne udggare
en risiko for kompromittering af agenturets informationsaktiver, hvilket kunne fa stor
betydning for ECHA’s renommé og fore til erstatningskrav, navnlig fordi det ville veere
sveert at identificere kilden, nar farst alle berettigede eksterne organer far adgang til
agenturets data. Agenturet er opmarksom pa dette og prioriterer afhjeelpende
foranstaltninger hgit i s& henseende.

Nogle af disse aktiviteter kan ogsa blive pavirket af ngdplanen for registrering.
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Aktivitet 13: Finans, indkgb og regnskab
1. Vigtigste udfordringer 2010

Agenturets primeere udfordring i 2010 i forbindelse med gkonomi vil veere en effektiv
likviditetsstyring. Et af de starste problemomrader vil veere, om likviditeten er tilstraekkelig
til at deekke agenturets retlige forpligtelser i arets lgb. Oprindeligt var der ikke afsat midler
tii agenturet pa Feellesskabets budget for 2010 og frem i den aktuelle finansielle
programmeringsperiode (2007-2013), da fristen for den farste gebyrpligtige
registreringsbglge var den 30. juni 2010. Med medlovgiverens udseettelse af denne frist til
den 30. november 2010 forventes hovedparten af gebyrindteegterne fra den farste
registreringsbglge farst at indkomme i slutningen af 2010 samt i det efterfalgende ar.
ECHA kan ikke regne med at modtage tilstreekkelige gebyrindteegter fra tidlige
registreringer, da erfaringerne fra preeregistreringsfasen viser, at det er meget
sandsynligt, at registranterne venter helt op til fristen med at indsende deres dossierer.
Den generelt darlige skonomiske situation forventes at fortsaette, hvilket styrker denne
antagelse.

Agenturets planleegning har veeret baseret pa den antagelse, at budgetmyndigheden vil
yde et lan i form af midlertidig statte, tilstreekkeligt til at ECHA kan udfgre sine primzaere
opgaver i henhold til REACH, og at den er villig til at genoverveje situationen i arets lgb
og heeve belgbet, hvis likviditetsunderskuddet bliver stagrre end forventet.

Agenturet vil ogsa fa en operationel udfordring med hurtigt at behandle det forventede
store maengde af finansielle transaktioner i 2010 og under spidsbelastningsperioder.
Antallet af gebyrfaktureringstransaktioner og omfanget af gebyrindteegter, der skal
indlgses i arets lgb, forventes at ville stige voldsomt og afhaenger fuldsteendig af antallet
af registreringer og deres fordeling henover aret. Ifglge referencetallene i bilag 2 vil der
skulle sendes ca. 25 000 fakturaer til registranter inden udgangen af februar 2011. Som
det allerede er beskrevet i de foregaende kapitler, kan dette tal dog komme til at stige
voldsomt. Imidlertid blev de gnskede midler ikke afsat i de finansielle overslag, sa
agenturet skal sikre, at et tilstreekkeligt stort antal fakturaer indlgses ved arets udgang, sa
stgtten fra Kommissionen kan tilbagebetales i lgbet af 2010 i overensstemmelse med
bestemmelserne i agenturets finansforordning (artikel 16).

Endvidere forventes det, at agenturet som resultat af sine operationelle aktiviteter vil have
omkring 800 forpligtelser og flere end 3 000 lgbende betalingstransaktioner.
2. Mal og indikatorer

Mal

1. Agenturet skal have en forsvarlig gkonomisk forvaltning, der er sa effektiv som
mulig.

2. Fakturaer skal udstedes og indbetales pa en effektiv made for at mindske behovet
for stette i hele aret.

=49 -



Resultatindikatorer og méal

Antal bemaérkninger i Revisionsrettens 0 Revisionsrettens
arsberetning. beretninger/arlig
Forpligtelsesgrad. Mindst 98 % Rapport om
forretningsmal om
ABAC/arlig
Betalingsgrad. Mindst 70 % Rapport om
forretningsmal om
ABAC/arlig
Indlgste gebyrindteegter. 106,8 mio. EUR REACH-

rapport/arlig

Antal klager over ECHA's 0 Intern arlig rapport
indkgbsprocedurer.

Ngdvendigt overskud til deekning af| 100 % af tilskuddet | Regnskab for 2010
tilbagebetalingen af faellesskabsstatte.

