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Presentation av Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) inrattades den 1 juni 2007 och har en central roll i
EU:s nya regelverk fér kemikalier som inférdes genom Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av
kemikalier (Reach). | bérjan av 2009 kompletterades Reach med férordningen om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar (Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1272/2008 — CLP-férordningen). Dessa rattsakter galler i alla EU-medlemsstater utan att
behdva inforlivas i nationell lagstiftning.

Syftet med Reach-systemet ar att garantera en hog skyddsniva for manniskors halsa och for
miljon, att framja alternativ till djurférsdk vid beddmning av riskerna med kemikalier, att
underlatta den fria rorligheten foér amnen pa den inre marknaden samt att starka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsformaga. | praktiken vantas det nya systemet
Overbrygga kunskapsklyftan i fraga om de kemikalier som férdes in pa EU:s marknad fére 1981,
paskynda utslappandet pa marknaden av sakra och innovativa kemikalier och effektivisera
riskhanteringen for dessa @mnen — sarskilt genom att flytta éver bevisboérdan fér att upptacka
och kontrollera riskerna fran myndigheter till féretag. Ett framgangsrikt genomférande av Reach
kraver en val fungerande myndighet som kan lamna oberoende vetenskapligt grundade
yttranden av hog kvalitet inom bestdmda rattsliga tidsfrister samt se till att lagstiftningens
operativa aspekter fungerar smidigt. En effektiv tillampning av Reach beror dock ocksa pa Echas
partnerinstitutioner, sarskilt EU:s medlemsstater, Europaparlamentet och Europeiska
kommissionen.

Syftet med férordningen om klassificering, férpackning och markning av farliga amnen ar att
garantera en hdg grad av skydd fér manniskors halsa och fér miljon samt fri rérlighet fér amnen,
blandningar och vissa varor, genom att harmonisera kriterierna for klassificering av amnen och
blandningar samt reglerna fér markning och férpackning. Till kemikaliernas riskfyllda egenskaper
hor fysiska risker samt risker for manniskors halsa och fér miljon, inbegripet risker for ozonlagret.
Foérordningen om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar utgor ett
bidrag fran EU:s sida till den globala harmoniseringen av kriterierna fér klassificering och
markning, vilken har utvecklats inom Fdrenta nationerna (UN GHS — Globally Harmonised
System of Classification and Labelling of Chemicals).

Bada dessa forordningar ska bidra till att fullfdlja strategin for internationell kemikaliehantering
(SAICM) som antogs den 6 februari 2006 i Dubai.

Echas uppdrag

Echas uppdrag ar

- att hantera alla uppgifter i samband med Reach och CLP genom att genomféra eller
samordna de nodvandiga atgarderna, for att sakra ett konsekvent genomférande pa
gemenskapsniva,

- att ge medlemsstaterna och EU-institutionerna basta mdjliga vetenskapliga radgivning om
sakerhet och socioekonomiska aspekter i samband med anvandningen av kemikalier.

Detta ska ske genom att man ser till att beslutsprocessen ar tillforlitlig och konsekvent med hjalp

av basta majliga vetenskapliga, tekniska och rattsliga kapacitet i syfte att nd dverensstammelse

med Reach-férordningen och CLP-férordningen.

Echas vision
Echas vision ar att bli den internationellt erkdnda myndigheten i fragor som rér industriella
kemikaliers sakerhet och en kalla till tillforlitlig och hdgkvalitativ information om kemikalier, och

pa sa vis vara till nytta for alla medborgare.

Echa ska vara en normgivande tillsynsmyndighet som drar till sig starkt motiverad och
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kompetent personal genom att tilldampa det senaste inom forvaltningspraxis och personalpolitik.
Industrin bor betrakta Echa som en palitlig partner som ger rad och stéd nar det behdvs.

Echas varderingar

Som modern offentlig férvaltning star Echa fér Oppenhet, opartiskhet, ansvarighet och
effektivitet. Echa ska hantera alla utmaningar i samband med Reach och CLP pa ett sakert,

professionellt och vetenskapligt satt.

Echa faster stor vikt vid att vara oberoende av alla slags externa intressen, samtidigt som man

har ett nara samarbete med alla intressenter,

EU:s institutioner och medlemsstaterna.

Myndigheten har en tydlig policy for lika mojligheter och miljévanlighet.




Inledning

| detta arbetsprogram beskrivs Europeiska kemikaliemyndighetens mal for 2011, vilket
kommer att vara dess fjarde verksamhetsar. Det flerariga arbetsprogrammet foér perioden
2011-2013 antogs av Echas styrelse i juni 2010 efter offentligt samrad och utgér grunden
for detta arliga arbetsprogram. Arbetsprogrammet ar uppbyggt enligt Echas
verksamhetsbaserade styrstrategi och ar indelat i femton verksamheter. For varje
verksamhet finns en uppsattning mal och resultat samt resultatindikatorer, som gor det
mojligt att folja upp vad man astadkommit.

Pa grund av de tidsfrister som fastslas i Reach-férordningen antogs detta arbetsprogram
for forsta gangen i september 2010. D4 var det fortfarande nagra manader kvar innan den
forsta tidsfristen for registrering skulle 16pa ut i slutet av 2010. | december 2010 skedde
en Oversyn av arbetsprogrammet eftersom resultatet av registreringarna, narmare
bestamt antal underlag som Iamnats in, testforslag och sekretessansprak, ar avgérande
for Echas arbetsbelastning och ekonomi 2011. Det bor emellertid understrykas att
referenssiffrorna fortfarande ar mycket osakra for dvrig verksamhet, sarskilt nar det galler
tillstand, begransningar och éverklaganden.

