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FORORD AV STYRELSEN

Fem ar efter antagandet ar Reach-férordningen fortfarande den mest ambitiésa och
omfattande kemikalielagstiftningen i varlden. Syftet med lagstiftningen &ar att sakerstéalla
en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon och samtidigt starka konkurrenskraften
och innovationer. Kemikaliemyndigheten inrattades for att administrera och samordna
genomforandet av Reach-férordningen i EU och p& medlemsstatsniva och for att
harmonisera insatserna. Reach-forordningen kompletteras av CLP-forordningen, som infor
FN:s klassificerings- och markningssystem for kemikalier i EU, vilket innebé&r att
arbetstagare och konsumenter ska fa tydlig information om de faror som kemikalier
medfor.

I bada forordningarna anges tydligt att det ar kemikalietillverkares och
kemikalieimportorers ansvar att forsta olika kemikaliers eventuella skadliga effekter, att
hantera de eventuella risker deras anvandning innebar och vidarebefordra denna
sakerhetsinformation till kunder och konsumenter.

Under Echas startfas inriktade styrelsen sig pa sina centrala uppgifter, exempelvis att
uppratta kemikaliemyndighetens budget och anta sina interna regler. Mangfalden av
uppgifter som Echa tilldelas kréver dock en noggrann dvervakning av stora utmaningar
som ”planering och rapportering”, "uppféljning av granskningsresultat”, "ambitionen for
och fragor i samband med informationsspridning”, och "6verféring av [Reach]-avgifter for
att ersatta medlemsstaterna [for de uppgifter som dessa utfor enligt lagstiftningen]”. For
dessa fragor har styrelsen inrattat undergrupper som ska djupgaende analysera och
forbereda beslutsfattandet. Styrelens arbetssatt och samverkan med
kemikaliemyndighetens ledning kannetecknas av engagemang, kollegialitet, 6ppenhet och
stravan efter effektivitet och andamalsenlighet. Som Echas styrelse ar vi ocksd medvetna
om Var uppgift att fungera som Echas vaktare genom att forsoka fa storsta maojliga stod for
kemikaliemyndigheten.

Vi ar stolta dver att ha gjort var del i att vagleda kemikaliemyndigheten under de senaste
fem aren och vi kan se att den uppgiften utforts val, eftersom Echa nu ar en valfungerande
och mogen myndighet som ar redo att ta sig an nya forpliktelser enligt biocid- och PIC-
lagstiftningarna — forpliktelser som kommer vid en viktig tidpunkt i myndighetens
organisatoriska utveckling. De bekymmersamma ekonomiska utsikterna for oss alla —
medlemsstater, EU och foretag i hela Europa — kraver att kemikaliemyndigheten prioriterar
sitt arbete, tar hansyn till sina medel, dvs. sin personal, den tillgangliga budgeten fran
avgifter och fran det stod som budgetmyndigheten anslar. Prioriteringsprocessen
underlattas av kemikaliemyndighetens grundférordningar, dar det ofta féreskrivs klara
tidsfrister for nar arbetet ska vara klart. Eftersom det anda finns manga omraden dar
subjektiva beslut maste fattas har styrelsen enats om fyra strategiska mal som har vaglett
kemikaliemyndigheten i faststallandet av prioriteringar for sina aktiviteter i detta flerariga
arbetsprogram.

Vi ar angelagna om att fa ta del av dina synpunkter om de strategiska malen och de
prioriteringar som valts fér de kommande tre aren, och ser fram emot att hora dem fran
dig.

Thomas Jakl
Styrelsens ordférande
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OVERSIKT AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

I Echas flerariga arbetsprogram for 2013—-2015 beskrivs kemikaliemyndighetens planerade
aktiviteter under de narmaste tre aren. Vi kommer sa smaningom lagga fram mer
detaljerade planer i vara arliga arbetsprogram. Det flerariga arbetsprogrammet revideras
varje ar och dess tidsspann flyttas da fram med ett ar.

2013-2015 ar en viktig trearsperiod for Echa. Den omfattar arbete med fyra olika EU-
rattsakter — Reach, klassificering, markning och férpackning (CLP), PIC (Prior Information
Consent) for export och import av farliga amnen samt sist, men inte minst,
biocidprodukter. De bada sistnamnda férordningarna ar helt nya for oss och kom vid en tid
med en arbetstopp i aktiviteterna enligt Reach och CLP. En framgangsrik start for dessa
kravande nya uppgifter ar beroende inte bara av ledningens styrformaga utan ocksa av att
EU-budgetmyndigheten beviljar tillrackliga personalresurser och finansiella resurser och att
medlemsstaterna uppratthaller tillracklig sakkunskap.

Granskningen av tillstAndsansokningar, som ar en viktig del av Reach, kommer ocksa att
inledas under denna period och &r en utomordentligt kravande uppgift for alla parter.
Forvantningarna ar hoga pa detta riskhanteringsinstrument bland alla intressenter
eftersom det kommer att ge en tydlig vagledning for industrins arbete med att avveckla
kemikalier som inger mycket stora beténkligheter. Yttrande- och beslutsprocessen for
tillstAndsgivningen ar dock utformad sa att aven befarade socioekonomiska konsekvenser
ska beaktas.

For att mota de manga utmaningarna fran de fyra rattsakter som kraver insatser, vars
omfattning och intensitet helt styrs av efterfragan, kommer var sakkunniga personal att
behova uppbada all sin skicklighet och flexibilitet. Genom att tillsammans med var styrelse
faststalla strategiska mal har vi uppstallt tydliga méalsattningar som kommer att gora det
mojligt for oss att forverkliga var vision — att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for
kemikaliesakerhet. Tillsammans med vara partner kan vi se till att Europa gar i taten nar
det galler att skydda medborgarna och miljon mot skadliga effekter av kemikalier.

For att uppnd vara mal forlitar vi oss pa ett konstruktivt samarbete med alla vara
intressenter och vi glader oss mycket dver ditt fortsatta intresse for vart arbete. Darfor
hoppas jag att du kan ta dig tid att ge oss aterkoppling om detta flerariga arbetsprogram.
Jag ser fram emot att f4 ta del av dina asikter.

Geert Dancet
Verkstallande direktor
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1 INLEDNING

Europeiska kemikaliemyndigheten, som inrattades den 1 juni 2007, ar navet for det
regelverk for kemikalier inom Europeiska unionen som beskrivs i Reach-férordningen (%).
Sedan 2008 har myndigheten ocks& haft en betydande roll f6r genomférandet av
forordningen om klassificering, méarkning och férpackning av amnen och blandningar (CLP
(?)). Dessa rattsakter galler direkt i samtliga medlemsstater utan att de behover
omvandlas till nationella lagar. Bada forordningarna bor bidra till att forverkliga strategin
for internationell kemikaliehantering (SAICM) som antogs den 6 februari 2006 i Dubai.
Syftet med Reach- och CLP-forordningarna ar att sakerstalla en hég skyddsniva for
manniskors halsa och miljon samt att underlatta fri rorlighet for kemikalier p& den inre
marknaden. Reach-forordningen syftar dessutom till att forstarka konkurrenskraften och
innovationer samt att framja alternativa metoder till djurforsok da kemikaliers farlighet ska
bedomas. Reach-forordningen grundas pa principen att det ar tillverkare, importorer och
nedstromsanvandare som ska se till att de amnen som de tillverkar, slapper ut pa
marknaden eller anvander inte har nagra skadliga halso- och miljoeffekter.
Bestammelserna i forordningen bygger pa forsiktighetsprincipen.

Det praktiska syftet med Reach-férordningen ar att effektivisera riskhanteringen for
kemiska amnen och paskynda processen med att f& ut sdkra och innovativa kemikalier pa
marknaden, sarskilt genom att bevisbérdan néar det galler att identifiera och kontrollera
risker flyttas fran myndigheterna till foretagen. Forordningen forvantas ocksa tappa till
kunskapsluckorna om s.k. infasningsamnen som slappts ut p4 marknaden i EU.

For att genomforandet av Reach- och CLP-férordningarna ska bli framgangsrikt kravs en
valfungerande myndighet som kan leverera oberoende och vetenskapligt grundade
sakkunnigutlatanden av hdg kvalitet inom strikta lagstadgade tidsfrister, samt ge berérda
parter, daribland industrin, det stdéd som kravs vid genomférandet av Reach for att se till
att de operativa aspekterna av lagstiftningen fungerar korrekt. Men att Reach- och
CLP-forordningarna fungerar effektivt beror ocksa pa Echas institutionella
samarbetspartners, i synnerhet EU:s medlemsstater och Europeiska kommissionen, samt
pa att industrin foljer forordningarna korrekt. Dessutom behdvs bidrag fran distributorer,
aterforsaljare och konsumenter samt arbetstagare och deras representanter for att ta fram
de marknadsbaserade incitament som forutses av kemikalielagstiftningen.

Fran allra forsta borjan har Reach- och CLP-férordningarnas trovardighet bland annat
avgjorts av att tillrackligt med resurser avsatts pa nationell niva och av en effektiv och
rattvis verkstallighetspolitik. Eftersom Echa bar ansvaret for att utarbeta vetenskapliga
yttranden for kommissionen beror dessutom ett framgangsrikt genomférande pa att Echa
inleder arbetet pa ratt satt och att det foljs upp pa lampligt satt av kommissionen och/eller
medlemsstaterna.

Planeringen i detta arbetsprogram grundas pa de utgangssiffror som visas i bilaga 3, vilka
ar uppdateringar av uppskattningar som kommissionen gjorde nar Reach-férordningen
utarbetades. Nar vi nu har passerat tva viktiga tidsfrister for Reach-registreringar och
CLP-anmalningar under 2010/2011 kan Echa grunda nagra av sina prognoser pa verkliga
data, aven om utgangssiffrorna fortfarande i hog grad ar osakra, i synnerhet med
avseende pa tillstandsansokningar. Den planerade resursfordelningen ar en extrapolering
fran de revisioner som gjorts i samband med Echas arliga arbetsprogram 2012, férutom
resurser som kravs for behandling av tillstAndsansokningar, for vilket tio specialisttjanster
kommer att begéras for 2013. Smarre 0kningar av antalet kontraktsanstéllda forutses

(l) Forordning (EG) nr 1907/2006.
() Forordning (EG) nr 1272/2008.



ocksé for varje ar under perioden. Det kommer anda att kravas kontinuerlig évervakning
av arbetsvolymen och eventuella omférdelningar av prioriteter och resurser under de
kommande aren.

Utdver de redan befintliga férordningarna Reach och CLP féreslog kommissionen i juni
2009 en ny forordning om utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter
(®) som nu vantar pé slutligt godkéannande. | férslaget till férordning och i de andringar
som parlamentet och rddet kommit 6verens om forutses ytterligare uppgifter for Echa —
namligen granskning av tillstdndsansokningar for vissa biocidprodukter, som ska inledas i
september 2013. Innan den rattsliga grunden vinner laga kraft kommer Echa att ha inlett
rekryteringsforfarandena, pabdrjat anpassningen av sina IT-verktyg och bérjat bygga upp
den expertis som kravs i samband med férordningen.

Darutover pagar forhandlingar mellan parlamentet om omarbetningen av den sa kallade
PIC-férordningen (*) om export och import av farliga kemikalier. Det férvéantas att vissa
uppgifter fran och med 2013 kommer att flyttas 6ver fran kommissionens gemensamma
forskningscentrum till Echa och att Echa saledes, pa begaran, ska forse kommissionen med
teknisk och vetenskaplig sakkunskap och hjalp. Vidare har Echa for avsikt att borja
forbereda sig for uppgifterna innan lagstiftningen trader i kraft, pa grundval av resurser
som avsatts i budgeten for 2012.

2 EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN UNDER 2013—
2015

2.1 Echas uppdrag, vision och varderingar

Echas nya uppdrag, vision och varderingar antogs for forsta gangen 2011:

Uppdrag

Echa ar den drivande kraften bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s
banbrytande kemikalielagstiftning som bade ska skydda manniskors hélsa och
miljén, men aven frAmja innovation och konkurrenskraft. Echa hjalper foretag att
folja lagstiftningen, verkar for en séker anvandning av kemikalier, informerar om
kemikalier och vidtar atgarder mot kemikalier som inger betankligheter.

Vision
Echa stravar efter att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesékerhet.

Varderingar:

Oppenhet

Vi involverar aktivt vara samarbetspartners och intressenter inom tillsynsomradet i
vara verksamheter och tillampar 6ppenhet i vart beslutsfattande. Det ar latt att
forsta och kontakta oss.

) KOM(2009) 267.
(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 689/2008 av den 17 juni 2008 om export och import av
farliga kemikalier.
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2.2 Echas strategi

Echa ar den drivande kraften bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s
banbrytande kemikalielagstiftning som bade ska skydda manniskors halsa och miljon, men
aven framja innovation och konkurrenskraft. Kemikaliemyndigheten stravar efter att bli
varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesdkerhet. Den utmaning som kommer att
pragla de narmaste aren ar att ta avgorande steg mot att forverkliga denna vision.
Grunden for detta ar en effektiv och klok hantering av Reach- och CLP-instrumenten. Att
ha ratt prioriteringar bor kunna ge konkreta resultat och géra Echa till en internationellt
erkand och vederhaftig referensmyndighet.

Vidare maste Echa beakta kopplingar till och synergier med annan EU-milj6lagstiftning nar
myndigheten genomfor sitt uppdrag. Ett nara samarbete med EU-institutionerna och inte
minst med medlemsstaterna och deras nationella myndigheter ar viktiga faktorer fér Echas
fortsatta framgang. Echa maste ocksa fortsatta samverka med alla intressenter och
utveckla natverken mellan industri, medlemsstaternas behdriga myndigheter, EU-
institutionerna och det civila samhaéllet.

Echa har faststallt sina strategiska mal som hjalp i prioriteringen av sina atgarder over
tiden for att forverkliga sin ambitiosa vision. Malen stracker sig bortom 2015, men just
darigenom ger de kemikaliemyndigheten vagledning nar beslut fattas om resursfordelning
och om hur vi kan motivera personalen.

I Attt maximera tillgangligheten for data av hog kvalitet for att mojliggora saker
tillverkning och anvandning av kemikalier

Reach lagger bevisbordan pa industrin som ska visa att deras kemikalier ar sakra att
anvanda. Utan en gedigen faktagrund om ett amnes farliga egenskaper och anvandningar
ar det inte mojligt att sakerstalla lamplig klassificering och méarkning och att till sist
utarbeta en kemikaliesdkerhetsbeddémning (CSA) som styrker att anvandningen &ar séker.
Under den forsta tidsfristen for registreringar enligt Reach-férordningen och de dver

3 miljoner CLP-anmalningarna har Echa samlat in massor av information om amnen som
tillverkas och anvands i stora mangder och om a@mnen som har farliga egenskaper. Echa
kommer att behova se till att denna enastdende informationsresurs blir sa tillganglig och
anvands sa mycket som majligt genom att ge genomférande- och tillsynsmyndigheter och
allmanheten tillgang till den pa det satt som ar till storst nytta for respektive malgrupp.

Samtidigt har Echas forsta erfarenheter av registreringsunderlagens kvalitet visat att en
betydande del av dem hade allvarliga kvalitetsbrister. Det beh6vs darfor samordnade
atgarder fran alla berorda aktorer, sarskilt av industrin och myndigheterna for att
ytterligare forbattra kvaliteten pa informationen och underlagen infér kommande
registreringstidsfrister. Hari ingar dven att kemikaliemyndigheten tar itu med
genomfdrandeproblemen.

Dessutom kommer det att behtvas en 6kad aterkoppling och fler diskussioner med
naringslivet i stort om kvaliteten pa underlagen och de darmed forknippade uttkade
sakerhetsdatabladen for att 6ka sakerheten i anvandningen utmed hela
distributionskedjan. Det ar i detta sammanhang viktigt att tillhandahalla verktyg som
hjalper industrin att ta fram underlag av hog kvalitet — inbegripet effektiva och anvandbara
exponeringsscenarier — och som underlattar dialogen mellan olika aktérer i
distributionskedjan for att forstarka informationsflédena, samtidigt som man starker
konkurrenskraften och innovationer.

Andra viktiga atgarder maste inbegripa riktade informationskampanjer till industrin.
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11 Att fA myndigheter att anvanda data pa ett klokt satt for att faststalla och
vidta atgarder mot kemikalier som inger betankligheter

De kemikalieuppgifter som har tagits fram, samlats in och lamnats in till Echa &r till for att
Echa ska kunna verifiera att industrin uppfyller sina skyldigheter att dokumentera séaker
anvandning och géra det maojligt for myndigheterna att krava ytterligare
riskhanteringsatgarder om riskerna anses vara oacceptabla. Data behdver inte bara spridas
pa ett effektivt satt i en form som gor det majligt for medborgarna att ta del av
informationen utan den maste ocksa anvandas pa ett klokt satt sa att tillsynsinsatserna sa
tidigt som maijligt kan inriktas pa prioriterade amnen och anvandningar som medfor risker.

Identifierade risker kraver insatser genom valgrundade beslut om tillsynsatgarder som
verkligen kan minska risken och som star i proportion till den. Echa kommer att ga in for
att snabbt identifiera underlag och @mnen som inger betankligheter och inleda lampliga
atgarder sdsom underlags- och amnesutvarderingar. De kommer ocksa att tas upp i
kemikaliemyndighetens information till allmanheten. Tonvikten ska framst ligga pa fall som
annu inte har reglerats tillrackligt.

Echa ar en viktig padrivande kraft for effektiv tillsyn av riskhanteringen i samband med
kemikalier. Genom ett aktivt och effektivt genomfdérande av Reach, sarskilt
godkannandeprocessen, kommer Echa att bidra starkt till att framja att de farligaste
amnena ersatts i EU och darigenom oka innovationerna. Eftersom tillstandssystemet ar
nytt och foérvantningarna ar hoga i det civila samhallet kravs det att denna aktivitet och
identifieringen av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) som ar nara
forknippade med varandra, far fortsatt starkt stod — i nara samarbete med
medlemsstaterna och kommissionen — for att na de ambitiésa och gemensamt faststallda
malen. Detta ska aven bidra till att 6ka industrins konkurrenskraft, med sarskild
uppmarksamhet pa sma och medelstora foretags behov.

111 Att ta itu med vetenskapliga fragor genom att fungera som ett nav for
uppbyggnad av medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktorers
forsknings- och tillsynskapacitet

Echa stalls standigt infér nya vetenskapliga och tekniska utmaningar som féranleder
sarskild uppmarksamhet fran tillsynssynpunkt, t.ex. nanomaterial, hormonstérande
amnen, anvandning av integrerade (alternativa) teststrategier och kemikalieblandningars
toxicitet.

For att svara pa foranderliga och nya fragor och forse medlemsstaterna och institutionerna
i EU med basta mojliga vetenskapliga och tekniska rad, behdver Echa inte bara 6ka sin
egen vetenskapliga kapacitet utan aven intensifiera sin funktion som nav for
uppbyggnaden av forsknings- och tillsynskapaciteten hos och samarbetet mellan
medlemsstaterna, EU-institutionerna och andra aktorer. Samarbetet med alla aktdrer ska
bidra till att senast 2020 n& malet att kemikalier tillverkas och anvands pa satt som
minimerar allvarliga negativa effekter pd manniskors halsa och miljon, samtidigt som
innovationer och konkurrenskraft framjas.

Echa arbetar inom ett omrade dar 6ppenhet, trovardighet och ett proaktivt forhallningssatt
till potentiella intressekonflikter ar viktiga faktorer for att kemikaliemyndighetens
verksamhet ska bli framgangsrik. Det kommer ocksa att vara av central betydelse for
kemikaliemyndigheten att uppratthalla ett nara samarbete med sina partner, t.ex.
kommissionen, 6vriga EU-institutioner, medlemsstaterna, industrin och andra intressenter.
Oppenhet ar en hornsten i Echas varderingar. Det innebar att tillsynspartner och
intressenter ska vara aktivt engagerade i kemikaliemyndighetens aktiviteter och
allménheten ska vara vélinformerad om dem.
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IV Att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter pa ett effektivt och
andamalsenligt satt, samtidigt som man anpassar sig till kommande
resursatstramningar

Kombinationen av de forvantade resursatstramningarna i nasta flerariga budgetram 2014—
2020, arbetet med framtida strategiska mal sa som beskrivs har och att Echa tilldelas nya
tillsynsuppgifter, bland annat enligt biocid- och PIC-férordningarna, utgér en stor utmaning
for ledningen.

Det 6kande antalet uppgifter kommer att tvinga Echa att satsa pa effektivitet och att hitta
(interna) synergier i séatten att genomfora dessa uppgifter. Aven i det mest optimistiska
scenariot kan det inte uteslutas att Echa i framtiden kommer att vara tvungen att klara
verksamheten med mindre personal &n vad som kravs, med alla organisatoriska problem
detta medfor.

Inledningsvis kommer arbetet med biocid- och PIC-férordningarna att inriktas pa att infora
nya processer och strukturer for att klara den snabbt véxande arbetsbdrdan, men den
verkliga utmaningen kommer att vara att visa att 6verlamnandet av dessa uppgifter till
Echa ger en total effektivitetsvinst, sa som EU-lagstiftaren forutsag.

Echa kommer att behtva kontinuerligt anpassa sig till forandrade krav for att uppna sitt
mal att vara ett modernt EU-organ som — till medborgarnas nytta — tillhandahaller
kvalitetstjanster till foretag, medlemsstater och EU-institutioner.

Echa ar medveten om att personalens kunskap, erfarenhet och motivation ar viktiga
faktorer for att den ska kunna uppna sina strategiska mal. Strategisk personalutveckling ar
darfor av central betydelse for att vidmakthalla och starka organisationens prestationer och
uppna tkad effektivitet nar personalen utvecklar sin kunskap och erfarenhet.