3. Vigtigste resultater

e Stram budget- og likviditetsstyring.

« Effektive arbejdsgange og -procedurer pa regnskabsomradet med henblik pa
handtering af spidsbelastningsperioden for fakturering i forbindelse med den farste
registreringsfrist.

* Indfgrelse af mekanisme til styring og investering af agenturets likviditetsreserver.

* Udvikling af system til indkgb og kontraktstyring.

» Iveerkseettelse af udvikling af analytisk regnskabssystem (for aktiviteter).

» Opfelgning pa og gennemfarelse af revision af budgettet med henblik p& opnaelse
af en forpligtelsesgrad pa 98 %.

4, Risici

Arbejdsplanen for finans, indkegb og regnskab er realistisk, hvis referencetallene i bilag 2
holder stik. Hvis antallet af registreringer eller andre maengdeindikatorer bliver veesentligt
hgjere end anslaet, vil der maske ikke veere tilstraekkelige ressourcer, hvilket betyder, at
der skal indgas passende rammekontrakter for at fa adgang til midlertidig assistance pa
en hurtig og fleksibel made.

Der er risiko for, at budgetmyndigheden i sidste ende ikke vil yde den hidtil antagne
midlertidige feellesskabsstotte. | et sadant tilfeelde er der ogsa risiko for, at de
operationelle aktiviteter skal nedjusteres. For at minimere denne risiko Vil
likviditetssituationen og en effektiv likviditetsstyring noje blive overvaget i samarbejde med
Kommissionens tjenestegrene.

Hvad angar tilbagebetalingen af Fzellesskabets stotte, er der risiko for, at belgbet pa
resultatopgarelsen i budgettet som fglge af en reekke omstaendigheder (f.eks. kvaliteten
af de indsendte REACH-dossierer, at stagrstedelen af dossiererne farst ankommer lige far
fristen) ikke er stort nok til at deekke tilbagebetalingen af feellesskabsstatten for 2010 i
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2011, hvorfor en del af den midlertidige stette, som skal tilbagebetales, bliver en
nettostgtte for ECHA. For at reducere denne risiko vil faktureringsprocedurerne blive
stramlinet og gearet til store maengder. Der vil blive udarbejdet en ngdplan for omrokering
af medarbejder ressourcer efter behov, samtidig med at agenturet holder teet kontakt med
aktgrerne for pa et tidligt tidspunkt at indhente informationer om indsendelsestidspunktet
og omfanget af registreringer.
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Aktivitet 14: Medarbejder ressourcer og infrastruktu r
1. Vigtigste udfordringer 2010

De vigtigste udfordringer for personaleafdelingen i 2010 er at fortsaette den store opgave
med udveelgelse og anseettelse (102 midlertidigt ansatte og 18 kontraktansatte) med den
yderligere udfordring, at der nu skal organiseres skriftige prever som en del af
udveelgelsesproceduren. Nyansatte vil fa stette til flytning, ligesom de mange nye
medarbejdere ogsa vil modtage indfering og opleering i starten af deres
ansaettelsesperiode.

Der vil fortsat veere omfattende uddannelsesaktiviteter for det stigende antal eksisterende
medarbejdere pa grundlag af strategien for leering og udvikling 2009-1012 samt
retningslinjerne for uddannelse.Indfgrelse af resultatstyring for et stigende antal
medarbejdere  (jobbeskrivelser, mal, prevetidsrapportering, resultatevaluering,
forfremmelser) er udfordrende og ressourcekraevende for savel personaleafdelingen som
ovrige enheder.

Kapaciteten til administrationen af medarbejder ressourcer og lgnninger vil blive udvidet
for at kunne handtere det stigende antal medarbejdere, navnlig med gennemfgrelse af et
nyt personaleinformationssystem og de dertil knyttede arbejdsgange.