Budgeten och tjansteférteckningen fér personalresurser antogs av styrelsen i december
2010 och ligger till grund for de verksamhetsbaserade anslag som laggs fram i bilaga 3.
Budgeten blir emellertid slutgiltig forst i samband med godkdnnandet av EU:s allmanna
budget. Aven tjansteforteckningen kommer att behdva godkannas av budgetmyndigheten,
dvs. Europaparlamentet och radet.



Echas utmaningar och prioriterade uppgifter for 2011

Echas fdrsta utmaning 2011 blir att lyckas slutféra behandlingen av de
registreringsunderlag som inkom innan den forsta tidsfristen for registrering 16pte ut den
30 november 2010.

Allmanheten ska utan kostnad fa tillgang till information om de registrerade kemikalierna,
och detta vantas fa positiv inverkan pa halso- och miljdskyddet i EU och i hela varlden. En
viktig del av verksamheten 2011 bestar darfor i att bearbeta informationen om de amnen
som registrerats 2010, ta stallning till registranters begaran om sekretess for vissa delar
av underlagen samt offentliggora de icke-sekretessbelagda delarna av underlagen pa
Echas webbplats.

Efter den tidsfrist for registrering som I6pte ut i november 2010 blir Echas huvuduppgift att
utvardera de registrerade underlagen. Den héga produktionsvolym av infasningsamnen
som ska registreras fore den forsta tidsfristens utgang kommer att ha den storsta
informationsmangden per underlag och manga testningsforslag. Med anledning av de
tidsfrister som faststéllts for utvarderingarna kommer Echa att behdva inrikta sig pa
utvardering av testningsférslag under 2011. Dessutom kommer Echa att se till att det
forsta forslaget till EU:s I16pande handlingsplan laggs fram i god tid fére slutet av 2011.

Bilaga XIV till Reach-férordningen innehaller en férteckning 6éver amnen for vilka det kravs
tillstand. Eftersom denna bilaga vantas bli antagen och offentliggjord av kommissionen i
borjan av 2011 ska Echa gora sig redo att ta emot och behandla tillstAndsansdkningar
fran industrin.

En annan utmaning beror pa tidsfristen for klassificerings- och markningsanmalningar
som l6per ut den 3 januari 2011. Nar tidsfristen 16pt ut kommer Echa att skéta
klassificerings- och markningsregistret, utveckla detta ytterligare och offentliggéra en
icke-sekretessbelagd version pa Echas webbplats.

| linje med det mal som kommissionen faststallde under 2010 raknar man med en 6kning
av antalet forslag om identifiering av @mnen som SVHC-amnen. Det okade antalet
begransningsférslag och de forsta tillstdndsansokningarna fran industrin kommer att leda
til 6kad arbetsbelastning under 2011 for sekretariatet och Echas vetenskapliga
kommittéer.

Echa ska intensifiera sin vetenskapliga och tekniska radgivning till kommissionen och
medlemsstaterna under 2011 samt i full utstrdckning utnyttia sina vetenskapliga
plattformar och sina resurser for utvardering och riskhantering. Detta galler sarskilt fragor
som rér nanomaterial och hormonstérande amnen.

Nar det galler vetenskaplig och teknisk radgivning till industrin genom vagledning och
stdd- och informationspunkter kommer man att lagga sarskild tonvikt pa att hjalpa sma
och medelstora foéretag att forbereda sig for den andra tidsfristen for registrering 2013. Att
hdéja medvetenheten och tillhandahalla information om skyldigheterna kommer att vara en
viktig del i arbetet med att fa foretagen att forbereda sig pa lampligt satt. Med hjalp av
erfarenheterna fran de forsta tidsfristerna for registrering och anmalan ska Echa fortsatta
att utveckla sin radgivning, sarskilt for att undvika onédiga djurférsék och for att férenkla
vagledningen. Fokus ska fortfarande ligga pa att dversatta vagledningstexter och andra
dokument som vander sig till sma och medelstora foretag samt till allmanheten.

For att man ska na framgang med Reach- och CLP-férordningarna maste de genomféras
pa ett harmoniserat och effektivt satt. Darfor kommer Echa-sekretariatets stod till forumet
aven fortsattningsvis att ha en framtradande plats i arbetsprogrammet.



Det kravs en bred uppsattning it-system for tillAmpning och genomférande av Reach- och
CLP-férordningarna. Utveckling och underhall av it-systemen kommer fortfarande att vara
mycket viktigt for Echas verksamhet. Med hjalp av erfarenheterna fran 2010 kommer
Echa att snabbt kunna utveckla och/eller vid behov fornya de befintliga systemen sa att
de blir mer effektiva och anvandarvanliga. Reach-IT och luclid 5 fortsatter dock att vara
hoérnstenarna bland myndighetens it-verktyg.

| enlighet med rapporteringsskyldigheterna i Reach-forordningen ska Echa utarbeta den
forsta femarsrapporten till kommissionen om tillampningen av Reach-férordningen och i
detta sammanhang aven lamna férslag om férbattringar av genomforbarheten. Dessutom
kommer Echa att utarbeta den forsta trearsrapporten till kommissionen om
genomforandet och anvandningen av testmetoder och -strategier utan djurforsok.

