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Echas rattsliga uppdrag

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ar ett av Europeiska unionens (EU:s) organ som
inrattades den 1 juni 2007 genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006
om “Registrering, utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier (Reach)”.

Echa inréattades for att hantera och i vissa fall genomféra de tekniska, vetenskapliga och
administrativa aspekterna av Reach-forordningen och for att sakerstalla enhetlighet pa EU-niva.
Myndigheten inrattades ocksa for att hantera uppgifter i samband med klassificering och markning
av kemiska @&mnen som sedan 2009 har reglerats genom férordningen om klassificering, markning
och férpackning av amnen och blandningar (Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1272/2008 (CLP).

2012 utvidgades Echas uppdrag genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
528/2012 om utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter,
“biocidférordningen”.

Omarbetningen av PIC-férordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 649/2012
om export och import av farliga kemikalier) tradde ocksa i kraft ar 2012. Vissa uppgifter som ar
relaterade till PIC-férordningen kommer att éverforas fran EU-kommissionens gemensamma
forskningscentrum till Echa under 2014.

Dessa rattsakter ar tillampliga i alla EU:s medlemsstater utan att de behdver inforlivas i nationell
lagstiftning.
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Echas uppdrag, vision och varderingar

Varderingar

Echa ar navet bland de
tillsynsmyndigheter som
genomfér EU:s banbrytande
lagstiftning om kemikalier till
forman for manniskors halsa
och miljéon samt dessutom att
starka innovationen och
konkurrenskraften.

Echa hjalper foretag att félja
lagstiftningen, framjar saker
anvandning av kemikalier,

ger information om kemikalier
och behandlar kemikalier som
inger betankligheter.

Vision

Echa stravar efter att bli
véarldens ledande
tillsynsmyndighet for
kemikaliesakerhet.

Oppenhet

Vi engagerar aktivt vara samarbetspartner och
intressenter inom tillsynsomradet i var verksamhet och
har en 6ppen beslutsprocess. Det ar latt att forstd och
att kontakta oss.

Oberoende

Vi ar oberoende av externa intressen och &ar opartiska i
vara beslutsprocesser. Vi samrader 6ppet med
allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut.
Palitliga

Vara beslut ar vetenskapligt grundade och
konsekventa. Tillforlitlighet och saker hantering av
konfidentiell information ar hornstenarna i all vara
verksamhet.

Effektiva

Vi ar malinriktade, engagerade och forsoker alltid att
utnyttja resurserklokt. Vi tillampar hoga
kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.
Engagerade i valbefinnandet

Vi stimulerar en hallbar och sadker anvandning av
kemikalier for att forbattra livskvaliteten for méanniskor
i Europa och for att skydda och forbattra miljon.
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Inledning

Syftet med EU:s kemikalielagstiftning ar att garantera en hog skyddsniva nar det galler
maéanniskors halsa och miljén, samt att underlatta den fria rorligheten av kemiska amnen
inom den inre marknaden. Dessutom ar syftet att forbattra konkurrenskraften och
innovationen, samt att framja alternativa metoder till djurférsoék vid beddmning av
riskerna med kemikalier. EU:s regelsystem bygger pa principen att tillverkare,
importorer och nedstromsanvandare ska se till att de tillverkar, slapper ut p& marknaden
eller anvander amnen som inte har skadliga halso- och miljoeffekter. Bestammelserna i
forordningen bygger pa forsiktighetsprincipen.

Echas uppdrag omfattar uppgifter enligt fyra férordningar: Reach-, CLP-, biocid- och
PIC-férordningarna. Ett framgangsrikt genomforande av dessa férordningar kraver en val
fungerande myndighet, som kan avge yttranden som ar oberoende och av hog
vetenskaplig kvalitet inom strikta tidsramar, och som &ven kan erbjuda det stdd som
behodvs till de berérda parterna, inklusive industrin, vid genomférandet for att sakerstélla
att de operativa aspekterna av lagstiftningen fungerar korrekt. Hur effektivt reglerna
fungerar beror dock dels p& Echas institutionella samarbetsparter, i synnerhet EU:s
medlemsstater och Europeiska kommissionen (nedan kallad “kommissionen”), dels pa
industrin nar det galler att genomfora férordningarna. Dessutom behovs bidrag fran
saval distributorer, aterforsaljare och konsumenter som arbetstagare och deras
representanter.

Planeringen i det har arbetsprogrammet bygger pa de referenstal som presenteras i
bilaga 3, vilka ar en uppdatering av de uppskattningar som kommissionen gjorde nar
forordningarna utarbetades. Efter att ha passerat tre viktiga tidsfrister for
Reach-registreringar och CLP-anmaéalningar under 2010/2011 respektive 2013, kan Echa
nu basera vissa av sina forutsagelser pa verkliga data. Kring vissa delar av referenstalen
rader fortfarande en betydande grad av osdkerhet, i synnerhet med avseende pa
tillstAndsansokningar enligt Reach- och biocidférordningarna. Eftersom vissa av
berakningarna kommer att ha en direkt paverkan pa avgiftsinkomsterna och Echas
formaga att rekrytera personal, kommer vi att vara flexibla nar det galler omférdelning
av personal om antalet inkommande arenden skulle vara betydligt lagre an forvantat for
ett eller annat omrade.

Echas slutliga budget och tjansteforteckning kommer att antas i december 2013 av
styrelsen (MB), efter budgetmyndighetens (radets och Europaparlamentets) slutliga
antagande av Europeiska unionens allméanna budget. Om uppgifterna for den totala
inkomsten eller for auktoriserad personal skiljer sig markant fran nuvarande
uppskattningar kommer arbetsprogrammet att justeras i enlighet med detta.
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Echas strategiska mal 2014-2018

Echas strategiska mal har faststallts i det flerariga arbetsprogrammet for aren 2014—
2018, antaget av styrelsen den [26 september 2013]. Detta arbetsprogram fér 2014 ar
baserat pa fyra strategiska mal vars uppfyllelse kommer att 6vervakas genom arliga
matningar som haller pa att utvecklas och vars resultat kommer att rapporteras i den
arliga allmanna rapporten:

1. Maximera tillgangen till data av hog kvalitet som stod for en saker
tillverkning och anvandning av kemikalier

Faktorer som ska matas:

Kvantitativa/kvalitativa aspekter - framstegen nar det galler att forbattra
kvaliteten pa registreringsunderlagen genom att titta pa tillgangen till information
(méangd, typ), dverensstammelse hos i information, uppfyllande av krav och
nyttan av information.

2. Gora det lattare for myndigheter att anvanda data pa ett intelligent satt for
att identifiera och hantera farliga kemikalier

Faktorer som ska matas:

Kvantitativa aspekter - utvecklingen nar det galler screeningsverksamhet och de
riskhanteringsatgarder som blir resultatet av screeningen.

Kvalitativa aspekter - har screeningen varit framgangsrik i den mening att ratt
amnen har valts ut for ytterligare riskhanteringsalternativ och foreskrivande
riskhantering, och om tillracklig information har tagits fram for yttrande och
beslut.

3. Hantera de vetenskapliga utmaningarna genom att fungera som ett nav for
medlemsstaternas, EU-institutionernas och 6vriga aktorers
kapacitetsuppbyggnad, bade inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet

Faktorer som ska matas:

Kvalitativ aspekt - resulterar nivan pa Echas vetenskapliga kapacitet till aktuell
vagledning, radgivning och andra vetenskapliga bidrag.

4. Hantera aktuell och kommande lagstiftning pa ett effektivt och
andamalsenligt satt som ar anpassat till kommmande resursbegransningar

Faktorer som ska matas:

Kvantitativa/kvalitativa aspekter - genomforandet av milstolpar i det flerariga
arbetsprogrammet, framsteg nar det géller effektivisering av processer, kapacitet
for forandringshantering.
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Viktiga handelser ar 2014

Arbetsprogram 2014 — Att bygga for framtiden

Aven om 2014 &r ett ar utan storre rattsliga tidsfrister, kommer det att innebara en
utmaning pa ett annat satt. Fokus for detta arbetsprogram kommer i mindre
utstrackning att ligga pa att uppfylla kvantitativa mal och mer pa att fullfolja de
nddvandiga kvalitetsgrunderna och efter att en inventering har gjorts av de erfarenheter
man har vunnit hittills, darmed skapa framgang fér den ambitiosa femarsstrategin. Det
ar ett gyllene tillfalle for myndigheten att dra lardom av det forflutna och initiera
forandringar i syfte att skapa forutsattningar for en framgangsrik, strategisk femarsplan
som ska faststalla vilka atgarder som ar nddvandiga for den slutgiltiga tidsfristen for
registrering enligt Reach 2018, de politiska malen om séker anvandning av kemikalier
under 2020 och en smidig tillstAndsprocess for amnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC-amnen) samt for biociddmnen och biocidprodukter. Echa kommer
ocksa att dra praktiska slutsatser fran kommissionens dversyn av Reach och de atgarder
som foljer av denna. De manga malen i detta atgardsprogram kan bara uppnas genom
ett mer intensivt samarbete med medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och Echas
ackrediterade intresseorganisationer.

For att lagga grunden till det forsta strategiska malet, att forbattra
informationskvaliteten, behdvs en gemensam insats av myndigheterna och industrin.
Echa kommer att behéva forfina och genomfora sina strategier och planer om hur
efterlevnaden ska forbattras och kvaliteten pa registreringsunderlagen lyftas. Med
beaktande av de registreringar som erhallits infor tidsfristerna 2010 och 2013, kommer
detta langsiktiga mal att uppnas genom en kombination av tillsynsatgarder som ror
utvarderingar och férbattringar av metoder, standarder och verktyg for kemisk sékerhet
samt dess vidarebefordran langs distributionskedjan. Infor tidsfristen 2018, d& manga
fler sma och medelstora foretag (SMF) maste forbereda sina registreringar for forsta
gangen, antingen som ledande registranter eller som medlemsregistranter, vill Echa
anordna en flerarig plan for att granska sina verktyg och vagledningar for att goéra dem
tydligare och lattare att anvanda.

Echa kommer ocksd att lagga tonvikt pa atgarder for att héja medvetenheten och bygga
upp kapaciteten inom industrin och medlemsstaterna, sa att industrin &r medveten om
sina nedstromsanvandares skyldigheter att vidarebefordra information i
distributionskedjan som svar pa de uppdaterade sakerhetsdatablad med
exponeringsscenarier som var resultatet av den andra tidsfristen for registrering. Det
finns ocksa ett behov av en europeisk informationskampanj om skyldigheter nar det
galler blandningar enligt CLP, som kommer att bli obligatoriska i juni 2015. Slutligen
kommer Echa ocksa paborja arbetet med nésta generation av webbplatsens avdelning
for informationsspridning, som borde vara mycket mer anvandarvanligt for yrkesmassiga
anvandare och allméanheten i stort.

For att lagga grunden till det andra strategiska malet kommer Echa att borja forverkliga
genomfdrandeplanen for den ambitidsa fardplanen 2020, i nara samarbete med
medlemsstaterna och kommissionen. Denna bor inte bara inriktas pa kanda
SVHC-amnen, utan aven pa fortfarande okanda amnen. Identifiering av de senare
kommer att baseras pa en intelligent screening av registreringsdatabasen. Det
regelbundna antagandet av de forsta yttrandena och EU-kommissionens beslut rérande
tillstandsansokningar kommer att bidra till att 6vervinna de problem som hanfor sig till
poster i kandidat- och tillstandsforteckningarna och bygga upp tilltron till systemets
balanserande funktion.
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For att uppna det tredje strategiska malet kommer Echa att behdva uppdatera och
fortsatta att genomfdra sin arbetsplan nar det galler nanomaterial, i linje med
kommissionens slutsatser och forslag for att géra Reach mer anpassad for registrering
av nanomaterial och deras anvandningar. Echa kommer ocksa att behova inratta en
expertgrupp till stéd for identifiering av hormonstérande amnen. Myndigheten kommer
dessutom att inratta ett system for vetenskaplig kompetensutveckling, som kan goéra det
mojligt for myndigheten att delta i den vetenskapliga utvecklingen inom tillsynsomradet
och ge vetenskaplig radgivning till lagstiftaren om ytterligare aktuella
fragestallningarinom tillsynsomradet som rér kemisk sékerhet.

I syfte att lagga fast grunderna for att uppna det fjarde strategiska malet kommer Echa
att behova effektivisera sina tillsynsprocesser enligt Reach och CLP och bli mer effektiva
och andamalsenliga. Detta kommer att bidra till att den oundvikliga minskningen av
resurser, som forvantas for denna typ av lagstiftning, kan hanteras. Echa behover ocksa
lara sig av sina erfarenheter fran tidigare lagstiftning och satta upp intelligentare och
effektivare processer for biocid- och PIC-forordningarna. Paskyndandet av
oversynsprogrammet kommer att avgdéra om EU:s godkdnnandesystemet for verksamma
amnen blir en framgang.

11
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1. Genomfdrandet av tillsynsprocesser

1.1. Registrering, datautbyte och informationsspridning
(verksamhet 1)

Registrering ar en av hornstenarna i Reach eftersom det ar det forsta steget mot saker
tillverkning eller import och anvandning av kemikalier. Foretag som tillverkar eller
importerar ett amne i en mangd pa mer an ett ton per ar maste dokumentera amnets
egenskaper och anvandningar, och visa att amnet kan anvandas pa ett sakert satt, i ett
registreringsunderlag som lamnas in till Echa. Innan registranten tilldelas ett
registreringsnummer verifierar Echa att informationen som lamnats in ar fullstandig och
att anmalningsavgiften ar betald. Det mesta av informationen sprids sedan till
allmanheten via Echas webbplats.

P& grund av registreringsprocessen har Echa en unik databas over kemikalier som kan
utnyttjas effektivt i andra tillsynsprocesser, sarskilt nar det galler att faststélla om vissa
kemikalier kraver EU-omfattande riskhanteringsatgarder och information till
allmanheten. Registreringsinformationen ar aven utgangspunkten for foretagen nar de
tar fram sina sdkerhetsdatablad, i vilka de informerar om villkoren for sdker anvandning
langre ned i distributionskedjan och praktiskt mojliggor sdker anvandning av kemikalier
for tiotusentals nedstromsanvéndare och deras kunder.

Under 2014 kommer dessa utdkade sakerhetsdatablad att dyka upp i distributionskedjan
for &mnen som registrerades fore den andra registreringstidsfristen 2013. Praktiska
erfarenheter som successivt blir tillgangliga t.ex. via Echas intressenters natverk for
utbyte av exponeringsscenarier (ENES), kommer att forbattra dessa nya utokade
sakerhetsdatablad samt dven sékerhetsdatabladen fér &mnen som registrerades under
2010. Det ar darfor viktigt att registreringsinformationen i toppen av den héar
kommunikationskedjan ar av tillracklig kvalitet for att sakerstalla att de viktigaste malen
enligt Reach uppnas. | praktiken innebar det att informationen efterlever férordningen,
ar andamalsenlig och lattillganglig for alla parter. De myndigheter och
nedstromsanvandare som far dessa exponeringsscenarier, antingen som en del av
kemikaliesakerhetsrapporten eller sakerhetsdatabladet, ska t.ex. kunna forsta de
anvandningar som omfattas och villkoren for sdker anvandning.

1. Viktiga handelser under aret
Registrering och inlamning av underlag
Registrering

Echas arbete nar det galler registrering kommer att fokusera pa tva stora omraden
under 2014: pa aktiviteter som syftar till att hoja kvaliteten pa underlagen och pa att
forbereda sig infor registreringstidfristen 2018. Dessutom kommer de uppdateringar som
inkommer under 2014 ocksa att utan drojsmal genomga de nodvandiga administrativa
och regulatoriska kontrollerna.

Nar det galler atgarder som ar relaterade till underlagens kvalitet, har grunden redan
lagts under tidigare ar genom utvecklingen av metoder och verktyg for datascreening
samt genom att bestamma det basta tillvagagangssattet. Det kan vara allt fran ett
enkelt meddelande till registranterna dar de uppmanas ratta till sina underlag till
lanseringen av kontroller av att kraven ar uppfyllda. Under 2014 kommer Echa att
fortsatta anvanda sig av de har erfarenheterna vid kontrollen av de underlag som
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registrerades vid tidsfristen 2013, med tre prioriterade omraden: 1) Kontrollera
giltigheten hos den dokumentation som géller &mnen som har registrerats som
intermediarer for att kontrollera om de anvandningar som anges ar i linje med
definitionerna for intermediar anvandning och stradngt kontrollerade betingelser,

2) verifiera informationen om amnets identitet (se nedan) och 3) inhamta kunskap om
kvalitetsnivan for underlagen, bl.a. nar det galler endpoints pa hogre niva, och faststilla
om de kraver ytterligare tillsynsatgarder.

Resultatet fran screeningen, tillsammans med rad om basta praxis for att férbattra
kvaliteten, kommer att vidarebefordras till de berorda registranterna med malet att
stimulera spontana uppdateringar och darigenom minska behovet av tillsynsatgarder.
Detta bor leda till en kontinuerlig forbattring av registreringsunderlagen som ett
komplement till de obligatoriska uppdateringar som utléses av utvarderingsbeslut.
Effekten av dessa typer av aktiviteter har redan visat sig vara effektiva vid den
omfattande atgard som utfordes 2012 for amnen som registrerats som intermediarer.

Eftersom det mest effektiva sattet att forbattra underlagens kvalitet ar att paverka
registranterna under fasen da de forbereder underlagen, planerar Echa en rad aktiviteter
pa det har omradet under 2014. For det forsta kommer Echa fortsatta att utveckla
“Guiden for kvalitet i registreringsunderlag”, som lanserades 2013 for att hjélpa
registranter att fore inlamning hitta de brister i underlagen som Echa vanligtvis hittar
under sin screeningverksamhet. Efter att ha inriktat sig pa fragor som ror
amnesidentifiering och beskrivning av anvandningar i den forsta utgavan, kommer Echa
under 2014 att rikta in sig pa faroinformation. Fér det andra kommer Echa att granska
forfarandet for kontroll av fullstandighet, utifran erfarenheterna fran de forsta tva
tidsfristerna for registrering och resultaten fran screening och utvardering. Granskningen
kommer att visa om mer information bor kontrolleras och/eller om informationen i
underlaget bor presenteras pa ett annat satt. Baserat pa resultatet av detta arbete
kommer det vid behov tas fram en plan fér uppgradering av den tekniska
fullstandighetkontrollen.

Under 2014 kommer Echa att paborja sina forberedelser infor tidsfristen for registrering
2018. Denna tidsfrist forvantas skilja sig helt fran de tva tidigare, med manga fler
registreringar (omkring 70 000, alltsa nastan tre ganger sa manga som ar 2010)
sammanstallda av en mangd sma forum for informationsutbyte om amnen (SIEF) eller
av enskilda registranter, och beréra manga fler sm& och medelstora féretag an tidigare.
Detta innebar att Echa i samarbete med sina intressenter maste utveckla olika strategier
for att na ut till registranterna och se Over sitt stéd och sina verktyg for registranter.
Dessutom maste Echa skala upp inlamningssystem och inlamningsresurser for att kunna
hantera stora mangder underlag inom den foreskrivna tidsramen.

Eftersom industrin har angett att de kommer att borja lamna in sina registreringar sa
tidigt som 2016, for att sprida ut arbetet Over flera ar pa grund av det stora antalet
underlag, maste den forberedande verksamheten starta under 2014. Echa avser att i
samarbete med sina intressenter uppratta en fardplan for aren 2015-2018 for att
anpassa och effektivisera forfaranden, IT-verktyg och stéd till registranterna. Fardplanen
kommer ocksd omfatta hur man ska hantera de rekommendationer som kommissionen
lamnat i sin rapport om dversynen av Reach publicerad 2013, dar sarskild
uppmarksamhet dgnas at de sma och medelstora féretagens sarskilda behov. Malet ar
att i tid identifiera eventuella praktiska hinder som kan hindra sma- och medelstora
foretagen fran att pa ett framgangsrikt och effektivt satt delta i forum for
informationsutbyte om amnen (SIEF) eller fran att vara en del av ett gemensamt
inlamnande (se datautbyte nedan).

Slutligen kommer Echa under &r 2014 att ge stod till de kroatiska innehavarna av
skyldigheter, som har sin forsta tidsfrist for registrering av CMR-&mnen som de
tillverkar/importerar i mangder pda ett ton eller mer per ar och alla andra
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infasningsamnen som de tillverkar/importerar i méangder pa 100 ton eller mer per ar den
1 juli 2014.

Andra typer av underlagsinlamningar, inklusive biocidunderlag och
P1C-anmalningar

I syfte att stimulera innovation i Europa kan foretag begara ett tillfalligt undantag fran
registreringsskyldigheterna for amnen som anvands for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling (PPORD-anmaélningar). Echa kommer att 6ka sina
anstrangningar for att hdja medvetenheten om undantaget fér PPORD, sarskilt bland
sma och medelstora foretag. Ur operativ synvinkel borjade de férsta undantagen for
PPORD att I6pa ut i juni 2013 och begaranden om férlangning férvantas komma in
successivt under 2014. Detta gor 2014 till det forsta, hela ar under vilket Echa hanterar
alla PPORD-bestdammelser enligt ReachPPORD.

I linje med att skapa en effektiv kemikaliereglering i Europa, har Echa fatt i uppdrag att
hantera regulatoriska inlamningar for tva nya férordningar, namligen biocidférordningen
och PIC-férordningen, utdéver Reach och CLP-forordningarna. Baserat pa de forsta
erfarenheterna under 2014 av att hantera inlamningar for biocidprodukter under det
sista kvartalet ar 2013, kommer Echa att strava efter att ytterligare rationalisera och
automatisera processerna for dessa inlamningar for att géora dem mer effektiva for
medlemsstaternas behdriga myndigheter, industrin och Echa. PIC-anmélningarna
kommer inledningsvis att administreras med hjéalp av det befintliga europeiska
databassystemet for export och import av farliga kemikalier (EDEXIM), med en dvergang
till den nya generationen av IT-inlamningssystem senare i ar. Mer information om Echas
arbete som ror biocider och PIC ges under verksamheterna 16 respektive 17.

Echa kommer ocksa fortsattningsvis att fa nedstromsanvandarrapporter, anmalningar
om amnen i varor, tillstdndsansokningar, begaranden om alternativa namn och
anmalningar till CLP-registret, och maste hantera dem pa ett lampligt satt.