3 GENOMFORANDE AV TILLSYNSFORFARANDENA

3.1

Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
iInformationsspridning

Prioriteringar for 2013—2015

Att bidra till att generera och samla in information av hog kvalitet om kemikalier
genom att bland annat

framja intressenternas forstaelse av amnesidentifieringskraven och
begreppet samma dmne, vilket ar viktigt for ett effektivt genomférande av
Reach- och CLP-processer,

stimulera utarbetandet av underlag av hég kvalitet, inklusive
kemikaliesakerhetsrapporter och exponeringsscenarier, for att sakerstalla
att registranter och nedstromsanvéndare, genom effektiv kommunikation,
anvander kemikalier pa ett sakert satt; detta kommer ocksa att lagga en
god grund for det foljande tillsynsarbetet, exempelvis utvardering,
underlatta foretagens fullgbérande av sina lagstadgade skyldigheter och
uppmuntra industrin att vid behov lamna hoégkvalitativa uppdateringar av
sina registreringsunderlag,

framja en harmoniserad och effektiv praxis bland alla intressenter nar de
genomfor, dokumenterar och kommunicerar
kemikaliesakerhetsbedomningar for att sdkerstalla att information av hdg
kvalitet sprids och kommuniceras om saker anvandning av amnen,

se till att kemikaliesakerhetsrapporterna i alla nya underlag och
uppdateringar innehaller fullstandig teknisk information for att starka
rapporteringen och sprida mer sakerhetsinformation.

Att bidra till en klok anvéndning av data for effektiv tillsynshantering genom att
bland annat

forstarka webbplatsen for informationsspridning sa att den blir en
anvandarvanlig kontaktpunkt for information om amnen i Echas databaser,
och engagera intressenterna for att fa battre forstaelse for och tillgodose
deras behov,

utveckla IT-verktyg och andra metoder for att stodja effektiv och smart
dataanalys for Echas processer och for intressenternas dataforfragningar.

Att bidra till effektiv resursanvandning genom att bland annat

soka efter synergier mellan aktiviteter och resurser for att pa ett effektivt
satt ta sig an de nya uppgifter angaende underlagsinlamning,
informationsspridning och amnesidentifiering som ar férknippade med
saval Reach och CLP som de nya biocid- och PIC-férordningarna.
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3.1.1 Registrering och underlagsinlamning

Registrering

Enligt Reach-férordningen &ar industrin skyldig att bedéma och hantera de risker som
uppkommer av de kemikalier som den tillverkar och importerar samt tillhandahalla
sakerhetsinformation om anvandningen av kemikalierna. Foéretag som tillverkar eller
importerar Amnen i storre mangder an ett ton per ar ar skyldiga att samla in data om
amnenas egenskaper och att rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder. For amnen
som tillverkas eller importeras i storre mangder an 10 ton per ar kravs en mer utforlig
kemikaliesdkerhetsbedémning, som dokumenteras i en kemikaliesakerhetsrapport. For de
flesta amnen som ar klassificerade som farliga maste anvandningsspecifika scenarier som
dokumenterar villkoren for sdker anvandning rapporteras i en kemikaliesdkerhetsrapport
som tillhandahalls registrantens nedstromsanvandare som bilagor till sakerhetsdatabladet.

Foretag &ar skyldiga att dokumentera all sin information i ett registreringsunderlag som ska
lamnas in till Echa. For att framja harmoniserade tolkningar av data, halla
registreringskostnaderna nere och undvika onédiga tester pa djur ska registranter av
samma dmne utnyttja data gemensamt och lamna in sin registrering tillsammans.
Myndigheten kontrollerar att den information som lamnats ar fullstandig och att
betalningen av den aktuella avgiften inkommit innan den fattar beslut om att tilldela
underlaget ett registreringsnummer eller att forkasta den.

Industrins registreringsskyldighet borjade galla den 1 juni 2008. En 6vergangsordning har
dock inforts for s.k. infasningsamnen som forhandsregistrerats under 2008. Dessa &mnen
ska registreras 2010, 2013 eller 2018, beroende pa sina farliga egenskaper och vilka
volymer som produceras eller importeras. Icke-infasningsamnen och infasningsdmnen som
inte har forhandsregistrerats maste registreras innan de far tillverkas i eller importeras till
EU. Nar den forsta registreringstidsfristen 16pte ut 2010 hade Echa tagit emot ungefar

25 000 registreringsunderlag som omfattade omkring 3 400 infasnings&dmnen.

For en framgangsrik hantering av nasta registreringstidsfrist den 31 maj 2013, da ungefar
15 000 underlag berdknas ha inkommit, kommer arbetet att bygga pa de erfarenheter och
kunskaper som man fick 2010. Dessa kommer att utnyttjas for att uppskatta en tillracklig
niva av de resurser och det stod Echa behdver dgna at att pa ett effektivt satt hjalpa
registranter, sarskilt sm& och medelstora foretag, och handlagga registreringsunderlagen i
tid. Dessutom kommer Echa att férbereda sig pa att hantera forhandsregistreringar och
registreringar frdn Kroatien (°), i enlighet med 6vergéngsbestammelserna i landets férdrag
om anslutning till EU.

Vidare vill Echa stodja foretagen sa att de lamnar in underlag av sa hog kvalitet som
mojligt, eftersom den analys som ingar i underlagen utgor grundforutsattningen for att
industrin ska kunna garantera en sdker anvandning av kemikalier utmed hela
distributionskedjan. Utan en gedigen faktagrund om ett &mnes farliga egenskaper och
anvandningar ar det inte mojligt att sakerstélla 1amplig klassificering och méarkning eller att
till sist utarbeta en kemikaliesakerhetsbedémning som styrker att anvandningen ar saker. |
fortsattningen kommer informationen om registrerade &mnen i kemikaliemyndighetens
kemikaliedatabas utgéra grunden for andra tillsynsprocesser och for spridning av
information till allmé&nheten och intresserade parter. Det ar darfér i Echas intresse att
varna om datakvaliteten sa att data blir s anvandbara som majligt for
kemikaliemyndigheten, kommissionen och medlemsstaterna, andra berérda parter och
allmanheten. Entydiga amnesidentifieringar och anvandningsbeskrivningar, samt

(5) Kroatien foérvantas bli EU-medlem den 1 juli 2013.
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konsekvent och enhetlig kemikaliesakerhetsrapportering, hor till de viktigaste omradena
dar man forutser att det behdvs battre stod.

For att astadkomma detta tanker Echa ge tekniskt och vetenskapligt stod for utarbetandet
av kemikaliesdkerhetsbeddémningar och exponeringsscenarier samt for
informationsspridningen om anvandning av amnena som sadana, samt i blandningar och
varor. Echa planerar ocksa att framja en gemensam forstaelse av de
kemikaliesdkerhetsbeddmningar som utfors av nedstromsanvandare. Under de narmaste
aren kommer Echa att utoka sitt stod till industrin i deras forsok att harmonisera medlen
och metoderna att ta fram exponeringsscenarier som en del av sakerhetsdatabladen, for
att se till att tillverkare av blandningar och artiklar utnyttjar dessa exponeringsscenarier pa
basta satt i sina bedémningar och sin riskhantering. Dessutom kommer Echa att arbeta for
att dka sin interna kapacitet att korrekt utvédrdera den information som presenteras i de
kemikaliesdkerhetsrapporter som kommer in som en del av registreringsunderlagen. Ett
inslag i detta ar att kontrollen av teknisk fullstandighet tacker exponerings- och
riskinformation samt vagledning om saker anvandning. | uppbyggnaden av extern
kapacitet ingar samarbete med industrin och dven med nationella myndigheter som
administrerar genomférandet av Reach for att hjalpa dem i utvarderingen av
genomforandet av de riskhanteringsatgarder som kravs for att garantera saker anvandning
av kemikalier. Mycket arbete kommer att dgnas at att férse féretag som registrerar amnen
2018 med en strukturerad metod att genomfora sina kemikaliesakerhetsbedémningar.
Echa kommer ocksa att fortsatta sitt stdd till nedstromsanvandare under perioden 2013—
2015 for att hjalpa dem att forsta den sakerhetsinformation om registrerade amnen som
de kommer att fa i form av exponeringsscenarier.

IT-verktyg och -metoder

Echa kommer att forfina sina IT-verktyg och andra metoder for att p& ett klokt och
malinriktat satt kunna hitta de underlag dar saker anvandning inte styrkts tillrackligt och
som kraver lampliga atgarder vid otillrackliga resultat. Kemikaliemyndigheten kommer
ocksd att identifiera allmant forekommande brister i registreringsunderlagen som kan
krava uppféljning utéver underlagsutvardering. Exempelvis kommer kartlaggningen av
registreringar av amnen som anvands som intermediarer att fortsatta for att verifiera om
de angivna anvandningarna dverensstammer med definitionen av
intermediaranvandningen och att strikt kontrollerade villkor tillampas. Oberattigad
registrering av ett amne som intermediar leder till att den information som behdvs for
identifiering och kontroll av risker saknas. Obefogad registrering kan ocksa leda till att ett
amne utan motivering prioriteras som ett amne som mer information maste tas fram om
eller som kan krava tillsynsmassig riskhantering. Sadana problem kan leda till
snedvridningar pa marknaden. Resultaten av kartlaggningen samt den basta praxis som
utvecklats i samarbete med industrin kommer att férmedlas till registranterna for att
uppmuntra dem att spontant uppdatera och forbattra underlagen. Dessa aktiviteter
kommer att fortsatta under perioden 2013-2015 eftersom de ar av direkt betydelse for att
forbereda den sista tidsfristen for registrering enligt Reach ar 2018. De har ocksa
omedelbar effekt for att forbattra kvaliteten pa den information som formedlas uppat och
nedat i distributionskedjan via sakerhetsdatablad (inklusive exponeringsscenarier for de
flesta amnen som klassificerats som farliga) och darigenom for hanteringen av amnen pa
arbetsplatser samt for att skydda konsumenterna och miljén.

Echa kommer ocksa att vidareutveckla sin datautvinnings- och dataanalyskapacitet for att
kunna bedéma om den information som presenteras i registreringsunderlag ar korrekt och
aven for andra Reach- och CLP-processer, exempelvis riktade aktiviteter for utvardering
och riskhantering. Det kommer ocksa att gora det lattare for kemikaliemyndigheten att
mer effektivt besvara framstéllningar som gors i enlighet med férordning (EG)

nr 1049/2001 om allmanhetens tillgang till handlingar. Dessa framstallningar férvantas bli
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mer komplexa och tidskravande i takt med att den méngd information som innehas av
kemikaliemyndigheten 6kar.

Andra typer av underlagsinlamningar

For att stimulera europeisk innovation kan foretag begara tillfalligt undantag fran
registreringsskyldigheterna fér &mnen som anvands i produkt- och processinriktad
forskning och utveckling, s.k. PPORD-anmalningar. De forsta PPORD-undantagen I6pte ut
2013 och da inleddes en bedémning av om de skulle forlangas. Valgrundade beslut om
eventuella forlangningar av PPORD kommer att bygga pa en bedémning av de ursprungliga
ansokningarna fran 2008, som ska vara klar senast i borjan p& 2013.

Forutom handlaggning av registreringar och PPORD-anmaélningar far Echa information om
amnen i form av rapporter fran nedstromsanvandare (om en nedstromsanvandning inte
tacks av leverantdrens exponeringsscenario) och anmalningar av &mnen i varor. Echa
kommer att forse nedstromsanvandare av amnen som registreras 2013 med praktiskt stod
i fullgorandet av deras rapporteringsskyldigheter via enkla vagledningar och exempel samt
anvandarvanliga verktyg.

Aven om underlagsinlamningen till stor del & en automatiserad process, sarskilt for
handldggningen av registreringar och klassificerings- och markningsanmaélningar, kommer
2013 att bli ett kravande ar eftersom Echa da kommer att borja fa nya typer av underlag
som galler biocidprodukts- och PIC-férordningarna. De kommer att handlaggas av samma
tillrackligt bemannade arbetsgrupp for att till fullo utnyttja synergierna mellan
lagstiftningarna och utnyttja resurserna pa basta satt. Biocidunderlagen och PIC-
exportanmalningar kommer att anlanda just nar alla underlag frdn den andra tidsfristen for
Reach-registrering har handlagts. Férberedelserna kommer dock att paga parallellt med
registreringstoppen och kommer darfor att krava noggrann planering och évervakning for
att undvika storningar. Rationaliseringen av processerna planeras fortsétta under 2014 och
2015 for att uppnad en hdg automatiseringsniva.

3.1.2Gemensamt utnyttjande av data och amnesidentifiering

Gemensamt utnyttjande av data ar en Reach-process som innebéar att féretag som
tillverkar eller importerar samma &mne gemensamt ldmnar in registreringsinformation.
Syftet med gemensamt utnyttjande av data &r att minimera foretagens
registreringskostnader, motverka upprepning av djurférsok och underlatta gemensam
klassificering och markning av amnen. Gemensamt utnyttjande av data ar obligatoriskt for
undersotkningar dar ryggradsdjur anvands. Echa gor det lattare for potentiella registranter
att utnyttja gemensamma data och har en medlarroll vid eventuella tvister om utnyttjandet
av gemensamma data.

Tva skilda vagar har forutsetts for det gemensamma utnyttjandet av data: inrattandet av
forum for informationsutbyte om amnen (SIEF) for forhandsregistrerade infasningsamnen
samt forfragningsprocessen for andra amnen.

Forhandsregistreringen av infasningsdmnen hade utformats for att sammanféra foretag
som var intresserade av att registrera samma &mnen i SIEF for det amnet. SIEF bildas
utan Echa, men kemikaliemyndigheten har underlattat starten av SIEF-diskussionerna
genom att tillhandahalla en skyddad forhands-SIEF-miljo inom ramen for sitt elektroniska
inlAmningsprogram Reach-IT. Tredje parter som har information om ett visst &mne kan
ocksé ge sig till kanna for respektive SIEF via Reach-IT. Forhandsregistrering ar
fortfarande mojligt fram till den 31 maj 2017 for foretag som startar tillverkning eller
import av 100 ton eller mindre per ar av ett infasningsamne, och Echa kommer att
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fortsatta satta dessa nya forhandsregistranter i kontakt med befintliga SIEF under perioden
2013-2015. Echa kommer ocksé att granska forhands-SIEF-sidorna p& Reach-IT efter
utgangen av tidsfristen for registrering 2013 och utveckla dem s& att 2018 ars
registranters kommunikation och gemensamma utnyttjande av data kan tillgodoses pa
bésta tdnkbara satt.

For icke-infasningsdmnen och infasningsamnen som inte har forhandsregistrerats ar
forfrAdgningsprocessen det steg dar data utnyttjas gemensamt fore registreringen. Eftersom
Echa har information om tidigare registreringar kommer kemikaliemyndigheten att
fortsatta underlatta kontakterna mellan tidigare och potentiella registranter av ett visst
amne, sa att de kan borja foérhandla pa grundval av tillganglig information och dela
kostnaderna darfor. Kemikaliemyndighetens arbetsborda i samband med forfragningar
forvantas oka med tiden, eftersom det kommer att finnas fler och fler tidigare registranter
for &mnen.

Echa har en begransad medlingsuppgift vid tvister om gemensamt utnyttjande av data dar
tidigare och potentiella registranter inte kan nd en 6verenskommelse. Antalet tvister har
hittills varit f& men Echa forvantar sig ett 6kande antal begaranden om medling i tvister om
infasningsamnen i borjan p& 2013 och frigor kapacitet for att lI6sa dem fore
registreringsfristens utgang i maj. Utifran erfarenheten av 2010 ars tidsfrist for registrering
forvantar sig Echa ocksa att antalet forfragningar om infasningsamnen ska na en topp
under forsta halvaret 2013, nar foretagen blir varse att tidsfristen snart gar ut. Nya
uppgifter for gemensamt utnyttjande av data och &mnesidentifiering kommer att inledas
2013 nar den nya biocidproduktsforordningen bérjar tillampas. Synergierna med
Reach-processerna bor géra det mojligt for kemikaliemyndigheten att genomfora dessa
nya uppgifter pa ett effektivt satt, men Echa vill anda forsoka rationalisera processerna och
gora effektivitetsvinster under perioden 2014—2015.

Korrekt amnesidentifiering ar nyckeln till ett meningsfullt gemensamt utnyttjande av data.
Amnesidentifieringen for infasningsamnen faststalls av industrin under SIEF-diskussionerna
mellan potentiella registranter. For amnen dar forfrdgningsprocessen ar tillamplig ar dock
situationen mer komplex, eftersom Echa behover géra en beddmning av om amnen &ar
identiska pa grundval av de skriftliga bevis som féretagen tillhandahaller. Under perioden
2013-2015 kommer Echa att aktivt arbeta for en battre forstaelse bland alla intressenter
av begreppet identiskt amne och darmed forknippade fragor. Det ar viktigt att dessa fragor
avgors sa tidigt som mojligt for att framja att SIEF-forum bildas pd ett effektivt och lagligt
satt infor 2018 ars tidsfrist, dd manga fler amnen vantas bli registrerade. Slutligen kommer
Echa ocksé att utfora riktade kontroller av amnesidentitet i registreringsunderlag for
amnesgrupper for att verifiera att den angivna dmnesidentifieringen ar meningsfull for
andra tillsynsprocesser, exempelvis utvardering.

Dessutom har Echa tilldelat listnummer till amnen dar det inte finns nagot tillgangligt
EG-nummer. FOr att bygga upp ett tillforlitligt Reach-register och ge dessa kemikalier en
valgrundad tillsynsstatus ar det nédvandigt att validera att deras identifieringsinformation
stammer. En forstudie for detta arbete kommer att genomforas under 2013 med sikte pa
att inleda valideringarna under féljande ar.

3.1.3 Informationsspridning

Echa ar skyldig att gora information om registrerade amnen allmant tillganglig pa sin
webbplats. Denna aktivitet forvantas fa en positiv effekt pad halso- och miljoskydd bade i
Europa och i resten av varlden, eftersom alla har mdjlighet att ta del av information om de
kemikalier de anvander.
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Aktiviteterna for informationsspridning stracker sig fran offentliggérande av de stora
mangder information om kemikalier som ingar i registreringsunderlagen samt
klassificerings- och markningsregistret (se avsnitt 3.4 for mer information), till beddmning
av registranternas motiveringar for sin begaran om att viss information som de lamnar till
Echa ska forbli konfidentiell i dverensstammelse med bestammelserna i
Reach-forordningen. Efter den andra registreringsomgangen 2013 kommer Echa att ha
tagit emot och lagrat informationen fran uppskattningsvis ytterligare

15 000 registreringsunderlag for amnen som tillverkas eller importeras i mangder om 100
till 1 000 ton per ar. Att sprida informationen fran dessa underlag kommer att vara en av
Echas viktigaste aktiviteter och fortga till 2014. Dessutom vantas dessa underlag innehalla
nastan 800 begaranden om konfidentiell behandling och Echa kommer omgaende att
bedéma de motiveringar som registranterna lamnar. Bedémningen av begdrandena om
konfidentiell behandling i underlag som innehaller testningsforslag som galler ryggradsdjur
kommer att prioriteras sa att storsta tankbara informationsmangd kan offentliggoras vid
den tidpunkt da berdrda parter ombeds att lamna synpunkter pd om det féreslagna
forsoket ar nédvandigt. Om det begars att ett amnes kemiska beteckning ska vara
konfidentiell kommer Echa att verifiera att det féreslagna offentliga namnet avsléjar
tillrackligt om amnets inneboende egenskaper d@ven om det déljer den fullstandiga kemiska
identiteten.

Echa ar medveten om den strategiska betydelse som dess webbplats for
informationsspridning har for uppnaendet av langsiktiga internationella &taganden om att
gora information om kemikaliers egenskaper allmant tillgdnglig. Echa forstker darfor
engagera sina intressenter mer i att forbattra innehallet och o6ka tillgangligheten for
informationen. Férutom att offentliggora information direkt fran registreringsunderlaget ar
malet att utveckla webbplatsen fér informationsspridning som en central punkt dar man
kan fa tillgang till all tillsynsinformation som finns i Echas databaser om ett visst amne,
inklusive information som harror fran biocidprodukts- och PIC-forordningarna.

Senast 2013 ska Echa ha slutfért sin forstudie vars syfte ar att definiera och prioritera
intressenternas behov battre. Sarskilt allmanhetens behov, en malgrupp som inte ar sa
bekant med den tekniska utformning eller engelska som fér narvarande anvands for
offentliggdrandet, kommer att beaktas. De forandringar som blir féljden kommer att
genomfdras under perioden 2013—2015 synkroniserat med IT-utvecklingen av en portal
(se aktivitet 6) sa att webbplatsen for informationsspridning 2015 har moderniserats helt
bade vad galler ett forbattrat innehall och 6kad anvandbarhet. Slutligen kommer Echa
ocksd att forsoka forbattra kvaliteten pa informationsspridningen sarskilt i frdga om
sakerhetsinformationen fran kemikaliesdkerhetsrapporten genom att uppmuntra
registranter att uppdatera sina registreringsunderlag, som fran och med 2014 maste
genomga och bli godkanda i en mer omfattande fullstandighetskontroll.

3.2 Utvarderingar
Prioriteringar for 2013—2015

Echa arbetar aktivt tillsammans med medlemsstaternas myndigheter och
industrin med att sakerstalla att informationskraven uppfylls.
Kemikaliemyndigheten gor sitt yttersta for att anvanda kontroller av
kravuppfyllande och andra atgarder pa det mest effektiva och andamalsenliga
sattet for att forbattra underlagens kvalitet genom att bland annat
¢ maximera effekten av kontrollerna av kravuppfyllande, den viktigaste
tillsynsprocess som Echa har till sitt férfogande for att inge fortroende for
registreringsunderlagens kvalitet; detta sker med hjalp av IT-verktyg for
att systematiskt kontrollera att underlagen uppfyller kraven genom att



valja ut en l&amplig blandning av underlag for riktad eller full kontroll av
kravuppfyllande och genom att utarbeta vetenskapligt och rattsligt
valgrundade forslag till beslut om att begara ytterligare information om det
behovs,

o effektivt genomfora ett 6kande antal granskningar av uppdaterade
underlag, infor utvarderingsbeslut och ge medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter en gedigen grund for att vidta atgarder samt utfora
ytterligare kontroller av kravuppfyllande om det behévs,

e anvanda den arliga utvarderingsrapporten och andra kanaler for
kommunikation med registranter och industrin for att rikta
uppmarksamheten pa omraden som framst behover forbattras i
inlamningar samt framja att registranter spontant och frivilligt uppdaterar
registreringsunderlag.