Fran och med bdrjan av 2011 kommer personalen inte langre att vaxa i samma takt som
tidigare. For att garantera ett valgrundat och konsekvent beslutsfattande kommer en
stérre omorganisation att genomféras i borjan av aret. Det blir en viktig utmaning att se till
att detta gar smidigt till, sa att styrprocesserna anpassas till en mer decentraliserad
organisationsstruktur och samordnas och tillampas pa ett effektivt satt. Echas
ekonomiférvaltning kommer framst att vara inriktad pa effektiv likviditetsférvaltning och
strang budgetdisciplin, eftersom byran kommer att vara helt sjalvfinansierad genom
avgifter for Reach- och CLP-verksamheten under perioden 2011-2013, samtidigt som
Echa maste betala tillbaka det EU-stéd man fatt under 2010. Personalférvaltningen
kommer att andra inriktning fran de féregaende arens massiva rekryteringsatgarder till
stravan efter att behalla personalen med stérre fokus pa larande och utveckling,
innovativa strategier inom organisationsutvecklingen samt engagemang foér personalens
valbefinnande.



1. Genomfdrande av Reach- och
CLP-processer




Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och spridning
1. Viktiga utmaningar under 2011
Registrering

Reach grundas pa principen att ansvaret for att identifiera och hantera risker i samband
med ett amne ligger hos de foretag som tillverkar, importerar, salufér eller anvander
amnet. Féretag som producerar och importerar minst ett ton per ar av ett amne maste
visa att de tagit detta ansvar genom att ldmna in ett registreringsunderlag till Echa. Echa
kontrollerar att de uppgifter som lamnas ar fullstdndiga och att registreringsavgiften ar
betald, och darpa utfardas ett registreringsnummer.

Den forsta tidsfristen for registrering som [0pte ut den 30 november 2010 galler
registrering av hogvolymamnen (minst 1 000 ton/ar) och vissa kategorier av @mnen som
inger betankligheter. Fram till detta datum inkom nastan 25 000 registreringsunderlag till
Echa, vilket motsvarar kommissionens ursprungliga uppskattning och det utgangslage
som Echa réaknat med. Echa ska ha behandlat arendena fore den 28 februari 2011, men
tack vare att man lyckats automatisera vissa viktiga steg i behandlingen av underlaget
kommer man att bli klar tidigare. Man raknar med att bara ett litet antal
registreringsunderlag lamnas in pa nytt, eftersom det bara ar en liten andel av
registreringsunderlagen som beddms vara ofullstandiga, tack vare att Echa tillhandahaller
ett verktyg som gor att industrin sjalv kan kontrollera att underlagen ar fullstdndiga innan
de ldmnas in. Echa kommer aven fortsattningsvis att med sina partner, bland annat
genom Direktdrernas kontaktgrupp (DCG) (), folja upp sadana registreringsfragor som ar
relevanta for registranter och nedstrémsanvandare aven efter den forsta tidsfristens
utgang. Man raknar med att antalet registreringar av nya amnen och uppdateringar av
underlag ska ligga pa ungefar samma niva under hela 2011.

Information om den férsta omgangen registreringar, inklusive en utvardering av det
gemensamma inldmningsforfarandet och skalen till att uppgifter ldmnas in separat,
kommer att ingd i Echas férsta rapport om tillampningen av Reach-férordningen.
Rapporten ska lamnas in till kommissionen senast den 1 juni 2011(?). Dessutom kommer
man tillsammans med DCG att se Over registreringsférfarandet och férfarandena for
gemensamt utnyttjande av data for att dra lardom (&ven av Overklaganden) infér nasta
tidsfrist for registrering 2013.

Fran och med den 1 juni 2011 kommer Echa att borja behandla de anmalningar om
amnen i varor (®) dar dmnena finns med pa kandidatférteckningen och uppfyller
kriterierna i lagstiftningen. Echa ska utarbeta principer och férfaranden fér att bedéma nar
man ska begara en fullstandig registrering i samband med dessa meddelanden, sa att
riskerna hanteras pa ett effektivt satt. Under 2011 ska man aven bdérja handlagga
rapporter fran nedstréomsanvandare. Nedstromsanvandare ska rapportera om anvandning
som inte omfattas av leverantérens registrering och for vilken det krdvs en
kemikaliesdkerhetsrapport eller dar nedstrémsanvandaren behdver ett sarskilt undantag.
Ett mycket stort antal sadana rapporter vantas (uppskattningsvis 45 000). Slutligen
forvantas arbetet med PPORD-anmalningar under 2011 att ligga kvar pa4 samma niva
som under 2010.

() Direktorernas kontaktgrupp (DCG) bestar av foretradare for Europeiska kommissionen, Echa och
branschorganisationerna. Gruppen har som mal att hitta praktiska l6sningar pa problem som uppfattas som hinder for
registrering.

(%) Reach-forordningen, artikel 117.2.

(3) Om de férekommer i mangder pa mer an totalt ett ton per ar och per tillverkare eller importér och om @mnets halt i dessa
varor 6verstiger 0,1 procent (w/w).
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Gemensamt utnyttjande av data

Foretag som tillverkar eller importerar samma amne ska lamna in gemensam registrering
efter att ha utbytt data sinsemellan och tillsammans faststallt vilka ytterligare test som
behdvs, sa att man undviker onddiga djurférsék och minskar registreringskostnaderna.
For att man ska kunna utbyta data framgangsrikt och darigenom uppna syftet med
Reach-férordningen ar det helt avgérande med tydlig kdnnedom om @mnens identitet.
Data far utbytas om "samma” amnen men inte om olika amnen. Informationen om
amnesidentitet maojliggér emellertid ocksa jamforelser, amnesgruppering och
QSAR-metoder (metoder for kvantitativt struktur—aktivitetssamband), som ar olika satt att
anvanda den information som finns om ett &mne (eller en @mnesgrupp) for att komplettera
de data som saknas om ett annat amne utan att behéva genomféra ytterligare test pa
ryggradsdjur. Behovet av rad och stdd till industrin om dmnesidentitet och om méjligheten
till jdmférelser som stdéd for gemensamt utnyttjande av data vantas dka under 2011,
eftersom allt fler registranter, ofta med ofullstandiga datauppsattningar, vill férbereda sig
infor registrering vid kommande tidsfrister.