Utvecklingsprogram for kemikaliesakerhetsbedémningar

Echa har férbundit sig att agera tillsammans med sina intressenter for att maximera
genomfdrandet och effekten av 6verforingen av riskhanteringsrad langs
distributionskedjan. De mest framtradande insatserna pa vagen mot detta mal har
dokumenterats i fardplanen for kemikaliesdkerhetsrapporter och exponeringsscenarier?*
under 2013, vilken aterspeglar rekommendationerna fran 6versynen av Reach om
forbattring av sammanstéallningen, vidarebefordran och anvandningen av utdkade
sakerhetsdatablad. Echa kommer tillsammans med intressenterna att verka for
genomforandet av fardplanen. Echa kommer ocksa att fortsatta att hantera
intressenternas natverk for utbyte av exponeringsscenarier (ENES) som en plattform for
att underlatta det praktiska genomférandet och kommunikationen av resultaten av dessa
atgarder. Genomforandet av fardplanens forsta fas kommer att vara relativt
resurskravande, men motiveras av de stora férdelar som fardplanens atgarder forutses
ha nar det galler sdker anvandning av kemikalier i hela Europa.

Under 2014 kommer Echa att vidta atgarder for att utvidga omfattningen av amnen for
vilka det finns tillgang till metoder for kemikaliesakerhetsbedémning i IT-verktygen.
Baserat p& den analys som genomférdes under 2013 nar det galler tillgangliga metoder
for fall av kemikalieséakerhetsbedémningar som avviker fran standard, kommer

1 Fardplan for information av god kvalitet om séker anvandning av kemikalier i
kemikaliesakerhetsrapporter och utvidgade sédkerhetsdatablad enligt Reach.
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specifikationer for IT-verktygen Chesar och IUCLID att utvecklas ytterligare for att
rymma befintliga metoder for dessa. | nara samarbete med intressenterna kommer Echa
ocksa att fortsatta processen for att utveckla ett strukturerat, elektroniskt format for
kemikaliesékerhetsrapporter samt exemplifieringen i form av exponeringsscenarier dar
mer radgivning kravs.

For att sakerstélla att det sker en standig forbattring nar det galler sdker anvandning av
kemikalier i distributionskedjan, kommer Echa att dka sitt stéd och, i forekommande fall,
utveckla eller forbattra befintliga verktyg for nedstromsanvéandare sa att de kan uppfylla
sina skyldigheter. Detta innefattar att ge stdd till registranter att ta fram tydliga och
exakta exponeringsscenarier for vidarebefordran, att klargoéra problem som ar relaterade
till utarbetandet av kemikalisdkerhetsrapporter for nedstromsanvandaren och att ge rad
om sdker anvandning av blandningar. Echa kommer ocksa att gora en sarskild insats for
att oka kontakten med de grupper av nedstromsanvandare som inte tillhér den kemiska
industrin, men som anda har skyldigheter enligt Reach.

Slutligen, baserat pa den sondering som gjordes under ar 2013, kommer Echa ocksa att
se over sitt befintliga stodmaterial for exponeringsbedémning och foresla en strategi for
en successiv oversyn och forbattring, mot bakgrund av den 6kande kunskapen om de

befintliga metoderna for kemikaliesékerhetsbeddmning och de som ar under utveckling.

Datautbyte och identifiering av amnen

Tva separata vagar ar avsedda for datautbyte: den ena ar inrattandet av ett SIEF-forum
(forum for informationsutbyte om &mnen) for férhandsregistrerade infasningsamnen och
den andra ar forfragningsprocessen for andra amnen, dar foretag via en forfragan ber
Echa att kontakta andra registranter av samma dmne. Echa har en roll som medlare nar
det galler att I6sa potentiella tvister om datautbyte. Arbetsbdérdan under 2014 for
bearbetningen av forfragningsunderlagen, inklusive tillhandahallandet av uppgifter som
ar aldre an 12 ar till potentiella registranter, férvantas ligga kvar pa en relativt hég niva
baserat pa erfarenheterna fran de senaste aren. Antalet tvister rorande datautbyte som
lamnas in till Echa forvantas sjunka i forhallande till nivan under 2013, d& man kunde se
en topp i samband med den andra registreringstidsfristen.

Datautbyte ar endast mojligt om alla parter har en tydlig uppfattning om
amnesidentifiering. Amnets identitet ar for évrigt grunden for alla tillsynsprocesser som
hanteras av Echa, eftersom endast en entydig identifiering av &mnet sékerstaller ett val
fungerande system. Darfor ar forbattring av kvaliteten pa amnesidentifiering en av Echas
prioriterade fragor och arbetsbelastningen inom detta omrade forvantas vara fortsatt
mycket hog under 2014. De atgarder som initierades 2013 for att systematiskt hantera
fragor som ror amnesidentifiering i registreringsunderlagen kommer att na en topp

2014. Echa kommer i synnerhet att folja upp de forsta breven som skickades efter
2013-tidsfristen till registranter vars underlag markerades automatiskt for eventuella
brister pa detta omrade. Detta kan inbegripa riktade kontroller av att kraven ar uppfylida
nar det galler amnesidentiteten for de underlag vars registranter underlatit att svara pa
Echas preliminara yttranden och inte har rattat till det som efterfragades for att uppfylla
kraven. Syftet ar att astadkomma en stegvis forandring av den dvergripande kvaliteten
pa informationen om amnesidentifiering i de aktuella registreringarna. Erfarenheterna
fran detta arbete kommer att beaktas nar man forbereder en plan, som utgoér en del av
fardplanen for 2018, for att nd den onskade kvalitetsnivan for registreringar under 2018.

Infor uppdateringen av vagledningen for identifiering och namngivning av @&mnen,
kommer Echa att fortsatta det arbete som inleddes under 2013 for att fortydliga
metodiken och kriterierna for faststallande av amnens likvardighet. Viktiga delar att
bygga vidare pa ar resultatet av de tva workshoppar om dmnesidentifiering som holls
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under 2013 samt uppdateringen av bilaga VI till Reach, som kommissionen forvantas
foresla i slutet av 2013, om att anpassa vissa krav till att galla amnen i nanoform.

Ett annat verksamhetsomrade kommer att vara uppfoljningen av rapporten fran
oversynen av Reach, som fastslog att sm& och medelstora foretag bor fa mer vagledning
eller stod nar det galler tillsynsprocesser, speciellt vid forhandling i SIEF om tillgang till
data och om gemensamt inlamnande. Echa kommer att arbeta tillsammans med
kommissionen och andra intressenter for att hitta méjliga l6sningar och dvervaka deras
effektivitet.

Informationsspridning — elektronisk tillgang till information for allmanheten

Spridning av information fran registreringsunderlag tjanar tva viktiga syften. For det
forsta ger den alla europeiska medborgare fri tillgang till information om d&mnen som de
kan exponeras for, sa att de kan fatta valgrundade beslut om sin egen anvandning av
kemikalier. F6r det andra ger den Oppet tillgangliga informationen pa Echas webbplats
foretagen ett incitament att tillhandahalla tillforlitlig, vetenskapligt korrekt och begriplig
information, eftersom Echa publicerar informationen i befintligt skick, utan att validera
den.

For att ge allmanheten och civilsamhallet maximal tillgang till informationen i Echas
unika databas, planerar myndigheten att offentliggora de aterstaende
registreringsunderlagen som lamnats in fére 2013-tidsfristen under 2014. Echa kommer
ocksa att fortsatta uppdatera klassificerings-och markningsregistret med jamna
mellanrum under hela aret (se verksamhet 4). Nar det galler underlagen for biocider
paborjades publiceringen av information om godkanda verksamma amnen och godkanda
produkter redan 2013 och kommer att paskyndas under 2014 i och med uppgraderingen
av befintliga informationsspridningssystem, sa att dessa nya underlagstyper kan
behandlas i tid. All information kommer att vara lankad till OECD:s eChemPortal for att
ge global synlighet.

Under 2014 kommer Echa ocksa att folja upp tva studier som slutfordes under 2013:
undersokningen av intressenternas installning till anvédndbarheten av deras
informationsspridningsportal och granskningen av IT-arkitekturen (se verksamhet 6).
Detta kommer att ligga till grund for utvecklingen av nasta generations system for
informationsspridning, planerad att vara online under 2015, som kommer att ha en
“central atkomstpunkt” som lankar all information om kemikalier som publiceras pa
webbplatsen, oavsett tillsynsprocess (Reach-, CLP- eller biocidféorordningen), och som
gor det mojligt att anpassa presentationen av data for olika malgrupper, exempelvis
genom att publicera utvalda avsnitt eller ssammanfattningar. Detta forvantas forbattra
anvandbarhet och lasbarhet.

Foretag har ratt att begara att vissa uppgifter i registreringsunderlagen inte sprids, for
att skydda sina kommersiella intressen. Echa beddmer om dessa krav &r motiverade och
valgrundade. Antalet forfragningar i underlagen som lamnades in fore 2013-tidsfristen
var pa en nivad som gor det mojligt att ga vidare med kontrollen under 2014. En
prioritering kommer att vara att slutféra de &renden som initierades under 2013 och nar
det géller nya begaranden kommer de som géaller IUPAC-namn att prioriteras, sarskilt i
underlag som innehaller forslag till forsok pa ryggradsdjur s& att dessa forslag ar
kopplade till en tydlig amnesidentitet vid tidpunkten for det offentliga samradet. Echa
kommer ocksa att kontrollera att det foreslagna offentliga namnet avslojar tillrackligt om
amnets inneboende egenskaper aven om dess fullstandiga kemiska identitet maskeras.
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2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag enligt Reach, biocidférordningen och PIC, forfragningar och tvister
i samband med datautbyte genomgar foreskrivna kontroller, de respektive
besluten tas och sekretessansprak utvarderas, allt enligt standardforfaranden
och inom foreskrivna tidsramar eller enligt interna mal som &r faststallda.
Tanken &r att problematiska underlag ska identifieras snabbt och darmed
uppdateras snabbt sd att datakvaliteten kan forbattras.

2. Besluten ar val underbyggda och ar av hdg teknisk och vetenskaplig kvalitet.

3. Det ar latt for intressenter och allmanhet att komma at information fran alla
underlag for registrerade amnen, klassificerings- och méarkningsanmalningar och
fran biocidunderlag inom en rimlig tid efter registrering eller inlamning av

anmalan.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel registreringar, PPORD- 100 % Tid registrerad i Reach-IT.

anmalningar, biocidansdkningar och Manadsrapportering.

PIC-anmalningar som behandlas inom
den foreskrivna tidsramen.

Procentandel forfragningar som &ar 80 % Tid registrerad i Reach-IT.
fardigbehandlade inom den interna Manadsrapportering.
tidsramen (20 arbetsdagar).

Procentandel av tvisterna i samband 100 % Registrerad bedémningstid.
med datautbyte som behandlas inom Manatlig dvervakning.

den foreskrivna eller interna

tidsramen.

Omfattning av offentliggérande av 98 % Grad av offentliggdrande
registreringsunderlag som lamnades in anges. Manatlig évervakning

och godkéndes fore tidsfristen for
registrering den 31 maj 2013.

Grad av tillfredsstéllelse hos berérda Hog Arlig undersékning
parter med Echas verksamhet som ro6r
inlamning av underlag och
informationsspridning, samt &ven
verksamhet som galler att forbattra
kvaliteten pa
kemikaliesédkerhetsrapporter och
exponeringsscenarier for
vidarebefordran.

3. Viktiga resultat

Registrering och inlamning av underlag

e Cirka 6 000 registreringsunderlag (huvudsakligen uppdateringar) och
300 PPORD-anmalningar (inklusive begaranden om forlangning) genomgar
kontrollen av fullstandighet och tilldelas i relevanta fall ett registreringsnummer
eller PPORD-anmaéalningsnummer.
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e  Upp till 40 beslut om PPORD-anmalningar.

e  Upp till 30 biocidanstkningar (ansékningar fér nya aktiva substanser, fornyelser
eller granskning, unionsgodkdnnande av produkter) behandlas och
vidarebefordras till medlemsstaterna.

e Cirka 4 000 PIC-anmélningar behandlas.
e Fardplan for registreringstidsfristen 2018.

Registreringsunderlagens kvalitet
e Plan for uppgradering av kontrollen av fullstandighet.

e Uppgradering av Guiden for kvalitet i registreringsunderlag.

e Underlag fér amnen som registrerades som intermediarer under 2013 kontrolleras
och registranterna informeras om eventuella brister.

¢ Amnesidentifiering for registreringsunderlag som lamnades in vid tidsfristen
ar 2013, och i forekommande fall dven vid tidsfristen ar 2010, kontrolleras och
registranter informeras om eventuella brister, baserat pa den strategi som
faststéalldes 2013.

e Plan for att hantera kvaliteten pa amnesidentifiering i registreringar fram till
ar 2018.

e System for screening-/prioriteringsverktyg pa plats.

CSA-programmet

e Publicering av det reviderade dokumentet Vagledning fér nedstromsanvandare
om hur man hanterar exponeringsscenarier, inklusive nya exempel pa “goda”
exponeringsscenarier.

e Publicering av illustrativa exempel pd CSR for nedstromsanvandare.
e Forslag for strukturerade CSR-data.
Amnesidentifiering och datautbyte

e Cirka 1 300 nya forfragningar kommer att slutbehandlas inom tidsramen och
tilldelas ett forfragningsnummer om de godkanns.

e Cirka sju nya och pagaende tvister om datautbyte ska losas.

Informationsspridning
e Upp till 750 sekretessbegaranden fran 2013 blir foremal for en forsta bedomning.

e Information fran registreringsunderlag, underlag fran klassificerings- och
markningsregistret och biocidunderlag offentliggors pa Echas webbplats och
lankas till OECD:s eChemPortal.

1.2. Utvardering (verksamhet 2)

Underlagsutvarderingen innefattar bade granskningen av testningsforslag och
kontrollerna av att kraven ar uppfyllda. Syftet med kontrollen av att kraven ar uppfyllda
ar att undersdka om registreringsunderlagen &r i 6verensstammelse med
informationskraven i Reach-férordningen, medan granskningen av testningsférslagen
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syftar till att sakerstalla att framtagningen av information om ett givet &mne ar anpassat
till de verkliga behoven och att onédiga djurférsok undviks.

Amnesutvarderingen syftar till att samla in information for att klarlagga om ett &amne
utgor en halso- eller miljorisk. Amnesutvéarderingar goérs av medlemsstaternas behériga
myndigheter och bestar i att bedéma all tillganglig information samt i férekommande fall
efterfraga ytterligare information fran registranterna. Utgangspunkten for utvarderingen
av amnen ar gemenskapens Iopande handlingsplan (CoRAP) for amnen som ar foremal
for amnesutvardering. Amnesutvarderingen forenar Echas strategiska mal att forbattra
kvaliteten pa registreringsunderlag med ett annat strategiskt mal, det att sakerstalla
intelligent anvandning av data for effektiv, regulatorisk kemikaliehantering.

1. Viktiga handelser under aret
Utvardering av registreringsunderlag

Under kontrollen av att kraven ar uppfyllda kommer Echa att fortsatta att rikta in sig
mot utvalda delar av underlagen, som &ar sarskilt viktiga nar det galler sdker anvandning
av ett amne. Echa kommer ocksa att fortsatta att granska om kraven ar uppfyllda for
hela underlaget, antingen baserat pa ett slumpmassigt urval eller pa kriterier baserade
pa betankligheter. Effektiv aterkoppling ges till industrin om resultaten, med betoning pa
att uppmana till frivilliga uppdateringar fran industrin, dvs. via den arliga
utvarderingsrapporten och webbseminarier. De IT-verktyg som har utvecklats under
2013 for angelagna omraden och riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda kommer
att anvandas fullt ut for effektiv screening av faroinformation samt for prioritering och
urval av dokumentation for kontroll av att kraven ar uppfyllda. Vid urvalet beaktas ocksa
behovet av bade amnesutvardering och processer for foreskrivande riskhantering.

Erfarenheterna fran inforandet av den mer riktade metoden for kontroll av att kraven ar
uppfyllda under 2013, kommer att ligga till grund fér granskningen under 2014 av den
valda metodens effektivitet och andamalsenlighet, for att sakerstalla att den uppfyller
Echas och dess intressenters forvantningar for de kommande aren. En plan for ett
systematiskt satt att kontrollera att kraven ar uppfyllda for kemikaliesdkerhetsrapporter
kommer dessutom att slutféras. For att na dessa mal kommer Echa framfor allt fortsatta
att fora en nara dialog med medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen.

Under 2014 kommer Echa att borja flytta over fokus till registreringsunderlagen fran
tidsfristen ar 2013, efter att ha uppnatt malet att slutféra kontrollen av att kraven ar
uppfyllda for 5 program av underlagen som ror de tva hogsta mangdintervallerna fran
registreringstidsfristen 2010. Echa kommer dock att fortsatta att valja ut underlag som
galler stora volymer fran ar 2010 for kontroll av att kraven ar uppfyllda, med malet att
anvanda IT-verktyg for att screena alla underlag fran 2010 for efterlevnad och rikta in
sig mot merparten av de underlag som samst uppfyller kraven.

Nar det galler undersékningen av testningsforslag kommer Echa fortsatta att avge beslut
om férslagen pa ett systematiskt satt. Malet ar att slutféra minst en tredjedel av de

376 underlagen med testningsférslag som inlamnades infor registreringstidsfristen 2013,
men att prioritera forslag om amnen som har eller kan ha langlivade, bioackumulerande
och toxiska (PBT) egenskaper, mycket langlivade, mycket bioackumulerande och toxiska
(vPvB) egenskaper, allergiframkallande eller cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska (CMR) egenskaper, eller som har klassificerats som farliga nar det
géaller anvandningar som leder till utbredd och diffus exponering.

En stor del av resurserna maste anslas till beslutsprocessen nar det galler utkasten till
beslut som utfardades under 2013, och aven under 2012. Det stora antalet arenden
satter hog press pad medlemsstaternas behodriga myndigheter och ocksa pa
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medlemsstatskommittén om de behdriga myndigheterna fortsatter att lamna in forslag
pa andringar for en stor andel av utkasten till beslut.

En 6kande andel av resurserna for utvarderingen av registreringsunderlag maste anslas
till de uppféljande undersokningarna av de uppgifter som lamnats som ett svar pa Echas
beslut om underlagen och for att sdkerstéalla att de nationella tillsynsmyndigheterna
tillhandahalls en solid grund nar det galler att vidta atgarder mot underlag som inte
uppfyller kraven.

Echa kommer kontinuerligt att forbattra sina processer for att sakerstalla en effektiv
anvandning av resurser och effektiva resultat. Echa forvantar sig ocksa forbattra
formagan att effektivt hantera vetenskapligt utmanande utvarderingsfragor, sdsom
reproduktionstoxicitet, underlag baserade pa jamforelser mellan strukturlika amnen eller
kemiska amneskategorier, nanomaterial och hormonstérande amnen. Detta kraver att
tid och resurser agnas at dessa fragor.

Amnesutvardering

Echa fortsatter att se till att &mnesutvarderingsprocessen effektivt éverfors till
riskhanteringsprocesser genom att valja ut ytterligare CoRAP-kandidatamnen for vilka
det kravs ett fortydligande av relevanta hélso- eller miljorisker, eller ytterligare
information som inte kan begaras for underlagsutvarderingen. En av férutsattningarna
for detta &r samverkan med och medverkan av medlemsstaternas behdriga myndigheter
i en stegvis strategi for att forbereda den fjarde arliga uppdatering av CoRAP (2015-
2017), fore den formella inlamningen till medlemsstaterna och medlemsstatskommittén.
Detta innebar att man ger medlemsstaternas behdriga myndigheter mdjlighet att anmala
amnen av intresse och att kommentera Echas forslag, innan forslaget till den arliga
CoRAP-uppdatering formellt lamnas in till medlemsstaterna och

medlemsstatskommittén. Avsikten ar ocksd att ge en jamnare spridning nar det galler de
behdriga myndigheternas deltagande i &mnesutvardering.

Kriterierna for prioritering av amnen fér &mnesutvardering som faststalldes 2011 ska ses
over och eventuellt revideras, med beaktande av de forsta erfarenheterna fran
amnesutvarderingsprocessen och eventuella andringar i bilagorna till Reach. En viktig del
i den fortsatta utvecklingen av CoRAP ar att sakerstalla en effektiv strategi for
utvardering av strukturellt beslaktade &mnen. Denna verksamhet kommer att vara i linje
med de screeningverksamheter som planeras inom fardplanen fér SVHC-amnen 2020 (se
verksamhet 3), dar man tittar p& grupper av amnen.

Efter den andra omgangen av amnesutvarderingar maste Echa hantera bearbetningen av
ett 6kande antal utvarderingar, samt &ven utkast till beslut och slutgiltiga beslut som
genererats av medlemsstaternas behdriga myndigheter. Echas utmaning ar att se till att
beslut, utvarderingsrapporter och slutsatser som har utarbetats av medlemsstaternas
behotriga myndigheter ar harmoniserade, konsekventa och rattsligt hallbara, trots att
Echa bara har en begransad, samordnande roll nar det galler de faktiska
utvarderingarna. Echa stravar efter att sakerstalla att amnesutvarderingen effektivt
samordnas med pagaende underlagsutvarderingar och tillsynsverksamhet angaende
riskhantering som géller samma &mnen, och kommer att offentliggora icke-konfidentiella
versioner av beslut och rapporter om amnesutvardering. Echa kommer tillsammans med
medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen att ytterligare undersdka
hur man pa basta satt samordnar slutsatserna fran amnesutvarderingen och analysen av
riskhanteringsalternativen inom ramen for fardplanen for SVHC-amnen.

Echa kommer att fortsatta stodja och samverka med medlemsstaternas behdriga
myndigheter nér det galler arbetet med amnesutvardering genom att anordna
workshoppar och tekniska méten, utfarda vagledningar och genom att utféra en
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screening av utkast till beslut for att bedéma samstdmmigheten. Effektiva,
administrativa rutiner ar en forutsattning for att uppratthalla och stodja
amnesutvarderingsprocessen.

Rapportering

Echas utvéarderingsrapport? kommer att publiceras i slutet av februari med
rekommendationer till potentiella registranter i syfte att forbattra kvaliteten pa framtida
registreringar. Dessutom kommer Echa att ldgga fram en andra rapport om status for
genomférandet och anvandningen av testmetoder och teststrategier utan djurférsok for
kommissionen.?

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Vetenskapligt och rattsligt hallbara utkast till beslut och slutgiltiga beslut om
utvardering av registreringsunderlag utarbetas i enlighet med de rattsliga
kraven och i linje med den flerariga planering som vagleds av Echa strategi.

3. Alla amnesutvarderingar planeras i den I6pande handlingsplanen (CoRAP),
utarbetas och behandlas pa en hdg vetenskaplig, teknisk och rattslig niva enligt
overenskomna standardmetoder och standardférfaranden och inom de rattsliga
tidsramarna.