Genom amnesutvardering bidra till en klok anvandning av data for effektiv
hantering av kemikalietillsynen genom att bland annat
e i samarbete med medlemsstaterna valja ut amnen for den arligen
uppdaterade I6pande handlingsplanen for gemenskapen for amnen som
misstanks medfora risker men som det saknas avgorande information om.

| Reach-férordningen skiljer man mellan utvardering av registreringsunderlag och
amnesutvardering. Utvarderingen av registreringsunderlag utférs av Echa medan det &r
medlemsstaterna som utfor Amnesutvarderingen. Bada utvarderingsprocesserna ar intimt
forknippade med registrering och EU:s riskhanteringsprocesser och darfér kravs det en
néara samordning med dessa verksamheter. Echa kommer att vidareutveckla sin strategi for
utvardering.

3.2.1Utvardering av registreringsunderlag

Underlagsutvardering, som bestar i kontroll av att registreringsunderlag 6verensstammer
med kraven och granskning av testningsforslag (°), ar den viktiga tillsynsprocess som Echa
anvander for att vacka fortroende for registreringarnas allmanna kvalitet och deras
overensstammelse med Reach-kraven. Denna uppgift har blivit allt viktigare eftersom Echa
har faststallt att forbattrad datakvalitet ar ett av de viktigaste strategiska malen.

Registranterna lamnar in testningsforslag till Echa som en del av sina registreringar och
anstker om tillstand fran Echa att genomféra de test som kravs for att uppfylla
informationskraven fér &mnen i stora volymer (”), om informationskraven i
Reach-férordningen annars inte kan uppfyllas. For testningsforslag dar det ingar forsok pa
ryggradsdjur genomfors samrad med tredje part innan nagot beslut fattas. Echa granskar
alla testningsforslag for att forvissa sig om att de féreslagna testerna kommer att ge
tillforlitliga och lampliga data, och att all tillganglig information har beaktats sa att
djurforsok kravs enbart om det finns en bred enighet om att sddana forsok verkligen ar
nddvandiga.

Syftet med kontrollerna av kravuppfyllande ar att verifiera att de mottagna
registreringsunderlagen uppfyller informationskraven i Reach-férordningen. | detta
avseende ar kontrollen av kravuppfyllande det viktigaste verktyget for att begara den

(G) Artiklarna 40 och 41 i Reach-férordningen.
(7) Bilagorna IX och X till Reach-férordningen.
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standardinformation som kravs enligt Reach-féorordningen men som inte lamnats av
registranterna. Denna information utg6ér grunden for sdker anvandning av amnen.

Utvardering av registreringsunderlag ar en av Echas mest kravande uppgifter pa grund av
det stora antalet underlag som lamnas in, informationsmangden i varje underlag och den
avsevarda vetenskapliga och tekniska kompetens som kravs. Ett av huvudmalen for
perioden 2013-2015 ar darfor att uppratthalla Echas vetenskapliga, tekniska och rattsliga
kapacitet och ytterligare effektivisera utnyttjandet av dessa resurser under hela perioden
for arbetet med att utvardera de underlag som tas emot for tidsfristerna under 2010 och
2013. Vidare behoéver Echa 6ka sin kapacitet att effektivt ta itu med nya vetenskapliga
frdgor som uppkommer under arbetet med utvardering av underlagen, t.ex. sddana som
vacktes angdende nanomaterial eller de nyligen antagna testningsriktlinjerna.

I enlighet med artikel 41.6 i Reach-forordningen far vilken tredje part som helst lamna
information till kemikaliemyndigheten pa elektronisk vag om registrerade &mnen som Echa
ska beakta vid urvalet och utvarderingen av underlag for kontroll av kravuppfyllande. Som
stod for denna 6ppna styresform har Echa — som en del av sin samordnande roll — skapat
en kontaktpunkt for bidrag fran tredje parter pa sin webbplats.

Alla Echas utkast till beslut skickas pa remiss till de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna sa att dessa ska kunna foresla tankbara andringar. Om medlemsstaterna
foreslar andringar hanskjuts utkastet till medlemsstatskommittén for att forsoka na
enighet. Darfor ar effektiv och andamalsenlig samverkan och kommunikation med
medlemsstaterna och medlemsstatskommittén viktigt for att uppfylla de kvantitativa och
kvalitativa malen for underlagsutvarderingen.

Alla testningsforslag méste utvarderas inom en viss tidsfrist (), dar kontrollerna av
kravuppfyllande har ett kvantitativt mal om minst 5 procent per mangdintervall. Echa
planerar att ha genomfdrt kontroller av kravuppfyllande for 5 procent av underlagen i de
mangdintervall som registrerades under 2010 ars tidsfrist senast i slutet av 2013. Under
aren 2014—-2015 kommer Echa att inleda kontrollen av underlag som lamnats in for 2013
ars tidsfrist men kommer ocksa att fortsatta kontrollerna av kravuppfyllande fér underlag
som lamnats in for den forsta tidsfristen. Underlag kommer att valjas ut slumpmassigt for
kontroll av kravuppfyllande och baserat pa betankligheter. Det slumpmassiga urvalet ar
viktigt for att i viss man kompensera skevheten i det urval som baseras pa betéankligheter
och sanda en tydlig signal om att alla underlag i princip ar foremal for granskning. |1 dessa
fall brukar en omfattande utvardering goras. For kontroller av kravuppfyllande som baseras
pa betankligheter kan utvarderingen vara riktad. Echa planerar att anvanda IT-verktyg for
en forkontroll av att viktig information om miljorisker eller risker for manniskors hélsa har
lamnats i underlagen och sedan behandla utkasten till beslut pa vanligt satt for att oka
effektiviteten. En annan viktig grund for prioriteringen av underlag ar den planerade
amnesutvarderingen och behoven av riskhanteringsprocesser.

Med de nu planerade resurserna beraknar Echa att ungefar 400—600 underlag ska kunna
utvarderas per ar under perioden 2013-2015. P& grund av den forutsedda allmanna
minskningen av Echas personal kommer atgarder att vidtas for att kontinuerligt forbattra
effektiviteten i de olika utvarderingsprocesserna.

(8) Testningsforslagen for infasningsamnen som registrerats vid utgdngen av den andra tidsfristen for registrering
i maj 2013 ska ha utvéarderats senast den 1 juni 2016. Forslag for icke-infasningsamnen ska utvéarderas inom
sex manader efter registreringsdatumet.
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Uppfoljning av underlagsutvarderingen

Underlagsutvarderingen leder i manga fall till en begaran till registranten om att
tillhandahalla ytterligare information i ett uppdaterat underlag senast vid utgangen av en
tidsfrist som faststalls av Echa. Den faststallda tidsfristen varierar fran tre manader till tre
ar, beroende pa den information som begars. Nar tidsfristen har 16pt ut maste Echa
granska om underlaget har uppdaterats och om uppdateringen uppfyller kraven. Till foljd
av uppfoljningen kan ytterligare kontroller av kravuppfyllande behova utféras. Vid fortsatt
bristande 6éverensstammelse kommer Echa och medlemsstaterna att évervaga lampliga
atgarder, inbegripet indragning av registreringsnummer, for att se till att Reach genomfors
pa ratt satt.

Den tkande méngden och komplexiteten i uppféljningsaktiviteterna kan innebéra att det
finns mindre resurser tillgangliga for utvardering av de nya registreringsunderlag som Echa
kommer att ta emot for registreringstidsfristen under 2013.

3.2.2 Amnesutvardering

Syftet med amnesutvarderingen ar att kontrollera om ett amne utgor en hélso- eller
miljorisk. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ansvarar for genomférandet av
amnesutvarderingar i enlighet med den I6pande handlingsplanen for gemenskapen. | detta
arbete ingar en utvardering av all tillganglig information av betydelse fér utvarderingen och
forberedelser for att om lampligt begara mer information fran registranter. En sadan
begéaran kan stracka sig langre &n de standardinformationskrav som foreskrivs i
Reach-forordningens bilagor. Syftet med &mnesutvarderingen ar att ge Reach-systemet ett
mervarde genom att sammanstalla data om ett amnes egenskaper och
anvandningsomraden fran enskilda registreringsunderlag och darigenom ge ett bidrag till
utarbetandet av riskhanteringsatgarder pa gemenskapsniva.

Amnesutvéarderingar som leder till att ytterligare information begérs kan forbattra data om
kemikalier. Amnesutvarderingen ger dessutom ett mervarde till Reach-processerna genom
att bidra till att ratt amnen valjs ut for riskhanteringsatgarder pa EU-niva.

Lopande handlingsplan for gemenskapen

Echa har en central roll for att faststalla och uppdatera den I6pande handlingsplanen for
gemenskapen (CoRAP) for de &mnen som ska utvarderas. Den forsta CoRAP antogs i
februari 2012 och innehaller en lista 6ver de amnen per medlemsstat som ska utvarderas
under 2012—-2014. CoRAP ska uppdateras arligen darefter.

For varje arlig uppdatering kommer Echa att gora en stegvis prioritering och rangordning
som till stora delar kommer att bygga pa tillampning av de IT-prioriteringsverktyg som ska
forfinas ytterligare under de kommande aren. For att se till att amnesutvarderingen ger ett
mervarde kommer Echa att knyta prioritering och rangordning till de tillsynsmassiga
behoven inom EU vad galler riskhanteringsatgarder, tillstdnd, begransningar och
harmoniserad klassificering och markning.

Echa kommer att sdkerstalla en aktiv medverkan fran medlemsstaterna genom att ge dem
mojlighet att anmala amnen av intresse och lamna synpunkter pa Echas forslag innan
utkastet till den arliga CoRAP-uppdateringen formellt lamnas till medlemsstaterna och
medlemsstatskommittén. Registreringen av anmalningar kommer att underlatta
informationsinsamlingen och fordelningen av &mnen mellan medlemsstaterna. Om flera
medlemsstater ar intresserade av att utvardera ett visst amne inleder Echas sekretariat en
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informell forhandling for att na enighet med malet att undvika att hanskjuta saken till
medlemsstatskommittén, som annars skulle ha varit nédvandigt.

I samarbetet med medlemsstaterna kommer det ocksa att inga diskussioner och en
eventuell dversyn av de kriterier man kom dverens om 2011 for prioritering av amnen for
amnesutvardering. Denna 6versyn planeras aga rum 2014, nar de forsta erfarenheterna av
amnesutvarderingsprocessen ar tillgangliga. Vid dvervagningen av om processerna eller
kriterierna bor d&ndras kommer Echa att se till att konsekvenserna av dessa andringar for
industrin och for halsa och miljé beaktas inom ramen for lagstiftningen.

Echa uppskattar att upp till 150 amnen kommer att ingd i den uppdaterade I6pande
handlingsplanen fér gemenskapen och utvarderas av medlemsstaterna mellan 2013 och
2015, dvs. ungefar 50 amnen per ar. Det ar mindre &n vad kommissionen ursprungligen
uppskattade, men pa grund av noggrann férhandskontroll och prioritering forvantas

90 procent av utvarderingarna leda till ett utkast till beslut och darefter till beslutsfattande
och uppféljningsarbete, vilket darfor kraver samma resursnivad som kommissionen
ursprungligen uppskattade.

Forfarande for amnesutvardering

Det faktiska utvarderingsarbetet utférs av medlemsstaternas behoériga myndigheter men
Echa har en samordnande roll i den totala &mnesutvérderingsprocessen.
Utvarderingsprocessen kommer i de flesta fall att utmynna i att en medlemsstat utarbetar
ett utkast till beslut, som ska antas av Echa och som riktas till dem som registrerat ett
amne med en begaran om information for att klargora alla upptéckta betankligheter. Echa
maste sdkerstalla att utkasten till beslut om informationskrav slutfors inom den
lagstadgade tidsramen och att de ar vetenskapligt och rattsligt valgrundade.

Echa kommer att fortsatta stédja medlemsstaternas behdriga myndigheter i
amnesutvarderingen genom att tillhandahalla utbildning och rad och genom att granska
utkasten till beslut. Detta anses nodvéandigt for att kunna garantera en konsekvent och
effektiv process. Processen kommer att genomforas i praktiken for forsta gangen under
perioden 2012—2013 och en vidareutveckling pa grundval av den forsta erfarenheten
kommer att 6vervagas i pragmatisk dialog med de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna.

Det &r ocksa Echas uppgift att informera registranter och allmanheten om
amnesutvarderingens syfte, status och resultat. Under 2013-2015 kommer den
uppdaterade I6pande handlingsplanen for gemenskapen att offentliggoras tillsammans med
resultaten av de amnesutvérderingar som medlemsstaternas behodriga myndigheter
slutfort.

Aven om amnesutvarderingen utfors av medlemsstaterna forutses att den kommer att
medfora en betydande administrativ och rattslig arbetsbelastning for
kemikaliemyndigheten. Det kommer att vara en fortsatt utmaning for Echa att samtidigt
underlatta identifieringen av bra kandidater for gemenskapens I6pande handlingsplan och
uppdateringar av handlingsplanen och samordna utvarderingen av &mnen — inklusive
uppfoljningsarbete och beslutsfattande om den information som begéars av
medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Rapportering och information om resultaten

De allmanna resultaten av processerna for underlags- och &mnesutvardering offentliggors i
den arliga framstegsrapport som Echa lamnar i enlighet med artikel 54 i Reach-
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forordningen. Rapporten innehaller allmanna rekommendationer till registranter for att
forbattra kvaliteten pa registreringsunderlag och uppmana registranter att frivilligt
uppdatera sina underlag och forbattra deras kvalitet. Den illustrerar ocksd mdjligheterna
och villkoren for alternativa testnings- och beddmningsmetoder fér att undvika onddiga
djurforsok i de fall d& dessa alternativ kan tillampas.

Under 2014 kommer Echa att offentliggora den andra trearsrapporten om laget for
genomforande av testmetoder utan djur och teststrategier som anvands till att generera
information om inneboende egenskaper och for riskbedémning for att uppfylla kraven i
Reach-forordningen. Rapporten kommer att kréva en statistisk analys av de
registreringsunderlag som lamnats in for 2013 ars tidsfrist for att vidareutveckla vissa
IT-verktyg som kommer att behévas.

3.3 Riskhantering
Prioriteringar for 2013—-2015

Att f& myndigheter att anvanda data pa ett klokt satt for att faststalla och vidta
atgarder mot kemikalier som inger betankligheter samtidigt som man beaktar
behovet av att klara en allt storre arbetsborda effektivt och andamalsenligt
genom att bland annat

e vidareutveckla metoder och tillvdgagangssatt som gor det mojligt att
anvanda Reach-data pa ett effektivt satt for att identifiera de &amnen som
behdver ytterligare tillsynsmassig riskhantering, och som gemenskapen
annu inte har behandlat tillrackligt val i sin lagstiftning,

e se till att olika Reach-processer anvands pa basta mojliga satt for att i
tillracklig utstrackning atgarda och minska riskerna med kemikalier som
inger betankligheter.

Identifiering av &mnen for fortsatt riskhanteringsarbete

Data fran registrering, fran andra Reach-processer samt fran andra kallor anvands till att
identifiera &mnen och deras anvandning i) for vilka det behévs mer data for att bekrafta
eller vederlagga betankligheterna och ii) som kraver fortsatt tillsynsmassig riskhantering,
inklusive harmoniserad klassificering. Nya data ska visserligen tas fram endast om det
behovs for att fatta valgrundade beslut, men det ar kant att kontroll av amnen i manga fall
leder till begaran om ny information. Under planeringsperioden ar det darfoér viktigt att
utveckla ett samforstdnd med medlemsstaterna om samverkan mellan kontrollaktiviteter,
underlags- och amnesutvardering samt riskhantering och om hur dessa processer ska
anvandas for att astadkomma en effektiv tillsynsmassig riskhantering. Vidare forutses att
de insatser som gors for att foérbattra kvaliteten pa de kemikaliesakerhetsrapporter som
ingar i registreringsunderlagen pa langre sikt ocksd kommer att bidra till en mer effektiv
identifiering av nya tillsynsbehov.

Amnen i varor kan medfora risker for manniskors halsa eller miljon. Utslapp till luft,
vatten eller mark under varornas livslangd och avfallsstadiet ar bara nagra av
exponeringskallorna och dessa kraver sarskild uppmarksamhet under planeringsperioden.
Detta ar fallet om det finns nya informationskallor, sarskilt registreringsunderlag,
anmalningar om dmnet i varor och rapporter fran nedstrémsanvandare, som stoder
beddmningen av huruvida det krévs mer tillsynsinsatser for att kontrollera de potentiella
risker som foljer av anvdndningen av a&mnet i varor. Echa kommer att férbereda den
rattsliga skyldigheten att efter slutdatumet avgéra om de amnen som ingar i tillstandslistan
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utgor en risk for manniskors halsa eller miljon nar de forekommer i varor och i sa fall prova
behovet av att begransa dessa anvandningar.

Inledandet av atgarder pa EU-niva, inklusive utnyttjande av begransnings- eller
tillstdndsmekanismerna enligt Reach, kraver resurser av myndigheter och industri. Vidare
kommer inledandet av en process att paverka mdjligheten och viljan att vidta andra
atgarder. FOr att sakerstalla att olika atgarder pa EU-niva anvands pa ett satt som
verkligen bidrar till att eliminera eller minska risker i samband med anvéndningen av
amnen, behover den mest lampliga riskhanteringsatgarden for att ta itu med den
identifierade betankligheten beddmas tidigt under processen. Under planeringsperioden
kommer de forsta erfarenheterna av de nya processerna (t.ex. anmalan av férekomsten av
amnet i varor, tillstAndsansokningar) att anvandas till att forfina och vidareutveckla
bedémningen av riskhanteringsalternativen och 6ka den gemensamma forstaelsen av basta
sattet att anvanda Reach-processerna.

Tillstdnd och begransningar ar de viktigaste tillsynsmassiga riskhanteringsinstrumenten
enligt Reach. Men den information som Reach-processerna genererar kan ocksa utnyttjas
nar atgarder 6vervags och utformas enligt annan relevant EU-lagstiftning. For att se till att
informationen anvands pa ett effektivt satt och forsakra sig om ett enhetligt regelverk ar
det viktigt att utveckla valfungerande kanaler for att formedla informationen till de
myndigheter som ansvarar for genomfdrandet av annan EU-lagstiftning.

3.3.1Tillstand

Syftet med tillstandsforfarandet ar att se till att den inre marknaden fungerar val samtidigt
som man sakerstaller att riskerna med amnen som inger stora betédnkligheter kontrolleras
ordentligt och att dessa amnen successivt ersatts av lampliga alternativa amnen eller
tekniker, nar sadana ar ekonomiskt och tekniskt barkraftiga.

Tillstandsforfarandet ror amnen som inger mycket stora betéankligheter (SVHC-amnen).
Detta ar amnen som ar

a) cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) 1A eller 1B (°),

b) langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande (vPvB) enligt de kriterier som anges i Reach-férordningen, och

c) amnen som inger motsvarande betankligheter som identifieras i enskilda fall.

Amnen som inger mycket stora betankligheter identifieras genom att man for upp dem péa
en kandidatlista med utgangspunkt fran deras inneboende egenskaper. Echa lamnar
darefter reckommendationer till kommissionen om att vissa av dessa dmnen ska tas upp i
tillstandslistan (bilaga X1V till Reach-forordningen) enligt en prioritering som
overenskommits med medlemsstatskommittén och enligt de prioriteringskriterier som ingar
i Reach-forordningen. Foretag som vill fortsatta slappa ut dessa amnen pa marknaden eller
anvanda dem maste ans6ka om tillstdnd hos Echa — for vissa anvandningar galler en
tidsbegransad prévning — samtidigt som man tillhandahaller en analys av tillgangliga
alternativ. Genom att aktivt och effektivt genomfora tillstAndsprocessen ger Echa ett
betydande bidrag till framjandet av att vissa av de farligaste amnena erséatts i EU. Den
aktiva overgangen till sakrare alternativa Amnen eller tekniker genom tillampning av en
faktabaserad strategi forvantas ocksa bidra till att 6ka EU-industrins konkurrenskraft. (*°)

(g) Klassificering i enlighet med tabell 3.1 i bilaga VI (Forteckning dver harmoniserad klassificering och markning
av farliga amnen) till CLP-férordningen (férordning (EG) nr 1272/2008). Detta motsvarar klassificering som
cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt, kategorierna 1 eller 2 i enlighet med bilaga | till
direktiv 67/548/EEG (tabell 3.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008).

(10) Det bor noteras att anvdndningen av @mnen som inger mycket stora betankligheter i varor som importeras
till EU inte omfattas av tillstAndsbestammelserna. Om det upptécks att sddana anvandningar medfor risker for
manniskors halsa eller miljon kommer Echa att 6vervaga att utarbeta sarskilda forslag for att begransa sadana
anvandningar.
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Identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC)

Identifieringen av SVHC startar med att en behdrig myndighet i en medlemsstat eller Echa
(det senare pa uppdrag av kommissionen) tar fram ett underlag. | dessa underlag
motiveras identifieringen av amnet som ett SVHC i enlighet med de kriterier som namndes
ovan. Echa kommer att fortsatta stddja medlemsstaterna, bland annat genom expertmoéten
om riskhantering, fortsatt forbattring av format och végledning samt vid behov utbildning.
| samarbete med kommissionen och medlemsstaternas tillsynsmyndigheter kommer Echa
att arbeta for att ytterligare utveckla en allman forstaelse av de principer och minimikrav
som ska tillampas néar ett amne identifieras som ett amne som inger mycket stora
betankligheter enligt artikel 57 f i Reach-forordningen. Det arbete som utférs under denna
planeringsperiod ar sarskilt viktigt med hénsyn till att amnesutvecklingen férvantas
generera ny information som kan anvandas for att identifiera amnen som langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT), mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) eller som amnen som inger liknande betankligheter under 2015 och darefter.