Begaran och eventuella tvister om gemensamt utnyttjande av data kan delas upp i
sadana som féranleds av forfragningar om amnen som inte ar infasningsamnen och
sadana som foranleds av oenighet inom forum foér informationsutbyte (SIEF). Antalet
forfragningar har 6kat ovantat mycket under sista kvartalet 2010, framst forfragningarna
om infasningsamnen. Trots att man vidtagit atgarder for att optimera
forfragningsprocessen forvantas en viss efterslapning aven under 2011. Rimligen kommer
ocksa antalet forfragningar att ligga kvar pa en relativt hog niva under 2011, delvis med
tanke pa att manga forfragningar maste Idmnas in pa nytt pa grund av brister i den forsta
forfragan.

Nar det galler datautbytet inom SIEF rader andra férhallanden. Fran och med 2011
kommer Echa att ytterligare utdka stodet till datautbyte, i synnerhet for att hjalpa de
foretag som férbereder sig infor registreringsfristen 2013 och som forsbdker hitta
kontaktuppgifter till tidigare registranter i syfte att delta i en gemensam registrering.
Forfragningar om datautbyte kan férekomma saval fore som efter inlamning av
registreringsunderlag. Det sistnamnda kommer att vara vanligare under 2011, eftersom
de SIEF-medlemmar som tillverkar eller importerar mindre &n 1 000 ton/ar stravar efter att
registrera nar den huvudsakliga registranten lamnat in underlag fore tidsfristens slut 2010.
Vid oenighet kan foretagen begéara att Echa ingriper. Om man inte lyckats enas om en
undersokning som innefattar forsdk pa ryggradsdjur, kan Echa i vissa fall fatta beslut eller
ge tillatelse att hanvisa till den information som redan lamnats in. De registreringar som
ror detta lagre viktintervall ar troligtvis till évervagande delen inlamnade av sma och
medelstora foretag. Oavsett Echas beslut kan man vénta sig 6verklaganden fran den
andra parten, och det kan kravas mycket arbete for att forbereda Echas rattsliga forsvar.
Till sist ska man an en gang se 6ver de befintliga it-systemen och it-férfarandena for att
forsoka forbattra dem utifran erfarenheterna av férhandsregistreringen 2008 och
registreringen 2010.

Spridning

Allmanheten ska utan kostnad fa tillgang till information om kemikalier pa Echas
webbplats, och detta vantas fa positiv inverkan pa halso- och miljoskyddet i EU och i hela
varlden. En viktig del av verksamheten 2011 bestéar i att bearbeta informationen om de
amnen som registrerats 2010, ta stallning till registranters begaran om sekretess for
underlagen samt offentliggéra den icke-sekretessbelagda informationen pa Echas
webbplats. Mot bakgrund av de registreringsunderlag som redan har beviljats ett
registreringsnummer ser sekretessansprak ut att foérekomma i 2 procent av
registreringarna av infasningsamnen och i 35 procent av registreringarna av
icke-infasningsé@mnen. Det innebdr att man under 2011 nastan hinner slutféra
behandlingen av de sekretessansprak som inlamnats senast den 30 november 2010. |
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vilket fall som helst kommer man att prioritera de underlag som innehaller testningsférslag
eller som ar foremal for dverensstammelsekontroll. Dessutom kommer Echa att foérenkla
den automatiserade framtagningen av icke-sekretessbelagd information ur
registreringsunderlagen och i samband med fornyelsen av Echas webbplats aven fornya
webbplatsen for informationsspridning, s& att anvandbarheten och anvandarvanligheten
blir avsevart battre.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Alla underlag och alla tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data
behandlas och PPORD-anmalningar och sekretessansprak utvarderas enligt de
standardforfaranden som antagits av Echa och inom de tidsfrister som faststallts i
Reach-férordningen.

2. Forfragningar behandlas enligt de standardférfaranden som antagits av Echa,
inom den faststallda tidsramen pa 20 arbetsdagar.

3. Beslut om registreringar och PPORD-anmalningar ar av hog teknisk och
vetenskaplig kvalitet.

4. Offentlig information fran alla underlag som gaéller &mnen registrerade fore forsta
registreringstidsfristens utgang publiceras pa Echas webbplats.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel registreringar, 100 % Tid anges i
PPORD-anmalningar och tvister om manadsrapporteringen
gemensamt utnyttjande av data som for Reach-IT
behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel av forfragningar som 290 % Tid anges i
behandlas inom den faststallda manadsrapporteringen
tidsramen (20 arbetsdagar). for Reach-IT
Procentandel av sekretessansprak =290 % Anges i

som utvarderas [ kvartalsrapporteringen
registreringsunderlag inlamnade for Reach-IT
inom tidsfristen for registrering 2010.

Procentandel av 280 % Intern arsrapport
registreringsunderlag (icke

sekretessbelagd information) som
offentliggdrs pa Echas webbplats.

Antal beslut som Overklagas av <10 % av besluten Manatlig évervakning
registranter och anmalare av reaktioner pa beslut

3. Viktiga resultat
= Arenden for infasningsdmnen efter tidsfristen 2010 behandlas, fakturor skickas,

betalningar mottas och tvister om gemensamt utnyttjande av data behandlas enligt
de relevanta tidsfristerna.
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Registreringsunderlag for icke-infasningsdmnen, forfragningar, intermediarer och
anmalningar féor amnen som genomgar produkt- och processinriktad forskning och
utveckling (PPORD) mottas och behandlas.