2. Efterlevnaden av besluten efter utvardering av registreringsunderlag och amnen
foljs upp utan onddigt drojsmal, nar den tidsfrist som anges i beslutet har l6pt
ut och medlemsstaternas behdriga myndigheter underrattas om resultat och om
arenden dar de maste vidta atgarder.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel av utvarderingarna 100 % Intern manadsrapport
av registreringsunderlag och
admnen som behandlas inom den
rattsliga tidsfristen.

Procentandel undersdkningar av 33 % Intern manadsrapport
testningsforslag som har slutforts
for underlag mottagna till
tidsfristen 2013 i syfte att uppna
det rattsliga kravet att ta fram ett
utkast till beslut senast den

1 juni 2016.

Procentandel kontroller av att 20 % Intern manadsrapport
kraven ar uppfyllda som har
slutforts for att n& malet pa minst

2 Reach artikel 54.
% Reach artikel 117.3.
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5 % av de underlag som lamnades
in till tidsfristen 2013.

Procentandel av uppféljande 75 % Intern kvartalsrapport
utvarderingar for innevarande ar
som har utforts inom sex manader
efter den tidsfrist som faststalldes i
det slutgiltiga beslutet efter
utvardering av
registreringsunderlaget.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
medlemsstaternas behdriga
myndigheter med Echas stdd till
amnesutvardering.

3. Viktiga resultat

e Over 300 slutgiltiga beslut om utvardering av registreringsunderlag, med
ursprung fran 2012 och 2013, behandlade i beslutsfattandet och antagna.

e 275 kontroller av att kraven ar uppfyllda slutférda, vilket leder till cirka 150 nya
utkast till beslut.

e Minst 200 undersékningar av testningsforslag slutférda tillsammans med ett
utkast till beslut.

e Plan for ett systematiskt tillvagagangssatt for att kontrollera att kraven ar
uppfyllda for kemikaliesékerhetsrapporter

e Andra uppdateringen av CoRAP i slutet av mars 2014 och utkastet till tredje
uppdateringen lamnas till medlemsstatkommittén i slutet av oktober 2014.

e Minst 35 slutgiltiga beslut om begaran om ytterligare information eller slutsatser
vid amnesutvéardering.

e 300 uppfoljande undersokningar efter utvardering av registreringsunderlag.
e Arlig utvarderingsrapport (artikel 54) och tillhérande vidarebefordran.

e Vetenskapligt, administrativt och réttsligt stdd till medlemsstaternas behdriga
myndigheter for deras uppgifter nar det galler utvardering.

e Minst en workshop om d&mnesutvardering och utvérdering av
registreringsunderlag.

o« Oversynen av strategin for utvardering av registreringsunderlag slutférd och
planeringen for att nd femprocentmalet for kontroll av att kraven ar uppfyllda for
registreringsunderlag fran ar 2013 overenskommen.

1.3. Riskhantering (verksamhet 3)

Echas uppgifter i samband med riskhantering omfattar uppdatering av
kandidatforteckningen med amnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amnen), att regelbundet ta fram en rekommendation till kommissionen om
amnen fran kandidatforteckningen ska inga i tillstandsforteckningen - forteckningen éver
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amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga XIV till Reach) - och hantering av
tillstandsansokningar. Amnen som inger stora betéankligheter pd EU-niva kan
totalférbjudas eller belaggas med restriktioner (avdelning VIII i Reach). kommissionen
kan begara att Echa utarbetar forslag till begransningar eller granskar befintliga sadana.
Medlemsstaterna lagger ocksa fram forslag till begransningar, som kontrolleras for
oOverensstdmmelse och vidarebefordras till RAC och SEAC for yttrande.

1. Viktiga handelser under aret
Att identifiera behoven av riskhantering

2014 kommer att bli det forsta hela aret da Echa, tillsammans med medlemsstaterna
och EU-kommissionen, kommer att arbeta med genomférandet av fardplanen for
SVHC-amnen fram till 2020*. Detta arbete ar baserat pa en detaljerad
genomforandeplan som togs fram under 2013 och kommer att fokusera pa fem
huvudgrupper av damnen: CMR-amnen, hormonstérande amnen,
(luftvags-)sensibiliserande amnen, PBT-/vPvB-amnen och petroleumstrémmar. For att
uppna det politiska malet for 2020, att alla relevanta, nu kanda SVHC-amnen ska vara
upptagna i kandidatforteckningen och for att ge goda forutsattningar fér det fortsatta
arbetet med tillsynsatgarder som ror riskhantering efter 2020, finns det ett behov av att
stdrka samsynen nar det galler den verksamhet som ar nédvandig for och de metoder
som anvands vid genomfdrandet av denna fardplan. Ytterligare anstrangningar kommer
dessutom att goras for att engagera flera medlemsstater i denna aktivitet for att
sakerstalla att den hoga arbetsbordan fordelas nagorlunda lika mellan alla parter. Detta
ar sarskilt utmanande med tanke pa det mellanliggande mal som ingar i fardplanen om
att utfora RMO-analyser for 80 &mnen till slutet av 2014.

Echa kommer sarskilt att stédja samordningen av genomférandet, vilket innefattar
arbetet for sarskilda samordnings- och expertgrupper och expertmdten om riskhantering
(RIME). En expertgrupp till stdd for screening och identifiering av (potentiella)
hormonstdrande amnen kommer att inleda sitt arbete under 2014. Arbetet med att
utveckla en metod for att hantera &mnen fran petroleum- och kolstrommar pabdérjas.
Echa kommer ocksd att fortsatta vidareutveckla RMO-analysen som ett verktyg och stod
for beslut om de lampligaste tillsynsforfarandena, som forutom tillstdnd aven kan vara
begransningar, harmonisering av klassificering och méarkning eller andra av EU:s
tillsynsforfaranden. Det rader fortfarande osakerhet om antalet forslag till identifiering av
amnen som SVHC-amnen, eftersom detta kommer att bero pa antalet
riskhanteringsalternativ (RMO) som féardigstélls och typ av slutsatser som dras. Echa
kommer att bidra till detta arbete genom att stédja kommissionen i fardigstallandet av
RMO-analyser och, i forekommande fall, forslag till riskhanteringsatgarder for upp till
fem amnen.

Echas eget bidrag kommer att fokusera pa screening av amnen, for att se till att dessa
samordnas med screeningverksamhet foér andra Reach-processer, t.ex.
amnesutvardering, och ger en oversikt éver olika &mnesgruppers rattsliga status.
Registreringsdata fran 2013 samt information som genereras genom kontroller av att
kraven &ar uppfyllda och spontana uppdateringar, kommer att screenas for att man ska
kunna identifiera ytterligare behov av uppgifter och/eller behov av tillsynsatgarder.

De bertérda myndigheterna ar inforstddda med behovet av en 6ppen och tydlig
kommunikation kring genomfdrandet av fardplanen. Kommunikationsplanen, som ar en
del av fardplanens genomférandedel, kommer att krava sarskild uppméarksamhet under
det forsta aret av genomforandet. En viktig del av kommunikationen kommer att vara
den forsta arliga lagesrapporten.

4 Fardplan for identifiering av SVHC-amnen och genomférandet av riskhanteringsdtgarder enligt
Reach fran och med nu fram till &r 2020.
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Godkannande
Identifiering av SVHC-ad&mnen och rekommendationer enligt bilaga X1V

Genomférande av fardplan 2020 kommer att ge upphov till en stadig tillvaxt av
kandidatforteckningen med amnen som ska ersattas pa kort eller lIang sikt.
Expertgruppernas arbete med PBT-amnen och hormonstérande amnen forvéantas
identifiera potentiella kandidater for upptagning i kandidatféorteckningen. For narvarande
verkar det sannolikt att det i manga fall kravs ytterligare information genom
utvarderingsbeslut for registreringsunderlag eller amnesutvarderingar for att stodja
identifieringen i manga fall.

Echa kommer att fortsdtta med utvecklingen av en rekommendation for inférande av
amnen i tillstdndsforteckning varje ar. Den vaxande kandidatforteckningen kan komma
att krava en anpassning till synen pa prioriteringar i bilaga XIV for att till fullo aterspegla
genomférandet av fardplanen fér SVHC-amnen.

Tillstandsansokningar

Nar detta arbetsprogram antogs hade Echa mottagit de forsta tillstandsansokningarna
och andra har aviserats av industrin. Echa har ocksa pabdérjat den utmanande
yttrandeprocessen i riskbedomningskommittén (RAC) och kommittén for socioekonomisk
analys (SEAC) som kommer att slutféras under 2014. Echa, inklusive dess kommittéer,
stravar efter att hantera de forsta ansdkningarna och avge yttranden av hog kvalitet pa
ett 6ppet och effektivt satt, som pa ett effektivt satt kan stddja kommissionens
beslutsprocess om beviljande av tillstand eller avslag. Echa planerar att aktivt framja
deltagande av tredje parter i samradsprocessen for varje ansokan for att se till att
lamplig information om alternativa &mnen eller tekniker, om sadana &r tillgangliga,
tillférs yttrandet.

Indikationer tyder pa att industrin planerar att utarbeta ungefar samma antal underlag
for inlamning under 2014 som under 2013. Echa forbereder sig darfor for att ta emot
upp till 20 nya ansokningar om tillstdnd. Echa kommer noggrant att dvervaka processen
for att vid behov anpassa sitt eget och sin kommittés arbete i tid innan den kraftiga
O6kningen av antalet ansokningar forvantas uppsta under 2015. En sarskild utmaning ar
att ha verktyg for effektiv kommunikation med den s6kande, tredje parter och
kommittéledamater i drift, testade och klara.

Echa kommer att fortsétta att ge de sbkande maojlighet att begara ett informationsmote,
med utgangspunkt frdn sokandens anmalan om sin avsikt att lamna in en ansdkan.
Dessa moten har visat sig vara lampliga for att klargora eventuella aterstaende tekniska
problem som rér utarbetandet och inlamnandet av ans6kningar.

En sarskild utmaning under 2014 &ar att se till att nedstromsanvandare (inbegripet sma
och medelstora foretag) ar medvetna om behovet av att ha eller anséka om
godkannande och veta hur man gor i praktiken. For att 6ka den allmanna
medvetenheten bland alla intressenter, kommer Echa att fortsatta att halla seminarier
for potentiella sokanden samt eventuellt ocksa halla en amnesspecifik workshop for
kommittéerna.

Echa kommer att fortsatta att kontrollera status for &mnen som registrerats for
anvandning som intermediarer och som ingar i kandidatforteckningen eftersom detta kan
ha en omedelbar effekt pa prioriteringar for bilaga XIV och ger klarhet i om industrin ska
forbereda sig for att anstka om tillstand.
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Begransningar

Varje underlag som stalls samman vid ett begransningsforfarande ar relativt unikt nar
det galler tillampningsomrade och de vetenskapliga och tekniska aspekter som behover
utvarderas. Med tanke pa denna variation mellan olika amnen ar det kravande for Echa,
och sarskilt for dess kommittéer, att formulera sina yttranden och sakerstélla att de
utarbetas pa ett satt som garanterar hog vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet och
pa sa satt utgora en stabil grund for EU-kommissionens beslut.

Echa kommer aven att stodja foredraganden fran riskbedomningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys nar yttranden om underlag for
begransningsforfaranden utarbetas. Antalet yttranden som kommer att slutféras under
2014 beror pa hur manga underlag fér begransningsforfaranden enligt bilaga XV som
mottagits 2013 och i borjan av 2014°. Echas sekretariat kommer fortsatta att
tillhandahalla snabbt stod av hog kvalitet till riskhanteringskommittén, kommittén for
socioekonomisk analys och forumet nar dessa utarbetar yttrandena. Sekretariatet
kommer ocksa att bistd medlemsstaterna vid sammanstallningen av underlag for
begransningsforfaranden enligt bilaga XV, t.ex. genom workshoppar och sarskild
aterkoppling pa begaran. Echa kommer ocksa att tillhandhéalla mer anvandarvanliga satt
att lasa bilaga XVII pa sin webbplats och fortsatta svara pa fragor som ror tolkning och
verkstalligheten av begrénsningar.

Echa kommer att bistd EU-kommissionen med att identifiera de &mnen for vilka Echa i
forsta hand ska sammanstalla underlag for ett begransningsforfarande. Pa
EU-kommissionens begaran kommer Echa att sammanstalla upp till tre underlag for
begransningsforfaranden enligt bilaga XV eller granska befintliga begransningar under
2014. 1 den man det ar maojligt kommer Echa att fortsatta ge expertrad och erbjuda
tjanster pa sarskild begaran fran kommissionen, t.ex. inom ramen for granskningen av
befintliga begransningar enligt bilaga XVII. Pa begaran kan Echa erbjuda kommissionen
tekniskt stod vid beslutsfattandet om underlag for begransningsforfaranden for vilka
riskhanteringskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys har lamnat
yttranden till kommissionen under 2013-2014.

Med beaktande av de &mnen som ingar i bilaga XIV har Echa en sarskild skyldighet att
6vervaga om anvandningen av dmnet i varor, efter slutdatumet, utgor en risk som inte
kontrolleras pa ett adekvat satt. Om sa ar fallet maste ett underlag sammanstallas som
uppfyller kraven i bilaga XV. Med tanke p& att slutdatum har passerats for tvd &mnen
under 2014 kommer Echa att behdva dokumentera resultaten av sin analys om en
begransning av dessa amnen i varor ar nédvandig.

Ovrig verksamhet i samband med riskhantering

Echa stravar aven fortsattningsvis efter att 6ka kunskapen om den praktiska
tildmpningen av socioekonomisk analys (SEA). Resultatet av en varderingsstudie om
héalsa for att undvika negativa hélsoeffekter kommer att bli tillganglig sent 2013 eller
tidigt 2014. Referensvarden for “betalningsviljan” foér den férsta uppsattningen endpoints
for manniskors halsa kommer da att finnas tillgangliga och delges for diskussion med
berérda parter. Echa kommer att fortsatta att utveckla metoder for att uppskatta
kostnaderna for genomférande och verkstallighet relaterad till tillsynsatgarder som ror
riskhantering. Echa kommer att fortsatta stodja SEA-relaterade workshoppar genom
“natverket for utdévare av socioekonomisk analys och analys av alternativ”’ (NeRSAP)

5 | skrivande stund har Sverige informerat om sin avsikt att lagga fram en rapport om begransning
enligt bilaga XV av nonylfenoletoxilater i textilier, Frankrike om bisfenol-A i varmepapper och
kommissionen har angett att de kommer att uppmana Echa att forbereda rapporter om
begransningar enligt bilaga XV for kadmium och dess féreningar i farger och plaster, for krysotil i
membran och for dekabromdifenyleter.
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med berdérda parter om tillstAndsansokningar och med medlemsstaternas behoriga
myndigheter om begransningar.

Tillsammans med dvriga EU-institutioner, nationella myndigheter och
branschorganisationer kommer Echa att fortsatta att 6ka medvetenheten hos importorer
och tillverkare av varor om deras skyldigheter nar det géller SYHC-amnen i varor.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag i samband med tillstdnds- och begransningsforfarandena utarbetas
och behandlas pa ett satt som garanterar hog vetenskaplig, teknisk och rattslig
kvalitet, i enlighet med de standardmetoder och férfaranden som har inrattats
av Echa och inom faststallda rattsliga tidsramar eller mal. [Stod till
kommissionen].

2. Industrin, medlemsstaterna och kommissionen far basta mojliga vetenskapliga
och tekniska stod och radgivning for att kunna identifiera amnen som kraver
ytterligare riskhantering och definiera den lampligaste riskhanteringsmetoden,
bland annat genom en vidareutveckling av exponeringsscenarierna.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel av registrerade 25 % Intern arsrapport
amnen som screenas preliminart
for ytterligare tillsynsatgarder som
ror riskhantering.

Procentandel av SVHC-amnen, 100 % Intern manadsrapport
underlag for
begransningsforfaranden och
tillstAndsansokningar som
behandlas inom den rattsliga
tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter, Echas
kommittéer, industrin, icke-statliga
organisationer och andra
intressenter med kvaliteten pa det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stéd som
tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e FoOrsta, arliga lagesrapporten om genomférandet av fardplanen for SVHC-amnen
2020.
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e Preliminar analys av registreringsdata fran 2013 for eventuella tillsynsatgarder
som ror riskhantering.

e Upp till fem analyser av RMO ska tas fram pa begaran av EU-kommissionen.
e En till tva uppdateringar av kandidatférteckningen ska publiceras.

e Utveckling av en ny rekommendation for inférande av SVHC-amnen i
tillstandsforteckningen (bilaga X1V).

e Databas om tillsynsstatus for CMR-amnen.

e Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in
forslag till begransningar och till riskhanteringskommittén och till kommittén for
socioekonomisk analys samt deras féredragande vid utarbetandet av yttranden
om begransningar och tillstAndsansokningar.

e Upp till tre underlag for begransningsforfaranden enligt bilaga XV framtagna
(inklusive underlag eller rapporter relaterade till granskning av existerande
restriktioner, i forekommande fall).

e Dokumentation av slutsatser om huruvida det finns ett behov av begrédnsning av
amnen fran bilaga XIV i varor efter slutdatum.

e  Upp till tva utbildningsevenemang, workshoppar och radgivning till
medlemsstaterna for att hjalpa dem att utféra sina arbetsuppgifter vid
sammanstallningen av underlag for begransningsforfaranden enligt bilaga XV,
inklusive socioekonomisk analys.

¢ Minst en informationskampanj riktad mot importorer av varor.

e  Minst ett seminarium anordnas om tillstdndsanstkningar, inklusive
socioekonomisk analys, med industrin och andra intressenter.

¢ Minst en workshop eller ett seminarium relaterat till socioekonomisk analys
genom NeRSAP.

o Referensvarden for “betalningsviljan” for den forsta uppséattningen endpoints for
méanniskors halsa.

¢  Workshop om lankningarna mellan Reach och annan EU-lagstiftning.

1.4. Klassificering och markning (verksamhet 4)

Klassificering och méarkning av &mnen och blandningar gér det méjligt att tillverka och
anvanda kemikalier pa ett sakert satt. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare
ar skyldiga att klassificera och mérka a@mnen och blandningar i enlighet med de rattsliga
kraven och att anmala klassificeringen av farliga amnen. Echa uppratthaller en databas
over alla dessa anmalningar i klassificerings-och méarkningsregistret. | vissa fall kan
medlemsstaterna eller industrin foresla en harmonisering av klassificeringen av ett amne
inom EU och darmed tvinga alla tillverkare och importorer eller nedstromsanvandare att
klassificera amnet i enlighet med den harmoniserade klassificeringen. Echa stéder
medlemsstaterna och riskbedémningskommitténs féredragande under utarbetandet av
forslag till denna harmonisering och framtagningen av yttranden fran
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riskbeddmningskommittén. Detta gors normalt for cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska amnen (CMR-amnen) samt for luftvagssensibiliserande amnen,
men aven andra faroklasser kan harmoniseras om det finns ett behov.

1. Viktiga handelser under aret
Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och markning

Alla verksamma admnen i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter omfattas normalt av
harmoniserad klassificering. Europeiska myndigheten foér livsmedelssékerhet (Efsa)
beddémer risken med dessa verksamma d@mnen medan Echa har det slutliga ansvaret for
att beddéma de faror som utléser klassificeringen av amnena. | enlighet med

forordning 1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden galler dock i
allmanhet att konsekvensen av en klassificering i kategori 1A eller 1B for
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper blir att amnet inte
godkénns for anvandning som verksamt &mne i vaxtskyddsprodukter. Parallell
bearbetning av verksamma &mnen i véxtskyddsmedel innebé&r utmaningar for att
undvika risken for avvikande yttranden och att anpassa processer till respektive
foreskrivna tidsfrister for beslutsfattande, samtidigt som effektiviteten forbattras. Echa
stravar mot att i nara kontakt med Efsa och EU-kommissionen anpassa dessa processer
till varandra i frdga om tidpunkt, utbyte av relevant information samt nar det galler
proaktiva losningar pa tvistefragor som har identifierats under riskbedémningen av
riskbeddmningskommittén, Efsa och medlemsstaternas experter.

Redan 2013 utgjorde verksamma amnen for vaxtskyddsmedel och biocidprodukter en
majoritet av underlagen fér harmoniserad klassificering och markning. Det &r troligt att
detta kommer att bli fallet aven 2014, aven om antalet forslag till harmoniserad
klassificering och markning for industrikemikalier fran industrin forvantas oka. Det stora
antalet underlag i processen (ca 100 under 2013) i kombination med kraven pa
anpassning till férordningarna om vaxtskyddsmedel och biocidprodukter ar en verklig
utmaning for Echas sekretariat. For att mota den hdga efterfragan kommer kontinuerliga
anstrangningar goras for att effektivisera arbetsmetoder och forfaranden (t.ex. via
expertmoten, medvetandegorande aktiviteter, kriterier for att hantera nya uppgifter som
tas emot under hela processen). Echas sekretariat har atagit sig att oka sitt stod till
medlemsstaterna vid utarbetande av forslag och till féredraganade for
riskbedémningskommittén, for att se till att riskbedomningskommitténs utarbetande av
yttranden har en [amplig grund och att resulterande yttranden stéder EU-kommissionens
slutgiltiga beslut.

Klassificerings- och markningsregistret

Klassificerings- och méarkningsregistret ar en unik databas over klassificeringen och
markningen av nastan alla amnen pa EU-marknaden. En sadan detaljerad information
finns inte tillganglig ndgon annanstans i varlden. Aven om registret har funnits sedan
2012, kommer dess underhall och uppdatering att forbli en viktig uppgift under 2014.
Ytterligare atgarder kommer att genomforas for att oka verktygets anvandarvanlighet.

Uppgifterna i registret om anmalningar, i kombination med andra tillgéngliga databaser,
kommer i allt storre utstrackning att anvéandas for att hjalpa medlemsstaterna att inrikta
sig pa amnen som skulle behova prioriteras for ytterligare riskhantering.

Under 2013 hade cirka 25 program av amnena olika klassificeringar anmalda. Echa har

inrattat en IT-plattform som maojliggor for anmalare av samma amne att diskutera sina

poster i registret utan att avsloja sin identitet. Detta for att industrin ska kunna uppfylla
sina skyldigheter och komma fram till en 6verenskommelse om posterna. Echa kommer
att fortsatta diskussionerna med branschorganisationerna for att dvervaga mdéjliga
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atgarder for att uppmuntra industrin att anvanda de verktyg som tillhandahalls optimalt.
Alternativa kemiska namn

I vissa fall kan tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare begara anvandning av
ett alternativt kemiskt namn for att de exakta namnen pa vissa ingredienser i deras
blandningar ska kunna hallas konfidentiellt. Fram till juni 2015 kan industrin begara ett
alternativt kemiskt namn antingen frdn medlemsstaten eller Echa. Efter detta datum
kommer endast Echa att hantera dessa ansokningar.