Echa ar redo att utarbeta fem SVHC-underlag enligt bilaga XV per ar pa kommissionens
begéaran. Dessutom forutses att ett betydande antal SVHC-underlag som utarbetats av
medlemsstaterna kommer att tas in i processen under de kommande aren. Kandidatlistan,
som innehdll 73 amnen i slutet av 2011, férvantas véxa stadigt under perioden 2013—
2015, med okad inriktning pa PBT- och vPvB-amnen och amnen som inger motsvarande
betankligheter.

Inforande av amnen i forteckningen o6ver amnen for vilka det kravs
tillstand (bilaga X1V)

Enligt Echas rekommendation av den 17 december 2010 dndrade kommissionen for andra
gangen tillstandslistan i februari 2012. Echa kommer att utnyttja erfarenheten fran
utarbetandet av de forsta rekommendationerna, sarskilt i frdga om faststallande av
overgangsperioder, till att i framtiden utarbeta rekommendationer varje ar. | nara
samarbete med medlemsstatskommittén kommer Echa att fortsatta utveckla sin
prioriteringsmetod for valet av amnen fran kandidatlistan och sarskilt beakta det vaxande
antalet amnen pa listan.

Ansokningar om tillstand

Tillverkare, importérer, nedstromsanvandare och/eller enda representanter kan ansdéka om
tillstdnd hos Echa. En ansdkan kan galla sokandens egna anvandningar och/eller dess
nedstromsanvandares anvandningar.

Echas riskbeddmningskommitté och kommitté fér socioekonomisk analys forser
kommissionen med yttranden om varje tillstdndsansokan. Darefter beslutar kommissionen
om tillstdnd ska beviljas eller om anstkan ska avslas, med beaktande av halso- och/eller
miljoriskerna med den anvdndning som anstkan avser och om de relevanta
socioekonomiska fordelarna samt om det finns lAmpliga alternativa &mnen eller tekniker.

Kommissionen antog den forsta listan éver Aamnen som kraver tillstand (dvs. bilaga XIV) i
februari 2011. Under 2011 inkom inga anstkningar om tillstdnd att anvanda nagot av de
amnen som fortecknas i bilaga X1V till Reach-forordningen. Enligt indikationer fran
intressenter inom industrin kan de forsta ansékningarna forvantas inkomma i slutet av
2012. Echa har gjort en ny uppskattning av antalet tillstAndsansokningar och forbereder
sig for narvarande for att ta emot ungefar 100 ansdkningar per ar fran och med 2015,
vilket kan jamforas med den tidigare uppskattningen 400 per ar. Komplexiteten i
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individuella och i synnerhet i gemensamma ansdkningar kommer trots detta att krava
samma bemanning som kommissionen ursprungligen raknade med. Detta antal, som ar
mycket osakert, kommer att preciseras pa grundval av erfarenheterna fran de forsta
amnen som togs upp pa tillstandslistan. Eftersom en allman nedskarning av Echas
personalstyrka férvantas, kommer Echa att utforma hela processen for yttranden om
tillstandsansokningar sa att den blir sa trimmad som mojligt och fungerar effektivt i
sekretariatet och dess bada kommittéer. | detta ingar dven ett aterkopplingssystem for att
gora det mojligt for personalen att dra lardom av utarbetandet av yttranden om de forst
mottagna ansdkningarna och déarigenom forbattra effektiviteten i kemikaliemyndighetens
verksamheter.

Echa planerar att ge potentiella sbkanden stdd i forvag for att se till att deras faktiska
ansokningar innehaller all relevant information. Echa planerar ocksa att offentliggora
relevant information for att se till att de offentliga samraden om tankbara alternativ
fungerar effektivt.

En framgéangsrik och effektiv hantering av tillstdndsansdkningsprocessen som bygger pa
vetenskapligt valgrundade och gedigna yttranden fran riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys kommer att vara en mycket betydande utmaning for
Echa under denna programperiod.

3.3.2Begransningar

En begrénsning ar ett villkor for eller forbud mot att tillverka, importera eller slappa ut en
kemikalie pa marknaden eller anvanda kemikalien. Alla sddana beslut fattas med
beaktande av de socioekonomiska konsekvenserna av begransningen, inklusive om
alternativ ar tillgangliga.

Forslag om begransningar utarbetas av medlemsstaterna eller av Echa pa kommissionens
begéran. Riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys ska lamna
sina yttranden om de foreslagna begransningarna inom nio respektive tolv manader. Under
den perioden har intresserade parter mojlighet att lamna synpunkter om arendet och det
utkast till yttrande som kommittén for socioekonomisk analys har tagit fram. Yttrandena
och den underliggande dokumentationen som Echa lamnar till kommissionen maste vara
vetenskapligt valgrundade och uttommande for att kommissionen, om sa ar lampligt, ska
kunna utarbeta ett forslag till andring av Reach-férordningen.

Beroende pa forslagens komplexitet ar Echa beredd att utarbeta tva till fyra
begransningsforslag per ar at kommissionen under 2013—2015. Enligt den information som
samlades in 2011 planerar medlemsstaterna och Echa att lamna in sammanlagt mellan fem
och tio begransningsunderlag per ar.

Utifran den erfarenhet man fick under arbetet med att ta fram yttranden for de forsta
begransningsrapporterna enligt bilaga XV planerar Echa att bidra med ytterligare
information, rad och, nar sa ar relevant, utbildning till medlemsstaterna for att stodja dem
vid framtagandet av begransningsforslag. Kemikaliemyndigheten kommer ocksa att
rationalisera processerna ytterligare sa att riskbedémningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys kan koncentrera sig pa att lamna vetenskapligt och tekniskt
valgrundade yttranden som underbygger kommissionens beslut om begransningar.
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3.3.3 Andra verksamheter forknippade med riskhanteringsatgarder

Socioekonomisk analys

Sa langt resurserna tillater kommer Echa att fortsatta med sin verksamhet for att starka
kunskapen om metoder och forbattra uppskattningarna av identifierade riskers hélso- och
miljopaverkan, till exempel genom béattre kunskap om den aktuella riskgruppen. Echa har
bérjat utveckla metoder och samla in uppskattningar om
funktionsnedsattning/kvalitetsjusterade levnadsar och viljan att betala for att undvika
skadliga halsoeffekter fran amnen. Kemikaliemyndigheten kommer att fortsatta denna
utveckling for att underbygga sina riskhanteringsaktiviteter battre. Echa kommer vidare att
fortsatta med sina aktiviteter for att 6ka kunskapen och férmagan att bedoma
upphorandekostnader och andra kostnader forknippade med begransning av eller uteblivet
godkannande for anvandning av &mnen. Dessa aktiviteter kommer att hjalpa
medlemsstaterna och Echa med att ta fram begrénsningsrapporter enligt bilaga XV och
aven riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys med att
utarbeta yttranden om de begransningsforslag och tillstdndsansdkningar som inkommit.

Echa kommer ocksa att samarbeta med medlemsstaterna och intressenter for att forbattra
deras kapacitet att anvanda analysverktyg, bland annat for socioekonomisk analys, sa att
vélinriktade och relevanta riskhanteringsatgarder kan faststallas under begransnings- och
tillstAndsprocesserna.

3.4 Klassificering och markning

Prioriteringar for 2013—2015

Att bidra till att 6ka tillgangen pa data av hog kvalitet genom att
e gora klassificerings- och markningsregistret annu mer anvandarvanligt,

e underlatta den process varigenom industrin kan gora avvikande
klassificeringar for samma amne enhetliga.
Att bidra till att fa alla myndigheter att anvanda klassificerings- och
markningsdata pa ett klokt satt for att identifiera och ta itu med kemikalier som
inger betankligheter genom att

e ytterligare forbattra kvaliteten pa forslagen om harmoniserad klassificering
och markning av farliga amnen och utarbetandet av yttranden.

Kemikalier eller blandningar som ska slappas ut p4 marknaden maste klassificeras. Om ett
amne eller en blandning klassificeras som farliga ska ordentlig méarkning och férpackning
sakerstéllas. For vissa amnen finns det rattsligt bindande klassificeringar (som har
harmoniserats pa EU-nivd). Amnen med vissa egenskaper (som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska [CMR], luftvagsallergener och om
det motiverats &mnen som klassificerats for andra faror) &ar prioriterade for harmoniserad
klassificering och markning. Leverantorerna ar skyldiga att sjalva klassificera &mnen
avseende dessa faror om det inte finns ndgon harmoniserad klassificering och det galler
aven for blandningar. For verksamma &mnen som anvands i vaxtskyddsmedel eller
biocidprodukter beaktar medlemsstaternas behériga myndigheter alla faroklasser nar de
utarbetar forslag till harmoniserad klassificering och méarkning.

I CLP-forordningen beskrivs ett antal uppgifter som Echa har med avseende pa
klassificering och markning av farliga &mnen. Huvuduppgifterna ar att uppratta och
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underhalla ett klassificerings- och markningsregister, utarbeta yttranden om forslag fran
medlemsstaternas behodriga myndigheter och industrin om harmoniserad klassificering och
markning av amnen och handlagga forfragningar fran foretag om att f4 anvanda
alternativa kemiska namn.

Att underhalla och vidareutveckla klassificerings- och markningsregistret

Klassificerings- och markningsregistret kommer att forbattra informationsbasen for
kemikalier. Industrin ar skyldig att anmala alla farliga amnen och registreringspliktiga
amnen som slapps ut pd marknaden. Over tre miljoner anmalningar fér éver
etthundratusen &mnen har hittills lamnats in och lagrats i klassificerings- och
markningsregistret. Den forst offentliggjorda versionen gjordes tillganglig pa Echas
webbplats i februari 2012 och kommer att forbattras och utbkas genom efterfoljande
uppdateringar.

Det forvantas att flera tusen nya anmalningar kommer att fortsatta att stromma in varje ar
och att befintliga poster i registret maste uppdateras av industrin. En stor uppgift for Echa
kommer darfor att vara att underhalla och forbattra registrets anvandbarhet.
Informationen maste finnas tillganglig for allméanheten, industrin och medlemsstaterna pa
ett satt som ar sd anvandbart och anvandarvanligt som mojligt samtidigt som sekretessen
uppratthalls.

Eftersom flera anmalningar av samma amne har och kommer att lamnas in av olika
tillverkare och importérer &r det mojligt att det finns skillnader i de anmaélda
klassificeringarna. Det kan finnas giltiga skal till sddana skillnader, t.ex. olika
foéroreningshalter men de som anmaler avvikande klassificeringar av samma amne ar
skyldiga att pa alla satt forsoka enas. Med tiden bor sadana skillnader minska. Med
utgangspunkt i det arbete som inleddes 2012 kommer Echa att vidareutveckla verktygen
for att underlatta kontakterna mellan féretag som slapper ut samma amnen pa marknaden
for att stodja dem nar de fullgor sin skyldighet att vidta alla rimliga atgarder for att enas
om en post i registret.

Att handlagga forslag om harmoniserad klassificering och markning

Harmoniseringen av klassificering och markning i bilaga VI till CLP-férordningen gor detta
rattsligt bindande. Processen som leder till harmonisering ar resurskravande och kan
endast tillampas pé ett begransat antal amnen. Effektiv anvandning av tillgangliga
administrativa resurser garanteras genom tillampning av detta instrument framst pa
amnen som inger mycket stora betankligheter och verksamma dmnen som anvands i
vaxtskyddsmedel och biocider dar en korrekt klassificering ar av avgdrande betydelse.
Medlemsstaternas behériga myndigheter lagger fram forslag om harmoniserad
klassificering och mérkning for amnen som &r cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska eller ar luftvidgsallergener och fér &mnen som har andra skadliga
effekter om atgarder pa EU-niva ar motiverade. Medlemsstaternas behoriga myndigheter,
tillverkare, importorer och nedstromsanvandare far lamna in férslag om harmoniserad
klassificering och markning for faroklasser for amnen for vilka det inte finns nagon
harmoniserad post. Andringar av befintliga harmoniserade klassificeringar och markningar
kan endast foreslas av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Forslag om harmoniserad klassificering som ger den vetenskapliga grunden for att
utvardera om ett amne uppfyller klassificeringskriterierna offentliggors for synpunkter fran
medlemsstaternas behodriga myndigheter och berdrda parter. Darefter diskuteras férslaget
inom riskbeddémningskommittén som lamnar ett yttrande om den foreslagna
klassificeringen och markningen. Yttrandet fran riskbedomningskommittén vidarebefordras
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till kommissionen. Om kommissionen anser att en harmonisering for &mnet ar tillrackligt
motiverad, foérbereder den ett beslut om att infoga den harmoniserade klassificeringen och
maéarkningen i bilaga VI till CLP-férordningen, vilket leder till en harmoniserad klassificering
och markning for &mnet.

Alla utkast till beslut maste fa ett positivt yttrande fran Reach-kommittén.

Echa forvantar sig att det kommer att komma in omkring 70 férslag om harmoniserad
klassificering per ar under perioden 2013-2015.

For att hantera det 6kande antalet forslag behéver Echa ytterligare forbéattra effektiviteten i
utarbetandet av yttranden om dessa forslag, med utgadngspunkt fran de forbattringar av
processen som redan initierats under perioden 2011-2012. Dessutom kommer Echa i
samarbete med Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), kommissionen och
medlemsstaternas behoériga myndigheter att arbeta vidare pd att anpassa klassificerings-
och maéarkningsprocessen till godkdnnandeprocessen for verksamma amnen som anvands i
vaxtskyddsmedel.

Det forvantas att ytterligare analys av informationen i klassificerings- och
maéarkningsregistret och som ar tillganglig via registrerings- och utvarderingsprocesser som
gor det mojligt for medlemsstaternas behdriga myndigheter och industrin att identifiera
amnen for vilka processen i CLP-férordningen fér utarbetande av en harmoniserad
klassificerings- och markningspost kan 6vervégas.

Utvardering av forfragningar om att fa anvanda alternativa kemiska namn

Tillverkare, importorer och nedstromsanvandare av blandningar kan lamna in en forfragan
till Echa om att fA anvanda alternativa kemiska namn fér amnen i en blandning i de fall det
kan visas att offentliggérande av amnets identitet riskerar att skada konfidentiell
affarsinformation. For varje forfragan ska Echa inom sex veckor utvardera om kriterierna
for att fA anvanda det alternativa namnet ar uppfyllda. Utifran medlemsstaternas tidigare
erfarenheter och med beaktande av att foretag som vill klassificera sina blandningar enligt
CLP-férordningen inte langre kan lamna in sin begaran till enskilda medlemsstater
forvantar sig Echa att antalet begaran per ar kommer att 6ka (upp till 250 &r 2015) i denna
programperiod.

Forberedelser for de forandringar som trader i kraft den 1 juni 2015

Efter den 1 juni 2015 maste industrin uppfylla kraven enligt CLP-férordningen aven for
blandningar, utéver dem for amnen, och kommer da inte langre att kunna klassificera
amnen i enlighet med den tidigare lagstiftningen. Echa kommer fran och med 2014 att
inleda aktiviteter i samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter och
kommissionen for att i god tid informera berérda féretag om denna viktiga andring av
deras skyldigheter.



3.5 RA&d och stod via vagledning och stod- och informationspunkt

Prioriteringar for 2013—-2015

Echas rad och stod till industrin kommer att vara kemikaliemyndighetens
viktigaste medel for att framja att data av hég kvalitet lamnas in:

e Offentliggtrandet av nya och uppdaterade vagledningar, som bygger pa
erfarenheterna frdn 2013 ars Reach-registreringsprocess, exempelvis en
eventuell uppdatering av Echas vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedomning, kommer att bidra till detta mal.

e Echas stdd- och informationspunkt och de nationella stdéd- och
informationspunkterna star for den mest direkta samverkan med dem som
har forpliktelser for att gemensamt arbeta for saker tillverkning och
anvandning av kemikalier. De lamnar harmoniserade svar via det natverk —
HelpNet — som forvaltas av kemikaliemyndigheten och Echas stéd- och
informationspunkt ger support for Echas registreringsrelaterade IT-verktyg.

e Under forberedelserna for 2018 ars tidsfrist for Reach-registrering kommer
formerna, verktygen och meddelandena i Echas vagledning och via stod-
och informationspunkten successivt att anpassas till sma och medelstora
foretags behov, samt till féretag med mindre erfarenhet av EU:s
kemikalielagstiftning. Vidare kommer HelpNet att engagera de nationella
stdd- och informationspunkterna i upplysningsaktiviteterna.

3.5.1Vagledning

Offentliggérandet av nya och uppdaterade vagledningar p& Echas webbplats ar en viktig
vag att sprida kunskapen om god tillampning av EU:s lagstiftning om kemikaliesékerhet till
dem som ar skyldiga att folja den. Denna kunskapsspridning bidrar till att tillhandahalla
den heltackande information och de data av hog kvalitet som kemikaliemyndigheten
behover for att fullgdra sin uppgift att medverka till saker tillverkning och anvandning av
kemikalier.

Till 2015 forvantas Echas vagledning patagligt ha okat de berdrda parternas och de
offentliga myndigheternas kunskaper och kapacitet att genomféra Reach- och
CLP-forordningarna i dverensstammelse med det mycket uppdaterade referensramverk
som gors tillgangligt via Echas webbplats. Lanseringen av webbplatsen i dess helt
omarbetade form i december 2011 har redan lett till en betydande forbattring av
tillgangligheten fér Echas olika dokument genom att gruppera Echas vagledning och

s.k. “kvasivagledning” (dvs. praktiska handledningar, anvandarmanualer, svar pa vanliga
frdgor m.m.) mer logiskt och genom att tillhandahalla en effektiv sékmotor. Under
perioden 2013—-2015 kommer Echa att utnyttja denna informationskapacitet till fullo genom
att offentliggora sin vagledning pa EU:s 23 officiella sprak (dvs. inklusive kroatiska
eftersom Kroatiens anslutning till EU forvantas ske i mitten av 2013).

Perioden 2013—-2015 innehaller en rad viktiga milstolpar i Echas vagledningsarbete, som
beskrivs narmare har.

Enligt den praxis som etablerades 2010 inleds perioden med ytterligare ett "moratorium”
pa minst sex manader efter utgivningen av registreringsvagledningen och uppdateringar av
kvasivagledningarna infor utgangen av den andra tidsfristen for Reach-registrering
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den 31 maj 2013 — vilket ger registranterna en nddvandig stabilitet i vagledningen for att
underlatta deras arbete med att fardigstalla sina underlag for inlamning.

Echa kommer att utstracka sin vagledning till att ge rdad om genomfdérandet av den nya
biocidproduktsforordningen, som trader i kraft 2013, vilket ocksa kommer att vara fallet for
den kommande omarbetningen av PIC-férordningen.

Kemikaliemyndigheten kommer ocksa att borja ge mer genomarbetade rdd om registrering
av amnen i nanoform. | Echas egen vagledning kommer de senaste nyheterna inom
utveckling av nanomaterial att beaktas. Vissa inslag i rekommendationerna fran
informationen fran Reach-genomfdrandeprojekten for nanomaterial kommer 2012 att ha
inforts i bilagor till den nuvarande vagledningen. Detta kommer att foljas av ytterligare
uppdateringar under foljande ar for att ge &nnu mer detaljerade rad som avspeglar
forskningslaget.

Efter utgangen av 2013 ars tidsfrist for Reach-registrering kommer Echa att utnyttja
synpunkter fran registranter och andra aktérer och lardomar som dragits for att
vidareutveckla vagledningen. Detta kan leda till ytterligare uppdateringar av vagledningen
om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddémning. Dessutom kommer vagledningen
om tillstAndsansokningar att uppdateras pa grundval av erfarenheterna fran den forsta
ansokningsomgangen som kommer att analyseras under 2015.

Nya och uppdaterade vagledningar kommer successivt att fyllas med fler exempel och
forklaringar fran den standigt vaxande erfarenheten av att tillampa EU:s lagstiftning om
kemikaliesdakerhet. Denna vagledning kommer ocksa att ge de berdrda parterna stod i
fullgérandet av sina lagstadgade skyldigheter nar de uppdaterar sina underlag for att
forbattra kvaliteten. Echa efterstravar att utarbeta vagledningar som ar till sa stor nytta
som mojligt for berérda parter, men Echa har dock aldrig haft for avsikt att goéra
vagledningarna s& normerande att de ersatter den sarskilda bedémning i det enskilda fallet
som ska goras av de bertrda parter som har alagts bevisbordan i Reach- och
CLP-forordningarna.

Med héansyn till det vaxande antalet foretag med liten erfarenhet av Reach som omfattas
av tidsfristerna for registrering 2013 och 2018, och Echas forvantningar att sma och
medelstora foretag kommer att utgora den stdrsta kategorin av registranter som lamnar in
underlag i den senare omgangen, kommer Echa — 2013—-2015 — ocksd att inrikta sig pa att
tillhandahalla mer information i lattillgangliga former, som t.ex. "Kortfattad vagledning”
eller "Praktiska végledningar”.

Slutligen kommer vidareutvecklingen av Navigator samt av Echas terminologiverktyg att ge
berérda parter ytterligare hjalp. Denna utveckling kommer gradvis att 6ka under perioden
2013-2015.

3.5.2Stod- och informationspunkt

Ar 2015 kommer stdd- och informationspunkten att ha utékat sina aktiviteter &nnu mer for
att stodja berorda parter i fullgérandet av deras skyldigheter, och kommer i synnerhet att
hjalpa dem som har skyldigheter enligt 2013 ars tidsfrist for Reach-registrering att lamna
in sina underlag i tid och i korrekt form.