Registreringar behandlas for infasningsamnen med senare tidsfrist, men som
galler samma amne som den huvudsakliga registranten registrerat inom tidsfristen
2010.

250 nya sekretessansprak (fran registreringsunderlag for icke-infasningsamnen,
registreringsunderlag fér infasningsamnen inlamnade 2011 och uppdateringar av
registreringsunderlag under 2011) och 1 000 sekretessansprak i samband med
tidsfristen for registrering 2010 utvarderas.

Principer och férfaranden faststalls fér begaran om registrering av @mnen i varor.
Foérfaranden och system upprattas for behandling av nedstromsanvandarrapporter
om anvandning som inte stdds av deras leverantorer (artikel 38 i Reach-
forordningen) och fér behandling av anmalningar fran tillverkare/importérer om
nedstromsanvandares icke-stddda anvandning (artikel 37.3 och artikel 38 i Reach-
férordningen).

Information fran registreringar inkomna 2010 offentliggérs pa Echas webbplats
och lankas till OECD:s eChemPortal.
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Verksamhet 2: Utvardering
1. Viktiga utmaningar under 2011
Utvardering av registreringsunderlag

Utvarderingar av registreringsunderlag omfattar bade granskning av testningsférslag och
Overensstdmmelsekontroller. Det innebar vetenskapligt beslutsfattande med hjalp av
expertkunskaper fran en rad olika vetenskapliga omraden. Echas beslut ar féremal for
vetenskaplig och rattslig granskning av de berdrda registranterna och av
medlemsstaterna. Detta kraver i sin tur att de vetenskapliga omdémena ar valgrundade
samt att de omvandlas till rattsligt solida beslut. Det &r uppenbart att detta innebar en stor
utmaning fér Echas sekretariat, sarskilt i kombination med kravet pa en hog
genomstromning av hundratals utvarderade arenden per ar samt en beslutsprocess med
alla medlemsstater delaktiga och med forfaranden i flera steg.

Echa har skyldighet att undersdka alla testningsférslag som lamnas in av registranter eller
nedstromsanvandare och att utarbeta ett utkast till beslut inom de tidsfrister som
faststéllts i Reach-férordningen. Arbetsbelastningen vid undersdkningen av
testningsforslag beror pd hur manga amnen som registreras, eftersom skyldigheten att
gemensamt utnyttja data vantas leda till gemensam inldamning av testningsférslag for
varje amne. For icke-infasningsamnen ska forslaget till beslut utarbetas inom 6 manader,
och for infasningsamnen som registrerats senast den 1 december 2010 maste ett férslag
till beslut féreligga senast den 1 december 2012.

Dessutom har Echa skyldighet att genomféra dverensstammelsekontroller for minst
5 procent av de inlamnade registreringarna per viktintervall. Arbetsbelastningen vid
Overensstammelsekontrollerna beror darfér pa hur manga ansoékningar som mottagits per
viktintervall. P& grund av den stora variationen i antalet ansékningar som registreras per
ar (ett stort antal registreringsunderlag férvantas under aren 2010, 2013 och 2018) har
lagstiftaren dock inte faststallt nagon tidsram inom vilken malet pa 5 procent ska nas. Med
utgangspunkt i antalet testningsférslag och registreringsunderlag som lamnas in kommer
Echa att vidareutveckla sin flerariga tidsplan fér att uppna malet for
Overensstammelsekontroller: minst 5 procent senast i slutet av 2013.

Den vetenskapliga och administrativa kapaciteten maste byggas ut ytterligare, eftersom
den hdéga produktionsvolym av infasningsdmnen som registrerades fére
den 1 december 2010 har den storsta informationsmangden per underlag, och Echa
raknar med att en betydande del av denna information inte ar framtagen med hjalp av nya
standardiserade och  kvalitetssakrade testmetoder. Detta gor oundvikligen
underlagsutvarderingen mer komplicerad och ger upphov till komplexa och vetenskapligt
problematiska fragor. Med de resurser som man for narvarande avsatt och utifran
nuvarande antaganden raknar Echa med att kunna inleda cirka 500 och slutfora
350 utvarderingar av testningsforslag och Overensstdmmelsekontroller under 2011.
Eftersom alla de 580 arenden med testningsforslag som lamnades in 2010 maste
utvarderas inom de tidsfrister som anges ovan kommer dessa att prioriteras och
resterande kapacitet att anvandas till éverensstammelsekontroller. Det bér emellertid
noteras att en del av utvarderingarna av testningsforslag troligen aven kommer att
medféra en parallell 6verensstammelsekontroll for att atgarda brister av hog prioritet.