Processen for att begara alternativa kemiska namn lanserades under 2011. Processen
utformades for att vara effektiv och flexibel s& att ett stort antal begaranden kan
hanteras inom den rattsliga tidsramen, for att klara toppar i mangden ansdkningar. Det
arliga antalet ansokningar till Echa 6kar langsamt mot det forvantade antalet pa

cirka 100.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag som avser harmoniserad klassificering och markning hanteras i en
Oppen och forutsagbar process med hdg vetenskaplig, teknisk och réattslig
kvalitetniva, i enlighet med de standardmetoder och forfaranden som har
inrattats av Echa och i enlighet med foreskrivna tidsramar eller mal.

2. Alla ansokningar om att f& anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom
den réattsliga tidsramen.

3. Funktioner och anvandarvanlighet forbattras ytterligare bade for klassificerings-

och markningsregistret och for kommunikationsplattformen for klassificering och
markning.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel forslag om 100 % Intern kvartalsrapport
harmoniserad klassificering och
markning och begédranden om
anvandning av alternativa kemiska
namn som har behandlats inom
den foreskrivna tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
EU-kommissionen,
medlemsstaternas behdriga
myndigheter,
riskbeddomningskommittén och
industrin med kvaliteten pa det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stod som
tillhandahallits.
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3. Viktiga resultat

e Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in
forslag pa harmoniserad klassificering och markning, till riskhanteringskommittén
och deras féredragande under deras utarbetande av yttranden och
bakgrundsdokument samt till kommissionen fér att stbdja ytterligare bearbetning
pa deras egen begaran.

e Uppdaterat och val underhallet klassificerings- och markningsregister.

e Kommunikationsplattform for anmalare och registranter hallits uppdaterad och
forbattrad vid behov.

e Upp till 100 rattsligt och vetenskapligt hallbara beslut om anvandning av
alternativa kemiska namn.

e Analys av databaser i syfte att ge information till medlemsstaterna och industrin
for att identifiera prioriterade amnen for harmoniserad klassificering.
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1.5. Biocider (verksamhet 16)

Den nya biocidfoérordningen (BPR) tradde i kraft den 1 september 2013. Denna
forordning utokar Echas rattsliga befogenheter med avseende pa administrativa,
tekniska och vetenskapliga uppgifter relaterade till genomférandet av
biocidférordningen, i synnerhet nar det galler godkannandet av verksamma &mnen och
unionsgodkannande av biocidprodukter. Den nya forordningen innehaller manga
forbattringar och nya bestandsdelar i forhallande till det tidigare biociddirektivet. Detta
inbegriper till exempel férenklade och rationaliserade forfaranden for godkannande- och
tillstAndsprocesser, sarskild uppmarksamhet inriktad pa att undvika de farligaste
verksamma amnena, bestdmmelser om att minska antalet djurforsék och bestdmmelser
om obligatoriskt datautbyte samt pa varor behandlade med biocider.

1. Viktiga handelser under aret

Under denna period kommer Echa att strava efter att sdkerstéalla en effektiv och
andamalsenlig utveckling av verksamheten enligt den nya biocidférordningen. Echa
kommer att fortsatta det nara samarbetet med medlemsstaternas behdriga myndigheter
i syfte att sékerstalla en gemensam vision och ett friktionsfritt samarbete i
genomférandet av biocidférordningen. Detta innefattar basta méjliga utnyttjande av ny
informationsteknik (R4BP 3 och IUCLID) som tillhandahalls av myndigheten. Detta
kommer att leda till att hogkvalitativa beslut levereras, vilket ger en effektiv
samordningsfunktion for genomférandet av férordningen och tillrackligt stod for
medlemsstaterna och kommissionen.

En sarskild och mycket viktig utmaning kommer att vara att ta dver
oversynsprogrammet fran kommissionens gemensamma forskningscentrum och att
sakerstalla att bedomningen paskyndas betydligt jamfort med tidigare lagstiftning: det
arliga malet for 2014 ar att slutfora utvarderingen av 50 verksamma amnen, vilket ar
fem ganger fler an det arliga genomsnittet i det forflutna. For att uppna detta ambititsa
mal maste tva villkor uppfyllas: medlemsstaternas behériga myndigheter maste kunna
leverera den foérvantade kvantiteten av utvarderingsrapporter av god kvalitet i tid och
sakkunnigprocessen maste bli mycket effektivare an den har varit hittills. Echa kommer
att bidra med en strikt hantering av processen, en effektiv hantering av moéten, sitt
vetenskapliga bidrag till problemldsning och sin samverkan uppstroms med de
utvarderande behdriga myndigheterna for att sakerstalla kvalitet och enhetlighet i
bedémningarna.

Eftersom Echa inte kunde slutfora alla forberedelser for nya uppgifter och utmaningar
enligt biocidférordningen, ar det nodvandigt att slutféra dessa under 2014 sa att alla
typer av inlamningar ar mojliga, alla aterstaende rattsliga processer ar dokumenterade
och stods av instruktioner. Till exempel maste processerna for hantering av alla
verksamma amnen som ar kandidater for substitution vara igadng. Efter att ha behandlat
de forsta ansokningarna om unionsgodkannande kommer myndigheten aven att kunna
forfina dessa processer.

Ar 2014 kommer Echa ocksé att effektivisera forfaranden for teknisk likvardighet och
tillhandahallande av data samt hanteringen av datautbytestvister for biocider. Antalet
ansokningar om teknisk likvardighet forvantas véxa snabbt under 2014 som innebéar en
sarskild utmaning for Echa pa grund av den korta tidsfristen for utfardande av
nodvandiga beslut. P4 begaran av flera av medlemsstaternas behoriga myndigheter, for
att tillgodose industrins behov av att bedéma kemisk likhet mellan olika kéllor for ett
annu inte godkant verksamt amne, planerar Echa dessutom att tillhandahalla en tjanst
mot en administrativ avgift. Den har tjansten ar avsedd for potentiella sbkande enligt
artikel 95 som vill faststélla likhet innan de bérjar forhandla om datadelning.
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Dessutom behover Echa bygga upp kapacitet for att stédja beddmningen av
efterlevnaden for ansokningar fran alternativa leverantorer av verksamma amnen. En
samordningsgrupp behdver borja arbeta rutinmassigt och hitta I6sningar pa alla tvister
om forfarandet for 6msesidigt godkannande, men ocksa for att arbeta pa ett satt som
bidrar till att forebygga oenighet i tidigare led. Echa kommer att tillhandahalla
sekretariatet for samordningsgruppen.

Echa kommer ocksd att behova delta i och bidra till de pagdende europeiska
aktiviteterna for att sakerstélla samstammighet och samordning mellan bedémningar av
samma kemikalie enligt olika lagstiftningar (t.ex. vaxtskyddsmedel, fodertillsatser,
kosmetika).

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag och forfragningar kommer att behandlas enligt de
standardférfaranden som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister eller
mal som faststallts.

2. Echa har god kapacitet for vetenskapligt och tekniskt stod till det
utvarderingsarbete som utférs av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel underlag som 100 % Kvartalsovervakning (fran

hanteras enligt och med den

standardférfaranden och rattsliga 1 september 2013)

tidsramar.

Grad av tillfredsstallelse med Hog Arlig undersékning

kvaliteten pa det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet
till ledamaoter i kommittén for
biocidprodukter,
samordningsgruppen,
EU-kommissionen,
medlemsstaternas behériga
myndigheter och industrin.

3. Viktiga resultat

o Vetenskapligt, tekniskt, rattsligt och administrativt stéd vid utvardering av
ansokningar om unionsgodkannande och utvérdering av verksamma &mnen
utférda av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

e BedOmning av leverantorernas ansokningar om verksamma amnen och underhall
av forteckningen dver godkanda leverantérer: upp till 300 beslut.

e Beddmning av anstkningar om teknisk likvardighet: upp till 50 beslut.
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e Beddmning av kemisk likhet for verksamma amnen: upp till 100 fall.

e Arbetsfldden och processer for hantering av inkommande underlag testas for sin
anvandbarhet och utvecklas vid behov.

e Deltagande i och bidrag till vetenskapliga evenemang och workshoppar fér att
ytterligare oka forstaelsen for bedémning av biocider (verksamma amnen och
biocidprodukter).

e Samarbete och huvudsakliga arbetssatt faststallda med Efsa, EMA och berdrda
avdelningar inom EU-kommissionen for att sakerstélla enhetlighet i
beddmningarna for amnen inom olika lagstiftningar.

1.6. PIC-forordningen (verksamhet 17)

Forordningen om forhandsgodkannande sedan information lamnats (PIC,

forordning (EG) 649/2012) administrerar import och export av vissa farliga kemikalier
och staller krav pa foretag som vill exportera dessa kemikalier till icke-EU-lander. Den
syftar till att framja delat ansvar och samarbete i den internationella handeln med farliga
kemikalier, och till att skydda méanniskors halsa och miljén genom att forse
utvecklingsldnderna med information om hur man ska férvara, transportera, anvanda
och bortskaffa farliga kemikalier pa ett sakert satt. Genom denna férordning genomfors
inom Europeiska unionen Rotterdamkonventionen om forfarandet med
forhandsgodkdnnande sedan information lamnats for vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel i internationell handel.

Forordningen har overfért ansvaret for administrativa och tekniska uppgifter fran
kommissionens gemensamma forskningscentrum (JRC) till Echa. Echa kommer ocksd att
tillhandahalla hjalp samt teknisk och vetenskaplig vagledning till industrin, de utsedda
nationella myndigheterna bade inom EU och fran tredje land och Europeiska
kommissionen.

1. Viktiga handelser under aret

I mars 2014 trader den omarbetade PIC-férordningen i kraft och Echa kommer att
ansvara for genomforandet av denna forordning pa europeisk niva, i samarbete med
generaldirektoratet fér miljo och utsedda nationella myndigheter. Myndigheten kommer
att borja behandla och skicka ut exportanmaélningar till de importerande landerna utanfor
EU, och underhalla databasen 6ver anmalningar och de uttryckliga medgivanden som
ges av de importerande landerna med hjalp av det befintliga IT-verktyget Edexim.

Echas mal ar en framgangsrik évergang fran den nuvarande lagstiftningen for att
mojliggora en smidig fortsattning pa den dagliga verksamheten enligt forordningen. |
praktiken innebér detta att Echas personal ar fullt utbildad fér att utféra alla uppgifter
som ar relaterade till férordningen, att det sker en lamplig uppféljning av anmalningar
som har behandlats av JRC som kan krava sarskilda atgarder och att Echa &r redo att
behandla anmalningar enligt den nya forordningen samt tillhandahalla lampligt stod till
foretagen. Echa kommer ocksd i samarbete med berdrda intressenter att fardigstalla
utvecklingen av det nya IT-verktyget for hantering av PIC-anmalningar och lanserar det
till sommaren 2014 sa att anmalningar som anlander i host kommer att anvanda det nya
verktyget.

Echa kommer ocksd att se till att det pdgdende, goda samarbetet med utsedda
nationella myndigheter inom och utanfér EU fortsatter i syfte att underlatta
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genomforandet av forordningen. Vi ar ocksa beredda att ge vetenskaplig och teknisk
radgivning och stod till EU-kommissionen i genomforandet av PIC-forordningen och
Rotterdamkonventionen, om sa begars.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Séakerstalla en lyckad start for PIC-aktiviteterna i mars 2014 och effektiv
hantering av den férsta anmalningstoppen i slutet av 2014.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av PIC-anmalningar 100 % Manadsrapportering

som behandlas inom réattslig

tidsram.

Grad av tillfredsstallelse med Hog Arlig undersékning

kvaliteten pa det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet
till EU-kommissionen, utsedda
nationella myndigheter i
medlemsstaterna och industrin.

3. Viktiga resultat

e Forfaranden och arbetsfléden klara for inlamning och hantering av anmalningar.

e Kampanj for att 6ka medvetenheten om ikrafttradandet av den omarbetade
forordningen.

e Upp till 4 000 anmalningar behandlade.

1.7. Rad och hjalp genom vagledning och stdéd- och
informationspunkter (verksamhet 5)

Echas stod- och informationspunkt hjalper foretag med rad om att forbereda
hogkvalitativa underlag, anmalningar och rapporter, den fortydligar skyldigheter enligt
gallande férordningar och ger support till anvadndare av Echas vetenskapliga IT-verktyg
(t.ex. IUCLID, Chesar, Reach-IT och registret for biocidprodukter (R4BP 3)), inklusive
hjalp med inlamning av data. Echas stéd- och informationspunkts tjanster omfattar dven
fragestunder under webbseminarier, enskild radgivning pa workshoppar och pa Echas
arliga intressentdag samt aven utbildning pa vetenskapliga IT-verktyg.

Natverket av nationella stod- och informationspunkter for Reach, CLP och
biocidféorordningen (HelpNet) ar avsett att framja en samsyn nar det galler
skyldigheterna enligt Reach och CLP (och biocidférordningen) mellan de nationella stéd-
och informationspunkterna och darigenom se till att de ger samma svar pa fragor fran
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industrin. Via HelpNet kan de nationella stéd- och informationspunkterna bygga upp den
kunskap som behdvs for att de ska fungera som forsta kontaktpunkt for foretag. Echa
administrerar HelpNet, ar ordférande i dess styrgrupp, tillhandahaller de nationella stod-
och informationspunkterna med HelpEx (Helpnets informationsutbyte) och underlattar
att enighet uppnas kring “svar pa vanliga fragor” om Reach, CLP och biocidférordningen
som ska publiceras pa Echas webbplats.

Reach-, CLP-, biocid- och PIC-forordningarna kraver alla att Echa tillhandahaller teknisk
och vetenskaplig vagledning och verktyg for industrin, for medlemsstaternas behdériga
myndigheter och till forman for andra berérda parter.

1. Viktiga handelser under aret
Echas st6d- och informationspunkter och HelpNet

Under 2014 kommer fragor som ror biocidférordningen fortsatta att vara nya for Echas
stod- och informationspunkter samt aven for de nationella stéd- och
informationspunkterna for biocider. Detta kommer att skapa utmaningar for de annars
sd valetablerade tjansterna hos bade Echa och medlemsstaterna. Industrins
forberedelser infor registreringstidsfristen enligt Reach 2018 kommer att vara en
drivkraft for Echas stodverksamhet under 2014, med sarskild tonvikt p& anpassning av
stodtjanster och stédverktyg for de mindre erfarna foretagen, med beaktande av
synpunkter fran intressenter, bl.a. representanter fér SMF (se verksamhet 1). Detta
kommer sarskilt att engagera de nationella stéd- och informationspunkterna som blir en
forsta kontaktpunkt for sma och medelstora registranter. Echas stod- och
informationspunkt kommer ocksa att stodja alla aktorer i distributionskedjan, och
sarskilt hjalpa nedstromsanvandare att kunna fullgdra sina skyldigheter med inriktning
pa exponeringsscenarier. Dena tjanst kommer antagligen att utnyttjas av de manga sma
och medelstora foretagen bland Echas respektive kunder.

Under 2014 kommer Echas stdd- och informationspunkt inrikta sig pa det stodbehov som
foljer av de forsta tillstAndsansokningarna under 2013 och 2014, ocksad med tanke pa
anvandningen av Reach-IT for att ladda upp anstkningar. Nedstromsanvandarna
beh6ver ocksa rad om tillstdnd eftersom de ocksa kan behéva ansdka om tillstand. Echas
stéd- och informationspunkt kommer att delta i férberedelserna infor tidsfristen i

juni 2015 for klassificering och markning av blandningar, samt i strdvan att uppmuntra
industrin att pa ett optimalt satt utnyttja registret och plattformen for klassificering och
markning for att komma dverens om klassificeringar.

vagledning

Nasta tidsfrist for registrering enligt Reach (1 juni 2018) rér amnen i ett mangdintervall
som ar upp till 100 ganger lagre an vid registreringstidsfristen 2013 (dvs. ett till 100 ton,
i stallet for 100 till 1 000 ton). Darfér kommer sannolikt registranterna infér 2018 att till
en storre andel utgdras av foretag som ar mindre erfarna och mindre till storleken an vid
tidsfristen 2013. Eftersom man kommer att inrikta sig mot denna grupp under hela
perioden fran 2014 till 2017, kommer Echa under 2014 att utdka ett antal enklare
forklarande dokument som kompletterar vagledningarna, t.ex. Vagledning i korthet och
Praktisk vagledning. Echa avser att fortsatta att stddja sma och medelstora foretag
genom att tillhandahalla 6versattningar av dokument fran engelska till ytterligare

22 officiella EU-sprak.

Efter registreringstidsfristen 2013 &ar leverantdrer av kemiska &mnen skyldiga att utdka de
sakerhetsdatablad de ger sina klienter. Forbattringen av sédkerhetsinstruktionerna kommer
att foras vidare som vid en dominoeffekt langs distributionskedjan inom hela
tillverkningsindustrin i Europa. Att ta fram en uppdaterad Vagledning for
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nedstromsanvandare och Vagledning om sammanstéllning av sékerhetsdatablad pa
samtliga EU-sprak ar sarskilda delmal for 2014 respektive 2015. En ytterligare
uppdatering av Vagledning om att utarbeta dokumentation fér harmoniserad klassificering
och markning riktar sig mot milstolpen fér 2014 om en “ytterligare medvetandehdjande
kampanj for att driva igenom en harmonisering av egna klassificeringar” (och under 2015
“minskningen av den genomsnittliga handlaggningstiden for klassificerings-och
maéarkningsforslag med 20 program”) genom att klargéra Echas och de behoriga
myndigheternas forvantningar i detta avseende. Att forbereda och fardigstéalla dessa
uppgifter kommer att préagla Echas respektive arbete under 2014.

De befintliga vagledningarna for Reach- och CLP-férordningarna kommer fortséatta att
uppdateras for att anpassas till den nya utvecklingen inom nanomaterial och eventuellt
for att anpassas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen. Sarskild
uppmarksamhet kommer att laggas pa denna aktivitet dar nyligen tillgangliga uppgifter
kan resultera i ett minskat behov av djurférsok och/eller minskning av antalet djur som
behovs for forsok.

Efter att ha fardigstallt den forsta uppséttningen av vagledningar for biocider, strax efter
att biocidfoérordningen tratt i kraft den 1 september 2013, &mnar Echa att utoka
tillganglig vagledning om biocidforordningen for att inkludera ytterligare utveckling av
formella och vetenskapliga aspekter under 2014. Den omarbetade PIC-férordningen
berédknas trada i kraft den 1 mars 2014. Echa avser att ge stddjande vagledning under
2014 som en del av sitt nya ansvar.

Dessutom kommer Echa att fortsatta forbattra tillgangligheten till vagledning for alla
intressenter genom att utveckla och underhalla stodjande dokumentation och webbsidor
(vanliga fragor, forenklade dokument som “Vagledning i korthet”, webbsidor for specifika
Reach- och CLP-processer, Navigator-verktyget och terminologidatabasen for Reach
(ECHA-term) pa 23 EU-sprak.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Industrin (innehavarna av skyldigheter) far snabbt och effektivt stod fran Echas
stod- och informationspunkt samt genom vagledningsdokument av hég kvalitet for
att fullgdra sina skyldigheter enligt Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel fragor till Echas stod- | 90 % (Reach/CLP) Rapport om verksamhetsmal
och informationspunkt besvarade 70 % (manatlig)

inom den faststéllda tidsramen (biocidférordningen)
(15 arbetsdagar).

Grad av tillfredsstallelse bland Hog Kundundersdkningar
anvandarna med kvaliteten pa
Echas stod- och informationspunkt.

Grad av tillfredsstéallelse som Hog Arliga kundundersékning
uttrycks i aterkopplingen fran
anvandare av vagledningarna.
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3. Viktiga resultat

Echas st6d och informationspunkt

Svar pa alla fragor som tagits emot (kontaktformularet p& Echas stod- och
informationspunkt, enskild radgivning och fragestunder p& webbseminarier).

Minst ett mote i HelpNets styrgrupp, tre uppdateringar av svar pa vanliga fragor
(en for var och en av Reach-, CLP- och biocidférordningarna), utbildningstillfallen
for nationella stdd- och informationspunkter for Reach-, CLP- och
biocidforordninarna (pé olika satt).

Vagledning

Slutférande av de vagledningsverksamheter som inleddes 2013 (uppdatering,
savida den inte ar angiven som “ny”):

[0}

Vagledning om sammanstallning av underlag fér harmoniserad klassificering
och markning (specifikationer for inlamnare av registreringsunderlag fran
industrin).

vagledning om PIC (ny)

Vagledning om produkt- och processinriktad forskning och utveckling (for att
aven omfatta integrering av Reach i FoOU- och innovationsprocesser).
Vagledning om krav pa likvardiga anvandningsforhallanden vid
unionsgodkannande av biocidprodukter.

Vagledningsprojekt som ska inledas och dar man ska ta fram utkast till
radgivningsdokument under 2014 (uppdatering om inte markerad som “ny”).

(0]

Vagledningen om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning,
kapitel R.6: (Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband (QSAR) och gruppering
av kemikalier.
Vagledning om krav pa information och kemikaliesékerhetsbedomning
beroende pa resultatet av den undersokande studien som inleddes 2013.
Vagledning om dmnesidentifiering
Vagledning om biocider foér verksamma &mnen och biocidprodukter (ny).

o0 Del B Beddmning.

o Del C Utvardering.

0 Vagledning om toxicitet for blandningar.
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1.8. Vetenskapliga IT-verktyg (verksamhet 6)

Echa utvecklar, underhaller och stodjer IT-system och IT-verktyg som gor det majligt for
kemikaliemyndigheten och dess intressenter att uppfylla sina rattsliga skyldigheter enligt
motsvarande forordningar pa ett effektivt och andamalsenligt satt.

1. Viktiga handelser under aret

En ny, storre, tekniskt reviderad version av IUCLID kommer att utvecklas under 2014.
Utvecklingen kommer att slutféras under 2014 och testas intensivt med hjalp av Echas
egna personal och externa intressenter under aret. Nar IUCLID 6 slapps till allmanheten
tidigt 2015, kommer det att ha forbattrat stédet for de behov som foretag av olika typ
och storlek har, kraftigt forbattrat formagan att integrera med andra program, hégre
prestanda och en forbattrad sakerhetsmodell.

Chesar kommer i ndra samordning med utvecklingen av IUCLID att utvecklas ytterligare
i linje med de prioriteringar som faststéalldes i utvecklingsprogrammet for
kemikaliesdkerhetsbedémningar (se ytterligare detaljer under verksamhet 1).