Genom denna insats kommer stdd- och informationspunkten att vara en av
kemikaliemyndighetens viktigaste instanser for att uppna det strategiska malet att 6ka
kvaliteten pa information och data om saker tillverkning och anvandning av kemikalier.
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Under 2013 ar de utmaningar som stéd- och informationspunkten kommer att méta
huvudsakligen tva: den kommer att fa en topp i sin arbetsbdrda infor utgangen av
tidsfristen for Reach-registrering den 31 maj och kommer att dra nytta av sin erfarenhet
av motsvarande aktiviteter hosten 2010 for att ge registranterna sarskild service
omedelbart fore tidsfristens utgang. Denna service kommer aterigen att besta i
dubbelriktade kontakter med foretag, inklusive per telefon. Den andra utmaningen kommer
att vara att utstracka sina aktiviteter till genomfoérandet av biocidproduktsférordningen och
introducera amnet biocider for sitt natverk av nationella stéd- och informationspunkter.

Under hela perioden 2013—-2015 kommer stdd- och informationspunkten att kontinuerligt
anpassa sina responser pa den pagaende utvecklingen av genomforandet av EU:s
kemikalielagstiftning. Kemikaliemyndigheten kommer att fortsatta sin praxis att uppdatera
vanliga fragor och tillhandahalla dessa pa Echas webbplats. Man kommer att ta upp de nya
lagstadgade skyldigheter som trader i kraft, t.ex. inférandet av blandningar i tillverkarnas
skyldigheter att bifoga piktogram for klassificering och markning i enlighet med CLP-
forordningen. St6d- och informationspunkten har inte bara till uppgift att ge hjéalp om
berord lagstiftning och dess tillampning utan ocksa att stddja anvandarna av de IT-verktyg
som kemikaliemyndigheten tillhandahaller till berérda parter. Den kommer att fortsatta att
anvanda webbseminarier riktade till sina kundmalgrupper.

Echa administrerar natverket av nationella stéd- och informationspunkter for Reach och
CLP (HelpNet) som ger de nationella stéd- och informationspunkterna i EU- och EES-lander
(samt industrins helpdeskar, vilka deltar i natverket som observatdrer) moéjlighet att
harmonisera sina svar pd industrins fragor och utbyta basta praxis och annan information
av betydelse for deras arbete. Styrgruppen fér HelpNet under kemikaliemyndighetens
ordférandeskap kommer att sammankallas regelbundet for att stédja denna aktivitet. |
natverket ingar for narvarande alla nationella stod- och informationspunkter for Reach och
CLP. Under 2013 kommer kemikaliemyndigheten att behdva integrera de nationella stod-
och informationspunkter for biocidprodukter som de behériga myndigheterna i EU och EES
sjalva kan valja att inratta (nationella stdd- och informationspunkter &r inte obligatoriska
enligt biocidproduktsférordningen), i HelpNet-arbetet.

Infor 2018 ars tidsfrist for Reach-registrering, da fler sm& och medelstora foretag kan
forvantas bland registranterna, blir de rad som de nationella stdd- och
informationspunkterna for Reach och CLP ger &nnu viktigare. Echa kommer darfor att
fortsatta bygga upp och halla nationella stod- och informationspunkter uppdaterade,
genom utbildning och deras kapacitet att ge goda rad. Via HelpNet, kommer
kemikaliemyndigheten engagera de nationella stdéd- och informationspunkterna i
upplysningsaktiviteterna.

Sakerstallandet av att den information som samlas in av Echa har erforderlig kvalitet
innebar inte bara att na ut till berérda parter genom att ge radd som svar pa deras fragor
men ocksa att se till att Echas stdd- och informationspunkt ar nara involverad i
kemikaliemyndigheten i utveckling och lansering av de IT-verktyg som ar tillgangliga for
externa anvandare. Echas stod- och informationspunkt kommer att bli en &nnu mer
integrerad del av kemikaliemyndighetens arbete med att testa sddana verktyg innan de
lanseras och i att utarbeta anvandarmanualer. Denna medverkan av Echas stéd- och
informationspunkt i kvalitetssékring av verktygen kommer att forse dess personal med den
kompetens och kunskap som ar en forutsattning for att de darefter ska kunna ge
industrianvandare support. Echas stdod- och informationspunkt kommer ocksa att utvardera
externa anvandares behov av utbildning och vagledning om tillampningen av dessa verktyg
och arrangera utbildningen i ndra samordning med kemikaliemyndighetens IT-
projektgrupper. Denna utbildning ar sarskilt viktig med hansyn till 2018 ars tidsfrist for
registrering eftersom det kan forvantas att sma och medelstora foretag kommer att ha
problem med komplexiteten i de programapplikationer som de behdver anvanda for att
registrera.



3.6 Vetenskapliga IT-verktyg
Prioriteringar for 2013—-2015

For att mojliggora en klok anvandning av data for att identifiera och ta itu med
kemikalier som inger beténkligheter kommer Echa att

o forbattra integrationen av sina IT-system for att ge interna och externa
anvandare (medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen) en
enkel, anpassningsbar, skyddad och unik atkomst till den information Echa
innehar,

e forbattra Echas portal for informationsspridning for att utveckla idén om en
”samlad ingangspunkt”, forbattra formatet och bygga mer effektiva
sokningar efter kemikaliers egenskaper och anvandningsomraden.

For att bidra till att géra data av hog kvalitet tillgangliga kommer Echa att

o fortsatta forbattra de IT-verktyg som stdder registranterna, exempelvis
verktyget for kemikaliesdakerhetsbedomning och rapportering (Chesar), sa
att dess format och algoritmer for generering av exponeringsscenarier kan
bli industristandarden for nya och uppdaterade registreringar.

For att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter pa ett effektivt och
andamalsenligt satt, samtidigt som man anpassar sig till kommande
resursatstramningar, kommer Echa att

o forbattra och infora informationssystem som gor det méjligt for Echa att
hantera de forvantade arbetsnivaerna (6kande och i vissa avseenden med
toppar) och sakerstalla att Echas tillsynsatgarder oundgangligen kan foljas
upp, granskas och ar sparbara, samtidigt som man moter strikta
resursatstramningar,

o forbereda IT-stdd for genomférandet av uppgifter enligt den nya
biocidproduktslagstiftningen, utnyttja erfarenheter och komponenter som
utvecklats i befintliga IT-system.

Echa har utvecklat ett brett spektrum av IT-system som stdder de olika Reach- och
CLP-forfarandena. Med tiden har fokus flyttats fran inlamnings- och
informationsspridningsforfarandena (Reach-1T-systemet, IUCLID, Chesar och
informationsspridning) till att stodja de arbetsfléden som inleddes da inlamningarna for den
forsta tidsfristen for registrering hade slutférts. Dessa arbetsfloden ar till stor del
forknippade med beslutsférfaranden vid utvardering och riskhantering.

Med anledning av den studie av foretagsarkitekturen som genomfordes 2010, och visade
de risker som det innebar att splittra data pa flera system, inledde Echa ett
dataintegrationsprojekt 2011 for att integrera sina affarsapplikationer battre. Ett
innovationsomrade under 2013 och 2014 kommer att vara lanseringen av en ny generation
IT-verktyg som tillampar integrerade modeller for datahantering, sdkerhets- och
atkomsthantering samt kommunikation mellan industrin, Echa, medlemsstaterna och
kommissionen. Aven om de system som framst berors av projektet & Reach-I1T och
IUCLID, kommer resultatet av arbetet att paverka andra system, t.ex. Echas datalager
(Casper) och RIPE, samt portalen for informationsspridning.

En av de viktigaste komponenterna for den nya systemgenerationen kommer att vara en
portal som utgor en samlad ingangspunkt till Echas system och en plattform for en
reviderad strategi for offentliggérande av information om kemikalier
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(informationsspridning). | detta avseende kommer portalen — som enligt planerna ska vara
klar 2015 — att inriktas pa att gora den offentliggjorda informationen, de informationskallor
och sokfunktioner som gors tillgangliga for allmanheten mer anvandbara.

Under 2013 kommer Echa att sta infor den andra tidsfristen for Reach-registrering, och
under 2013 och 2014 férutser man en arbetstopp med efterregistreringsuppgifter
(informationsspridning och utvardering) som kemikaliemyndigheten maste klara av
samtidigt som den hanterar ett 6kande antal tillstindsansékningar. De nuvarande
tillsynsuppgifterna enligt Reach- och CLP-férordningarna kraver att Echas
verksamhetsprocesser standigt optimeras for att mota de lagstadgade skyldigheterna med
Okad effektivitet och andamalsenlighet.

Forberedelserna for 2018 ars tidsfrist for Reach-registrering kommer att ha inletts 2014.
Dessa registreringar uppskattas bli betydligt fler — an under de féregdende tidsfristerna —
och det forvantas att det kommer att finnas fler sma och medelstora foretag bland
registranterna an under féregaende tidsfrister. Echas processer och system kommer darfor
att bli ganska belastade och behéver anpassas for att klara den forvantade arbetsbordan.
Echa kommer ocksda att fortsatta forbattra 1T-verktygen for registranter som stéder
genereringen av underlag av hog kvalitet, exempelvis verktyget for
kemikaliesdkerhetsbedémning och rapportering (Chesar) och OECD QSAR Toolbox — som
gor det majligt att tappa till dataluckor pa ett strukturerat och helt 6ppet satt. For att
genomfora anvandbarhetsforbattringar som underlattar for sma och medelstora foretags
interaktion med Reach-IT 2018, kommer Echa att genomfodra en teknisk studie av Reach-IT
for att bedoma konsekvenserna och mojligheterna att bedriva verksamheten pa 23 sprak.

De flesta av Echas processer medfor samarbete med externa tillsynspartner (sarskilt de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen). Detta pakallar en
omprévning av Echas system och processer samt policyer och I6sningar for séker
datadtkomst. En sa utatriktad strategi kommer ocksad att underbyggas genom att samla
medlemsstaternas behodriga myndigheter, industrins foéretradare och stdéd- och
informationspunkten i arbetsgrupper for att sammanstalla krav samt verifiera och validera
IT-verktygen.

Ar 2013 kommer Echa att ha en uppséttning forbattrade system for att stédja den nya
registreringstidsfristen (IUCLID 5.4, Reach-IT 2.4 och Chesar 2) och den kommer att
betona att kéra systemen med hog tillganglighet och héga prestanda &ven under
toppbelastning. Att erbjuda tillrackligt 1T-stod for efterregistreringsuppgifter kommer ocksa
att prioriteras.

For att sakerstalla hogre effektivitet och oundganglig sparbarhet for Echas tillsynsatgarder
kommer Echa att fortsatta infora IT-stéd for verksamhetsflodeshantering och
dokumenthantering inom ramen for sitt ECM-program (Enterprise Content Management).
Under perioden 2013-2015 kommer ECM-programmet att vidareutveckla Echas processer.
Ett verksamhetsflode kommer att utvecklas fér &mnesutvardering, som ska técka
uppdateringar av den l6pande handlingsplanen for gemenskapen och amnesutvarderingen.
Samarbetskapaciteten kommer successivt att utvecklas for att stodja det arbete som utférs
av de behériga myndigheterna i medlemsstaterna, medlemsstatskommittén,
riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys. Inom
ECM-programmet utvecklar man dven anvandningen av en dokumenthanteringsplattform
for hantering av kemikaliemyndighetens dokument och poster. Ytterligare moduler kommer
att komplettera befintliga applikationer fér SVHC- och underlagsutvarderingsprocessen,
med rapporteringsfunktioner och support fér medlemsstatskommitténs sekretariat och den
juridiska avdelningen.

Det ar viktigt att Echa borjar forbereda IT-aspekterna av biociduppgifterna sa tidigt som
mojligt for att kunna hantera de forsta ansokningarna fran och med 2013. P& grund av de
omfattande behoven kommer IT-utvecklingen att vara ett flerarigt projekt i flera etapper.



De nuvarande databaserna och funktionerna kommer sa langt mojligt att modifieras pa ett
integrerat satt for att kunna utnyttja gemensamma mekanismer och byggstenar.

For att stodja verksamhetsuppgifter enligt biocidlagstiftningen behdver Echa inratta och
underhalla ett register 6éver biocidprodukter. Registret kommer att bli ett
informationssystem for industrin nar foretagen genererar och skickar sina ansékningar och
dar sokande, Echa, medlemsstaterna och kommissionen kommer att ha tillgang till
ansokningarna och kunna utbyta information med anknytning till ansékningar och tillstand.
Kemikaliemyndigheten kommer att offentliggdra icke-konfidentiell information i registret.

Eftersom ansvaret for tillsynsprocesser ar fordelat pa flera enligt biocidlagstiftningen,
kommer det att krdvas en forbattring av Echas informationssystem for att anpassa dem till
berdrda "partnermyndigheter” utanfér den egna organisationens grénser.

3.7 Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till
EU-institutioner och EU-organ

Prioriteringar for 2013—2015

For att bli ett nav for medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktorers
uppbyggnad av forsknings- och tillsynskapacitet kommer Echa att proaktivt

e ta sig an nya utmaningar inom omraden som nanomaterial, hormonstérande
amnen, testningsmetoder (inklusive alternativa metoder),
kemikalieblandningars toxicitet och andra vetenskapligt komplexa omréaden,
och anvanda denna nya kunskap till att forbattra genomférandet av
kemikalielagstiftningen.

For att efterstrava ett klokt utnyttjande av data kommer Echa att

e stodja kommissionen i arbetet med att vidareutveckla Reach- och
CLP-forordningarna och all annan relaterad lagstiftning om kemikalier,

e frdmja samarbete och goda relationer med EU-institutioner och relevanta
organ inom EU som arbetar internationellt med kemikaliefragor.

For att bidra till att forbattra kvaliteten pa data kommer Echa att

e konsolidera harmoniserad och effektiv praxis for att genomfora,
dokumentera och informera om kemikaliesakerhetsbedomningar bland alla
intressenter for att sakerstalla insamling av information med hog kvalitet pa
detta omrade.

Enligt Reach-lagstiftningen ska kemikaliemyndigheten ge medlemsstaterna och
EU-institutionerna basta maojliga vetenskapliga och tekniska bistand i frdgor avseende
kemikalier som omfattas av dess ansvarsomrade. Nu nar den forsta tidsfristen for
registrering har passerat, och inbringat konkret information, bland annat om de
egenskaper och effekter av kemikalier som slapps ut pa marknaden, finns det stigande
forvantningar pa en narmare samverkan och samarbete mellan EU:s tillsynsmyndigheter
for att anvanda denna information. Echas och dess vetenskapliga kommittéers
vetenskapliga kapacitet har natt en mognadsgrad som gor det mojligt for
kemikaliemyndigheten att 6ka sitt bidrag till fragor av vetenskaplig natur av betydelse for
beslutsfattare.

Under perioden 2013-2015 kommer Echa att stérka sitt samarbete med EU-institutionerna,
i synnerhet med Europaparlamentet och kommissionen, for att vidareutveckla Reach- och
CLP-forordningarna. Den sakkunskap och knowhow som vunnits under genomforandet av
de bada lagstiftningarna kommer att nar sa ar lampligt utnyttjas for att forbattra
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radgivningen om relaterad lagstiftning om kemikalier samt for atgarder i samband med
genomforandet av dem. Foljden av detta ar att antalet forfragningar om vetenskapliga
yttranden frdn Echas kommittéer, enligt artikel 77.3 c i Reach-férordningen troligen
kommer att 6ka och om resurserna medger kommer Echa att besvara dessa forfragningar.

| frAga om nanomaterial stravar Echa efter att se till att tillsynskraven i Reach- och
CLP-kraven kan uppfyllas fullt ut genom att ta itu med faror och risker av amnen i
nanoform. Echa kommer att bygga ut sin interna kapacitet inom omradet karaktarisering,
faro- och sékerhetsbedémning och riskhantering fér nanomaterial. Kemikaliemyndigheten
kommer ocksa att ge medlemsstaternas sakkunniga mojlighet att delta i
kapacitetsuppbyggnaden och utbyta erfarenheter med intressenter. Echa kommer att delta
i olika forsknings- och tillsynsaktiviteter pa EU- och OECD-niva for att utarbeta lamplig
vagledning for industrin, samt for att effektivt utvardera registreringsunderlag som
innehaller information om faror, risker och riskhantering for nanomaterial.

Under vissa omstandigheter kraver Reach att kemiska amnen testas pa nytt pa
ryggradsdjur for att fylla kunskapsluckor om de potentiella faror dessa &mnen kan
medfora. Reach har dock aven som mal att framja alternativa forfaranden som kan ersatta,
minska och forfina metoderna som baseras pa djurforsok samtidigt som en hdg skyddsniva
for manniskors halsa och miljon fortfarande uppratthalls. Inom EU &r det kommissionen
som ansvarar for att nya metoder inom detta tillsynsomrade accepteras. Echa ger
vetenskapligt och tekniskt st6d till dessa aktiviteter och kommer att framja vetenskapligt
underbyggd anvandning av alternativa testningsmetoder, exempelvis in vitro-metoder.
Detta kommer att ske genom att utnyttja befintlig erfarenhet och de framsteg som redan
gjorts inom in vitro-metoder bade i Europa och i 6vriga varlden, ytterligare utveckla och
integrera icke-testmetoder i interna forfaranden och genom att aktivt bidra till fortsatta
framsteg inom detta omrade. | takt med att mer data om amnen blir tillgangliga blir det
fler mojligheter for registranter att utnyttja metoder och tillvagagangssatt utan testning,
exempelvis (Q)SAR ((kvantitativa) struktur-aktivitetssamband), jamfoérelse med
strukturlika @mnen och gruppering, for sdkerhetsbedémningen av sina amnen. Echa
kommer att framja vidareutveckling och integration av testlésa metoder i interna
forfaranden och aktivt bidra till fortsatta framsteg pa omradet inom EU och pa
internationell niva.

Forutom dessa planerade aktiviteter star Echa infor andra viktiga vetenskapliga utmaningar
vid genomférandet av sina uppgifter, exempelvis i samband med hormonstdorande amnen
och kemikalieblandningars toxicitet. Kemikaliemyndigheten kommer standigt att stréva
efter att utveckla sin vetenskapliga kapacitet for att kunna tackla dessa utmaningar inom
ramen for det befintliga regelverket. Detta kommer att astadkommas genom att infora en
kunskapshanteringsstrategi inom kemikaliemyndigheten och genom att 6ka effektiviteten
genom samordnade insatser tillsammans med andra EU-institutioner och medlemsstaterna.

I Reach-forordningen foreskrivs ett dvergripande regelverk som ar tillampligt pa de flesta
kemikalier som tillverkas i eller slapps ut pa den europeiska marknaden. Manga ganger
paverkar Echas arbete darfor EU-organ och myndigheter i medlemsstaterna som
medverkar i genomférandet av sektorspecifik lagstiftning om bedémning och hantering av
riskerna fran kemikalier (t.ex. lagstiftning om vissa produkttyper eller om miljé- eller
arbetarskydd). Av denna anledning kraver Reach-forordningen att Echa samarbetar med
dessa organ for att undvika dubbelarbete och motstridiga vetenskapliga yttranden, och i
synnerhet med Europeiska myndigheten foér livsmedelssékerhet (Efsa), och med
kommissionens radgivande kommitté for arbetsmiljofragor i de fragor som avser skydd av
arbetstagare. Genom detta arbete kommer kemikaliemyndigheten att fortsatta bidra till att
sakerstélla samordning mellan Reach och annan EU-lagstiftning.
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Det behotvs ocksd samarbete med Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha),

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska miljobyran, kommissionens
gemensamma forskningscentrum (JRC) och kommissonens vetenskapliga kommittéer for
annat an livsmedel for att uppna samordning pa EU-niva. Kontakterna med organ for
forskningspolitik och finansiering, inklusive kommissionen, kommer ocksa att starkas.
Malet ar att kommunicera om de vetenskapliga behov som uppstar frdn Reach-
forordningen eller ta emot resultat fran vetenskapliga projekt som kan fa konsekvenser for
tillsynen. Nar sa ar lampligt kommer Echa att strukturera dessa samarbeten, t.ex. genom
att skapa natverk for samarbeten med liknande organ inom EU eller utveckla ytterligare
samforstandsavtal.

Slutligen kommer Echa ocksa att fortsatta sin sarskilda rapportering av aktiviteter till
kommissionen, sa som kemikaliemyndigheten har alagts i Reach-forordningen, under
perioden 2013-2015. Framfor allt kommer Echa att utarbeta sin andra tre&rsrapport (**)
till kommissionen om laget vad géller inférandet av testmetoder utan djur och
teststrategier som anvands for att ta fram information om inneboende egenskaper och for
riskbeddmning for att uppfylla kraven i Reach-forordningen. Vidare kommer Echa att borja
forbereda den andra femarsrapporten om Reach- och CLP-genomforandet, som ska vara
klar i juni 2016. Om kommissionen begar det kommer Echa dessutom att utarbeta ett
bidrag till den 6versyn som kommissionen genomfér av Reach i enlighet med artikel 138 i
forordningen, i synnerhet om hormonstérande amnen vad galler tillstandsforfarandet.

3.8 Biocider
Prioriteringar for 2013—2015

Att ta sig an nya lagstadgade uppgifter effektivt och andamalsenligt genom att

e bygga upp Echas kapacitet att hantera nya uppgifter enligt den kommande
biocidproduktsférordningen och férbereda genomférandet av den,

e sakerstalla att genomfdrandet av de nya uppgifter som Echa tilldelas i
biocidproduktsforordningen inleds pa ett andamalsenligt satt, genom att
utveckla effektiva processer och integrera dem i Echas
organisationsstruktur.