Der kunne blive brug for specifikke foranstaltninger og ngdplaner, hvis antallet af
indsendelser og registreringer bliver hgjere end anslaet, eller hvis der er behov for mere
manuelt arbejde i REACH-processerne end antaget i de oprindelige planer. Dette kunne
betyde, at det ville blive ngdvendigt at anseette, uddanne og administrere et stort antal
midlertidige ansatte. | sa fald vil det ogsa betyde en stigning i behovet for logistik og it-
stgtte for at kunne imgdekomme disse nye og midlertidige medarbejdere.

| starten af 2010 vil der blive oprettet en ny driftsenhed. Denne afdeling vil overtage
opgaverne fra driftsgruppen samt nogle tekniske opgaver fra direktionskontoret sasom
postregistrering og fysisk arkivering. En af de primaere opgaver for den nye enhed vil
veere driften af konferencecenteret og andre af agenturets feellesfaciliteter samt den
lgbende udfordring med at etablere kontorer og interne tjenester for ca. 580 personer ved
udgangen af 2010 (faste medarbejdere, udstationerede nationale eksperter, praktikanter,
midlertidigt ansatte, konsulenter). ECHA’s mange medarbejdere og aktiver, navnlig
informationsaktiverne, kreever ogsa det hgjest mulige sikkerhedsniveau. Det nye
konferencecenter og medarbejderne dér vil fortsat levere konferencetjenester af hgj
kvalitet.

Den vigtigste udfordring for personaleenheden og den nye driftsenhed vil veere at levere
betydeligt flere tjenester uden en tilsvarende stigning i medarbejderantallet. Dette skal ske
ved hjeelp af bedre informationssystemer (e-HR) og arbejdsgange, mere effektive
procedurer, yderligere uddelegering af opgaver i forbindelse med forvaltning af
menneskelige ressourcer (f.eks. tids- og fraveersregistrering) til linjeenheder og
outsourcing.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Agenturet skal have et tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere til at sikre
gennemfgrelsen af arbejdsplanen og skal tilbyde dem et velfungerende
arbejdsmiljg.
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2. Agenturet skal have tilstraekkelige og sikre kontorlokaler, som giver personalet et
effektivt og sikkert arbejdsmiljg, samt velfungerende mgdefaciliteter for agenturets
organer og eksterne besggende.

Resultatindikatorer og méal

Procentdelen af stillinger i Mindst 95 % Intern arlig rapport
stillingsfortegnelsen, besat ved arets

udgang.

Procentdel af udveelgelsesprocedurer for 100 % Intern arlig rapport
nye stillinger for aret, der er gennemfart.

Personaleomseetning for ansatte. Hojst 5 %. Intern arlig rapport
Udvalgets, forummets 0og Hgj Arlig undersggelse
bestyrelsesmedlemmernes grad af

tilfredshed med konferencecenteret.

Gennemsnitligt antal uddannelsesdage pr. 10 Intern arlig rapport
medarbejder.

3. Vigtigste resultater

Medarbejder ressourcer

« Tilretteleeggelse af ca. 50 udveelgelsesprocedurer inkl. skriftlige prever for ca. 1
000 kandidater og 120 anseettelser, ekskl. Korttidsansatte i forbindelse med
spidsbelastningsperioden i slutningen af 2010.

e En stigning pa 30 % i antallet af medarbejdere i lgnningsafdelingen med en
tilsvarende stigning i arbejdsbyrden inden for finans, administration og
resultatstyring af medarbejder ressourcer, ekskl. korttidsansatte i forbindelse med
spidsbelastningsperioden i slutningen af 2010.

» Fortsat stgtte til flytning og opleering pa samme niveau som i 20009.

* Fokus pa uddannelse (i gennemsnit 10 dage pr. medarbejder) af et stigende antal
medarbejdere (+ 30 %).

* Administration af en betydeligt stgrre maengde korttidsansatte medarbejdere
(vikarer og kontraktansatte) for at imodega spidsbelastningsperioden i slutningen
af 2010.

* De farste skridt mod kompetencestyret administration af medarbejder ressourcer.

Infrastruktur

* Yderligere renovering og andre aktiviteter ngdvendiggjort af pladsbehovet for ca.
580 personer inden udgangen af 2010.

* Ekstra plads til korrtidsansatte medarbejdere i forbindelse med
spidsbelastningsperioden i slutningen af 2010 samt overtagelse af yderligere
kontorlokaler i bygning.

* Udarbejdelse af skriftige manualer vedr. tekniske systemer.

« Etablering af sundheds- og sikkerhedsaktiviteter for personale.