Ett betydande utvecklingsarbete for Reach-IT har pabdrjats, som en del av fardplanen
infor registreringstidsfristen 2018, for att utnyttja mojligheten att dela utvalda
funktionella komponenter och tekniska l6sningar som ursprungligen inférdes i de nya
R4BP 3- och PIC-programmen. | syfte att &ven anpassa Reach-IT till de olika behov som
harror fran tidsfristen 2018, kommer de tekniska I6sningarna for att forbattra
anvandbarheten och flersprakigheten i Reach-IT ocksa att analyseras.

Under 2013 introducerade Echa det reviderade programmet R4BP 3 (Register for
biocidprodukter) for att stoda ikrafttradandet av biocidférordningen. | den forsta utgavan
stdds annu inte alla processer i biocidférordningen och under 2014 kommer Echa att
fortsatta utvecklingen av R4BP 3 for att omfatta aven aterstaende processer, leverera
nya och forbéattrade funktioner och dka graden av automatisering for myndighetens
anvandare baserat pa erfarenheterna fran det nya systemet och processerna. Utbildning
av anvandare kommer ocksd att ges inom rimlig tid.

Till stod for PIC-forordningen kommer ett nytt system att levereras under aret, sa att
alla anmaélningar for 2015 kan behandlas i det nya systemet, medan den nuvarande
EDEXIM-system kommer att anvandas for att behandla anmalningar for 2014. Det nya
systemet kommer att utnyttja delad funktionalitet och teknisk arkitektur med
R4BP-programmet och kommer jamfort med det nuvarande systemet att inféra mer stéd
for processer, forbattrad kommunikationsformaga, sparning av arenden samt forbattrad
sakerhet.

Baserat pa resultatet av undersokningen av intressenternas installning och resultatet av
en Oversyn over arkitekturen, borjade Echa utveckla nasta generations
informationsspridningssystem under 2013. Denna utveckling kommer att fortsatta fram
till 2015 och forbattringarna kommer att inforas stegvis. Informationsspridningsportalen
kommer att utnyttja atkomsten till data och funktioner som har utvecklats inom ramen
for dataintegrationsinitiativet och portalens instrumentpanel.

Dataintegrationsinitiativet kommer att leverera de slutliga resultaten fran
genomforandefasen som inleddes 2013. Den nya plattformen kommer att tillhandahalla
harmoniserade, integrerade, sammanhangande och tekniskt enklare satt att utvardera
data i Echas databaser, &ven for olika férordningar, och den stéder behovet av flera
andra program sasom portalens instrumentpanel, informationsspridning, rapportering
och screening.
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Portalens instrumentpanel har utvecklats ytterligare, baserat pa erfarenheterna av den
forsta versionen som slapptes 2013, for att ge medlemsstaternas behériga myndigheter
atkomst till all relevant information om amnen hos Echa och for att stodja deras
verksamhet enligt Reach-férordningen.

Echa kommer att fortsdtta genomférandet av sitt ECM-program (Enterprise Content
Management) for att stédja de rattsliga och administrativa processerna med
IT-arbetsfloden och ett dokumenthanteringssystem. Baserat pa de erfarenheter som
gjorts i och med anvandningen av ECM_DEP (arbetsflédden vid utvardering av
registreringsunderlag), kommer programmet att forbattras genom att erbjuda forbattrad
integration med andra IT-system. Echa inledde under 2013 ett nytt projekt som kallas
Dynamic Case och rér dynamisk arendehantering for att utvidga ovan namnda
ECM-I6sningar till Reach- och CLP-processer. Utbyggnaden av Dynamic Case till dessa
processer kommer att ske under 2014 och forbattringar kommer att inforas stegvis.

Echa kommer att fortsatta att starka och utveckla Odysseys beslutsstddsystem for att
ytterligare forbattra prestanda och effektivitet vid utvarderingen av registreringsunderlag
och bedomning av forfragningsunderlag. Fokus under ar 2014 kommer att ligga pa en
integrering av Odyssey med Echas andra IT-system. Ytterligare forbattringar av
programmet under 2014 kommer att omfatta stédet till &amnesidentitet for den
processinriktade forskningen och utvecklingen samt ytterligare férstarkning av Odysseys
sakerhetsmodell.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Echa tillhandahaller specialiserade IT-verktyg och tillnrande tjanster som
effektivt stddjer medlemsstaternas behdriga myndigheter och industriella
intressenter i att férbereda och lamna in underlag till Echa.

2. Val fungerande IT-verktyg moéjliggor for Echa att ta emot och behandla

inlamningar, utféra utvarderingar och riskbedémningar samt aven att sprida
information till allménheten, i enlighet med géllande lagstiftning.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
externa anvandare av IT-verktygen

(IUCLID, Reach-IT, Chesar och

informationsspridningsmodulen).

3. Viktiga resultat

e Nasta generation av IUCLID &ar utvecklad och testad med intressenter for
frislappande till allmé&nheten 2015.

e Nya versioner av R4BP 3 kommer att sldppas for att tacka ytterligare funktioner
och aterstadende processer.
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e Ett system har utvecklats for att sprida information om biocidamnen och
biocidprodukter, och relaterade beslut.

e  Ett nytt system till stod for PIC-férordningen har frislappts och ar redo for att
hantera anmalningar for 2015.

e En informationsportal fér behdriga myndigheter inom medlemsstaterna som
arbetar med Reach har vidareutvecklats.

e Vidareutveckling av Chesar baserad pa resultat fran undersdkningen av
intressenternas installning.

e Plattformen for dataintegration levererar sitt slutliga resultat och fungerar som ett
nav for viktig information om amnen.

e Dynamic Case implementerar gemensamma funktioner som stoder flera
arbetsfléden inom Echa.

1.9. Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till
EU-institutioner och EU-organ (verksamhet 7)

Det ar Echas strategiska mal att bli ett nav for den vetenskapliga och rattsliga
kunskapuppbyggnaden for medlemsstaterna, EU-institutionerna och andra aktorer, och
att anvanda denna nya kunskap for att férbattra genomférandet av
kemikalielagstiftningen.

1. Viktiga handelser ar 2014

Echa paborjar genomforandet av en systematisk strategi for att bli navet for
uppbyggnaden av medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktorers kapacitet
inom det vetenskapliga omradet och tillsynsomradet. Denna kapacitet behovs for att ge
stod baserat pd aktuella kunskaper bade till genomforandet av lagstiftningen och dess
vidareutveckling. For att uppna detta maste Echa:

0 Gora betydande framsteg nar det galler att utveckla ett system for
systematisk kunskapshantering, sa att den vetenskapliga kapaciteten och
tillsynskapaciteten kan anpassas till nya behov och utmaningar.

o Intensifiera de regelbundna aktiviteterna tillsammans med sina
samarbetsparter for att bygga upp kapaciteten inom tillsynsvetenskap, och
agna sarskild uppmarksamhet at att bygga upp ett strategiskt partnerskap
med kommissionens gemensamma forskningscentrum.

0 Utveckla en strategi for samverkan med forskarvarlden, for att styra den
vetenskapliga utvecklingen sa att den har basta majliga relevans for
tillsynsomradet och for att éverfora de senaste vetenskapliga rénen till
tillsynsarbetet.

Echa kommer att fortsatta att framja utvecklingen och anvandningen av alternativa
metoder och angreppssatt for att undvika onédiga djurférsok. Echa kommer att
genomféra en andra bedémning och utarbeta en rapport enligt artikel 117.3 i Reach om
anvandningen av testmetoder och teststrategier utan djurforsok for att ta fram
information om inneboende egenskaper och for riskbedémning.

Echa kommer ocksa att intensifiera stodet till den internationella utvecklingen av
testmetoder, inklusive alternativa testmetoder och integrerade testningsstrategier for att
forbattra tillgangen pa de mest aktuella metoderna for registranter nar de uppfyller
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informationskraven i lagstiftningen. Detta kommer att vara av avgorande betydelse for
den tredje registreringstidsfristen 2018, dar det forvantas att anvandningen av icke-test-
eller in vitro-testmetoder kommer att 6ka. Echa férbereder sig for denna férandring
genom att forbéattra kunskaperna och verktygen i samarbete med berdrda parter. Echa
vill ocksa se till att tillsynens relevans beaktas fullt ut tillrackligt tidigt vid utarbetandet
av riktlinjer for test och alternativa metoder.

Echa bedriver ett antal aktiviteter for att framja anvandningen av alternativ for att
undvika onddiga (djur-)férsok. Tillsammans med ytterligare utveckling och framjande av
QSAR-metodik, kommer sarskilt fokus att ligga pa att framja metoder for jamforelser
med strukturlika &mnen och amnesgruppering. Inom omradet icke-testmetoder dgnas
sarskild uppmarksamhet, i samarbete med OECD, at potentialen for metodiken “Adverse
outcome pathways”, AOP (vagar till ogynnsamt utfall), som har ett brett stod pa
internationell basis.

Echa kommer att fortsatta sina anstrangningar att effektivt identifiera PBT-liknande
admnen och hormonstérande &mnen enligt Reach-, CLP- och biocidférordningarna, med
hjalp av expertgruppen for PBT-amnen och den radgivande expertgruppen for
hormonstérande amnen. Uppmarksamhet kommer att dgnas at enhetlighet i
bedémningarna mellan dessa férordningar och med hansyn tagen till de planerade
kriterierna fran kommissionen for identifiering av hormonstérande amnen.

Echa kommer att fortsatta att rikta in sig pa amnen i nanoform inom ramen for Reach-,
CLP- och biocidférordningarna med hjalp av arbetsgruppen for nanomaterial. Vidare
kommer man att stédja tillsynsprocesser genom att utféra expertbedémningar nar det
galler identifiering, karaktarisering, faror, exponering och risker inklusive riskhantering
och riskbegransande atgarder relaterade till amnen i nanoform. Samtidigt kommer Echa
att fortsatta att ge vagledning och rad till registranter. Echa forvantar sig att
kommissionen gar vidare med andringen av bilagorna till Reach med beaktande av
amnen i nanoform och kommer att fortsatta att bidra till denna process. Echa planerar
att uppdatera sina vagledningar och IT-handbdcker. Dessutom kommer Echa att dra
lardom av de forsta kontrollerna av att kraven ar uppfyllda och amnesutvarderingarna
avseende nanoformer i” vid registreringar. Echa kommer dessutom att ytterligare
stimulera den dvergripande diskussionen om nanomaterialens sdkerhet genom att
fungera som samordnare mellan tillsynsmyndigheter inom EU och bidra till internationell
verksamhet med syfte att harmonisera testning, utvarderingsmetoder och teststrategier.

Echa kommer att tillhandahalla expertis inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet till kommissionen vid dess vidareutveckling av Reach och annan
kemikalielagstiftning, i synnerhet som en uppféljning av 2012 ars 6versyn av Reach.
Detta forvantas omfatta till exempel bidrag till bestamning av &mnens likvardighet,
mojligen genom att genomfoéra lagstiftning, granska registreringskraven som galler for
amnen med laga mangdintervall och att se 6ver behovet av att registrera vissa typer av
polymerer.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Echa levererar vetenskapliga och tekniska rad av hog kvalitet om
kemikaliesakerhet, inklusive nanomaterial och hormonstérande amnen,
PBT-amnen, blandningars toxicitet, exponeringsbedémningar, testmetoder och
anvandning av alternativa metoder.

2. Echa har formaga att omfatta vetenskaplig utveckling och vaxande behov av
tillsynsvetenskap.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

Grad av tillfredsstallelse med Hog Arlig undersékning
kvaliteten pa det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet
till kommissionen och
medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

uppfoljningsfrekvens

3. Viktiga resultat

Ett system for kunskapshantering utvecklas for att stédja en systematisk och
kontinuerlig utveckling av Echas kapacitet inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet.

Upp till tva aktuella vetenskapliga workshoppar.

Echas andra rapport enligt artikel 117.3 publicerad 1 juni 2014.

Echas tvaariga arbetsplan for nanomaterial uppdaterad.

Tva moten i Echas arbetsgrupp for nanomaterial.

Deltagande och/eller bidrag till internationella forskningsprojekt inom
karakterisering, faror, exponering och risker med nanomaterial.

Bidrag till utvecklingen av OECD:s testriktlinjer och teststrategier sarskilt inom
omradena irriterande/fratande for hud och 6gon, hudsensibilisering, genotoxicitet,
hormonstérande amnen, reproduktionstoxicitet och ekotoxicitet for vatten och
mark.

Uppfdljningsmote for att komma ikapp med OECD:s utveckling av en
in vitro-teststrategi for hudsensibilisering enligt principen “fullgod ersattning med
avsikt att uppdatera vagledningarna.

Informera registranterna om nya testriktlinjer och framjande av att dessa
anvands for att uppfylla informationskraven i Reach.

Galleri med belysande exempel p& anvandning av jamforelser med strukturlika
amnen och amneskategorier utokat.

Bidrag till uppfdljningen av kommissionens dversyn av Reach och den andra
tillsynséversynen med avseende pa nanomaterial.

Bidrag till pAgaende initiativ fran kommissionen angadende hormonstdérande
admnen och kombinationseffekter.

Bidrag till ny vagledning om kategorier uppdateras via OECD.

“Adverse outcome pathway” (vagar till negativt utfall): bidrag via OECD och WHO
och genomforande via OECD:s verktygslada.
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- Alternativa metoder: slutférande av exempel pa alternativa metoder med hjalp av
QSAR-verktygsladan.
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2. Echas organ och tvargdende verksamhet

2.1. Kommittéer och forum (verksamhet 8)

Kommittéerna, dvs. medlemsstatskommittén (MSC), riskbedémningskommittén (RAC)
och kommittén for socioekonomisk analys (SEAC), ar en vasentlig del av Echa och fyller
en viktig funktion, framst genom att tillhandahalla vardefull vetenskaplig och teknisk
radgivning (dvs. dverenskommelser och yttranden) som fungerar som underlag for
Echas och kommissionens beslutsprocesser. Forumet for informationsutbyte om
verkstallighet erbjuder ett natverk for de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar
for verkstalligheten av Reach- och CLP-férordningarna med syfte att harmonisera
myndigheternas verkstéllighetsstrategier.

1. Viktiga handelser under aret

Totalt sett under 2014 ar den framsta utmaningen att fortsatta tillhandahalla
vetenskapliga yttranden och dverenskommelser som grund for Echas och kommissionens
beslutsprocesser. | synnerhet kommer kommittéerna och deras sekretariat att behdva
klara av en hog arbetsbelastning samtidigt som de maste folja snava, rattsliga
tidsramar, bibehalla den hdga kvaliteten pa de vetenskapliga och tekniska rad som ges,
se till att yttrandena och andra resultat fokuserar pa relevanta delar i regelverket,
bevara en aktiv kommunikation mellan ledamoéterna och sekretariatet samt med
medlemsstaternas behdriga myndigheter, ge en hdg grad av insyn samtidigt som man
respekterar kraven pa sekretess och effektivt hanterar potentiella intressekonflikter i
kommittéerna. P& grund av den 6kande arbetsbérdan, maste en aktiv ledamot i Echas
kommittéer ta pd sig rollen som foredragande pa regelbunden basis. For att oka antalet
aktiva foredragande kommer sekretariatet att fortsatta krava att behériga myndigheter
atar sig att sakerstalla att deras nominerade/utsedda ledamdéter regelbundet kan agera
som foredragande, och att ge tillrackligt stod till dem. Sekretariatet kommer att fortsatta
att dvervaka ledamdternas engagemang i kommittéerna.

Medlemsstatskommittén

Alla processer som medlemsstatskommittén deltar i (dvs. SVHC-identifiering, yttranden
om Echas utkast till rekommendationer for bilaga X1V, underlagsutvardering,
amnesutvardering) kors pa hogsta fart under 2014. Genomférandet av fardplanen for
SVHC-amnen 2020 férvéntas resultera i ett hogre antal forslag till SVHC-amnen.

Medlemsstaterna forvantas foresla andringar av en betydande del av bade fullstandiga
och riktade kontroller av kravuppfyllande medan en klart lagre andel av utkast till beslut
om kontroller av att kraven ar uppfyllda drivna av ett “problemomraden”-koncept
forvantas krdva medlemsstatskommitténs medverkan. Testningsforslag behandlas mer
rutinmassigt dock med lagre frekvens. Det forvantas att medlemstatskommittéerna
ocksa ska kunna, efter tva ars dodlage, na dverenskommelser om testning av
reproduktionstoxicitet efter kommissionens planerade anpassning av de relevanta
informationskraven enligt Reach.

Medlemsstatskommittén fortsétter att hantera sina uppgifter relaterade till
amnesutvardering genom att avge sitt yttrande om den andra uppdateringen av
gemenskapens I6pande handlingsplan (CoRAP) i slutet av februari 2014 och genom att,
nar sa ar nodvandigt, forsoka uppna en dverenskommelse om utkasten till beslut om
begaranden av ytterligare information for amnen fran den férsta och andra CoRAP-listan.
Utkasten till beslut om d&mnesutvardering kommer att bli mer komplexa nar
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UVCB-amnen® och grupper av amnen kommer att tas upp, vilket leder till utmanande fall
for medlemsstatskommittén.

Riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys

Kommittéerna kommer att fa ta itu med ett 6kande antal tillstandsansokningar medan
antalet forslag till harmoniserad klassificering och méarkning samt férslag till
begransningar forvantas ligga kvar pd samma niva som under 2013. Parallellt kommer
foredraganden att behdva mer stod fran sekretariatet. Fortsatta anstrangningar kommer
att goras for att sékerstalla god samverkan och samarbete mellan
riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys med avseende pa
utarbetandet av yttranden om begransningsforslag och tillstAndsanstkningar. Det ar
ocksa viktigt att 6vervaga hur man pa basta satt ska ta in rad fran forumet, sarskilt
under den sista fasen av utarbetandet och antagandet av ett yttrande.

Kommittéerna kommer att fortsatta samarbetet med 6vriga av EU:s vetenskapliga
riskbedomningskommittéer (de vetenskapliga kommittéerna for yrkeshygieniska
gransvarden, for konsumentsakerhet, for halso- och miljorisker och fér nya och nyligen
identifierade halsorisker) och Efsas vetenskapliga kommitté och vetenskapliga paneler
for att undvika, och snabbt 16sa, eventuella skillnader i uppfattning.

Kommittén for biocidprodukter

Den storsta utmaningen for kommittén for biocidprodukter under 2014 kommer att vara
att sdkerstalla ett mycket effektivt utarbetande av yttranden foér biocidprodukters
verksamma amnen inom ramen for dversynsprogrammet som férvantas accelerera
avsevart nar Echa tar over det frAn kommissionen. Samtidigt kommer kommittén att
behova forbereda sig for att ta itu med de forsta ansékningarna om unionsgodkannande
och faststélla férfaranden for att behandla verksamma d&mnen som &r kandidater for
substitution. P& grund av hog, forvantad arbetsbelastning under kommande ar kommer
sekretariatet att fortsatta att stodja BPC genom att faststalla och driva sa rationaliserade
forfaranden som mojligt for bade plenarméten och for arbetsgrupper. Detta innefattar
ocksa att skapa rutiner for lampligt deltagande av intressenters observatorer och
sOkande i processerna.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet samordnar ett natverk fér de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for verkstalligheten av Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna med syfte att harmonisera myndigheternas verkstallighetsstrategier.
Sekretariatet for Echas forum har en katalyserande roll nar det galler att stédja forumet i
samordningen av verkstallighetsatgarder.

Under ar 2014 kommer ett 6kat antal kopplingar mellan Echa, medlemsstaternas
behdriga myndigheter och nationella tillsynsmyndigheter att vara i drift och kommer
darmed att forbattra verkstélligheten av Echas beslut. Sekretariatet fér Echas forum
kommer att fortsatta tillhandahalla tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod till
forumet nar det galler att anordna arbetsgruppsmaoten, den arliga workshoppen for
intressenter och plenarsammantraden.

Forumet kommer att ge utbildningstillfallen for verkstallarna under 2014.
Kommunikation mellan Echa och nationella tillsynsmyndigheter om konkreta
verkstallighetsfall via sarskilda kontaktpunkter kommer att bidra till Echas strategi.
Echas kontaktpunkt i forumets sekretariat kommer att skicka ut information, inklusive

% Amnen med okénd eller varierande sammanséattning, komplexa reaktionsprodukter eller
biologiskt material.
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Oversattningar av beslut pa begaran, mellan kemikaliemyndighetens och
tillsynsmyndigheternas kontaktpunkter for att verkstalla Echas beslut och séakerstalla
informationsflédet mellan aktorer i enlighet med vad som anges i forteckningen éver
kopplingar, och darvid anvanda informationsportalen fér genomférande av
Reach-forordningen (RIPE) for saker kommunikation. Echa kommer regelbundet att
samla in statusrapporter fran medlemsstaternas behoriga myndigheter och den
nationella tillsynsmyndigheter om deras verkstallighet av Echas beslut som tillhandahalls
via Echas kontaktpunkt.

Echa kommer att fortsatta utveckla och forbattra RIPE for att tillmotesgd det vaxande
behovet av inspektdrer. RIPE kommer att forbli en tillfallig 16sning for ett elektroniskt
system for utbyte av information (EIES) som i slutandan kommer att ge séker
kommunikation mellan tillsynsmyndigheter i olika medlemsstater. Senast 2014 kommer
forumet att ha fattat beslut om man ska anta kommissionens egenutvecklade ICSMS-
system som langsiktig EIES-16sning och anpassa det for Reach- och CLP-inspektorer.

Forumet kommer under 2014 att slutféra sitt tredje samordnade verkstallighetsprojekt
for Reach, REF-3, om registreringsskyldigheter, kontrollen av registreringar inlamnade
av enda representanter och samarbetet med tullmyndigheterna.

En ny permanent arbetsgrupp i forumet kommer att inrattas for prioritering av
harmoniserade verkstallighetsprojekt for att sakerstalla en regelbunden cykel av
REF-projekt. Forumet kommer att komma 6verens om ett fjarde forumprojekt under
2014 med hjalp av en harmoniserad metod for att valja, prioritera, genomfdra och
utvardera forumets samordningsprojekt.

Under férutsattning att finansiering séakerstalls genom kommissionen eller nationella
budgetar kommer studiebestk samt deltagande i medlemsstaternas utbildningsprogram
for inspektorer att fortséatta i syfte att utbyta basta praxis. Samarbete mellan Echa och
de nationella tillsynsmyndigheterna kommer att férbattras genom gemensamma
verkstallighetsmallar och sarskilt riktade workshoppar.

Forumet kommer att fortsatta att framja harmoniserad verkstéallighet genom fortsatt
utdkning av handboken 6ver slutsatser. Den kommer att samla ihop och sammanfatta
forumets slutsatser om praktiska fall av verkstallighet och gora dem tillgangliga for alla
inspektorer.