| arbetet med &verensstammelsekontrollerna kommer Echa aven i fortsattningen att
utvardera underlag som registrerats som intermediarer, i syfte att bekrafta att statusen
som intermediar eller tillampningen av strangt kontrollerade betingelser ar korrekt
dokumenterad och att underlagen innehaller adekvata belagg, samt utarbeta utkast till
beslut nar sa ar lampligt.
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De allmanna resultaten av utvarderingsprocesserna fran 2010 (se beskrivning ovan)
kommer att inga i den arliga framstegsrapport som Echa i enlighet med artikel 54 i Reach-
forordningen ska tillhandahalla i slutet av februari 2011. Denna rapport ska innehalla
rekommendationer till potentiella registranter i syfte att forbattra kvaliteten pa framtida
registreringar, bland annat feedback for att i mesta mdjliga man anvanda alternativa
djurforsoksmetoder och beddmningsstrategier. Dessutom kommer Echa att anvanda
andra kommunikationsverktyg och -kanaler, t.ex. arrangemang for intressenter,
seminarier och faktablad, for att se till att industrin verkligen far forstdelse for och
feedback fran utvarderingen av registreringsunderlagen. | samband med utvarderingar av
registreringsunderlag ska Echa &aven &gna uppmarksamhet at kvaliteten i
kemikaliesdkerhetsrapporter och exponeringsscenarier, samt formedla resultat och
rekommenderade forbattringar till enskilda registranter eller till branschen i sin helhet,
beroende pa vad som ar lampligast. Detta kommer att bidra till évergripande framgang
med Reach-férordningen och till sdker anvandning av @mnen i hela férsérjningskedjan, pa
sa vis att nédvandig information skapas samtidigt som man undviker onédiga djurforsok.

Kemikaliesakerhetsbeddmning ar en central del av Reach. Fér Echa kommer det att bli en
utmaning att behandla de kemikaliesakerhetsrapporter som Iamnas in tillsammans med
registreringsunderlagen, att utvardera och anvanda den information som finns i
kemikaliesakerhetsrapporterna samt att stodja industrin i att forbattra kvaliteten pa dessa
rapporter. Under de narmaste aren maste man vidareutveckla begreppen och metoderna
i samband med kemikaliesakerhetsbedémningen. Fdljaktligen har Echa noterat behovet
av att uppratta ett internt tvargdende program om  utveckling av
kemikaliesdkerhetsbedémningen. Genom detta program skulle man ge vagledning och
verktyg till branschen sa att den kan utarbeta kemikaliesakerhetsrapporter av hog kvalitet,
sakerstalla att myndigheten fattar beslut pa ett konsekvent och effektivt satt samt
vidareutveckla sina metoder fér kemikaliesakerhetsbedémning.

Amnesutvardering

Amnesutvarderingen syftar till att kontrollera om ett &mne utgdr en risk fér manniskors
halsa eller fér miljon. Amnesutvarderingar utférs av medlemsstaternas behériga
myndigheter och omfattar att utvardera all tillgénglig information samt vid behov begara
ytterligare information fran registranterna.

Det forsta forslaget till EU:s I6pande handlingsplan fér amnen som ska vara foremal for
amnesutvardering maste lamnas av Echas sekretariat till medlemsstaterna senast den 1
december 2011 och kommer att uppdateras arligen. Echa kommer att faststalla kriterier
for hur man ska prioritera amnen foér amnesutvardering i samarbete med
medlemsstaterna. Medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att valja ut &mnen ur
den lopande handlingsplanen och darefter bérja med utvarderingarna. Echa har en
samordnande funktion nar det galler att uppratta och uppdatera den I6pande
handlingsplanen. Myndigheten ska dessutom se till att beslutsfattandet sker pa ett
konsekvent satt i samband med begadran om information. Med utgangspunkt i det
forberedande arbete som inleddes 2010 ska Echa uppratthdlla dialogen med
medlemsstaterna for att [amna in det forsta forslaget till EU:s 16pande handlingsplan. De
viktigaste slutsatserna fran det seminarium om prioritering som anordnades i slutet av
2010 kommer att ligga till grund for den férteckning som ska utarbetas till den I6pande
handlingsplanen fore slutet av 2011.
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2. Mal och indikatorer
Mal
1. Vetenskapligt valgrundade utkast till beslut utarbetas i enlighet med de rattsliga
kraven.

2. Echa har en uppdaterad flerarig plan for utvardering.
3. Echa har lagt grunden for en effektiv start pa amnesutvarderingen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna
Procentandel 100 % Intern kvartalsrapport
overensstammelsekontroller som
behandlas inom den rattsliga

tidsramen

Procentandel testningsférslag som 100 % Intern kvartalsrapport
undersdks inom den rattsliga

tidsramen

Procentandel forslag till beslut som 90 % Intern arsrapport
godkanns enhalligt av

medlemsstatskommittén

Antal dverklaganden som forloras 0 Intern arsrapport

3. Viktiga resultat

= Utvarderingen inleds eller slutfors for upp till 500 underlag
(6verensstammelsekontroll och testningsforslag).

= De 350 slutférda utvarderingarna av registerunderlag leder till forslag till beslut,
kvalitetsgranskning eller ingen ytterligare atgard.

= Det forsta forslaget till EU:s I6pande handlingsplan fér amnesutvardering lamnas
in senast den 1 december 2011.

= Den flerariga planen for utvardering av registreringsunderlag uppdateras.

= Arsrapporten om utvardering offentliggors i enlighet med Reach-férordningen.

= Arbetet fortsatter med kapacitets- och kunskapsutveckling for utvardering av
registreringsunderlag, bland annat genom sarskilda utbildningsprogram och
seminarier om utvalda amnen inom omradena toxikologi, miljétoxikologi och
exponeringsbeddémning.

= Natverket av externa experter fortsatter att utvecklas och nyttjas for att
tillhandahalla aktuella vetenskapliga expertkunskaper i utvarderingsprocessen.
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Verksamhet 3: Tillstand och begransningar
1. Viktiga utmaningar under 2011
Tillstand

Nar kommissionens vice ordférande och kommissionsledamoten med ansvar for
naringsliv och foretagande, Antonio Tajani, och kommissionsledamoten med ansvar for
miljé, Janez Potoénik, besdkte Echa i mars 2010 uttalade de sig om tillstdnd. Dessa
politiska uttalanden leder troligen till att betydligt fler underlag fér SVHC-amnen an de
senaste aren lamnas in till Echa inom de 6verenskomna tidsfrister som I6per ut i februari
och augusti.