I juni 2009 antog Europeiska kommissionen ett forslag till en ny férordning om
utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter i syfte att se 6ver det
befintliga tillsynsregelverket (biociddirektivet 98/8/EG). Syftet med den nya férordningen
ar att harmonisera den europeiska marknaden fér biocidprodukter och verksamma amnen i
dessa och ge en hog skyddsniva for manniskor, djur och miljon.

Biocidprodukter innehaller eller ger upphov till verksamma amnen och anvands mot
skadliga organismer sasom skadedjur och bakterier. De innefattar bland annat
hushallsprodukter som desinfektionsmedel, rattgift, avskrackningsmedel och insektsmedel.
Andra anvands for mer industriella andamal, sdsom tra- och materialskyddsmedel,
bottenfarg och balsameringsprodukter for att undvika skador pa naturliga eller tillverkade
produkter.

| forslaget beskriver kommissionen en ny roll och ytterligare uppgifter fér Echa, vilka
innebér att utvardera verksamma amnen och godkénna biocidprodukter. Forslaget
behandlas for narvarande inom lagstiftningsférfarandet. Den nya lagstiftningen beraknas

(11) Artikel 117.3 i Reach-férordningen.
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trada i kraft i mitten p& 2012 och boérja tillampas fran och med september 2013. Under
perioden 2013—-2015 maste darfor Echa se till att man kan borja genomfora de nya
biocidrelaterade uppgifterna sa effektivt och snabbt som mojligt nar den omarbetade
lagstiftningen har antagits och Echa har fatt ytterligare resurser for att hantera dessa
uppagifter.

Forutom detta biocidspecifika kapitel beskrivs kemikaliemyndighetens olika
biocidrelaterade aktiviteter i andra kapitel for att visa hur Echa férsdéker maximera
synergierna mellan dessa uppgifter och uppgifter enligt annan lagstiftning, t.ex. genom att
integrera processerna fullt ut.

Utvardering och godkadnnande av verksamma amnen

Verksamma amnen far anvandas i biocidprodukter om de har godkants. Syftet med
godkannandeprocessen ar att sakerstalla att verksamma amnen inte leder till oacceptabla
effekter for manniskors och djurs halsa eller for miljon.

Efter att industrin lamnat in en ansdkan om godkdnnande och betalat relaterade avgifter,
genomfdr en behorig myndighet i medlemsstaten en vetenskaplig utvardering av anstkan.
Echa far utvarderingsrapporten fran den behoériga myndigheten och en ny Echa-kommitté
(biocidproduktkommittén) utarbetar ett yttrande om rapporten. Kommitténs yttrande
overlamnas till kommissionen som fattar beslut om tillstindsansokan. Anstkningar om
fornyat tillstdnd handlaggs genom ett liknande forfarande.

Om det verksamma amnet ar en ersattningskandidat inleder Echa ett offentligt samrad for
att f4 in information fran tredje parter om t.ex. mojliga alternativa amnen.

Echa kommer ocksa att ta 6ver kommissionens ansvar for att hantera
granskningsprogrammet for befintliga verksamma &mnen enligt det gallande
biociddirektivet.

Echa kommer att forbereda sig for att kunna ta emot och hantera ansokningar fran och
med september 2013. Detta kraver att det pagaende forberedande arbetet slutfors, dar
processer och verksamhetsfloden utformas. Overlamnandet av det nuvarande
granskningsprogrammet i slutet av 2013 kommer att krdva nara samordning med
kommissionens gemensamma forskningscentrum. Man forvantar sig relativt fa
tillstAndsansokningar, medan antalet underlag i granskningsprogrammet kommer att vara
Over 500.

Utvardering och godkadnnande av biocidprodukter

Biocidprodukter far endast slappas ut pa marknaden om de ar godkanda och de far bara
innehalla godkéanda verksamma amnen. Detta ar for att sakerstalla att biocidprodukter inte
ger upphov till oacceptabla effekter p4 manniskors och djurs halsa, eller pa miljon.

TillstAndsforfarandena kan variera fran fall till fall och pa vilken niva foretaget vill ansoka
om tillstAndet. De olika varianterna ar ett forenklat forfarande (for lagriskprodukter),
nationellt tillstand, 6msesidigt erkannande av nationella tillstand eller EU-tillstand.

For forfarandet for EU-tillstind kommer ansokningarna att lamnas in till Echa, som
kontrollerar att ansdkan lamnats in i réatt format och tar emot ansékningsavgiften.
Utvarderingen som utférs av en medlemsstats behdriga myndighet, Echas yttrande och
godkannandet frdn kommissionen foljer samma steg som for verksamma amnen.
Omfattningen av EU-tillstandet forvantas bérja med sex produkttyper, vilket kommer att
utvidgas till andra produkttyper under 2017 och till alla aterstdende produkttyper 2020
(med vissa produkttyper som undantagits fran EU-tillstandet).
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Echa kommer att spela en roll for det 6msesidiga erkannandet av enskilda produkter, och
kommer att ge sekretariatet en ny samordningsgrupp for medlemsstaternas myndigheter
som kommer att granska fragor i samband med émsesidigt erkdnnande. Slutligen kan
kommissionen komma att begéara att Echa yttrar sig om samordningsgruppen inte kan I6sa
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna.

Gemensamt utnyttjande av data, alternativa leverantorer och teknisk
ekvivalens

I likhet med Reach kommer den foreslagna biocidproduktsforordningen ocksa att innehalla
bestammelser om att underlatta gemensamt utnyttjande av data for att undvika onddiga
djurforsok. For biocider kommer Echa ocksa ha en begransad medlingsfunktion genom
maojligheten att ge en sokande ratt att hanvisa till en undersdkning med ryggradsdjur aven
utan att agaren till dessa data gett sitt samtycke. Echa kan ocksa tillata en sokande att
hanvisa till data som ags av ett annat foretag for vilka dataskyddet har upphort att galla,
forutsatt att det gar att faststalla den tekniska ekvivalensen for de verksamma amnena.
Dessa beslut kan dverklagas till verklagandenamnden.

Enligt forordningen kommer alla foretag som slapper ut aktiva amnen p& marknaden i EU
att vara skyldiga att visa att de har tillgang till nédvandiga data genom att tillhandahalla
ett tillstand om tillgang eller ett underlag. Detta forfarande ar tankt att l6sa problemet med
s.k. alternativa leverantoérer, dvs. foretag som hittills har kunnat fortsatta slappa ut
verksamma biocidamnen p& marknaden utan att anstka om tillstdnd och den darmed
forknippade investeringen. Echa kommer att vara skyldig att offentligg6ra en lista dver
tillverkare som vill fortsatta slappa ut produkter p4 marknaden i framtiden.

For att framja de ovan beskrivna processerna kommer ett forfarande inféras for att
faststélla teknisk ekvivalens for verksamma &mnen. For detta kravs att en avgiftsbelagd
ansokan lamnas in till Echa, som beslutar om de verksamma amnena i frdga kan betraktas
som tekniskt likvardiga. Aven detta beslut kommer att kunna 6verklagas. Echa kommer att
behova forbereda sig for dessa uppgifter och kommer ocksa att ge vagledning till industrin
i genomfdrandet av dessa forfaranden.

3.9 PIC-forordningen
Prioriteringar for 2013—-2015

Att ta sig an nuvarande och framtida lagstadgade uppgifter genom att

o effektivt och andamalsenligt forbereda de nya skyldigheterna enligt den
kommande PIC-férordningen och pabdrja genomférandet.

Ar 2011 antog kommissionen ett férslag till en omarbetning av den sa kallade
PIC-férordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den

17 juni 2008 om export och import av farliga kemikalier). Genom PIC-férordningen
inforlivas den internationella Rotterdamkonventionen i EU-ratten. Den géller for forbjudna
eller kraftigt begransade kemikalier och féreskriver mekanismer for informationsutbyte om
export och import av dessa kemikalier. Dessa mekanismer innefattar exportanmaélningar
for de forbjudna och kraftigt begransade kemikalier som finns inférda i bilagan till
forordningen. Forordningen innehaller ocksa ett forfarande for forhandsgodkannande (PIC)
for kemikalier som specifikt identifieras som PIC-kemikalier enligt Rotterdamkonventionen
och som ocksa finns fortecknade i forordningen. Exporten av PIC-kemikalier kraver ett
uttryckligt samtycke fran det importerande landet.
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Kommissionen har i omarbetningen foreslagit att vissa uppgifter avseende genomférandet
av forordningen ska overféras fran kommissionens gemensamma forskningscentrum till
Echa: det férvantas som sig bor att Echa ska skdta den praktiska hanteringen av
PIC-mekanismen och pa begaran forse kommissionen med tekniska och vetenskapliga
synpunkter och assistans i frdiga om den sistnamndas roll som EU:s gemensamt utsedda
myndighet och om unionens deltagande i konventionen.

Konsekvenserna for Echas verksamhet liknar dem fér genomférandet av uppgifter enligt
den nya biocidproduktsférordningen, men i mindre skala. Echa kommer forst att forbereda
utveckling av IT-verktyg och arbetsforfaranden for att behandla exportanmalningar och ta
itu med andra uppgifter som foljer av denna lagstiftning och darefter inféra dessa
forfaranden.



4 ECHAS ORGAN OCH OVERGRIPANDE VERKSAMHET

4.1 Kommittéer och forum

Prioriteringar for 2013—2015

For att bidra till att sakerstélla data av hog kvalitet och framja en klok anvandning
av dem, och losa vetenskapliga problem pa ett effektivt satt kommer Echa att

e tillhandahalla en gedigen grund for medlemsstatskommitténs
overenskommelser om utvéardering och SVHC-processer genom att fortsatta
att investera i bade det vetenskapliga innehallet i sitt arbete och i effektiva
forfaranden och arbetsmetoder,

e tillhandahalla en gedigen grund for kommissionens beslut om tillsynsmassig
riskhantering genom att ytterligare investera i riskbedémningskommittén
och kommittén for socioekonomisk analys betraffande det vetenskapliga
innehallet i deras yttranden, och betraffande 6ppenheten och effektiviteten i
forfarandena och arbetsmetoderna, inklusive nara samordning mellan
riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys,

e patagligt framja en forstarkning av utvarderingsbesluten i medlemsstaterna
och valet av forstarkningsprojekt som kan bidra till kemikaliemyndighetens
strategiska mal.

Kommittéerna och forumet ar en integrerad del av Echa och har en viktig roll nar det géller
att utfora Echas uppgifter. Kommittéerna har en avgorande funktion for att Reach-,
CLP-férordningen och biocidproduktsférordningen ska kunna féljas smidigt och effektivt och
for Echas trovardighet genom att sékerstédlla myndighetens oberoende, vetenskapliga
integritet och 6ppenhet.

Typen av och antalet handldggningar som ska hanteras av kommittéerna bestdms direkt
av de olika Reach- och CLP-férfarandena och drivs av det forvantade antalet underlag som
ror verksamhet relaterad till utvardering, godkdnnande, begransningar samt klassificering
och markning och eventuella ytterligare begaranden fran Echas verkstallande direktor.

4.1.1 Riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk
analys

Riskbedomningskommittén (RAC) lamnar yttranden om 1) férslag p& harmoniserad
klassificering och markning av amnen, 2) forslag pa begransningar av amnen,

3) tillstAndsansokningar och 4) alla 6vriga fragor som uppstéar i samband med uppfyllandet
av Reach-forordningen och som avser halso- eller miljorisker.

Kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) ska lamna yttranden om 1) tillgangen till och
den tekniska och ekonomiska mdjligheten att anvanda alternativ och om féreslagna
begransningar och deras socioekonomiska inverkan, 2) de socioekonomiska faktorer som
ror tillstdndsansokningar och 3) alla évriga frdgor som uppstar i samband med uppfyllandet
av Reach-forordningen och som avser de socioekonomiska féljder en majlig lagstiftning om
amnen skulle fa.
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Under 2013-2015 kommer Echas sekretariat att fortsatta férbereda och leda
kommittémoten och ad hoc-arbetsgrupper for att underlatta samordning mellan
kommittéerna. God samordning ar sarskilt viktigt dd man hanterar begransningsforslag och
tillstAndsansokningar for vilka en gemensam grund for bada kommittéerna ar av storsta
vikt. Att hantera de olika lagstadgade tidsfristerna utgor ytterligare en utmaning. Vid
behov kommer sekretariatet att stddja de kommittémedlemmar som har utsetts som
(med-)féredragande for sarskilda underlag. Dessutom kommer kommittémedlemmarna att
behotva heltackande vetenskapligt och tekniskt stod fran medlemsstaternas behoriga
myndigheter, i synnerhet nar de har uppdrag som (med-)féredragande.

Antalet kommittéyttranden kommer att bero pa antalet framtida underlag och férvantas
oka stadigt eller till och med drastiskt. Antalet plenarsammantraden foérvantas oka till upp
till sex per ar for riskbedomningskommittén och till fyra till fem for kommittén for
socioekonomisk analys. Under perioden 2013—2015 férvantas bada kommittéerna att halla
ett 6kande antal arbetsgruppsmoten for att stédja foredragandena och for att utarbeta
kommitténs slutsatser. Anvandningen av skriftliga forfaranden kommer ocksa att cka for
att minska behovet av plenarsammantraden. Kommittéerna kommer darfoér att behéva
maximera effektiviteten och rationalisera arbetsférfarandena nar de handlagger olika
underlag for att kunna klara en kraftigt 6kad arbetsbdrda eftersom i synnerhet antalet
tillstAndsansokningar forvantas oka betydligt. Dessutom maste riskbedomningskommittén
och kommittén for socioekonomisk analys beakta den aterkoppling de far fran
kommissionen, medlemsstater, intresseorganisationer och andra berdrda parter om deras
yttranden. UtifrAn denna forvarvade erfarenhet maste de ocksa se Gver sina rutiner.

Samordning med andra vetenskapliga EU-kommittéer som hanterar samma eller liknande
amnen i enlighet med annan lagstiftning kommer att utgdéra &nnu en utmaning. | detta
sammanhang ar det viktigt att i ett tidigt skede hitta potentiella sarskiljande asikter mellan
yttrandena. Som en foljd av detta maste man uttka samordningen mellan
riskbeddmningskommittén och de vetenskapliga kommittéer som medverkar i
riskbedomning for att stodja andra myndigheter och EU-organ. Samordningen ska da inte
enbart omfatta identifiering av sarskiljande asikter i yttranden, utan dven utarbetandet av
forfaranden for samarbete mellan de kommittéer som arbetar med utgangspunkt fran
samma underlag.

4.1.2 Medlemsstatskommittén

Medlemsstatskommittén (MSC) utgors av medlemmar som utses av varje medlemsstat.
Dess centrala funktion ar att I6sa eventuella meningsskiljaktigheter om utkast till beslut for
utvardering av underlag och amnesutvardering och om forslag pa identifiering av amnen
som inger mycket stora betéankligheter (SVHC). Om medlemsstatskommittén inte kan na
en enhéllig 6verenskommelse kommer dess yttrande att vidarebefordras till kommissionen
for ett slutligt beslut. Kommittén lamnar ocksa yttranden om Echas forslag om prioritering
av SVHC-amnen for vilka det kravs tillstdnd och om gemenskapens I6pande handlingsplan
om amnen som ska utvarderas.

Medlemsstatskommitténs uppgifter kraver utférliga vetenskapliga dverlaggningar som
spanner over ett brett spektrum av vetenskapsomraden — fran basta anvandningen av
olika testmetoder for att samla in information om faror for olika &mnen och bedémning av
hur langlivade amnen ar i miljon till att komma 6verens om prioriteringar av SVHC-amnen
som ska foras in i tillstAndsforteckningen (bilaga XI1V). Det ar darfér som medlemmarna vid
varje mote far stod av experter frdn sina behériga myndigheter.
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Utkast till utvarderingsbeslut kraver att enighet efterstravas i medlemsstatskommittén om
minst en medlemsstat lagger fram férslag om andring av beslutet (som utarbetas av
Echa). Eftersom Echa kommer att slutféra manga hundra utkast till beslut per ar forvantas
det att medlemsstatskommittén under perioden 2013—2015 kommer att behtva soka na
enighet om en bra bit 6ver 100 utkast till beslut varje ar. Utkast till beslut om
underlagsutvardering kommer aven i fortsattningen utgora huvuddelen av
medlemsstatskommitténs arbetsbdrda. Kommittén forvantas inleda arbetet med
amnesutvarderingar 2012, och under 2013—-2015 kommer den att behdva enas om de
forsta utkasten till beslut om d&mnesutvarderingar.

Vidare kommer SVHC-kandidatlistan att beh6éva uppdateras regelbundet och ett yttrande
lamnas minst vartannat ar om Echas utkast till rekommendation om damnen som bor tas
upp pa tillstandslistan.

Den dkande arbetsbdrdan kréver att skriftliga férfaranden anvands ofta och effektivt, att
arbetsgrupper anvands och dessutom att kommittésammantraden halls varannan manad.
Nya uppgifter for amnesutvarderingen kommer att krédva mer tid for diskussioner —
atminstone under de forsta aren i processen — vilket kommer att leda till langre
medlemsstatskommittésammantraden trots att dessa inte planeras att hallas oftare.

4.1.3Biocidproduktkommittén

Som ett led i genomforandet av de nya uppgifterna enligt den kommande
biocidproduktsforordningen kommer en ny biocidproduktkommitté att inrattas. Den
kommer att ansvara for utarbetandet av kemikaliemyndighetens yttranden om framfoér allt
ansokningar om godkdnnande av verksamma amnen, identifiering av verksamma amnen
som kan ersattas och ansdkningar om godkannande av biocidprodukter — inklusive
regelbunden foérlangning av dessa ansdkningar.

Varje medlemsstat kommer att ha ratt att utse en ledamot i biocidproduktkommittén.
Kommitténs verksamhetsregler kommer att vara mycket lika de dvriga
Echa-kommittéernas. Eftersom arbetsbordan for biocider kommer att 6ka kraftigt med aren
kvarstar mojligheten att Echas styrelse bestammer sig for att inratta parallella kommittéer.

Echa kommer att behéva inratta den nya biocidproduktkommittén mycket snart efter att
biocidproduktsforordningen tratt i kraft och foérbereda den for att utféra sina uppagifter och
hantera en snabbt vaxande arbetsbdrda.

4.1.4Forum

Varje EU- eller EES-medlemsstat ar skyldig att inratta ett system for officiella kontroller av
genomfdrandet av Reach- och CLP-férordningarna. Effektiv, harmoniserad och likvardig
verkstéallighet i hela EU ar av avgdrande betydelse. Forumet for informationsutbyte om
verkstallighet ("forumet™) &r EU- och EES-medlemsstaternas natverk fér de myndigheter
som ansvarar for verkstallandet. Forumet ar en integrerad del av Echa, och dess viktigaste
uppgift ar att sorja for harmoniserade verkstallighetsaktiviteter, och Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna (*2) 8lagger forumet en rad skyldigheter. Medlemsstaternas féretradare
ar ordforande for forumets moten och arbetsgrupper. Arbetsgrupperna far stod av
forumets sekretariat som bemannas av Echas personal.

(12) Forumet ska utnyttjas till att samordna medlemsstatsmyndigheternas aktiviteter for att verkstalla PIC-
forordningen.
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Allteftersom genomforandet av Reach- och CLP-forordningarna fortskrider far verkstallighet
en allt viktigare roll for att fa ansvariga parter att verkligen anvanda kemikalier pa ett
sakert satt och vidta atgarder for kemikalier som inger betankligheter. Under 2013-2015
kommer forumet, som det lampliga Echa-organet, att fA en allt mer operativ roll genom att
underlatta informationsflodet sa att Echas beslut kan verkstallas, utover sina traditionella
uppgifter att framja allmént omfattade metoder for att harmonisera verkstallighetspraxisen
i EU- och EES-landerna med det langsiktiga malet att skapa lika villkor i hela Europa.
Lanseringen av RIPE-verktyget (Reachs informationsportal for verkstéllighet) i mitten pa
2011 var en viktig milstolpe i detta sammanhang. Slutférandet av projektet Interlinks
under 2012 kommer att vara en annan.

Nar genomforandet av lagstiftningen successivt far fart med den 6kande volym av data
som innehas av Echa och det vaxande antalet beslut och yttranden i olika Reach-processer
kommer Echa-sekretariatets arbete att i allt hdgre grad omfatta operativa funktioner i
samband med verkstallandet av enskilda beslut via inspektioner i medlemsstaterna.

Den inverkan forumets slutsatser eller initiativ far kommer dock att bero pa
medlemmarnas engagemang och deras formaga att mobilisera resurser frdn de nationella
myndigheter som ansvarar for verkstalligheten. Reach-, CLP- och PIC-férordningarnas
framgang ar till syvende och sist beroende av effektiv verkstallighet i medlemsstaterna och
darfor kommer sekretariatet att fortsatta att i storsta moéjliga utstrdckning stédja forumet i
dess aktiviteter fér harmoniserad verkstallighet.

Forumet genomfor sina aktiviteter enligt ett tredrigt arbetsprogram som regelbundet
uppdateras och ar tillgangligt pad Echas webbplats. De centrala dokumenten "Strategier for
tillsyn enligt Reach och CLP” och "Minimikriterier for Reach- och CLP-inspektioner” kommer
aven i fortsattningen att uppdateras regelbundet p& grundval av projekt for harmoniserad
verkstallighet som stdds av vaglednings- och utbildningsmaterial for lokala inspektorer.
Echa kommer att fortsitta organisera evenemanget "Utbilda utbildare” for att utse basta
verkstallighetspraxis. Forumets samordnade projekt for harmoniserad verkstallighet, till
exempel for att verkstalla regeln ”inga data, ingen marknad” i fraga om
(férhands-)registreringen eller skyldigheter som rér distributionskedjan enligt Reach for
amnen som ingar i blandningar som bereds av formulerare eller lamplig klassificering och
markning av &mnen samt samarbete med tullmyndigheterna kommer att vara av sarskilt
stor betydelse.