Forumet kommer fortsatta att ge rad om verkstallbarheten av foreslagna begransningar
av amnen. Detta kraver god samordning vid hanteringen av begransningsforslag, med
vederborligt beaktande av dialogerna som fors med kommitténs ledaméter och fragor
och yttranden fran riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys.
Dessutom kommer forumet uppmanas att bérja med genomférandet av pilotprojektet
om tillstAndsgivning, for vilket forberedelserna inleddes i slutet av 2013.

Forumet kommer att fortsatta att samarbeta med ackrediterade intressenter genom att
bjuda in dem till 6ppna plenarsammantraden i forumet en gang per ar. Dessutom
kommer forumet att foresld genomforandet av nasta harmoniserade
verkstallighetsprojekt for medlemsstaterna, baserat pa foérslag fran forumets ledamoter,
Echa, EU-kommissionen och intresseorganisationer.

Forumet samt aven forumets sekretariat kommer att vara representerade i
styrkommittén for kommissionens studie “Utveckling av verkstallighetsindikatorer for
Reach och CLP”, s& att studiens resultat blir vederborligen anpassat efter myndighetens
behov.
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Slutligen kommer forumet att ta upp ett eventuellt behov av att samordna ett natverk
for medlemsstaternas myndigheter som ansvarar for verkstalligheten av
PIC-férordningen.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Sekretariatet ska stddja och underlatta kommittéernas arbete pa ett
andamalsenligt och effektivt satt sd att kommittéerna kan:

< Respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen.

= Ge vetenskapliga och tekniska rad av hdg kvalitet, yttranden och
overenskommelser till stod for fattandet av tillsynsbeslut pa ett oppet satt
samtidigt som den nédvandiga sekretessen sakerstélls.

2. Sekretariatet ska stodja och underlatta forumets arbete p& ett andamalsenligt och
effektivt satt sa att forumet kan:

e Ytterligare starka och harmonisera den effektiva verkstélligheten av Reach-
och CLP-férordningarna i EU-medlemsstaterna och EES-landerna och
samtidigt sékerstalla den sekretess som kravs.

e Framja en harmoniserad verkstallighet av Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna.

3. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid andra EU-organ
forhindras och lI6ses genom utbyte av information och samordning av
verksamheter av 6msesidigt intresse.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel yttranden och 100 % Intern arsrapport
overenskommelser som avges
inom foreskriven tidsram.

Procentandel enhalliga 80 % Intern arsrapport
overenskommelser i
medlemsstatskommittén.

Procentandel kommittéyttranden 80 % Intern arsrapport
som antas genom samforstand.

Andel av kommittéyttrandena som | Hog Intern arsrapport
anammas i EU-kommissionens
slutgiltiga beslut.

Graden av tillfredsstallelse hos Hog Undersokning, vartannat ar’
ledamdoter och andra deltagare
med kommittéernas funktion (t.ex.

7 Ledaméter och andra deltagare i kommittéerna: utvardering av indikatorn kommer att utféras
under 2015.
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stod, inklusive utbildning och
ledning fran Echas sida, allman
Oppenhet, offentliggérande av
kommittéprocesser) och forumets
funktion.

Forekomst av
meningsskiljaktigheter med
vetenskapliga kommittéer vid
andra EU-organ.

Bara i valgrundade
fall

Intern utvarderingsrapport

3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

= Overenskommelser (eller yttranden) for upp till 30 forslag till identifiering av
amnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC-amnen).

e Upp till 300 6verenskommelser om utkast till beslut om testningsférslag och
kontroller av att kraven ar uppfyllda.

e Utarbetande av upp till 40 6verenskommelser om utkast till beslut om

amnesutvarderingar.

e Yttrande om Echas utkast till rekommendation fér bilaga XIV.

e Yttrande om det andra utkastet till uppdatering av CoRAP.

= Handboken dver beslut uppdateras.

e Sex plenarsammantraden.

Riskbeddmningskommittén

e Upp till 55 yttranden om underlag for harmoniserad klassificering och markning.

e Upp till atta yttranden om begransningsforslag.

=  Upp till 20 yttranden om tillstAndsansokningar.

= Hantering av forfragningar fran verkstallande direktéren (artikel 77.3 ¢ i Reach).

= Underhéall av handboken 6ver slutsatser och rekommendationer.

= Fyra plenarsammantraden.

Kommittén fér socioekonomisk analys

e Upp till atta yttranden om begransningsforslag.

 Upp till 20 yttranden om tillstdndsansokningar.

= Hantering av forfragningar fran verkstallande direktéren (artikel 77.3 ¢ i Reach).
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. Underhall av handboken 6ver slutsatser och rekommendationer.

e Fyra plenarsammantraden.

Kommittén fér biocidprodukter

e Upp till 50 yttranden om verksamma amnen.

e Upp till 30 yttranden om tekniska och vetenskapliga fragor som ror forfarandet
for 6msesidigt godkénnande.

e Fem plenarsammantraden och upp till fem mdéten for varje permanent
arbetsgrupp.

Forumet

e  Slutrapport om det tredje samordnade verkstéallighetsprojektet, om forlangning
planeras.

e  Prioritering och samforstand om prioriteringar for gemensamma
verkstallighetsatgarder.

e Forslag till ett nytt harmoniserat verkstallighetsprojekt.

e Forbattrade IT-verktyg for inspektorer (RIPE och EIES).

e  Forstarkt och malinriktad kommunikation via “kontaktpunkter” mellan Echa,
nationella tillsynsmyndigheter och medlemsstaternas behdriga myndigheter for
att verkstalla Echas beslut, ytterligare framatskridande genom en workshop om
forumets kopplingar.

e  Samforstdnd om prioriteringar for gemensamma verkstallighetsatgarder.

e Regelmassiga rad om verkstéllbarheten av foreslagna begréansningar av amnen i
samarbete med RAC och SEAC.

e Okad insyn i forumets arbete genom att mer information om verksamheten
publicerades pa Echas webbplats.

e Evenemang for att utbilda instruktorer.
e Bjuda in ackrediterade intressenter till ett 6ppet forummote en gang per ar.

e Bidra till utvecklingen av verkstallighetsindikatorer fér Reach och CLP.

2.2. Overklagandenamnden (verksamhet 9)

Overklagandenamnden inrattades genom Reach-férordningen for att ge intressenter
mojlighet till rattslig provning. Namnden gor detta genom att 6évervéga, och fatta beslut
om, overklaganden av vissa av myndighetens beslut®. Frdn och med september 2013

8 Reach artikel 91.
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blev 6verklagandendmnden ocksa behorig att préva dverklaganden av vissa fattade
beslut enligt den nya biocidférordningen.®

1. Viktiga handelser under aret

De forsta dverklagandena som ror biocidférordningen kan komma till
overklagandenamnden redan under 2014. De nya skyldigheterna gor att
overklagandenamnden ar i behov av kapacitetsuppbyggnad inom detta nya
kompetensomrade sa att den ar redo att fatta beslut om eventuella éverklaganden i ratt
tid och av god kvalitet. Att 6ka medvetenheten bland berdrda parter om
tillampningsomradet for 6verklaganden och 6verklagandeprocessen enligt
biocidférordningen kommer ocksa att fortsatta.

Den andra registreringstidsfristen, i slutet av maj 2013, resulterade i mycket fa avslag
baserat pa den tekniska fullstandighetkontrollen. Antalet beslut om aterkallande av
registreringsnummer pa grund av utebliven betalning av ratt registreringsavgift har dock
Okat. Dessa beslut har lett till flera 6verklaganden i slutet av 2013, som kommer att
hanteras av dverklagandenamnden under 2014.

Troligen kommer det att bli ett stort antal beslut fran underlags- och
amnesutvarderingar, vilket skulle kunna leda till komplexa 6verklaganden, bade
vetenskapligt och rattsligt. Framfoér allt vantas de forsta dverklagandena om beslut
rorande amnesutvardering under 2014. Sadana overklaganden kan innebara sarskilda
utmaningar for dverklagandenamnden. Det ar till exempel méjligt att flera registranter
overklagar samma beslut och Echas beslut om vetenskapliga fragor kan ifrdgasattas.

Beslut om 6verklaganden kommer att bidra till att klargéra vissa aspekter av Reach- och
biocidférordningarna som kan bli foremal for olika tolkningar. Dessa beslut kan darfér
bidra till att forbattra kvaliteten pa de data som lamnas in av industrin for
registreringsandamal genom att de klargor vissa tolkningsfragor.

Overklagandenamnden kommer att fortsatta publicera sina slutgiltiga beslut,
meddelanden om 6verklaganden samt beslut om begadran om konfidentiell behandling
och ansokningar om ingripande. Dessutom kommer man att fortsatta sitt atagande med
berdrda intressenter for att forklara éverklagandet och dverklagandenamndens arbete.
Genom dessa atgarder stravar overklagandenamnden efter att se till att alla intressenter
anser den vara bade oberoende och opartisk.

Eftersom arbetsbodrdan for dverklagandenamnden ligger utanfor dess egen kontroll, med
avseende pa antalet 6verklaganden den tar emot, maste den vara flexibel och kreativ
nog att se till att den kan reagera pa de krav som stalls pa den och anda leverera
hogkvalitativa beslut utan drojsmal. Overklagandenamnden kommer darfér att behéva
se over sina arbetsmetoder for att sakerstalla att de aterspeglar de forandrade krav som
stalls pa den.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Overklagandenamnden fattar beslut av hog kvalitet utan onddiga dréjsmal.

2. Overklagandeprocessen och tillhérande kommunikation hanteras effektivt.

9 Biocidférordningen artikel 77.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014

51

Kontrollmetod och

Procentandel av de slutgiltiga 90 %
besluten som fattas inom

90 arbetsdagar fran det att det

skriftliga eller muntliga férfarandet
avslutats.

uppfoljningsfrekvens

Arsrapport fran
overklagandendmnden

3. Viktiga resultat

e  Upp till 15 slutgiltiga beslut har fattats.

e Forfarandemassiga beslut antagna, vid behov.

e En fyllig uppsattning beslut av hog kvalitet offentliggtrs pa natet.

e  Effektiv (dvs. tydlig, korrekt och punktlig) kommunikation med (potentiella)

parter i samband med 6verklagandet.
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2.3. Kommunikation (verksamhet 10)

Det 6vergripande malet for Echas kommunikationsverksamhet ar att uppratthalla
myndighetens goda rykte genom att tillhandahalla korrekt information i ratt tid till
innehavare av skyldigheter och den stora allmanheten samt att sdkerstalla en
balanserad presentation av myndighetens arbete i specialiserade och allmdnna media.
Extern kommunikation kompletteras av Echas interna kommunikation, med hjalp av
ECHAnet (Echas intranat) och speciella informationsmaoten for personalen. Att halla
personalen informerad och delaktig ar avgorande for driften av en EU-myndighet av
Echas storlek pa ett framgangsrikt satt.

1. Viktiga handelser under aret

Under 2014 avser Echa att bygga for framtiden genom att ytterligare forbattra nagra av
de viktigaste kommunikationssystemen, t.ex. webbplats och intranat, och genom att
bygga kapacitet for att na ut till nya och specifika malgrupper och informera dem om
deras rattigheter, skyldigheter och mdjligheter inom EU:s kemikalielagstiftning. Viktiga
malgrupper ar foretag som paverkas av biocidférordningen och den omarbetade
PIC-férordningen, smaforetag som forbereder sig for att mota tidsfristen for registrering
enligt Reach 2018, nedstromsanvandare, konsumenter, arbetstagare, aterforsaljare och
forskarvéarlden.

Echa kommer ocksa att arbeta pa relationen med sina ackrediterade intressenter for att
se till att deras asikter blir horda, deras kompetens utnyttjas och att myndigheten
arbetar med dem for att na ut till malgrupper fér dmsesidig nytta.

Ytterligare en utmaning blir att gora information om kemiska &mnen och beslut som
sprids via Echas webbplats allt mer anvandbara. Echa kommer darfor att forbattra det
satt pa vilket information om kemiska amnen presenteras, genomsoks och efterfragas,
allt i syfte att gora den mer tillganglig for fler manniskor. Detta ar ett langsiktigt projekt
som kommer att starta 2014 och resultera i &ndringar av webbplatsen under 2015. Echa
kommer ocksa att forbattra synligheten av sina beslut pa webbplatsen.

PIC-férordningens ikrafttradande och introduktionen av nya inlamningsalternativ for leverantorer
av biocidprodukter kraver riktad kommunikation till innehavare av skyldigheter.

Med tanke pa att reglerna i CLP-forordningen for klassificering och markning kommer att
bli obligatoriska for blandningar fran och med den 1 juni 2015, planerar Echa att under
2014 utarbeta riktade informationskampanjer tillsammans med naringslivets
intresseorganisationer och partnermyndigheter, med inriktning pa formulerare av
blandningar och i synnerhet sma och medelstora foretag.

Echa kommer ocksd att framja gemensamma informationskampanjer med industrin och
medlemsstaterna for att géra branschen medveten om deras nedstromsanvandares
skyldigheter att vidarebefordra information i distributionskedjan. Detta kommer att
bygga pa erfarenheterna fran att ta emot uppdaterade sakerhetsdatablad med
exponeringsscenarier for &mnen som registrerades vid tidsfristen 2013. Det kommer
ocksa att bygga pa de uppdaterade vagledningarna for nedstromsanvandare och
tillhérande pagaende arbete inom natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ENES).
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2. Mal och indikatorer

al

<

1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, vid behov pa
23 officiella EU-sprak och den bild medierna férmedlar av Echa ar rattvisande
och balanserad.

2. Ackrediterade intressenter deltar i Echas arbete och ar néjda med att deras
synpunkter nar fram och beaktas.

3. Echas personal ar valinformerad, har en kansla av tillhdrighet och kanner sig
delaktig i en gemensam strédvan inom organisationen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig aterkoppling fran lasare

lasarna med Echas skriftliga och enkater.

material, inklusive tillgangliga
sprak (webbplats, e-nyhetsbrev,
informationsblad och
pressmeddelanden). Detta ska
matas genom aktualitet, innehall
och anvandbarhet.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arliga undersékningar,
ackrediterade intressenter med aterkoppling p& evenemang,
den information de far och deras aterkoppling pa

samverkan med Echa. programutvardering

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig enkat om

personalen med den interna internkommunikation.

kommunikationen.

3. Viktiga resultat

e  Upp till 100 stycken informationstexter publiceras p& 23 sprak, dvs. dokument,
webbsidor, etc.

e Samordnade kommunikationsaktiviteter for sarskilda malgrupper, till exempel
smaforetag, nedstromsanvandare, konsumenter, arbetstagare, aterforsaljare och
den akademiska vérlden for att 6ka deras medvetenhet om rattigheter,
skyldigheter och majligheter i lagstiftningen. Nagra av dessa aktiviteter kan goras
tillsammans med EU-partner, medlemsstater och ackrediterade
intresseorganisationer.

e Harmonisering av CLP-anmélningar fradmjas ytterligare.

e Gemensamma informationskampanjer med industrin och medlemsstaterna om
nedstromsanvandarnas skyldigheter genom Reach och CLP.

. Informationskampanj for innehavare av skyldigheter enligt PIC-férordningen och
ytterligare riktad information till innehavare av skyldigheter inom biocidsektorn.
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Upp till 25 pressmeddelanden skrivs och tre presskonferenser anordnas for
medierna.

Upp till 50 nyhetsbrev, 50 veckovisa e-nyhetsbulletiner och ett informationsblad
varannan manad.

Upp till sex webbseminarier och fyra korta filmer publiceras for allméanheten.

Upp till tva intressentdagar, en workshop for ackrediterade intresseorganisationer
och ad hoc-evenemang for intressenter anordnas.

Uppdateringar for intressenter publiceras varannan manad for de ackrediterade
intresseorganisationerna.

Intern information tillhandahalls personalen dagligen via intranatet och interna
informationsskarmar. Féretagets intranat ombyggt och lanserat.

Enkater genomfors for att mata tillfredsstallelsen eller for att forsta
intressenternas upplevelse (t.ex. enkater om intressenternas tillfredsstallelse,
lasarenkater, enkéter for webbplatsanvandare, enkater om internkommunikation
och en enkéat for registranter).
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2.4. Internationellt samarbete (verksamhet 11)

P& begaran av Europeiska kommissionen inriktas Echas fokus i det internationella
samarbetet pa att harmonisera verktyg och metoder for kemikaliehantering. Handeln
med kemikalier ar global till sin natur, sa utbyte med internationella partner skapar
synergier inte bara for myndigheterna utan aven fér den europeiska industrin.

En av myndighetens framsta plattformar for internationellt samarbete ar OECD och, i
mindre utstrackning, FN. Detta ger Echa mojlighet att 6vervaka den radande situationen
och foéregripa férdndringar i de internationella reglerna for kemikaliehantering och att se
till att Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarnas syften beaktas i ett globalt
sammanhang. Samarbetet med internationella organisationer ger Echa en erkand roll
inom omradet for kemikaliesakerhet pa en global niva, och ger myndigheten en
mojlighet att dela med sig av sin kunskap till sina internationella partner och att lara av
dem inom de omraden dar de ar mer avancerade. Myndigheten har ett fokus pa
utveckling av harmoniserade riktlinjer, vagledningar och verktyg for faro- och
exponeringsbeddmning. Utvecklingen av format fér rapportering och utbyte av data samt
for att gora information om kemikaliers egenskaper tillganglig online ar ocksa en
prioritet.

Echa for en standig dialog med sina viktiga kollegiala tillsynsmyndigheter i Australien,
Kanada, Japan och USA, inom ramen for befintliga samarbetsavtal.

1. Viktiga handelser under aret

Nar det galler OECD:s verksamhet for 2014 kommer utvecklingen av format och verktyg
att fortsatta mer intensivt. For IUCLID innebar det forberedande arbetet med IUCLID 6
(se verksamhet 6) ett nara samarbete med expertgruppen fér OECD IUCLID.
Verksamheten med att stddja OECD:s harmoniserade mallar, vilket utgér kdrnan av
IUCLID, kommer ocksa att fortsatta med ytterligare forbattringar och utveckling av de
mallar som har féreslagits av OECD:s ledamoéter.

For OECD:s QSAR-verktygslada kommer fokus att ligga pa forberedelser infor nasta fas i
projektet for verktygsladan som syftar till att gora den mer tillganglig for anvandarna
genom att forbattra dess funktioner. Det fortsatta genomforandet av “Adverse Outcome
Pathway” (végar till ogynnsamt utfall) kommer dessutom att stbdjas av projektet.

Myndigheten kommer ocksa att ytterligare utveckla OECD:s eChemPortal i nara
samarbete med OECD:s styrgrupp, dels genom att lagga till ny information om
kemikalier som kommer fran Echa, sarskilt om biocider, liksom fran OECD:s
medlemslander och dels genom att férbattra tillgangen till data. Ett annat fokusomrade
ar OECD:s arbete med nanomaterial.

Samarbetet med tredjelander kommer att fokusera pa arbetet med amnesomraden av
6msesidigt intresse sdsom prioritering av amnen for bedémning och utvardering av
metoder, utbyte av basta praxis och att ta itu med nya frdgor med samarbetande
tillsynsmyndigheter som Echa har upprattat avtal med. Myndigheten kommer ocksa att
ge vetenskapligt och tekniskt stéd till Europeiska kommissionen i utévandet av dess
internationella verksamhet i enlighet med en gemensamt uppréttad arbetsplan. Under
2014 kommer fokus att ligga pa slutférandet av det andra
kapacitetsuppbyggnadsprojektet for mottagarna i EU:s kandidatlander och potentiella
kandidatlander enligt instrumentet for hjalp infor anslutningen (IPA). Fokus kommer
ocksa att ligga pa att bidra till det tekniska arbetet i FN:s underkommitté for ett globalt
harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier (GHS) inklusive, om
sa begars, deltagande i arbetet i de korrespondensgrupper som har inrattats av
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underkommittén. Myndigheten kommer dessutom fortsatta att tillhandahalla informativa
presentationer infor hérare i lander utanfor EU.

Det finns en viss 6verlappning med verksamheten som beskrivs i verksamhet 7 och
denna verksamhet, eftersom en stor del av den vetenskapliga utvecklingen ager rum i
internationella forum, och speciellt inom OECD.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stod for sin
internationella verksamhet, sarskilt i multilaterala organ, och i synnerhet bidrar
Echa till OECD-verksamheter relaterade till kemikalier i syfte att framja en
harmonisering av metoder, format och IT-verktyg sa att synergier kan utokas
och dubbelarbete undvikas i mdjligaste man.

2. Echa bygger upp och uppratthaller sina bilaterala forbindelser for vetenskapligt
och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i viktiga tredjelander som ar till
nytta for genomfoérandet av Reach och CLP, och stddjer kandidatlander och
potentiella kandidatlander inom ramen for IPA-programmet pa ett effektivt och
andamalsenligt satt.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
intressenterna (inklusive
kommissionen) med Echas
internationella samarbete
(inklusive vetenskapligt och
administrativt stod till
kommissionen).

3. Viktiga resultat

e OECD:s projekt: Information om klassificering och markning samt biocider
tillgénglig i eChemPortal. Forsta lanseringen av nédsta version av OECD:s
QSAR-verktygslada levererad till Echa och OECD.

e Tillhandahallande av vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen, inbegripet
FN:s GHS, t.ex. potentiell medverkan och bidrag till FN:s GHS-mo&ten.

e Fortsatt samarbete med tillsynsmyndigheter i Australien, Kanada, Japan och USA
som Echa har ingatt samférstandsavtal med.

o Kapacitetsbyggande aktiviteter riktade till EU:s kandidatlander och potentiella
kandidatlander under Echas andra IPA-projekt och upprattande av ett uppféljande
projekt. Presentationer vid seminarier/workshoppar/konferenser i de viktigaste
tredjelanderna (antingen personligen eller via videokonferens) och vard for bestk
av foretrddare for dessa lander.
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3. Ledning, organisation och resurser

3.1. Ledning (verksamhet 12)

Echa leds av en styrelse med 36 ledamadter. Styrelsen bitrdds av ett sekretariat som leds
av den verkstéllande direktéren. Den verkstallande direktdren stéds i sin dagliga interna
styrfunktion av myndighetens ledning (direktérerna). Echa anvander aktivitets- och
projektbaserade lednings- och kvalitetssystem for att organisera sin verksamhet i en
hierarkisk struktur eller en matrisstruktur. Hanteringen av information balanseras mellan
principer for 6ppenhet och séakerhet.