Kommissionsledaméterna med flera enades om att vagledningsdokumentet om
tillstandansokningar borde andras och kompletteras, sa att man far battre klarhet i
betydelsen av  ersattningsdmnen och av att analysera  alternativ i
godkannandeférfarandet. Man var ocksa Overens om att dversynen av kriterierna for
amnen som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade
och mycket bioackumulerande (vPvB) (se preliminart forslag till éversyn av bilaga XllI i
Reach-férordningen) innebar att all tillgénglig information maste beaktas genom en sa
kallad bevisvardesmetod, ndr man beddmer huruvida amnena uppfyller dessa kriterier.
Dessutom hdéll kommissionsledaméterna med om att arbetet med att identifiera och ta
med SVHC-amnen i kandidatforteckningen bor paskyndas. Diskussioner med
medlemsstaterna och Echa har inletts om att utarbeta en plan fér vasentlig 6kning av
antalet arenden de narmaste aren.

Behandlingen av SVHC-underlagen kommer sa& smaningom att leda till att
kandidatférteckningen uppdateras i mitten av aret och strax fore arets slut. Echa har
informerat kommissionen om att 15 underlag kan utarbetas pa tva och ett halvt ar och att
Echa ska stddja kommissionen nar det galler att identifiera s& bra kandidater som mgjligt.
Echa kommer ocksé att erbjuda utbildning till medlemsstaterna i att utarbeta underlag for
SVHC-amnen, i syfte att underlatta for sd manga medlemsstater som mdjligt att lamna in
underlag av hdg kvalitet.

Under forutsattning att tillrdckligt manga nya amnen har tagits med i
kandidatférteckningen kommer Echa under 2011 att inleda en ny prioriteringsprocess som
sa smaningom ska leda till en ny rekommendation om inférande av amnen i bilaga XIV till
Reach-férordningen (forteckning oOver amnen for vilka det kravs tillstand, eller
"tillstandsférteckningen”), som ska éverlamnas till kommissionen fére slutet av 2011.

Nar det galler hanteringen av tillstandsansdkningar 2011 ska Echa fardigstalla och
rationalisera de forfaranden, format och (tekniska) vagledningar/manualer som
paborjades 2010. Visserligen rader det fortfarande osakerhet kring nar industrin ska
ldmna in de forsta tillstdndsansdkningarna, men man raknar med att nagra av dem
kommer in under 2011, efter offentliggérandet av den forsta tillstandsforteckningen i
bdrjan av 2011. Det kommer att bli en utmaning for Echa att hinna hantera ansékningarna
inom den snava tidsramen. Sekretariatet star infor utmaningen att ge stdd av hog kvalitet
till riskbedéomningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys i deras arbete
med att utarbeta yttranden pa ett samordnat satt.
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Begransningar

Under 2011 kommer man att slutféra offentliga samrad om fyra begransningsunderlag.(*)
Echas sekretariat ska fortsatta att snabbt ge stdd av hdég kvalitet till
riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys, nar dessa utarbetar
sina yttranden. Yttrandena ska enligt tidsplanen antas framat hésten 2011. Darefter ska
Echa O&verlamna yttrandena tillsammans med relevant bakgrundsinformation till
kommissionen for slutgiltigt beslut.

Pa grundval av erfarenheterna fran de forsta begransningsunderlagen ska Echa goéra
forfarandena for arendehantering annu battre och effektivare samt vid behov forbattra
(delar av) vagledningar och format. Echa raknar med att vytterligare tio
begransningsférslag lamnas in 2011.

Echa ska under 2011 utarbeta ramar for identifiering av begransningsbehoven (t.ex. for
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska @mnen i konsumtionsvaror eller
amnen i bilaga XIV i [importerade] varor) i syfte att komma éverens med medlemsstaterna
och kommissionen om en arbetsplan for framtagning av begransningsunderlag enligt
bilaga XV for amnen som inger betankligheter (t.ex. efter granskning av inkomna
registreringsunderlag).

Ovrig verksamhet i samband med EU:s riskhanteringséatgéarder

For bade godkannande- och begransningsforfarandena ska Echa fortsatta att anordna
utbildningar och seminarier och tillhandahalla radgivning fér medlemsstaterna om hur de
ska fullgdra sina uppgifter i utarbetandet av underlag for SVHC-amnen och begransningar
enligt bilaga XV, och i behandlingen av de kommentarer som mottas vid offentliga
samrad. Echa kommer &ven fortsattningsvis att ge stdd och utbildning till
medlemsstaternas behdériga myndigheter for att 6ka kunskapen om hur socioekonomiska
bedémningar kan tilldAmpas och ge vytterligare vagledning om valet av basta
riskhanteringsalternativ for SVHC-amnen och andra amnen dar riskhantering anses vara
nodvandig. Det finns ocksa ett behov av att stddja industrin for att sakra god forstaelse av
deras skyldigheter i férhallande till begransnings- och godkannandeférfarandena och for
att sakra deras och tredjeparternas mojlighet att effektivt bidra till dessa.