* Vedligeholdelse af fysiske arkiver, etablering af et dokumentationscenter og et
bibliotek.
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4. Risici

Medarbejder ressourcer

En stor risikofaktor i forbindelse med medarbejder ressourcer og anseettelse heraf er
usikkerheden omkring den finansielle situation i 2010 samt den mulighed, at anseettelser
ma udseettes til arets slutning pa grund af budgetmaessige begraensninger. Dette ville fa
store konsekvenser, da det ville bringe ECHA’s operationelle kapacitet i fare pa et
tidspunkt, hvor behovet er starst, da fristerne i slutningen af 2010 skal overholdes.

Som faglge af spidsbelastningsperioderne i 2010, som kreever en intern omrokering af
personale, og den mulige reduktion i ressourcerne, som vil fare til faerre ansaettelser, ma
der forventes sundhedsproblemer relateret til stress og store arbejdsbyrder. Fleksibel
arbejdsplanleegning og malfastseettelse sammen med motiverende ledelse og
personalepraksis samt aktive politikker til fremme af et balanceret arbejdsliv kunne
forebygge disse risici, men problemerne kunne ogsa afhjelpes ved brugen af
outsourcing.

Endelig kan en del af personaleaktiviteterne ogsa blive pavirket af ngdplanerne for
registrering.

Infrastruktur
Der er behov for ngdplanleegning med mulighed for opgradering af
infrastrukturkapaciteten inden for korte tidshorisonter for at kunne handtere det mulige

midlertidige behov for eksterne 100 korttidsansatte til afhjeelpning af den storre
arbejdsbyrde,end forventet.
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Aktivitet 15: Informations- og kommunikationsteknol ogi
1. Vigtigste udfordringer 2010

Den sterste udfordring pa it-omradet i 2010 bliver at vare klar til de lovpligtige frister og de
forventede  store  meengder  registreringsdossierer og  klassificerings-  og
maerkningsanmeldelser, som bliver indsendt inden november/december. Forberedelserne
hertil vil kreeve lgbende og omfattende test af ydeevne, tilpasning af REACH-IT-
applikationer samt etablering af skalerbarhed, og at der er etableret reservekapacitet og
back-up-lgsninger.

| 2010 vil adskillige strategiske produkter, der er et resultat af projekter, der blev indledt i
2009, ogsa blive operationelle (f.eks. CHESAR, CASPER, Odyssey, Global Portal osv.),
og it-gruppen vil yde support. Agenturets kundestyringssystem, informationssystemet til
administration af medarbejder ressourcer (e-HR) og vedtagelsen af et centraliseret
indholdsstyringssystem star hgjt pa dagsordenen for videreudvikling og gennemfarelse.

Udvidelse af den tekniske infrastruktur til handtering af den planlagte stigning i
medarbejderstaben, og det ggede pres pa de tekniske ressourcer vil fortsat veere en stor
udfordring og belaste supporttjenesterne, bl.a. helpdesken og backoffice-support. Der
skal endvidere udvikles andre backoffice-funktioner med henblik pa gennemfarelse af et
identitetsstyringssystem for hele agenturet samt registrering af agenturet som en officiel
godkendelsesmyndighed for korrekt Public Key Infrastructure-implementering.

Som en del af agenturets generelle beredskabsstyring vil der fortsat blive fokuseret pa
sikkerheds- og it-beredskabstiltag, som vil omfatte implementering af
genopretningsfaciliteter med alle funktioner, yderligere styrkelse af sikkerheden for it-
systemer samt finjustering af overvagningssystemet.

It-styring og projektledelse vil blive styrket yderligere gennem anseettelse af flere
medarbejdere og vil fokusere pa forbedring af retningslinjerne for agenturets arkitektur,

projektledelsesstatte og kvalitetssikringsaspekter, herunder udarbejdelse af procedurer
og retningslinjer samt indgaelse af serviceniveauaftaler.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Personalet, aktgrerne og de eksterne klienter far Iébende leveret it-tjenester,
herunder operationelle back-up-systemer.
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Resultatindikatorer og méal

Adgang til operationelle systemer for 99 % Datacenterstatistikk
eksterne kunder (oppetid). er
It-beredskabs- og genopretningsplan 100 % Arlig genopretning,
operationel i august 2010. beredskabstest og
ledelsesrapportering
Grad af brugertilfredshed med de interne it- Hgj Arlig
tienester. kundeundersggelse

og ad hoc-feedback

3. Vigtigste resultater

IT-udstyr til 120 nyansatte faste medarbejdere og medarbejdere pa korttids
kontrakter.