1. Viktiga handelser under aret

Echas sekretariat kommer att fortsatta att effektivt stodja styrelsen i dess roll som
styrande organ for myndigheten. Med stdd av sina arbetsgrupper spelar styrelsen en
viktig roll i genomférandet av de fyra strategiska malen, sarskilt genom att underlatta
genomforandet av det flerariga arbetsprogrammet 2014-2018 genom antagandet av
arliga arbetsprogram. | styrelsens andra centrala funktioner ingar antagandet av
budgeten och arsrapporten samt antagandet och dversynen av myndighetens interna
regler. Dessutom Overvakar styrelsen noga myndighetens resultat och genomférandet av
de strategiska malen. For detta andamal erhaller styrelsen kvartalsrapporter fran
verkstallande direktoren och sarskilda amnesrelaterade rapporter fran sekretariatet.

Echa kommer att fortsatta att starka relationerna med medlemsstaternas behdériga
myndigheter och bemyndigade nationella institutioner, samt forb&ttra kommunikation
och samordning genom utbyte av information, besok och ett arligt planeringsmoéte for
behoriga myndigheters verkstallande direktorer. Sarskilt fokus under ar 2014 kommer
att ligga pa att framja forbindelserna med de myndigheter som ansvarar for
biocidférordningen och pa att ta upp relationer med utsedda nationella myndigheter for
PIC-forordningen. Echa kommer att framja dialogen med viktiga institutionella parter,
daribland Europeiska kommissionen, parlamentet och ministerradet, och fortsatta att
bidra till arbetet i natverket fér EU-myndigheter.

Under ar 2014 kommer ett sarskilt fokus att ligga pa att utveckla myndighetens
effektivitet pa olika satt. Slutforandet av forberedelserna infor 1SO 9001 -certifieringen ar
centralt for att sékerstalla effektiviteten och tillforlitligheten till processerna och kommer
att leda myndigheten mot den efterstravade 1SO 9001-certifieringen av ett oberoende
organ. Echa kommer att betona en riskbaserad strategi for att begransa onédiga
kontroller. Revision och radgivning utfors for att upptacka mojligheter till forbattringar
och ratta till ineffektivitet. Den arliga planeringsprocessen ska omfatta
rekommendationer som erhallits genom utvarderingar och granskningar. Den kommer
ocksa att ta hansyn till intressenternas synpunkter. Informationshanteringen kommer att
starkas ytterligare for att effektivisera och integrera processen och for att ge sparbarhet.
Registerhanteringen kommer att forbéattras for att sékerstalla bevarandet av och
atkomsten till viktig information genom aren.

Myndigheten kommer att sékerstéalla att tillampliga féreskrifter och interna riktlinjer,
forfaranden och instruktioner efterlevs genom att géra bedomningar av
kvalitetssakringssystemet, skydd av personuppgifter, effektiv hantering av
intresseforklaringar fran personalen, styrelsen och ledaméterna i kommittén samt genom
att skydda konfidentiell personlig och industriell information med hjalp av ett
sidkerhetssystem av hog standard. Den juridiska expertisen maste dessutom
kontinuerligt underhallas for att garantera den rattsliga kvaliteten i Echas beslut. Echa
kommer ocksa uppratthalla ett 6vergripande system for driftskontinuitet.

57



Arbetsprogram 2014 58

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Myndigheten styrs genom effektiv och andamalsenlig ledning, vilket sakerstaller
vederborlig planering av verksamheter, resurstilldelning, riskbeddmning och
riskhantering, personalsidkerhet och sakerhet nar det galler tillgangar och
information, samtidigt som resultatens enhetlighet och kvalitet garanteras.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Grad av uppfyllelse av kraven 95 % Kvalitetsansvarigs
enligt 1SO 9001 for delarna av beddmning.
kvalitetsledningssystemet.

Procentandel mycket viktiga 100 % Internrevisorernas
revisionsrekommendationer som arsrapport

genomfors inom tidsfristen (1AS).

3. Viktiga resultat

e  Fyra styrelsemoéten och motsvarande arbetsgrupper organiserade sa att styrelsen
kan fatta alla nédvéndiga beslut.

e Minst ett moéte for medlemsstaternas behériga myndigheters direktdrer
organiserat.

e  Starkt rattsligt stod tillhandahallet for utarbetandet av Echas beslut och for ett
effektivt forsvar av besluten.

e Reviderad driftskontinuitetsplan (avbrottsplan).

e Betankande fran sakerhetschefen om utvecklingen av myndighetens
sakerhetsrisker med forslag till en handlingsplan fér 2014-2018.

e Effektivitetsgranskning/-analys av en eller tva av de mest tidskravande
processerna.

e Starta genomfdrandet av Emas eller likvardig miljostandard. Dataskyddsregistret
innehaller 100 program av de behandlingar av personuppgifter som identifierats
av personuppgiftsombudet.

. Minst ett mdte anordnat for sédkerhetschefernas natverk.
e 100 atkomster till tagna beslut om dokument, vilket omfattar ca 700 dokument.
e Forhandsrapport om revision infér 1ISO 9001-certifiering.

e Tillsynsplaner och tillsynsrapporter.
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3.2. Ekonomi, upphandling och redovisning (verksamhet 13)

De regler som galler for Echas ekonomiska forvaltning har antagits av myndighetens
styrelse efter samrad med kommissionen, och ska efterleva forordningen om finansiella
bestammelser som galler fér europeiska unionens allméanna budget
(budgetforordningen)*®. Medlen for Reach-, biocid- och PIC-férordningarna maste vara
atskilda, aven i rakenskaperna.

1. Viktiga handelser ar 2014

Overgripande fokus for Echas ekonomiska forvaltning kommer ocksa vara att siakerstalla
en sa god anvandning av tillgangliga ekonomiska resurser som mdajligt i linje med
principerna for ekonomi, effektivitet och andamalsenlighet.

Under 2013 infoll den andra tidsfristen for registreringen enligt Reach, ytterligare
uppfoljning maste goras under 2014 for de relaterade ekonomiska och
redovisningsforfarandena. Egen inkomst fér Reach- och CLP-verksamhet under 2014
kommer att omfatta avgifter som harror fran tillstdndsansokningar, éverklaganden,
inkomster fran extra avgifter efter statuskontroll av SMF, administrativa avgifter och
rédnteintakter. Den etablerade policyn fér kontantbaserade investeringar och den
overgripande likviditeten kommer ocksa 6vervakas noggrant under 2014. Den
ekonomiska sjalvfinansiering for Reach- och CLP-verksamheterna kommer att fortsatta
att vara sakrad genom ansvarsfull hantering av inkomster och genom strikt kontroll av
utgifterna.

Ar 2014 kommer att vara det sista aret som Reach-verksamheten ar helt
sjalvfinansierad. Pa grund av detta pagar férberedelser for att sorja for ett blandat
finansieringssystem for Reach och CLP under 2015 nar en del av utgifterna kommer att
tackas av avgiftsintékter och resten balanseras av ett EU-bidrag.

En fortsatt prioritet ar att se till att férordningarna om avgifter for Reach, CLP och
biocider genomfors pa ratt satt. Den systematiska kontrollfunktion som har inforts i syfte
att kontrollera riktigheten av beviljade nedsattningar av avgifter for SMF, och darmed de
avgifter som har betalats till Echa, kommer att uppratthallas med samma intensitet som
under 2013. Echa kommer att kontrollera de foretag som begar en nedsattning av
avgiften baserat pd SMF-status och, beroende pa antalet ansdkningar, kommer en del av
medlen att anslas till biocidrelaterade SMF-kontroller. Denna kontrollverksamhet
kommer aven fortsattningsvis att vara prioriterad vid tilldelningen av resurser inom
ramen for arbetsprogrammet 2014.

Medan finansieringen av PIC-verksamheten kommer att fortsatta att vara helt baserad
pa ett EU-bidrag, kommer biocidverksamheten i allt hogre grad att forlita sig pa
avgiftsfinansiering. Med tanke pa osakerheten nar det géller nivan av egna inkomster
bade for Reach/CLP- och biocidverksamheterna, kommer Echa att 6vervaka sina
inkomst- och utgiftsprognoser for varje manad for att kunna signalera eventuella
underskott till kommissionen sa att lampliga atgarder kan vidtas for att balansera
budgeten.

Myndigheten kommer att fortsétta att ha separata budgeterings- och
rapporteringssystem for att tillgodose behovet av att halla isar medlen mellan Reach-,
biocid- och PIC-férordningarna. Echa kommer ocksa att dvervaka att 6verforingen
kommer att ligga inom de granser som anges av Europeiska revisionsratten (ECA) med
undantag av de operativa utgifterna som ar kopplade till flerariga projekt.

10 Reach artikel 99.
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Nar det galler upphandling och avtal kommer Echa ocksa att lagga ut delar av sin
verksamhet pd entreprenad for att stddja genomforandet av arbetsprogrammet. En
effektiv upphandling kommer att kravas for att fa till stand rimliga avtal for detta.
Sarskild uppmarksamhet kommer att dgnas at att pa det mest effektiva och ekonomiska
sattet utnyttja det stora antal ramavtal som myndigheten har. Dessutom forvantas ett
betydande antal nya upphandlingsinitiativ och nya avtal under 2014.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Echas ekonomiska forvaltning &r korrekt, sund och effektiv och foljer
ekonomiska regler och bestammelser.
2. Kassareserverna forvaltas med forsiktighet och omsorg.
3. Myndigheten har effektiva ekonomiska system for att férvalta och rapportera

enligt flera finansiellt atskilda rattsliga grunder.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Antal reservationer i Europeiska 0 Europeiska revisionsrattens
revisionsrattens arsrapport om rapporter/arligen.
ekonomi och redovisning.
Atagandeniva (av anslag for 97 % Arsrapport
ataganden i slutet av aret).
Betalningsniva (av anslag for 80 % Arsrapport
betalningar i slutet av aret).
Overforingsniva (% av avsatta <20 % Arsrapport
medel éverférda till 2015).
Installda 6verférda Arsrapport
. . o <5%
betalningsbemyndiganden fran
2013
Efterlevnad av styrelsens riktlinjer | 100 % Arsrapport
om kassareserver (MB/62/2010
slutgiltig).

3. Viktiga resultat
e Noggrann budget- och likviditetsforvaltning tillampas.
e Noggrann 6vervakning och forvaltning av myndighetens kassareserver.
e Uppdelning av medel enligt olika lagstiftningar.

e 600 kontroller av registranters SMF-status.
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e Verksamhetsbaserad kostnadsrapportering.

e Uppfoljning och genomfdrande av budgeten for att nd den uppsatta
atagandegraden.

o Rékenskaperna foér 2013 uppréattas i tid.

3.3. Personalresurser och verksamhetsstdéd (verksamhet 14)

Echa maste bedriva sin verksamhet i enlighet med EU:s tjansteforeskrifter for
tjansteman och anstallningsvillkoren for 6évriga anstéllda i Europeiska gemenskaperna
(tjansteforeskrifterna). All Echas personal maste ocksa agera i enlighet med Echas regler
for god forvaltningssed och med hansyn till de allmanna principer som galler for
europeisk offentlig forvaltning, utfardade av Europeiska ombudsmannen. Echas ledning
ansvarar ocksa for att genomfora en social trygghetspolicy fér Echa och arliga
handlingsplaner relaterade till denna, for att se till personalens vélbefinnande.

1. Viktiga handelser ar 2014
Personalresurser

Strategin for personalresurser fortsatter att utvecklas fran ett initialt fokus pa tillvaxt till
att skapa forutsattningar for en stabilare organisatorisk miljo som ar effektiv,
andamalsenlig och ger den flexibilitet som kravs for att ta pa sig och integrera nya
uppdrag.

Verksamhetsmiljon under 2014 kommer att fortsatta att paverkas av den radande
ekonomiska situationen i Europa och resursernas inverkan pa bade nationella och
offentliga forvaltningar inom EU samt Echa innebar en minskning av antalet medarbetare
for Reach och CLP.

Under 2014 kommer Echas personalpolicy att omfatta de utmaningar det innebar att
fortsatta bygga upp en hallbar, hogeffektiv arbetsmiljo som framjar en kultur med
samarbete, integration och flexibilitet hos personalen, sékerstalla beddmningen av
insatser som behdvs inom larande, utbildning och professionell utveckling for att
optimera personalens och organisationens resultat, ytterligare utveckla nuvarande och
framtida chefers och ledares formaga att proaktivt paverka, motivera och gora de
anstallda mer sjalvgadende nar det galler att uppfylla myndighetens mal och genomfora
initiativet for att behalla personal som togs fram under 2013.

Verksamhetsstod

Enheten for verksamhetsstod ansvarar for att hantera myndighetens byggnader,
kontorsinfrastruktur och konferensanlaggningar, den fysiska sakerheten, organisation av
resor och moéten samt tillhandahallandet av tjanster sdsom postregistrering, anskaffning
av kontorsmaterial, arkivering och férvaltning av bibliotek. Malet ar att tillhandahalla
tillrackligt manga, val underhalina och trygga lokaler som erbjuder en effektiv och siker
arbetsmiljo for personalen samt lokaler som uppfyller métes- och kommunikationskraven
for myndighetens organ och intressenter.

Utbyggnaden av verksamheten for biocider och PIC kommer att resultera i att
byggnadens kapacitet samt dven verksamhetsstddet utnyttjas fullt ut. Antalet moéten
samt aven virtuella tjanster, t.ex. telekonferenser och webbseminarier, kommer precis
som trenden har varit de senaste aren att oka ytterligare. Forutom nddvandigt underhall
av byggnaden genom hyresvarden, planeras det for att den tekniska infrastrukturen for
el kommer att uppgraderas under 2014. En bedomning av de langsiktiga kraven for
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kontor och anlaggningar kommer att genomfdras under 2014 i syfte att stodja det
kommande beslutet om Echas framtida strategi for lokaler.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Myndigheten har tillrackligt manga kompetenta anstallda for att kunna sakra
genomférandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljo.

2. Myndigheten har tillrackligt manga, sékra och trygga kontorslokaler som ger en
effektiv och saker arbetsmiljo foér personalen samt val fungerande maoteslokaler
for myndighetens organ och besdkare utifran.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Procentandel tjanster i 95 % Intern arsrapport
tjansteférteckningen som tillsatts
vid slutet av aret

Omséattning av tillfalligt anstallda. <5% Intern arsrapport
Genomesnittligt antal utbildnings- 10 Intern arsrapport
och utvecklingsdagar per

anstalld.**

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning

kommittén, forumet och
styrelseledamdterna med hur
konferenscentrumet fungerar.

Personalerns grad av Hog Arlig undersékning
tillfredsstallelse med
verksamhetsstodet.

3. Viktiga resultat

Personalresurser

e Lonelista for lagstadgad personal och andra ersattningar som utgar till personal,
utstationerade nationella experter och praktikanter (cirka 600 personer totalt).

e Uppskattningsvis lanseras 15 urvalsforfaranden.
e Uppskattningsvis 30 rekryteringar genomfors.

e Varje anstalld far i genomsnitt 10 utbildningsdagar.

11 Inklusive utbildning p& arbetsplatsen.
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e Resultatbedomnings- och omklassificeringsatgarder vidtas for cirka 550 av den
lagstadgade personalen.

e Rad och hjalp ges till personal och ledning i personalfragor, sarskilt om
individuella rattigheter och vélbefinnande.

e Resultat frAn personalenkat ar 2013 analyseras och uppféljningsplaner tas fram.

e  Aktiv utveckling av processer och metoder for personal- och
verksamhetsstyrning.

Verksamhetsstod

e Ink6p av utrustning, material och tjanster sker punktligt och genom lampliga
upphandlingsférfaranden.

e Berakningar och ersattningar for tjdnsteresor och reseersattningar till
motesdeltagare utférs punktligt.

e Trygga kontorsanlaggningar.

e Bra stdd ges till méten och konferenser.

e Valfungerande audiovisuell utrustning med bra tekniskt stod.

e Posttjdnsterna ar effektiva.

e Bibliotek och arkiv ar valorganiserade och skots pa lampligt satt.

e Det finns ett aktuellt och korrekt register over tillgangar, ej IT-system.

3.4. Informations- och kommunikationsteknik (verksamhet 15)

Myndighetens IKT-funktion tacker ett brett spektrum av tjanster och stddjer ett brett
spann av affarsbehov. Syftet ar att uppna en papperslos och datasaker verksamhet, och
att uppfylla behoven av verktyg inom informationsteknik (IT).

1. Viktiga handelser ar 2014

I 6verensstammelse med kemikaliemyndighetens fokus for arbetsprogrammet 2014 pa
att lagga den nodvandiga kvalitetsmassiga grunden for att myndigheten ska lyckas med
sin femariga strategi, kommer IKT att fokusera pa implementering av losningar som har
forberetts under det foregdende aret for att ge okad effektivitet at de flesta
tillsynsprocesserna enligt Reach och CLP samt &ven pa vissa framtradande
administrativa processer, bland annat personaladministration. Efter avslutad
upphandling av ett integrerat system fér personaladministration (HRMS) under 2013 och
det inledande arbetet, kommer det viktigaste resultatet for 2014 att vara att leverera
den forsta fasen av projektet, inbegripet de centrala administrativa funktionerna for
hantering av personuppgifter, kontrakt, individuella rattigheter och tidsallokering.

Ett projekt som inleddes under 2013 har férsett Echa med ett integrerat
registerhanteringssystem, som har testats for ett begrdnsat antal processer, och under
2014 kommer anvdndningen av detta registerhanteringssystem att utdkas ytterligare for
att omfatta alla dokument som anges vara och definieras som registerposter av agare till
processer. Dokumenthanteringssystemet, som ofta anvédnds av Echa internt for att
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redigera, samarbeta, publicera och lagra dokument, kommer samtidigt helt att flyttas
over till en uppgraderad plattform, som kan hantera de prestanda- och
driftkontinuitetsaspekter som blev en allvarlig flaskhals fér den aldre plattformen redan
2013.

Echas 6kade beroende av IT-system kréver en forsakran om att systemen ar tillrackligt
robusta for att klara storre incidenter eller stérningar. Echa kommer darfér att fortsatta
investera for att gora sin IKT-infrastruktur mer flexibel och enklare att anvanda.
IT-l16sningar med driftkontinuitet kommer sarskilt att efterstrdvas foér de nya systemen
som stdder biocider och PIC.

Ar 2014 kommer att bli ett &r med fokus p& optimering av kapaciteten for IKT nar det
galler anvandbarhet och flexibilitet, bl.a. genom att anvanda vardtjanstkontrakten som
ar utlagda pa entreprenad pd ett intelligent satt, och for att faststalla fardplanen framat
for fullgod “infrastruktur” for att stodja myndighetens strategiska femarsplan, inklusive
resursbegransningarna den medfor.

Under 2014 kommer flera IT-system som innehaller konfidentiell affarsinformation att ha
fjarrdtkomst, sarskilt for medlemsstaternas behoriga myndigheter: Reach-1T:s centrala
IUCLID-databaser, en instrumentpanel for tillsynsverksamheten, R4BP 3 och det nya
IT-systemet for PIC, kommer alla att vara tillgangliga via en enhetlig séker
fjarranslutning. For att fa tillgang till dessa system, maste fjarranslutna anvandare
uppfylla en reviderad och enhetlig uppsattning sakerhetskrav som godkandes av
styrelsen 2013. Denna 6kade exponering mot internet kommer att frdn Echas sida krava
en konstant évervakning av hot och en standigt férbattrad riskhantering nar det galler
IT-sdkerheten, en riskhantering som inforlivar mekanismer for att omfatta samtliga
IT-aspekter som potentiellt paverkar sakerheten. Under 2013 arbetade Echa mot en
systematisering av riskhanteringen av IT-sékerheten integrerat i det integrerade
kvalitetsstyrningssystemet (IQMS). Under 2014 kommer den integrationen att slutféras
och konsolideras.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Stédja Echas administrativa processer och férvaltningsrapportering med hjalp av
val fungerande IT-verktyg. Echa anvander sin information effektivt. Dokument
och handlingar som tas emot, genereras och anvands av Echas personal hanteras
pa korrekt satt.

2. Myndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla en hog serviceniva och
driftkontinuitet, effektivitet och sakerhet &r maximerad for alla
verksamhetsfunktioner som stods.

3. En plan for driftkontinuitet inom IT omfattar verksamhetskritiska system for den
nya lagstiftning som Echa ansvarar for sedan 2013: biocider, PIC och den
uppgraderade plattformen for intern dokumenthantering och samarbete.

64



Arbetsprogram 2014

Resultatindikatorer och mal

Indikator

Externa kunders tillgang till
verksamhetskritiska system (dvs.
driftstid under bemannad
kontorstid).

Grad av tillfredsstallelse hos
interna anvandare med
IT-tjansterna nar det géller
personal/stod.

Grad av tackning av
verksamhetskritiska system i
planen for driftskontinuitet nar det
galler de externa datacentren.

Mal for 2014

I genomsnitt 98
program

Hog

Utvidgning av tva
verksamhetskritiska
system: R4BP 3,
IT-system for PIC
och plattformen for
intern
dokumenthantering
och samarbete

Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Statistik fran datacentret

Arlig kundundersdkning och
ad hoc-aterkoppling

Intern arsrapport

3. Viktiga resultat

e  Forsta modulen i HRMS som omfattar de viktigaste funktionerna for

personaladministration.

e Ett registerhanteringssystem som stddjer Echas policy fér styrning av dokument

och register.

e R4BP 3, IT-systemet for PIC och interna dokumenthanteringsystemet omfattas av
IT-16sningarna for driftkontinuitet. Fardplanen framat for att sakra en tillracklig
och héllbar IKT-infrastruktur for myndighetens femariga strategi ar levererad och
dess forenlighet med resursperspektivet tas upp pa korrekt satt.

e Riskhanteringen for IT-sdkerheten ar konsoliderad och integrerad i myndighetens

IQMS
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4. Risker

Echa gor en arlig riskbedémning for att identifiera, bedoma och hantera de tankbara
handelser som riskerar att leda till att man inte nar malen i arbetsprogrammet. Utifran
denna bedémning har Echas ledning identifierat foljande huvudsakliga risker.

Biocid- och PIC-forordningarna innebéar nya skyldigheter och uppgifter for Echa. Med
tanke pa de snava tidsramarna, de nya uppgifternas mangfald och komplexitet och de
begransade ekonomiska resurserna for att pa lampligt satt bereda all verksamhet for
biocider och PIC, inklusive utvecklingen av IT-verktyg, s& klarar kanske inte Echa av att
na alla mal for biocider och kan uppleva svarigheter vid starten av PIC-verksamheten.
For att minska dessa risker anser Echa att en noggrann férdelning av prioriteringar
sakerstaller en effektiv styrning per tillampningsomrade inom IT-projekt relaterade till
biocider och PIC. Stéd till medlemsstaternas behdriga myndigheter nar det galler
kapacitetsuppbyggnaden planeras ocksa. Echa kommer att behdva vara flexibla nar det
galler intern omférdelning av personal, om avgiftsintakterna for biocidférordningen inte
racker for de rekryterade resurserna.