Genom att inratta pilotprojekt kommer forumet att forbattra kommunikationsmedlen och
utforska inspektorernas sérskilda behov nar de kontrollerar olika processer. RIPE-verktyget
kommer ocksa att byggas ut med nya funktioner.

Forumet kommer att fortsatta samarbetet med riskbeddmningskommittén och kommittén
for socioekonomisk analys for att ge rad om verkstallandet av foreslagna begransningar for
amnen och for att vidta atgarder for fortsatta forbattringar av denna samradsprocess.

Forumet stravar efter att arbeta sd Oppet som dess verkstallighetsrelaterade uppdrag
tillater. Echas nya webbplats som invigdes i december 2011 utgor redan en férbattrad
plattform for offentliggdorande av information om forumets aktiviteter. Forumet kommer att
fortsatta att ha en Oppen session med intressenter en gang per ar for att diskutera
sarskilda verkstallighetsrelaterade fragor.

For att effektivisera harmoniseringen av verkstalligheten kommer Echas sekretariat att
fortsatta utveckla informationsportaler och informationsutbytesverktyg for att underlatta
informationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna. Verksamhet som avser samordning av
utbytesverksamhet for inspektorer och studiebesdk kommer att stimulera
informationsutbytet. P4 samma gang kommer forumet att fortsatta utveckla och infora en
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harmoniserad metodik for att bland annat verkligen kunna méata hur forumets arbete
framskrider.

4.2 Overklagandenamnden

Prioriteringar for 2013—2015

Att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter pa ett effektivt och
andamalsenligt satt genom att

¢ handlagga det mycket varierande antalet éverklaganden som uppkommer
av komplicerade vetenskapliga och tekniska fragor — inte bara fran Reach
och CLP, utan aven fran biocidproduktsforordningen,

o forstarka overklagandesystemets processmassiga effektivitet och
andamalsenlighet, inklusive att i forekommande fall lamna synpunkter till
kommissionen om &ndring av arbetsordningen, bland annat till foljd av
ikrafttrddandet av biocidproduktsférordningen.

Overklagandenamnden &r en integrerad del av Echa, men fattar beslut oberoende av
denna myndighet. Den bestar for narvarande av en ordférande pa heltid och tva
heltidsledamoter som inte far arbeta med andra uppgifter inom Echa. Ytterligare ledamaoter
och suppleanter har utsetts och kan inkallas pa deltid for att man ska kunna hantera en
varierande arbetsvolym, situationer med intressekonflikter och perioder da de ordinarie
medlemmarna ar franvarande. Medlemmarna i dverklagandenamnden utses av Echas
styrelse utifrdn den lista med kandidater som kommissionen foreslar.
Overklagandenamnden far hjalp med sina uppgifter av kansliet.

Overklagandenamnden ansvarar for att besluta om éverklaganden som lamnats in mot
vissa av de beslut som fattats av Echa. Vissa av kemikaliemyndighetens beslut om
registreringar, gemensamt utnyttjande av data, testningsforslag, kontroller av
kravuppfyllelse, amnesutvarderingar och produkt- och processorienterad forskning och
utveckling (PPORD) kan dverklagas.

Overklagandenamnden maste kunna fatta beslut av hog kvalitet i god tid utan att det
uppstar efterslapningar i arbetet och bygga upp en konsekvent rattspraxis. Antalet
overklaganden som lamnas in till dverklagandenamnden kommer att bero pa antalet beslut
som Echa fattar och berdrda parters efterféljande beslut om att 6verklaga eller inte.
Overklagandenamnden kan sjélv inte definiera sin arbetsbelastning utan maste handlagga
alla de dverklaganden som kommer in. Utgangssiffrorna for antalet dverklaganden som
anvands for resursplaneringen for perioden 2013—2015 har extrapolerats fran det
prognostiserade antalet éverklagningsbara beslut som fattas av Echa.

Under de allra forsta manaderna 2013, fore den andra tidsfristen for registreringen,
kommer en stérre andel av registreringarna att inges av foretag som har mindre erfarenhet
av och kunskaper om kemikalietillsynsfragor an vad som var fallet infor 2010 ars tidsfrist
for registrering. Det &r mojligt att detta kommer att leda till att Echa fattar ett stort antal
beslut om avslag, p& grund av de problem som s&dana foretag typiskt brukar ha med
registreringsprocessen.

Antalet underlags- och amnesutvarderingsbeslut som kan leda till vetenskapligt
komplicerade overklaganden vantas 0ka. Detta kommer ocksa krava sarskilt inriktad
vetenskaplig utbildning for dverklagandendmndens ledaméter och kanslipersonal.



Den kommande biocidproduktsférordningen kommer att krédva sarskilda forberedelser,
bland annat en 6versyn av namndens arbetsordning och interna forfaranden sa att den kan
handldgga overklaganden bade vad galler Reach-forordningen och
biocidproduktsforordningen. Overklagandenamndens nya uppgifter kommer ocksd att
krava kapacitetsuppbyggnad inom det nya behdrighetsomradet. Intressenternas okande
medvetenhet om rétten att Overklaga beslut enligt den nya biocidproduktsférordningen
kommer ocksa att behtva hanteras.

Under perioden 2013—-2015 kommer dverklagandenamnden ocksa att behodva systematiskt
analysera sin sammansattning och organisation utifran gjorda erfarenheter.

4.3 Kommunikation

Prioriteringar for 2013—-2015

Genom externa informationsaktiviteter som framjar utarbetandet av underlag av
hog kvalitet kommer Echa att

e na ut till industrin och berodrda parter som den framsta malgruppen och ge
dem inte bara regelbundna nyheter om utvecklingen utan aven sarskilda
kampanjer for att vagleda om inlamning av data av hog kvalitet som ar
viktig for att tillverka och anvanda kemikalier pa ett sakert satt.

e Echas nya webbplats invigdes i december 2011. Den har fatt fler funktioner
for att gora informationen mer tillganglig for alla malgrupper. Den ar ett av
kemikaliemyndighetens viktigaste kommunikationsmedel — inte minst for att
sprida information om registrerade kemikalier i enlighet med de lagstadgade
kraven. Forhoppningen &ar att den ska hjalpa alla berérda aktorer att
identifiera och vidta atgarder mot kemikalier som inger betankligheter.

Proaktiv och professionellt utformad information ar av grundlaggande betydelse for
kemikaliemyndighetens strategiska mal. Echa maste vara ett begripligt sprakréor om man
ska fa till stdnd den radikala forandring mot en saker anvandning av kemikalier som
EU-lagstiftningen kraver. Om kemikaliemyndigheten inte kan n& ut till sina malgrupper kan
den inte heller géra det majligt for industrin att tillhandahalla data av hogre kvalitet for att
garantera saker tillverkning och anvdndning av kemikalier, och inte heller genomfdra ett
effektivt samrad for att vidta atgarder mot kemikalier som inger betankligheter. Intern
kommunikation ar lika viktigt for att halla kemikaliemyndighetens anstallda informerade
om utvecklingen i en snabbféranderlig omgivning och uppratthalla en dialog som &r viktig
for att klara omstallningar infor nya ansvarsomraden och med begransade resurser.

Echa har sju primara externa malgrupper (industrin, institutionella partner, ackrediterade
intresseorganisationer, tredje parter, medier, intresserad allmanhet samt malgrupper for
riktade kommunikationsinsatser). Echas egen personal ar den attonde malgruppen.
Kemikaliemyndigheten har medel till sitt férfogande for att na ut till alla dessa malgrupper,
men medlen ar under standig 6versyn — som reaktion pa den kontinuerliga aterkopplingen
fran anvandare.

Forutom de formella vagledningarna och manualerna bestar Echas kommunikationskanaler
for narvarande av foljande: Echas webbplats och intranat, intressentdagar, seminarier och
andra skraddarsydda evenemang, pressmeddelanden, nyhetsbrev, artiklar, intervjuer och
presskonferenser, e-nyhetsbrev samt publikationer som bland annat den arliga allmanna
rapporten, arbetsprogram, det treariga l6pande arbetsprogrammet, tillsynsrapporter och
sammanfattningarna av dessa riktade till lekman.
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Under 2013-2015 kommer Echa att fortsatta tillhandahalla produkter pa flera sprak till
allmanheten och till sm& och medelstora féretag. Fran och med 2013 kommer Echa ocksa
att tillhandahalla material som 6versatts till kroatiska infor Kroatiens anslutning till EU i
mitten av det aret. Echa kommer att kontinuerligt lagga till fler termer, pa olika sprak, i
Echas terminologiverktyg. Kemikaliemyndigheten kommer ocksa att inféra ett nytt verktyg
for hantering av publikationer som kommer att gora det lattare att publicera och revidera
information i olika sprakversioner.

Samarbetet med Echas ackrediterade intresseorganisationer kommer annu mer &n under
tidigare ar gora det majligt for kemikaliemyndigheten att samla in deras synpunkter och
lita till deras kanaler for att n& ut till viktiga malgrupper inom industrin och allménheten.

Echa kommer att genomfdra riktade kampanjer i samarbete med intressenter och
institutionella partner. Ett par exempel: for att 6ka kdAnnedomen om nya lagstadgade
skyldigheter (som att blandningar maste klassificeras och markas enligt CLP-férordningen
frdn och med juni 2015), ansdkan om tillstand och att stodja féretag som inte har s& stor
erfarenhet av Reach och CLP och som lamnar in underlag vid utgangen av tidsfristen for
Reach-registrering i maj 2013.

Redan fore 2013 kommer Echa att borja informera om de krav som stélls i den nya
biocidproduktsférordningen och den omarbetade PIC-férordningen genom
informationsaktiviteter och malinriktade informationskampanjer.

Mellan 2013 och 2015 kommer Echa kontinuerligt att fylla sin webbplats med nyheter om
utvecklingen inom EU:s ordning for kemikaliesdkerhet och om sina egna aktiviteter.
Informationen p& webbplatsen under rubrikerna “Att hantera kemikalier som inger
betankligheter”, "Information om kemikalier” och "Kemikalier i vardagen” — som till vissa
delar uppfyller Echas lagstadgade uppgift att sprida information om registrerade kemikalier
pa sin webbplats — bidrar till att alla kemikaliemyndighetens malgrupper kan anvanda
kemikalierelaterade data pa ett klokt satt och vidta atgarder — bade inom industrin och i
hushallen — mot kemikalier som inger betankligheter.

Férutom att utdoka innehallet och funktionerna pa sin webbplats kommer Echa under 2013
och aren darefter att anvanda sig av sociala medier enligt sin mediestrategi. D4 kommer
kemikaliemyndigheten ocksa att ha uttkat sina kontakter med foretradare for medierna for
att f4 en battre balanserad medierepresentation.

4.4 Internationellt samarbete

Prioriteringar for 2013—-2015

Echas samarbete med internationella organisationer, framfor allt med OECD och
tredjelander, bidrar till att maximera tillgdngen pa data av hog kvalitet som ska
gora det mojligt att tillverka och anvanda kemikalier pa ett sakert satt och aven
vidta atgarder mot kemikalier som inger betankligheter eftersom det

e inbegriper arbete som bidrar till utvecklingen av olika verktyg och databaser
(IUCLID, QSAR, eChemPortal),

e inbegriper presentationer for relevanta malgrupper utanfor EU och utbyte av
basta praxis med tillsynsmyndigheter i fyra OECD-medlemsstater, och

o hjalper Echas personal att l6sa vetenskapliga problem.
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Kemikaliemyndighetens internationella samarbete och stéd till Europeiska kommissionens
multilaterala aktiviteter samt dess arbete med att forklara fér malgrupper utanfor EU/EES
bidrar till 6kad kvalitet pa data som lamnas in (via de enda representanterna) och
forbattrar mojligheterna for aktorer fran tredjeland att faststélla och vidta atgarder mot
kemikalier som inger beténkligheter.

Under perioden 2013—-2015 kommer kemikaliemyndighetens arbete aterigen att omfatta
fem huvudomraden: OECD-relaterat arbete, presentationer for att forklara utvecklingen
inom EU:s ordning for kemikaliesakerhet samt myndighetens arbete, for malgrupper i
tredjelander (sarskilt OECD-medlemmar och EU:s handelspartner), presentationer, sarskilt
i EU:s kandidatlander och potentiella kandidatlander, samarbete med andra tillsynsorgan i
valda OECD-lander samt tillhandahéllande av tekniskt och vetenskapligt stod till Europeiska
kommissionen i dess multilaterala arbete.

Echa kommer att fortsatta delta pd internationell niva i harmoniseringsprocessen for
insamling och utbyte av strukturerad information om kemikalier. Detta ar av betydelse for
IT-plattformarnas interoperabilitet och for utbytet av information mellan tillsynsaktdrer och
industriaktorer, for att undvika dubbelarbete for registranter och for att 6ka synergierna
mellan tillsynsaktoérer. Echa kommer att fortsatta sitt arbete for att géra IUCLID till en
standard for att lagra information om egenskaper och anvandningar av amnen pa
internationell niva. For detta andamal kommer Echa att bidra till samordning av nya
utvecklingar inom OECD for att varna om att IUCLID forblir maximalt anvandbart. Echa
kommer ocksa att identifiera nya harmoniseringsbehov pa internationell niva — exempelvis
nar det galler tester som utférs pa nanomaterial, in vitro-testmetoder eller metoder utan
test — och bidra till utvecklingen av harmoniserade format som ska inforas i IT-system,
sarskilt IUCLID.

Echa kommer dessutom att engagera sig i utvecklingen av OECD QSAR Toolbox sa att det
ska ge basta mojliga nytta for 2018 ars registranter, och framja att det anvands for att ta
fram registreringsinformation och minska djurférsok, sa ofta det ar majligt.

Echa kommer ocksa att fortsatta utveckla och framja eChemPortal. Den har portalen ar ett
av Echas viktigaste bidrag till EU:s atagande om att identifiera och gora information om
kemikaliers egenskaper allmant tillganglig.

Under aren fram till 2015 finns det en rad milstolpar i genomférandet av EU:s ordning for
kemikaliesakerhet och Echas arbete med att forklara for internationella malgrupper
kommer att vara fortsatt viktigt. Att halla dessa malgrupper informerade om utvecklingen
tillgodoser deras berattigade intresse av att fa information fran varje EU-organ som har
fatt i uppdrag att genomféra relevanta forordningar. Faktum ar att 19 procent av de
underlag som lamnades in for den forsta tidsfristen for Reach-registrering gjordes av enda
representanter och Echas stéd- och informationspunkt tar emot en betydande andel

(17 procent under 2011) av sina forfragningar fran intressenter utanfor EU (framst fran
USA, Kina, Indien, Japan och Schweiz) — vilket ocksa motsvarar den geografiska
spridningen bland dem som besoker Echas webbplats — tyder pa att det finns en stor
malgrupp for Echa internationellt: det ar ocksd i kemikaliemyndighetens eget intresse att
na ut till dem. De underlagsinlamningar som gors via enda representanter for tidsfristerna
2013 och 2018 kan darfoér ge 6kad datakvalitet och fragorna till Echas stéd- och
informationspunkt kan minska om saddana malgrupper ar battre informerade.

Ar 2015 kommer Echa att ha hjalpt grannlanderna annu mer att gora framsteg i sin
anpassning till och forstaelse av EU:s kemikaliesakerhetskrav. Den omfattning som
kemikaliemyndigheten kommer, med stod av Europeiska kommissionen via finansiering
fran foranslutningsinstrumentet — som handlaggs utanfor Echas budget — att fortsatta
ordna seminarier, utbildnings- och upplysningsinsatser i kandidatlander och potentiella
kandidatlander, beror pa kommissionens beslut 2014 om att forlanga respektive
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foranslutningsprogram. Kroatiens anslutning till EU i mitten av 2013 kommer att krava
sarskild uppmarksamhet under det forsta halvaret det aret men kommer ocksé att forandra
bilden for kemikaliemyndighetens medverkan i féranslutningsprogrammet efter detta
datum.

Kemikaliemyndighetens samarbete med tillsynsmyndigheter i Australien, Kanada, Japan,
och USA — som bygger pa avtal som slots 2010/2011 — kommer att ha blivit rutin 2015.
Redan under de inledande faserna har dessa kontakter varit till stor nytta for
kemikaliemyndigheten med en marginell satsning av tid och arbete. Aktiviteten kommer
att fortsatta inriktas pa utbyte av information, basta praxis och vetenskaplig kunskap — och
saledes ocksa bidra till Echas personals kapacitet att hantera forskningsproblem.
Kemikaliemyndigheten kan komma att se éver detta samarbete i ljuset av erfarenheten
under perioden for detta flerariga arbetsprogram.

Europeiska kommissionen forvantas fortsitta anlita kemikaliemyndighetens vetenskapliga
och tekniska kapacitet som stdd for sin multilaterala agenda, sarskilt vid deltagande i
organ som inrattats av FN och andra internationella konventioner som arbetar med fragor
som gaéller saker anvandning av kemikalier. | vilken utstrackning som Echa kommer att
engagera sig i sadana aktiviteter mellan 2013 och 2015 kommer att vara beroende av
motsvarande begéaran fran kommissionen. Stockholmskonventionens partskonferens mots
vartannat ar. Nasta partskonferens ar schemalagd for 2013. Foljande partskonferens ager
rum 2015. Partskonferensen for Rotterdamkonventionen kommer ocksa att halla méten
2013 och 2015. Eftersom Echa d& kommer att ha tilldelats uppgifter enligt
PIC-férordningen, som kommer att genomfora Rotterdamkonventionen i EU, kanske
kemikaliemyndigheten blir ombedd att stodja Europeiska kommissionen vid de arliga
motena for denna konventions granskningskommitté for kemikalier.
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5 FORVALTNING, ORGANISATION OCH RESURSER

5.1 Forvaltning
Prioriteringar 2013—2015

For att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter effektivt och
andamalsenligt samtidigt som man anpassar sig till kommande
resursatstramningar kommer Echa att

o fortsatta bygga upp effektiva och flexibla férvaltningsstrukturer och -verktyg
for att maximera synergierna mellan olika processer,

e anvanda sina planeringsverktyg for att bygga val motiverade uppskattningar
och scenarier for framtida resursbehov, strava efter effektivitet i sina
processer for att klara EU:s besparingsstrategi nar den kommer och fatta
val underbyggda beslut,

o sakerstalla kvalitet genom att forsoka fa 1SO 9001- och Emas-certifiering.

Echas hogsta beslutsfattande organ ar styrelsen. Den bestar av 32 rostberattigade
ledamoter som representerar var och en av EU:s 27 medlemsstater (**) samt
kommissionen och parlamentet. Dessutom ingar tre icke-rostberattigade ledamoter som
representerar intressenter samt tre observatorer fran EES/Efta-lander.

Aterkommande uppgifter for styrelsen ar att anta strategidokument, sdsom arliga och
flerariga arbetsprogram och arsrapporten, samt budget. Styrelsen har aven i uppgift att
lamna ett yttrande om de slutliga rakenskaperna. Det ar ocksa styrelsen som utser den
verkstallande direktdren, dverklagandendmnden samt ledamdterna i
riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys, och kan ocksa
acceptera intresseorganisationer som kan bjudas in av kommittéerna, forumet eller andra
natverk inom kemikaliemyndigheten som observatorer.

Styrelsens arbetsmetoder kommer att diskuteras med utgangspunkt fran en analys 2012
for att faststélla eventuella férbattringar for perioden 2013—-2015 av organisationen av
styrelsens mdten och dess arbetsgrupper.

Kemikaliemyndigheten kommer att fortsatta sakerstélla forbindelserna med
EU-institutioner, medlemsstaterna, andra EU-organ och andra intressenter med sérskild
betoning av férbindelserna med medlemsstaternas behdriga myndigheter for att engagera
och stddja dem nér de blir mer involverade i Reach-aktiviteter.

Den dagliga ledningen av Echa ar den verkstallande direktérens uppgift. Arbetet med att
starka de strategiska ledningsmetoderna och férenkla och rationalisera den dagliga driften
av kemikaliemyndigheten kommer att fortsatta under perioden 2013—-2015. En annan
utmaning for den interna ledningen som kommer att moétas ar integrationen av nya
aktiviteter enligt biocidprodukts- och PIC-férordningarna néar dessa blir en del av Echas
uppdrag. Detta kommer att ske genom att se dver organisationen av
kemikaliemyndighetens arbete for att hitta synergier mellan gamla och nya processer —
sarskilt inom biocidomradet. De forutsedda nedskarningarna av Reach- och CLP-resurser
kommer att krava ytterligare ledningsinsatser for att sdkerstéalla en flexibel férdelning

(*®) Dessutom ska Kroatien enligt planerna g& med i EU den 1 juli 2013.
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mellan aktiviteterna i arbetsprogrammet. For att sdkerstélla att kemikaliemyndigheten
fungerar effektivt kommer Echa att fortsatta utveckla och inféra verktyg for att hantera
och om sa behovs integrera planering, resursallokering, uppféljning av resultaten och
riskhantering. Till 2014 ska forvaltningssystemen ha natt mognad och deras
automatisering ha uppnatts.

Under perioden 2013-2015 kommer Echa fortsatta genomférandet av sitt integrerade
kvalitetsstyrningssystem (IQMS) — ett viktigt verktyg for att garantera effektivitet och
andamalsenlighet. Kemikaliemyndigheten kommer ocksé att infora en fardplan (som ska
definieras 2012) for 1ISO 9001-certifiering med malet att de viktigaste processerna ska vara
certifierade i slutet av 2015. Genomfdrandet av gemenskapens miljélednings- och
miljorevisionsordning (Emas) kommer att ha hunnit sa langt att certifiering kan forberedas
2015 eller 2016.

Sékerhet och verksamhetskontinuitet fortsatter att vara en stor utmaning for
kemikaliemyndigheten och kommer att prioriteras for att sakerstalla att
kemikaliemyndighetens personal, informationstillgangar (i synnerhet registreringsdata),
byggnader och utrustning skyddas pa lampligt satt.