Opgradering af backoffice-, lagrings- og back-up- og genopretningssystemer for at
imodega stigningen i antallet af medarbejdere.

Hosting, vedligeholdelse og drift af kernesystemer og -applikationer, herunder
iseer REACH-IT, i spidsbelastningsperioder.

Installering af anden generation af REACH-IT-infrastruktur og fleksibel
skalerbarhed.

Dokumentation og test af it-beredskabs- og genopretningsplaner for
kernesystemer.

Gennemfgrelse af retningslinjer for arkitektur, som defineret i 2009.

Ydelse af it-support til ECHA-applikationer, herunder REACH-IT samt formidlings-
og andre webprogrammer som Global Portal.

Etablering af data warehousing-miljg med alle funktioner for REACH-IT,
formidling, handhaevelse, Global Portal og support til interne forretningsprocesser.

4. Risici

Hvis der modtages et langt stagrre antal registreringsdossierer og klassificerings- og
maerkningsanmeldelser end forventet umiddelbart far fristen, vil systemernes ydeevne og
brugbarhed komme i fare. Intensive test af ydeevne, etablering af fleksibel skalerbarhed,
adgang til reserveressourcer og ngdplaner kunne i hgj grad afhjeelpe denne risiko.

Sikkerhedsaspekter vil fortsat vaere i fokus med teet overvagning og proaktive tiltag.

En tredje risiko er med hensyn til ngdplanerne, som, i det omfang det er muligt, kan
kreeve midlertidig omrokering af det videnskabelige og administrative personale til
registrering.
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Bilag 1: ECHA'’s organisation

ECHA’'S ORGANISATION 2010
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Bilag 2: Aktivitetsniveauer i arbejdsprogrammet

Referencetal for 2010

Disse tal vil om ngdvendigt blive revideret inden udgangen af 2009 afhaengigt af den
dokumentation, der indsamles i lgbet af aret

Vigtigste drivkreefter for ECHA’s
aktiviteter

Dossierer, der modtages i 2010
Stoffer

Registreringsdossierer (inkl.

mellemprodukter)

PPORD-anmeldelser
Forespgrgsler
Forslag til begraensninger (bilag XV)

Forslag til harmoniseret klassificering og
maerkning (bilag XV)

Forslag til identificering af seerligt
problematiske stoffer (bilag XV)
Klassificerings- og

meerkningsanmeldelser
ECHA-afggrelser i 2010

Afggrelser om dossiervurdering
Afggrelser om datadeling

Afggrelser om fuldstaendighedskontrol
Klager indgivet i 2010

Andre

Spargsmal til besvarelse/harmoniserede
besvarelser (REACH Advice, REACH-IT,
IUCLID 5, andre)

Nye stillinger til beseettelse

Overslag for 2010 (9/2009)

9 200
25 000’

300
1500

90

30

2 mio.

70
500
500
100

15 000

120

" Dette tal vil blive revideret p& grundlag af oplysninger fra SIEF’er og kemiske sammenslutninger.
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Bilag 3: Anslaede ressourcer for 2010

- Belgbene afviger fra budgetposterne, da de operationelle udgifter til tienesterejser og uddannelse af eksterne parter er blevet fordelt over forskellige aktiviteter.
- Aktivitet 11 (forbindelser med EU's institutioner og internationalt samarbejde) omfatter ogsa belgb til finansiering af BL3801(flerarige kontrakter) og BL3901(gremeerket il

IPA- projekt).