Flera av arbetsprogrammets mal ar starkt beroende av IT-styrsystem och
IT-infrastruktur. IT-systemen ar direkt kopplade till att uppna det fjarde strategiska
malet for Echa “anamma nuvarande och nya lagstiftande uppgifter pa ett effektivt satt,
samtidigt som en anpassning sker till kommande resursbegransningar”. Under 2014 bor
ett stort antal ambitiésa IT-projekt som stddjer arbetsfléden resultera i stod till Echas
effektivitetsmal. Denna ambititsa planering fér 2013 och 2014 innebéar en risk for
Overlappande prioriteringar som kan paverka kvaliteten och/eller om projekten levereras
i tid, vilket kan ha en negativ inverkan pa myndighetens effektivitetsplaner. For att
minska dessa risker syftar myndigheten till att sékerstalla ett nara samarbete med
interna och externa parter, och att satta realistiska mal och férvantningar genom
ramverket for IT-styrning. Forsiktig hantering av omfattningen av IT-portfoljen och en
forstarkning av prioriteringarna pa hogsta niva inom myndigheten &r ocksa tankta att
utgora en del av de riskreducerande atgarderna.

Genomforandet och kommunikationen av fardplanen for SVHC-amnen 2020 bygger pa
de planer som utarbetades av Echa under 2013 och godké&ndes av medlemsstaternas
behériga myndigheter och EU-kommissionen. Ar 2014 kommer att bli ett viktigt &r nar
det galler att lagga grunden for Echas andra strategiska mal att “gora det lattare for
myndigheter att anvanda data pa ett intelligent satt for att identifiera och hantera
kemikalier som inger betankligheter”, genom det avtal som ska traffas mellan Echa,
EU-kommissionen och medlemsstaterna nér det galler planen féor genomférande,
metoder och arbetsfordelning for att uppna det politiska malet med den ambitiosa
fardplan 2020. Myndigheten har identifierat externa riskfaktorer som potentiellt kan
paverka prioriteringsplanerna for en eller flera av samarbetsparterna och som kan
paverka fardplanens genomférande inledningsvis. For att minska denna risk kommer
Echa att inleda ett nara samarbete med alla berdrda parter och sakerstélla att
fardplanens milstolpar 6vervakas konstant. Echa kan annu inte ersatta andra parter i
processen.

Att myndigheten arbetar med stora mangder affarshemligheter gér den sarbar for
sakerhetsrelaterade risker. FOr att minska dessa risker har myndigheten vidtagit ett
antal atgarder, sdsom ett enhetligt satt for att sakerstalla fjarratkomst till IT-system,
forstarkning av sakerheten pa samarbetsplattformen, standig forbattring av de interna
sakerhetsatgarderna, sarskilt vad galler atkomsthantering och formaliseringen av ett IT-
sakerhetsledningssystem baserat pa riskstrategi.
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BILAGA 1: Echas organisation 2014

“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANISATIONSCHEMA 2014

(@ Echa-organ O Enhet
@ Verkstallande direktor [] personal

;
@ Direktorat

VICE VERKSTALLANDE

DIREKTOR™
Jukka Malm

STYRELSEN
Nina Cromnier

VERKSTALLANDE DIREKTOR

VETENSKAPLIG
RADGIVNING

VERKSTALLANDE LEDNING
ExO
Alain Lefebvre

Geert Dancet

)

OVERKLAGANDENAMND

BOA

Mercedes Ortufio

KANSLI
RBOA
Sari Haukka

OVERKLAGANDENAMNDENS

INTERNREVISION
1AC

SSA
Derek Knight

Minna Stromberg

REGELFRAGOR
=]

SAMARBETE
A

Jukka Malm

Andreas Herdina**

REGISTRERING
C

Christel Musset

RISKHANTERING
D

Jack de Bruijn

UTVARDERING
E

Leena Yla-Mononen

INFORMATIONSSYSTEM
1

Luisa Consolini

RESURSER
R

Tuula Hakala,

Tillforordnad direktor

KOMMITTEER
SEKRETARIAT
B1
Pilar Rodriguez Iglesias

SEKRETERIAT FOR
HELPDESK OCH HELPNET

Doris Thiemann

INLAMNING AV UNDERLAG
OcH PIC
C1
Kevin Pollard

KLASSIFICERING

Jos Mossink

UTVARDERING |

Wim De Coen

IKT-INFRASTRUKTUR

Orion Andrews

EKONOMI
R1
Jaime Martin-Granizao,
Tillférordnad enhetschef

SEKRETARIAT FOR RATTSLIGA FRAGOR
VAGLEDNING OCH FORUM
A2

Johan Nouwen

Minna Heikkila

AMNESIDENTITET OCH
DATAUTBYTE
c2
Guilhem de Seze

IDENTIFIERING AV
RISKHANTERING

Elina Karhu

UTVARDERING 11

Claudio Carlon

AFFARS-
INFORMATIONSSYSTEM

Hannu Hirvonen

PERSONALRESURSER

Shay O'Malley

KOMMUNIKATION

Lindsay Jackson

DATORISERAD
UTVARDERING OCH
INFORMATIONSSPRIDNING

Mike Rasenberg

VERKSTALLANDE AV
RISKHANTERING

Matti Vainio

UTVARDERING 111

Watze de Wolf

FORVALTNINGS-

INFORMATIONSSYSTEM

Francois Mestre

VERKSAMHETSSTOD

Clemencia Widlund

* Innehar aven funktionen som direktor for Registrerings- och regelfragor

** Innehar aven funktionen som SMF-ambassador

BEDOMNING AV BIOCIDER

Hugues Kenigswald

16 januari 2014

MB/54/2013
Helsingfors 18.12.2013
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BILAGA 2: Verksamhetsnivaer som anvants for
arbetsprogrammet

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-verksamheter \ Prognos for 2014

Underlag anlander

Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 5 800
Testningsforslag 70
Sekretessbegéran 250
Tillgang till data som ar aldre an 12 ar 270
PPORD-anmaélningar (inklusive begaran om forlangning) 300
Forfragningar 1 300
Tvister om datadelning 3
Begréansningsforslag (bilaga XV) 8
Varav begransningsforslag utvecklade av Echa 3
Forslag om harmoniserad klassificering och markning (bilaga VI till 70
CLP-foérordningen)
Forslag till identifiering som SVHC-amnen (bilaga XV)*2 30
Tillstandsansokningar 20
Ansokningar om alternativa namn 100
Amnen i den I6pande handlingsplanen som ska utvarderas av 50

medlemsstaterna under 2014

12 Det faktiska antalet underlag for SVHC-amnen som anlander kommer att bero p& antalet
analyser av riskhanteringsalternativ som slutfors. Echa kommer pa begaran av EU-kommissionen
att bidra till utarbetandet av upp till fem riskhanteringsalternativ.
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Huvudfaktorer som paverkar Reach- och

CLP-verksamheter

Prognos for 2014

Echa-beslut
Beslut om dokumentations- och @mnesutvardering

- Testningsforslag

- Kontroll av att kraven ar uppfyllda

- Amnesutvarderingar

Beslut om datautbyte
Beslut om kontroll av fullstandighet (negativa, dvs. avslag)
Beslut om sekretessbegaran (negativa)
Beslut om PPORD
- Begarande av ytterligare information
- Inférande av villkor
- Beviljande av undantag

Beslut om begarande av atkomst till dokument
Aterkallanden av registreringsnummer

Avslag om SMF-status

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40
300

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och

CLP-verksamheter

Prognos for 2014

Ovrigt
Inlamnade dverklaganden

Beslut om 6verklagande

Utkast till gemenskapens I6pande handlingsplan féor amnen som

omfattas av &mnesutvardering

Rekommendationer till kommissionen for tillstAdndsforteckningen

Fragor att besvara (Reach, CLP, biocidférordningen och PIC samt

respektive IT-verktyg)

Uppféljande undersdkningar efter utvardering av registreringsunderlag

Kontroll av SMF-status
Styrelseméten

Moten i medlemsstatskommittén

20

15

6 000

300

600
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Moten i riskbeddmningskommittén

Moten i kommittén for socioekonomisk analys
Moten i forumet

Allmanna fragor per telefon eller e-post

Fragor fran medierna

Pressmeddelanden och nyhetsbrev

Rekrytering p& grund av personalomsattning

600
600

75

25

Huvudfaktorer som paverkar biocid-/PI1C-verksamheter

Antal verksamma amnen som ska utvarderas inom ramen for
granskningsprogrammet

Antalet nya verksamma amnen som ska beddmas for ansékningar som
gjorts fore ikrafttradandet

Anstkningar om godkdnnande av nya verksamma amnen
Ansdkningar om férnyelse eller granskning av verksamma &mnen
Ansdkningar om unionsgodkannande

Ansokningar fran leverantorer av verksamma amnen (artikel 95)
Anstkningar om teknisk likvardighet

Ansdkning om kemisk likvardighet

Totala antalet ansékningar som behandlats

Kontroll av SMF-status

Overklaganden

Moten i kommittén for biocidprodukter

Arbetsgruppsmoéten for kommittén for biocidprodukter
PIC-anmalningar

Nya tjanster for tillfalligt anstallda/kontraktsanstallda som ska tillsattas
for biocidférordningen

Nya tjanster for tillfalligt anstallda/kontraktsanstallda som ska tillsattas
for PIC-forordningen

\ Prognos for 2014

50

10

20
300
50
100

3 000

30

26

4 000
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BILAGA 3: Personalresurser arbetsprogrammet 2014

Bilaga 3: Echas verksamhet och uppskattade resurser 2014*

MB/54/2013
Helsingfors 18.12.2013

Reach

Biocider

PIC

Echa (totalt)

Personalresurser Budget 2014 | Personalresurser Budget |Personalresurser Budget |Personalresurser Budget 2014
2014 2014 2014 2014 2014 2014
Numreringen nedan hanvisar till arbetsprogrammet ar 2012, inte till AD [AST |CA |Totalt | Totalt AD |AST |CA | Totalt | Totalt AD |AST |CA | Totalt | Totalt AD [AST |CA |Totalt|Totalt
numreringen i budgeten
Genomférandet av godkéannandeprocesser (driftsbudget)
Verksamhet 1: Registrering, datadelning och informationsspridning 37 9] 13 59 9812517 4 1| 4 9] 1114913 0 o]l 41| 10 17 68 10 927 429
Verksamhet 2: Utvardering 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0 0 o] 75 13 5 93 16 965 628
Verksamhet 3: Riskhantering 35 5 5 45 7 763 826 0 0 0 o] 35 5 5 45 7 763 826
Verksamhet 4: Klassificering och méarkning 14 2] 2 18 2 834 611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2834611
Verksamhet 5: Rad och hjalp och stéd- och informationspunkter 20 8] 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790] 21 8 6 35 5616 909
Verksamhet 6: IT-stdd till verksamheten 291 11| 4 44| 19533296| 1 1| 1 3 696 538] 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
Verksamhet 7: Vetenskapliga aktiviteter och teknisk radgivning till 9 o] 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
EU:s institutioner och organ
Echas organ och verksamhetsstod
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 22 7] 5 34 6740 746 3 2 5| 1180131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Verksamhet 9: Overklagandenamden 6 3] 3 12 1974240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113120
Versamhet 10: Kommunikation 9 8| 7 24 6 876 981 1| 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522183
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 26| 16| 6 48 9667896 1 1 374 464 ol 27| 16 6 49 10 042 361
Verkssamhet 13-15: Organisation och resurser (artikel I1: 28| 46| 42| 116 17 648 823| 2 1 4 7 867 154 1 1 108 589| 30| 48| 46| 124 18 624 567
Infrastruktur)
Personalkostnad - Reach/CLP (endast for 2012) (o) 0 0 0 0 0 0
Verksamhet 16: Biocider 26 3] 3 32| 4078974 26 3 3 32 4078 974
Verksamhet17: PIC 3] 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
Totalt 313(128]|98| 539(107 890 000| 39 9|14 62| 9392194 1 5 1 7| 1297 224|353(142|113| 608 118579 418

* Denna tabell &r inte direkt jamforbar med motsvarande tabel for myndighetens arbetsprogram, darfor att praxis for hur personal tilldelas de olika verksamheterna har andrats.

Denna andring avser att aterspegla den faktiska situationen battre. Sarskilt for utvardering kommer resurserna i form av vetenskaplig personal inte att minska.
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BILAGA 4: Upphandlingsplan

Verksamhet i
arbetsprogram

Underverksamhe

t (om

tillampligt)

Kontraktsforemal

Beraknad budget i
euro

Foreslagen

upphandlingskana for inledande av

MB/54/2013

Helsingfors 18.12.2013

Planerat datum

upphandling

Planerat datum for
undertecknande av
kontrakt

1.0: Registrering,
datadelning och
informationsspridnin

g

1.0: Registrering,
datadelning och
informationsspridning

1. Registrering,
datadelning och
informationsspridning

2. Utvardering

1.2. Forfragan

1.8. Akt. 1
Sarskilda
verksamheter

1.9. CSA-
programmet

2.1.
Utvardering av
registreringsun
derlag

Databas for
spektraldata —
IT-konsultféretag

Rapporter om
vetenskapliga fragor
som ror SID

CSA for svara fall

Serviceforfragan/
vetenskapliga
tjanster inriktade pa
specifika fragor i
underlagsutvarderin
gen (dvs. samordnas
av
utvarderingsforumet
och/eller ar
relaterade till miljo-
och halsofragor)

10 000,00

80 000,00

300 000,00

100 000,00

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/01

Oppet forfarande

FWC
ECHA/2011/01
eller
lagvarderade
forhandlingsforfa
randen

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 4

Kvartal 2-3
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3. Riskhantering

3. Riskhantering

3. Riskhantering

3. Riskhantering

3. Riskhantering

3.1.
Foreberedelse
for
riskhantering

3.1.
Foreberedelse
for
riskhantering

3.4.
Tillstdndsansok
ningar

3.5
Begransningar

3.6
Overgripande
riskhanteringsv
erksamhet

Tjanster for att
stodja
amnesspecifikt
arbete

Screening av &mnen
for
riskhanteringsbehov

Dos-respons-
funktioner

Tjanster till stod for
EU-kommissionen

Halsoresultat for
kemikalier med hjalp
av kvalitetsjusterade
levnadsar

50 000,00

100 000.00

50 000,00

80 000,00

50 000,00

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01
eller
lagvarderade
forhandlingsforfa
randen

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 1

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 3-4

Kvartal 4

Kvartal 4

Kvartal 1-4

Kvartal 2
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3. Riskhantering

3. Riskhantering

3. Riskhantering

6. Operativt
IT-stod

6. Operativt
IT-stod

6. Operativt
IT-stod

6. Operativt
IT-stod

3.6.
Overgripande
riskhanteringsv
erksamhet

3.6.
Overgripande
riskhanteringsv
erksamhet

3.6
Overgripande
riskhanteringsv

erksamhet

6.1. IT-projekt

6.1. IT-projekt

6.1. IT-projekt

6.1. IT-projekt

Materialprojekt

Projekt for att
berakna
administrativa
kostnader

Projekt om
ersattningskostnader

SharePoint-tjanster

Konsultforetag pa
plats for datalager

Tillhandahallandet av
IT-tjanster for Echas
program

Reach-IT, IUCLID,
CHESAR,
informationsspridnin
g, C&L, DIP, RIPE,
Odyssey, ECM.
Biocider, PIC.

80 000,00

40 000,00

80 000,00

6 000 000 -
8 000 000

2 500 000 -
3 000 000

8 000 000 -
12 000 000

9 650 000,00 €

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

Oppet forfarande

HANSEL

Oppet forfarande

FWC
ECHA/2011/103,
FWC
ECHA/2012/150

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 1

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 1-3

Kvartal 4

Kvartal 3

Kvartal 3

Kvartal 4

Kvartal 4

Kvartal 4

Kvartal 1-4
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6. Operativt
IT-stod

6. Operativt
IT-stod

10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

6.2
Programvarutja
nster

6.3
Programvaruut
veckling

SciSoft, Remedy,
SharePoint,
IT-testning

Vardtjanster

Underhall och
utveckling av Echas
webbplats

Utveckling och
underhall av intranat

Produktion av tre
videofilmer

Utskriftstjanster

Marknadsfoéringsmat
erial

Intressenternas dag,
ackrediterade
intressenters
workshoppar,
Europadagen

2 495 000.00 €

1 447 000,00

271 200,00

54 240,00

150 000,00

100 000,00

30 000,00

100 000,00

SACHA 11 FWC,
HANSEL, FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2011/111

FwWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Forhandlade
forfaranden till
Iagt varde

Kvartal 1-3

Kvartal 1-3

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1-3

Kvartal 1-4

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1-4

Kvartal 1-4

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1-4

Kvartal 1-4

Kvartal 4

Kvartal 2
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10.
Kommunikation

10.
Kommunikation

11. Internationellt
samarbete

11. Internationellt
samarbete

11. Internationellt
samarbete

11. Internationellt
samarbete

11.1
Samordning av
internationella
forbindelser

11.1
Samordning av
internationella
forbindelser

11.1
Samordning av
internationella
forbindelser

11.1
Samordning av
internationella
forbindelser

Mediedvervakning

Undersokningar

Generering av
strukturer for
komplexa amnen
(UVCB-amnen) och
korrigering av
felaktiga poster i
databaser relaterade
till QSAR-verktyget

QSAR-verktyg 2

eChemPortal -
progressivt underhall

eChemPortal -
progressivt underhall

76 000,00

55 000,00

100 000,00

300 000,00

100 000,00

100 000,00

FWC
ECHA/2011/278

Lagvarderat
forhandlingsforfa
rande

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2013/109

FWC
ECHA/2011/103

FwWC
ECHA/2011/103

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 2

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 4

Kvartal 3

Kvartal 3

Kvartal 3

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1/2015
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12. Ledning

12. Ledning

12. Ledning

12. Ledning

12. Ledning

12.1 Planering
av
myndighetens
strategi

12.3
Tillhandahalla
verkstéallande
ledning

12.3
Tillhandahalla
verkstallande
ledning

12.3
Tillhandahalla
verkstéallande
ledning

12.3
Tillhandahalla
verkstallande
ledning

Sarskilda
konsulttjanster for
planering och
overvakning av
Echas verksamhet
och resurser (forsta
fasen) (inklusive
specifikationen for
ett PM-system)
(Reach och biocider)

IQMS-specifika
konsulttjanster
(Reach och biocider)

Sékra yttre och inre
samarbetsverktyg
(Fabasoft,
Groupcamp)

Radgivning om
forandringsarbete
och support (Reach
och biocider)

Radgivning for att
forbattra verktygen
for informations- och
kunskapshantering
(Share Point)

85 000,00

495 000,00

85 000,00

20 000,00

400 000,00

FWC
ECHA/2011/93

FWC
ECHA/2010/93

SACHA I1
(D1-6820)

Lagvarderat
forhandlings-
forfarande

ECHA/2011/103

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1

Kvartal 1
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12. Ledning

12. Ledning

12. Ledning

12.3
Tillhandahalla
verkstéallande
ledning

12.5
Overvakning,
forbattringshan
tering och
rapportering

12.5
Overvakning,
forbattringshan
tering och
rapportering

Radgivning for
effektivitet (Reach
och biocider)

Radgivning om
internrevision
(IT-sékerhet)

Certifiering 1SO 1001

forhandsgranskning
och revision

Totalsumma

140 000,00

55 000,00

60 000,00

40 388 440,00 €

FWC ABC3
(DIGIT) parti 2

FWC

ECHA/2010/93.

Parti 4

Lagvarderat
forhandlings-
forfarande

Kvartal 1

Kvartal 2

Kvartal 1

Kvartal 2

Kvartal 3

Kvartal 1

Upphandlingsplanen omfattar driftsutgifter dver 10 000 euro genom de upphandlingar som myndigheten planerar att genomfora under 2014
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HUR FAR MAN TAG | EU-PUBLIKATIONER
Gratispublikationer:
« Via EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu)

= P& Europeiska unionens representationskontor och delegationer. Du hittar deras kontaktuppgifter pa
internet (http://ec.europa.eu) eller genom att skicka
ett fax till +352 2929 42758.

Avgiftsbelagda publikationer:
= Via EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu)

Avgiftsbelagda abonnemang (t.ex. den arliga serien av Europeiska unionens officiella tidning
och rapporter fran Europeiska unionens domstol):

= Via en av aterforsaljarna p& Europeiska unionens publikationsbyra
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).



http://ec.europa.eu/

EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN
ANNEGATAN 18 BOX 400

F1-00121 HELSINGFORS, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

NSSI - €-0EV-v12¢6- 26-8.6 -NASI - N-AS-TOT-E€T-HV-d3

-10p -OvEL-TES8T

c1.28/€282°01



	Förteckning över förkortningar
	Inledning
	Echas strategiska mål 2014-2018
	Viktiga händelser år 2014
	1. Genomförandet av tillsynsprocesser
	1.1. Registrering, datautbyte och informationsspridning (verksamhet 1)
	1.2. Utvärdering (verksamhet 2)
	1.3. Riskhantering (verksamhet 3)
	1.4. Klassificering och märkning (verksamhet 4)
	1.5. Biocider (verksamhet 16)
	1.6. PIC-förordningen (verksamhet 17)
	1.7. Råd och hjälp genom vägledning och stöd- och informationspunkter (verksamhet 5)
	1.8.  Vetenskapliga IT-verktyg (verksamhet 6)
	1.9. Vetenskaplig verksamhet och teknisk rådgivning till EU-institutioner och EU-organ (verksamhet 7)

	2.  Echas organ och tvärgående verksamhet
	2.1. Kommittéer och forum (verksamhet 8)
	2.2. Överklagandenämnden (verksamhet 9)
	2.3. Kommunikation (verksamhet 10)
	2.4. Internationellt samarbete (verksamhet 11)

	3.  Ledning, organisation och resurser
	3.1. Ledning (verksamhet 12)
	3.2. Ekonomi, upphandling och redovisning (verksamhet 13)
	3.3. Personalresurser och verksamhetsstöd (verksamhet 14)
	3.4. Informations- och kommunikationsteknik (verksamhet 15)

	4.  Risker
	BILAGA 1: Echas organisation 2014
	BILAGA 2: Verksamhetsnivåer som använts för arbetsprogrammet
	BILAGA 3: Personalresurser arbetsprogrammet 2014
	BILAGA 4: Upphandlingsplan