Echa kommer att fullgdra sina lagstadgade skyldigheter att skydda enskilda personer vad
galler behandlingen av deras personuppgifter med stod av sitt personuppgiftsombud.
Processen att anmala kemikaliemyndighetens nuvarande behandling av kansliga uppgifter
till Europeiska datatillsynsmannen kommer att slutforas 2013, varefter arbetet kommer att
galla uppdateringar och anmaéalan av nya processer.

Utvecklingen av kunskapshantering kommer att fortsatta under perioden for att underlatta
beslutsfattandet och stédja Echas uppdrag att lamna information om kemikalier.

Echas rattsliga sakkunskap ska starkas ytterligare for att garantera att Echas vaxande
antal beslut och avtal ar rattsligt valgrundade samt aven for att kunna hantera eventuella
klagomal och rattsprocesser, inklusive dem som rér Echas immateriella rattigheter.

5.2 Ekonomi, upphandling och redovisning

Prioriteringar for 2013—2015

For att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter effektivt och
andamalsenligt samtidigt som man anpassar sig till kommande
resursatstramningar kommer Echa att
e uppratthalla den ekonomiska barkraften sa langt mojligt genom forsiktig
forvaltning och investering av inkomster och strikt kontroll dver utgifterna,
e sakerstalla att dess finansiella system ar utformade sa att de relaterade
finansieringskallorna ar helt separerade infor dess nya uppgifter enligt
biocidprodukts- och PIC-férordningarna. Aktivitetsbaserad
kostnadsredovisning ska inféras i full skala.

Echas finansieringsmedel bestar av 1) inkomster fran avgifter, 2) ett balanstillskott som
budgetmyndigheten beviljat fran EU-budgeten och 3) eventuella frivilliga bidrag fran
medlemsstaterna och EES/Efta-landerna. Echa kan ocksa fa medel fran EU:s externa
instrument for stéd infér anslutningen.



Echa kommer att inleda flerarsperioden 2013—-2015 med budgetar som kan tackas genom
inkomstreserver fran foregdende period. Den andra tidsfristen for Reach-registrering i maj
2013 forvantas ge betydligt mindre inkomster &n den forsta tidsfristen och det forutses
darfor att mot slutet av den berérda perioden kommer det att krévas ett bidrag for att
balansera kemikaliemyndighetens budget. Fran och med den tidpunkten och for foljande ar
forvantas att Echa kommer att ingd i en ordning med blandad finansiering for Reach/CLP
da en del av utgifterna kommer att tickas av avgiftsinkomster och resten balanseras av ett
EU-bidrag. Under vart och ett av aren under perioden 2013—-2015 férutses ett bidrag for
PIC- och biociduppgifter, som har tagits med i budgetforslaget.

Det 6vergripande syftet med Echas ekonomiska forvaltning ar att sakerstélla att de
tillgangliga ekonomiska resurserna anvands pa basta satt, i linje med ekonomiska och
effektivitetsgrundade principer. Vad galler upphandling och kontraktering kommer Echa att
fortsatta lagga ut en del av sin verksamhet pa entreprenad for att sakerstélla att de
forordningar som den har uppgifter under genomfors pa ett effektivt satt. Att uppratta
avtalsbasen for IKT-utvecklingar, logistik och andra tjanster kommer att innebéra ett
fortsatt behov av effektiv upphandling och avtalsskrivning under perioden 2013-2015.
Liksom tidigare kommer tonvikten att ligga pa klok ekonomisk forvaltning som foljer de
relevanta EU-reglerna och -forordningarna. Att forvalta och sakra Echas kassareserv
kommer fortsatt att vara ett huvudmal.

En dversyn av Echas budgetférordning, som vantas innehalla en mekanism for hantering
av overskottet fran vara intakter, ska géras under perioden.

Echa kommer att fortsatta lagga vikt vid sin kontrollfunktion. Kontrollen kommer att
fortsatta av att avgiftsnedsattningarna for sma och medelstora foretag tillampats korrekt,
som beviljats enligt féretagens sjalvdeklarerade storlek och ddrmed av att de avgifter som
betalats till Echa &ar korrekta.

5.3 Personalresurser och verksamhetsstod

Prioriteringar for 2013—2015

For att ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter effektivt och
andamalsenligt samtidigt som man anpassar sig till kommande
resursatstramningar kommer Echa att

e betona konsolidering av kemikaliemyndighetens organisatoriska och
forvaltningsmassiga utveckling; nar det géller personalresurser kommer
uppmarksamheten att forskjutas fran tillvaxt och rekrytering till att behalla
och utveckla kemikaliemyndighetens personal och se till att myndighetens
personalresurser stammer med de strategiska och verksamhetsmaéassiga
kraven och att utnyttja dessa resurser pa basta satt,

e utnyttja sin konferensanlaggning och audiovisuella utrustning pa ett
effektivt satt for att begradnsa onddiga resor fér medlemmar av Echas organ
och dess personal.

For att sakerstalla att Echa fungerar som ett nav for vetenskaplig och
tillsynsmassig kunskapsuppbyggnad kommer den att

e inrikta utbildningsprogrammet for sina forskare mot kompetens som stoéder
kemikaliemyndighetens tillsynsmassiga och vetenskapliga kapacitet.
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Personalresurser

Echa &r medveten om att personalens kunskap, erfarenhet och motivering ar avgérande
faktorer for att myndighetens mal ska uppnas. | Echas strategiska prioriteringar for 2013—
2015 beaktas externa faktorer och krav (exempelvis budgettryck, integration av nya
uppgifter och krav pa okad administrativ effektivitet) och éverensstammer med Echas
flerariga personalpolitiska program for samma period. Echa beaktar det allmanna kravet
att minska den fasta personalen for Reach och CLP med 1 procent per ar under de tre aren
i detta flerariga arbetsprogram.

Echas personalpolitik for perioden 2013—2015 ar inriktad pa fyra omraden. For det forsta
kommer Echa att fortsatta bygga upp en hallbar och hdogpresterande arbetsmiljé som
framjar en anda av grupparbete, integration och anpassningsformaga. | en féranderlig
omgivning maste Echa bli mer flexibel och rorlig for att kunna utféra sitt uppdrag. Darfor
finns det ett krav pa valgrundad prioritering och flexibel resursallokering, dar tjanster
fordelas om till prioriterade omraden.

Echas biocid- och PIC-aktiviteter kommer formellt att inledas 2012 och fortga under
perioden 2013—-2015. Det kommer att gdra det ndédvandigt att rekrytera och integrera
personal, och att genomféra en intern omstéllning och omorganisation for att optimera den
nya kompetens och kapacitet som kravs, utan att Reach- och CLP-aktiviteterna paverkas
negativt.

For det andra kommer utbildnings- och utvecklingsaktiviteter att omstruktureras for att
optimera bade organisationens och individens prestationer och forstarka sina forskares
vetenskapliga och tillsynsmassiga kompetens. Echa har som mal att utveckla en riktad och
systematisk metod for att forstarka sin vetenskapliga och tillsynsmaéassiga kapacitet,
samtidigt som man forsékrar sig om en balans mellan organisatoriska och individuella krav.

For det tredje behdver Echa utveckla sina nuvarande och framtida chefer och ledare for att
proaktivt paverka, motivera och gora det mojligt for personalen att uppnd organisationens
mal. Slutligen kommer det att vara en fortsatt prioritet att 6ka personalens engagemang
och valbefinnande pa alla nivaer i organisationen.

Verksamhetsstod

Kemikaliemyndighetens infrastrukturrelaterade uppgifter innefattar att forvalta
myndighetens lokaler, for vilka man har ett langsiktigt hyresavtal.

Efter en generell bedémning av tdnkbara anpassnings- och renoveringskrav fér Echas
lokaler — som kommer att genomforas 2012 — kommer ett flerarigt program for att
ytterligare utrusta lokalerna att slutféras. Fokus under perioden 2013-2015 kommer att
ligga pa att genomfora detta program sa langt mojligt. Ytterligare forbattringar av en del
av den tekniska infrastrukturen kommer ocksa att vara nddvandiga for att se till att
lokalerna ar funktionsdugliga.

Ett huvudsyfte med infrastrukturen och verksamhetssttdet ar att sdkerstéalla en hdg
serviceniva for personalen och besokare till myndigheten. Att folja hogsta tankbara
sakerhets-, halso- och miljostandarder kommer att fortsatta att vara en stor drivkraft for
att uppfylla detta syfte.

I linje med sina Emas-ambitioner kommer Echa att utnyttja sin konferensanlaggning och
sin audiovisuella utrustning sa effektivt som majligt for att minska antalet fysiska méten,
antalet deltagare vid dessa moten och sin egen personals resbehov.
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5.4 Informations- och kommunikationsteknik

Prioriteringar for 2013—-2015

e Att infora ledningsinformationssystem for att géra det majligt fér Echas
forvaltning att uppna den hogre effektivitet som kravs for den forvantade
arbetsbordan (som kommer att 6ka och i vissa avseenden na en topp)
samtidigt som man star infor strikta resursatstramningar.

e Att hantera IKT-infrastrukturkapaciteten for att halla Echas affarssystem
och administrativa informationssystem pa en tillracklig niva i fraga om
prestanda, operabilitet, sakerhet och tillganglighet, och sakerstalla
verksamhetens kontinuitet.

For aren 2013 och 2014 forutses att en topp i registrerings- och
efterregistreringsuppgifterna kommer att medfora ett tryck pa IKT-infrastrukturen i fraga
om prestanda och hdg tillganglighet: IKT-infrastrukturens kapacitet och prestanda maste
okas for att klara dessa utmaningar. Echa kommer under programperioden att utnyttja den
uppgradering av IKT-infrastrukturen som genomforts under 2012 och de entreprenadavtal
som ingicks i slutet av 2011 for att forbattra konfigurationerna for hog tillganglighet,
effektiviteten i driften och de prestanda som kravs for utvecklingen av Echas
informationssystem — sarskilt for de forhallanden med toppbelastning som en ny
registreringstidsfrist 2013 kommer att medféra. En utmaning kommer att vara att
kontinuerligt forbattra IT-stédet for kontinuitetsplaner for att tillgodose de behov som
uppkommer av den gemensamma verksamheten for tre lagstiftningar och de 6kande
forvantningarna pd att tjansterna ska vara mer tillgangliga.

De flesta av Echas processer kommer att innebédra mer samarbete med externa
tillsynspartner (de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen) och
med entreprendrer som tillhandahaller tjanster. Detta pakallar en omprévning av Echas
system och processer samt policyer och losningar for sdker datadtkomst. | samband med
inférandet av distribuerade processer som stracker sig utanfor Echas organisatoriska
granser till att omfatta partnermyndigheter kommer Echa att fortsatta forbattra
losningarna for fjarratkomst for att underlatta och skydda atkomsten till Echas system for
externa anvandare.

Under 2013-2015 kommer Echa for att uppratthalla utvecklingen av sina
informationssystem pa de hogre effektivitetsnivder som kravs av alagda
resursatstramningar kommer Echa att undersoka majligheter till flexibelt och effektivt
tillhandahallande av tjanster for att p& basta satt utnyttja de losningar for “infrastruktur
som tjanst” som haller p& att bli standard inom IT-sektorn.

Tillvéxten och den 6kade komplexiteten av kemikaliemyndigheten kréver ett mer
heltdckande planerings- och rapporteringssystem som komplement till myndighetens
nuvarande budget- och bokforingssystem — med fler funktioner fér budgetering,
upphandling och kontraktshantering samt inbyggd rapportering.

Det fortsatta genomforandet av ett integrerat personalforvaltningssystem, som paboérjades
2012, forvantas forbattra det dagliga arbetet for personalavdelningens personal och bidra
till att kemikaliemyndigheten battre kan anpassa sig till sina nya behov av rekrytering,
individuella rattigheter, hantering av personalekonomin, utbildning och utveckling,
tidsuppfdljning och ledning.
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6 BILAGOR
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Bilaga 1: Oversikt av milstolparna for Reach- och CLP-forordningarna mellan 2012 och 2015 (*%

Milstolpar for forordningarna

2012

Studie om formedling av information till allméanheten om saker anvéndning av amnen och blandningar (artikel 34 i
CLP-férordningen) senast den 20 januari 2012.

= Framstegsrapport om utvardering senast den 28 februari 2012 (artikel 54).
= Antagandet av den forsta Iopande atgardsplanen for amnesutvardering for gemenskapen.
= |krafttradande av biocidproduktsférordningen (férvantat) juli 2012.

= Eventuell inlamning av utkastet till den arliga uppdateringen av den lopande handlingsplanen fér gemenskapen den
28 februari 2012 (artikel 44.2).

* Den forsta allmanna femarsrapporten till kommissionen om Reach-verksamheten och om finansiering av utveckling och
utvardering av alternativa testningsmetoder som ska offentliggoras senast den 1 juni 2012 (artikel 117.4): rapporten ska
innehalla kommissionens 6versyn av registreringskravet for 1-10 ton/ar som grund fér eventuella lagstiftningsforslag
(artikel 138.3).

= Kommissionens o6versyn av Reach-forordningens rackvidd som grund for eventuella lagstiftningsforslag senast den
1 juni 2012 (artikel 138.6).

= Qversyn av Echa senast den 1 juni 2012 (artikel 75.2).
= Tidsfrist for Echas utkast till beslut om testningsforslag for registreringar som mottagits senast den 1 december 2010, den
1 december 2012 (artikel 43.2 a).
2013 = Framstegsrapport om utvecklingen senast den 28 februari 2013 (artikel 54).

= |Inlamning av utkast till den arliga uppdateringen av den l|6pande handlingsplanen for gemenskapen senast den
28 februari 2013 (artikel 44.2).

= Registreringstidsfrist for infasningsamnen >100 ton/ar senast den 1 juni 2013 (artikel 23.2).
= Bestammelserna i biocidproduktsforordningen ska bdrja tillampas den 1 september 2013.

2014 = Kemikaliemyndigheten ansvarar for granskningsprogrammet for befintliga verksamma biocidamnen, fran den
1 januari 2014.

= Tester for fysiska risker i enlighet med CLP-forordningen som ska utféras fran den 1 januari 2014 (artikel 8.5).

* Inlamning av utkastet till arlig uppdatering av den I6pande handlingsplanen for gemenskapen senast den 28 februari 2014
(artikel 44.2).

= Echas andra trearsrapport till kommissionen om metoder och strategier for testning utan djurforsok senast den
1 juni 2014 (artikel 117.3).

= Kommissionens dversyn i enlighet med artikel 138.1 i Reach-foérordningen.

2015 = Overgangsperioden for att medge en successiv évergang fran det befintliga CLP-systemet till den nya ordningen avslutas.
Klassificering och markning av blandningar som slapps ut pa marknaden ska uppfylla kraven i CLP-forordningen senast

den 1 juni 2015).

(*Tabellen kommer att uppdateras for PIC.
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6.1 Bilaga 2: Uppskattade intdkter och utgifter for Echa under perioden 2013—-2015 (inklusive

bemanningsplan)
Uppskattade resurser for 2013 (*°)

Aktiviteter

Personalresurser

Intakter

Genomfdrande av Reach- och CLP-foérfaranden (verksamhetsbudget)

Aktivitet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning

Aktivitet 2: Utvardering

Aktivitet 3: Riskhantering

Aktivitet 4: Klassificering och markning

Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stod- och informationspunkter
Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-
institutioner och organ

Echas organ och 6vergripande verksamhet
Aktivitet 8: Kommittéer och forum
Aktivitet 9: Overklagandenamnden
Aktivitet 10: Kommunikation

Aktivitet 11: Internationellt samarbete
Forvaltning, organisation och resurser
Aktivitet 12: Forvaltning

Summa (Reach och CLP)

Aktiviteter 2013—2015: Organisation och resurser (avdelning 11:
infrastruktur)

Avdelning I (Reach och CLP) (personalkostnader)
Summa (Reach och CLP)

I tjansteforteckningen:

Aktivitet 16: Biocider (total budget)

(*®) Baserat pa det preliminara budgetférslag som godkéndes av Echas styrelse i mars 2012.

AD

33

85
43
14
22
26

23

24
297

24

321

38

461

AST

11

13

10

o o b~ 0

91

51

140

CA

12

w N O w NN

o N b~ N

72

33

94

12

Budgetforslag

(i euro)

1 450 000
2 500 000
1 150 000
230 000
400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500

(i euro)

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000
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Uppskattade resurser for 2014

Aktiviteter

Genomfdrande av Reach- och CLP-férfaranden (verksamhetsbudget)

Aktivitet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning

Aktivitet 2: Utvardering

Aktivitet 3: Riskhantering

Aktivitet 4: Klassificering och méarkning

Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stod- och informationspunkter
Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-
institutioner och organ

Echas organ och dvergripande verksamhet
Aktivitet 8: Kommittéer och forum
Aktivitet 9: Overklagandenamnden
Aktivitet 10: Kommunikation

Aktivitet 11: Internationellt samarbete
Forvaltning, organisation och resurser
Aktivitet 12: Forvaltning

Summa

Aktiviteter 2013—2015: Organisation och resurser (avdelning 11:
infrastruktur)

Avdelning 1 (personalkostnader)

Summa (Reach och CLP)

I tjansteforteckningen:

Aktivitet 16: Biocider (total budget)
Aktivitet 17: PIC (total budget)

SUMMA ECHA

Personalresurser

AD

33

85
43
14
22
26

23

24
297

24

321

36

358

456

AST

10

12

10

o

o N b~

85
50

135

14

154

CA

W M 00 A N

o o b 0

68
33

101

111

Budgetforslag

1 000 000

2 600 000
1 200 000
250 000
500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5 100 000
250 000

1 900 000

15 000 000

62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

Intakter

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000
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Uppskattade resurser for 2015

Aktiviteter

Genomforande av Reach- och CLP-forfaranden (verksamhetsbudget)

Aktivitet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning

Aktivitet 2: Utvardering

Aktivitet 3: Riskhantering

Aktivitet 4: Klassificering och méarkning

Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stod- och informationspunkter
Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-
institutioner och organ

Echas organ och dvergripande verksamhet
Aktivitet 8: Kommittéer och forum
Aktivitet 9: Overklagandenamnden
Aktivitet 10: Kommunikation

Aktivitet 11: Internationellt samarbete
Forvaltning, organisation och resurser
Aktivitet 12: Forvaltning

Summa

Aktiviteter 2013—2015: Organisation och resurser (avdelning 11:
infrastruktur)

Avdelning I (personalkostnader)
Summa (Reach och CLP)

I tjansteforteckningen:

Aktivitet 16: Biocider (total budget)
Aktivitet 17: PIC (total budget)
SUMMA ECHA

Personalresurser

AD AST
33 10
84 11
44 7
14 2
22 9
24 8
8 0
25 8
6 4
9 7
4 0
24 14
297 80
24 50
321 130
451
38 12
1 5
360 147

CA

W b~ O A N

o 0 »~ @

68
33

101

111

Budgetforslag

800 000

2 600 000
1 200 000
250 000
500 000
12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

Intakter

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000



Multi-Annual Work Programme 2013-2015 63

6.2 Bilaga 3: Utgangssiffror for 2013—-2015 (i euro)

Uppskattning for Uppskattning for Uppskattning for
2013 2014 2015

Echas huvudsakliga aktiviteter

Inkommande underlag (%)
Registreringsunderlag (inklusive

. 15 200 5 800 5 700

uppdateringar)
Testningsforslag 410 20 20
Begaran_ om konfidentiell 770 250 240
behandling
Tlllgfing till data som ar aldre an 240 270 290
tolv ar
Anrrlalnlng av"PF.’.ORD_ (inklusive 400 400 400
begaran om forlangning)
Forfragningar 2 400 2 000 2 000
Tvister om gemensamt 33 7 7
utnyttjande av data
Antal anmalningar enligt artikel
7.2 i Reach-férordningen 0 0 0
Antal rapporter/anmaélningar
enligt artikel 38 Y S350 2
Begransningsforslag (bilaga XV till

.. . 8 8 9
Reach-férordningen)
Begransningsforslag som 3 3 3

utarbetats av Echa

Forslag om harmoniserad
klassificering och markning 70 70 70
(bilaga V1 till CLP-férordningen)

Forslag om identifiering som
SVHC-amne (bilaga XV till Reach- 30 30 30
forordningen)

SVHC-underlag som utarbetats av

Echa S S S
Tillstandsansokningar 30 50 100
Begaran om alternativa namn 150 200 200
Amnen i CoRAP som ska
utvarderas av medlemsstaterna
50 50 50
Echas beslut
Utvarderingar
. . 20 130 130
— Antal beslut om testningsforslag
— Antal slutférda kontroller av 560 290 290
kravuppfyllande
— Varav vilka leder till 350 180 180
beslut
- Antal @mnesutvarderingsbeslut 30 45 45
Beslut om gemensamt 3 _ _
utnyttjande av data
Beslut om fullstéandighetskontroll 470 190 180

%



(negativa)

Beslut om begaran om
konfidentiell behandling
(negativa)

Beslut om tillgang till
dokumentforfragningar

Overklaganden
Ovriga
Uppdateringar av CoRAP for

amnen som omfattas av
amnesutvardering

Rekommendationer till Europeiska
kommissionen for
tillstandsforteckningen

Fragor som ska
besvaras/harmoniserade svar
(Reach Advice, Reach-IT, luclid 5,
ovriga)

Kontroller av sma och medelstora
foretag

Styrelsemoéten

MSC-moten

RAC-moten
SEAC-moten

Forummoten
Nya tjanster for tillfalliga anstallda
som ska tillsattas for Reach/CLP

Rekrytering pa grund av
personalomsattning

Nya tjanster for tillfalligt anstallda
som ska tillsattas for biocider

Nya tjanster for tillfalligt anstallda
som ska tillsattas fér PIC

80

400

36

8 500

300

w » O O

25

36

50

500

20

6 200

350

w u o o

25

30

600

20

6 200

400

w o o o

25
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