N o Menneskelige Endeligt
Aktiviteter (Afsnit Ill i budgettet) ressourcer budget
Nedenstdende nummerering henviser til arbejdsprogrammet for 2010 og ikke til AD AST CA
nummereringen i budgettet
e Sprmeniorese SIREACH.  processeme 0 |2 | e | e
Aktivitet 1: Registrering, praeregistrering og delin g af data 62 9 1 608 419
Aktivitet 2: Vurdering 20 4 1 1.517 519
Aktivitet 3: Godkendelser og begraensninger 14 3 2 177 519
Aktivitet 4: Klassificering og meerkning, seerligt pr oblematiske stoffer 31 13 4 1 150 465
Aktivitet 5: Radgivning og bistand gennem vejlednin g og helpdesk 25 5 10 598 925
Aktivitet 6: It-stgtte til driften 3 4 380
Aktivitet 7: Videnskabelig og praktisk rdd  givning i forbindelse med yderligere
udvikling af lovgivning
ECHA's organer og stgtteaktiviteter 17 8 2 2990 158
Aktivitet 8: Sekretariat, udvalgog forum 12 5 3 652 100
Aktivitet 9: Klageudvalget 10 8 7 5695 309
Aktivitet 10: Kommunikation 8 4 0 896.321
Aktivitet 11: Forbindelser med EU's institutioner o g internationalt samarbejde
Ledelse, organisation og ressourcer 21 14 3 1329 500
Aktivitet 12: Ledelse 263 85 31 26 352 215
| alt 25 53 21 12 915 200
Aktivitet 13-15 Afsnit Il (Infrastruktur- og drift ~ sudgifter) 47 214 285
Afsnit | (Personaleudgifter) 288 138 52 86.481.700
| alt
| stillingsfortegnelse: 426




Bilag 4: Indkgbsplan

Aktivitet i det
arlige arbejds-
program

Underaktivitet
(hvis relevant)

Enhed

Opgave eller projekt

Budget-
forslag i
EUR

Forelgbig
indkgbskanal

Planlagt dato for
iveerkseettelse af
udbuds-
procedure

Planlagt
dato for
under-
tegnelse
af kontrakt

2.0: Vurdering

Videnskabelig bistand

Bl

Anmodninger om bistand
vedrgrende specifikke
spgrgsmal, som
koordineres af de
videnskabelige platforme,
0g bistand ved vurdering af
dossierer

250 000,00

Rammekontrakt
2008/02 eller
begraenset udbud

Q1-Q2

Q2

2.0: Vurdering

Uddannelse

B4

Uddannelse af
underordnede og
overordnede medarbejdere

420 000,00

Rammekontrakt
2008/02

Q1

Q1

3.0:
Godkendelser
0g
begraensninger

3.1 Godkendelse

B2

Bistand ved udarbejdelse af
dossierer vedrgrende
seerligt problematiske
stoffer i henhold til bilag XV,
indsamling af oplysninger til
fastleeggelse af prioriteter
ved godkendelse,
udarbejdelse af SEA-
metoder /udvidelse af
videngrundlaget, RMM-
metoder/udvidelse af
videngrundlaget

1100 000,00

Rammekontrakt
2008/02

Q1-Q2

Q2-Q3

3.0:
Godkendelser
0g
begraensninger

3.2 Begraensninger

B2

Bistand ved udarbejdelse af
forslag til begraensninger
(PFOS/PFOA, phthalater)

300 000,00

Rammekontrakt
2008/02

Q1 (afhaengigt af
anmodninger fra
Kommissionen)

Q2




3.0:

Procedurer for

OG;dke”de'ser B2 |Diverse 100 000,00 |kontrakter af ringe|  Q1-Q2 Q2-Q3
begraensninger veerd
Bistand til ECHA ved
feerdigggrelse af dossierer Q1 eller Q2
vedrgrende harmoniseret (afhaengigt af
4.0: klassificering og maerkning Rammekontrakt drgftelser mellem
Klassificering og B3 |(CLH) indsendt af 160 000,00 2008/02 medlemsstaterne Q2-Q3
maerkning medlemsstaternes s kompetente
kompetente myndigheder myndigheder og
0g andre organer Kommissionen)
Kontrakter (klassificering,
maerkning og emballering
5.0: Radgivning (CLP) og.stoffer i artikler, _
Og' Bistand Aourtar f opﬁ;rzdgrlng af gawga:jortll . ’ ’
jourfgringer ai vejledninger vedragrende ammekontrakt
gennem vejledninger Al keJmikaliegsikkerhedsvurderi 350 000,00 2008/02 Q3 Q4
vejledning og nger (CSA) og
helpdesk T
kemikaliesikkerhedsrapport
er (CSR) og vurdering af
eksponeringsscenarier)
OEOBiSRtZgglvnlng Rammekontrakt
. /procedurer for
gennem Al |Diverse 755 500,00 Q3 Q4

vejledning og
helpdesk

kontrakter af ringe
veerdi




6.0: It-statte til

Forelgbige profiler:

Programadministratorer (2)
Data Warehouse-
administrator

DBA for Oracle-RAC

DBA for Oracle
Sikkerhedstester af

Rammekontrakt
2009/39 for it-
projekter og

driften Konsulenter R3 prograr‘rlware (5 2 000 000,00 rammekontrakt Q1-Q4 Q2-Q4
dage/maned) .
o 2009/40 for it-
Specialiserede konsulenter konsulenter
(f.eks. Documentum, BMC)
(2)
Weblogic- administratorer
(2)
Andre profiler (3)
Rammekontrakt
6.0: It-statte til - 2008/02 eller
driften IUCLID 5 C1 |Udvikling af IUCLID 5.x 700 000,00 rammekontrakt Q2 Q3
2009/39
- . i Gennemfgrelse af ny
6._0. It-statte til REACH_ IT neeste C1  |udformning af REACH-IT 4 000 000,00 Rammekontrakt 02 03
driften generation 2009/39
NG-system
Konsulentbistand
(softwareafprgvning af
forskellige dele af REACH-
. : IT, udbredelse,
6.0: Itstatte til | pe o T-derivater | C1  |arbejdsstremme, oprettelse | 1 200 000,00 | R@Mmekontrakt Q1-Q4 Q2-Q4
driften ; 2009/40
af plug-ins-programmer
som ad-hoc-lgsninger til
statte for udvikling af
REACH-IT)
6.0: It-statte til . Anseettelse af Rammekontrakt
driften Chesar/ CSA-veerktgj C1 programmarer 700 000,00 2009/40 Q1 Q1-Q2
Programmerings- og
6.0: It-statte til webmastertjenester til Rammekontrakt
driften Odyssey €1 |udvikiing og vedligeholdelse| 200 000,00 2009/40 Q1 Q2

af Odyssey. | feellesskab




med enhed B4.

Anseettelse af 2

6.0" It-statte til CASPER: Vurdering programmagrer og fornyelse Rammekontrakt
driftén og stotte ved C2 |af kontrakten for en 440 000,00 2009/40 FWC Q1 Q1
datadeling deltidsansat konsulent, som DIGIT
er ekspert i Oracle
. . |Gennemfgrelses- . . Rammekontrakt
dﬁig'e'r:'smtte il | orojekter for c1 K%’.‘:Et':r”tb'“a”d UHECM- 1 4 000 000,00 | 2009/40, Hansel, 01 01
ECM / Documentum pro) DIGIT FWC
Udliciteret hosting for
6.0: It-statte til . sekundeer forretningsplan, Procedure med
driften Programhosting R1 global portal, alle gvrige 5000 000,00 forhandling Q1-Q2 Q2
programmer
. Diverse
6.0: It-stette til |Hardware, software og Rammekontrakt
driften licenser R3 |Indkgb af hardware og 3 000 000,00 DIGIT/ HANSEL Q1-Q3 Q2-Q4
software
Forum for RIPE - REACH
) informationsudvekslin ) .
8.0: Udvalg og om c1 (informationsportal for 480 000.00 Rammekontrakt 01 01-02
forum ?etshén dhaevelse retshandheevelse ) — del af ' 2009/40
(Forum) REACH IT
Forum for
8.0: Udvalg og informationsudveksin RIPE - hardware (tokens) til Rammekontrakt
f gom R3 o 250 000,00 Q2 Q3
orum retshandhaevelse retshandhaevelsesbrugere) DIGIT
(Forum)
Webstedsudvikling
10.0: .- I (aktiviteter vedrgrende Rammekontrakt
Kommunikation Digital kommunikation | A3 kunders indsigt, 850 000,00 2009/39 Q3 Q4

videreudvikling)




Rammekontrakt til deekning

10.0: Kommunikations- af forskellige opgaver inden | Beregnet til _
Ko.m.munikation relaterede aktiviteter A3 |for agenturets o . 2000900 pr. | Offentligt udbud Q1 Q3
kommunikations-aktiviteter i ar
(2-4 ar)
Rammekontrakt
10.0: . /procedurer for
Kommunikation A3 |Diverse 1 600000,00 koﬁtrakter af ringe Q1 Q3
veerdi
11.0:
Forbindelser Rammekontrakt
med EU's . /procedurer for
institutioner og A2/ C1|Diverse + IUCLID 400 000,00 kontrakter af ringe Q1-Q2 Q2-Q3
internationalt veerdi
samarbejde

Forelgbig anslaet veerdi

28 555 500,00
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