Under 2010 bérjade Echa noggrant analysera sambanden mellan Reach och vissa andra
delar av EU-lagstiftningen (t.ex. direktivet om samordnade atgarder for att férebygga och
begransa féroreningar (IPPC), ramdirektivet om vatten, arbetarskyddslagstiftningen och
produktspecifik lagstiftning) i syfte att skapa narmare férbindelser med ansvariga politiska
avdelningar och relevanta verkstallande organisationer (t.ex. myndigheter och IPPC-
byran). Dessa kontakter bér ge Echa ett battre utgangslage nar det galler att forklara hur
relevant information fran Reach-processerna skulle kunna vara till nytta for andra. Pa sa
vis far Echa ocksd mojlighet att ge battre stdd saval till medlemsstaterna och
kommissionen nar de diskuterar riskhanteringsalternativen som till Echas
riskbeddmningskommitté och kommittén for socioekonomisk analys nar de beddmer
tillstands- och begransningsforslag. | slutet av éaret planerar Echa dessutom att
tilsammans med kommissionen anordna ett seminarium om kopplingen mellan
Reach-férordningen och lagstiftningen om halsa och sékerhet i arbetet.

Under 2011 ska Echa fortsatta att skaffa sig battre kunskaper om metoder och
uppskattningar av de identifierade riskernas inverkan pa halsa och miljo, t.ex. genom
battre insikt om den population som drabbas av risken. Detta ger battre férmaga att
beddma vilka fordelar det far for halsa och miljo att anvanda alternativa kemikalier eller

(4) Dessa forslag handlar om 1) anvandningen av dimetylfumarat i behandlade varor, 2) bly och blyféreningar i smycken, 3)
tillverkning, saluféring och anvandning av fenylkvicksilver samt 4) saluféring och anvandning av kvicksilver i
blodtrycksmatare och andra matningsinstrument inom halso- och sjukvarden och vid 6vrig yrkesmassig och industriell
anvandning.
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metoder med utgangspunkt i socioekonomiska analyser. Echa kommer ocksa att utveckla
metoder fér och samla in uppskattningar av funktions- respektive kvalitetsjusterade
levnadsar och viljan att betala for att undvika amnens negativa halsoeffekter. Dartill
kommer Echa att pabdrja en ny insats for att 6ka sin kunskap och férmaga att berakna
minskningskostnader och andra kostnader i samband med att man begransar eller inte
tilldter anvandning av vissa amnen.
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2. Mal och indikatorer
Mal

i). Tillstand

1. En uppdaterad kandidatférteckning 6ver amnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC-amnen) utarbetas inom fem manader fran Echas
mottagande av underlag fran medlemsstaterna eller inlamnandet av underlag som
utarbetats av Echa pa begaran fran kommissionen.

2. Echa ger stdd av hog teknisk och vetenskaplig kvalitet och inom den rattsliga
tidsramen till kommissionen i urvalet av amnen for godkannande fran
kandidatférteckningen och i tillstAndsansokningsprocessen.

3. Echa hanterar andamalsenligt och effektivt processen for tillstandsansdkan inom
den rattsliga tidsramen.

ii). Begransningar
1. Echa utarbetar forslag till begransningar pa begaran av kommissionen och
hanterar alla underlag i begransningsférfarandet med en hég grad av vetenskaplig
och teknisk kvalitet och inom den rattsliga tidsramen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna
Procentandel underlag om 100 % Intern kvartalsrapport
SVHC-amnen som behandlas inom
den rattsliga tidsramen

Procentandel 100 % Intern kvartalsrapport
begransningsunderlag som

behandlas inom den rattsliga

tidsramen

Procentandel tillstandsansdkningar 100 % Intern kvartalsrapport
som behandlas inom den réattsliga

tidsramen

Grad av tillfredsstdllelse hos Hog Arlig undersokning

kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter och Echas
kommittéer med kvaliteten hos det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stod som
tillhandahallits

3. Viktiga resultat
= Tva uppdateringar gors av de offentliggjorda kandidatférteckningarna.

= P& kommissionens begéaran utarbetas underlag enligt bilaga XV fér &mnen som
inger stora betankligheter.
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Beroende pa om det finns nya amnen i kandidatférteckningen eller inte utarbetas
en ny rekommendation for att ta med SVHC-amnen i tillstAndsférteckningen
(bilaga XIV).

Overensstammelserapporter om begransningsunderlag enligt bilaga XV utarbetas
och lamnas in till kommittéerna for yttrande.

Pa begaran av kommissionen utarbetas begransningsunderlag enligt bilaga XV
och lamnas in till kommittéerna for yttrande.

Sekretariatet ger snabbt stdéd av hdg kvalitet till riskbedomningskommittén och
kommittén foér socioekonomisk analys nar dessa utarbetar yttranden om
begransningsforslag och tillstdandsansokningar.

Ett register upprattas 6ver nedstromsanvandares anmalningar av sin anvandning
av tilldtna amnen, och medlemsstaternas behodriga myndigheter far tillgang till
denna databas.

Ramar faststalls for identifiering av begransningsbehoven.

En databas upprattas med uppgifter om kostnader for att anvanda alternativa
amnen.

Utbildningar, seminarier och radgivning till medlemsstaterna for att hjalpa dem att
fullgbra sina uppgifter i utarbetandet av underlag enligt bilaga XV och att svara pa
kommentarer som mottas vid offentliga samrad.

Ett seminarium anordnas om kopplingen mellan Reach-férordningen och
arbetsmiljélagstiftningen.
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Verksamhet 4: Klassificering och markning
1. Viktiga utmaningar under 2011
Klassificerings- och markningsregistret

Klassificeringen speglar riskerna med kemikalier, och markningen bidrar till att se till att
amnen och blandningar tillverkas, anvands och omhandertas pa sakert satt.

Huvuduppgiften 2011  blir att wuppratta och uppdatera klassificerings- och
markningsregistret for kemiska amnen. Anmalan av @mnen som slapps ut pa marknaden
maste ske senast den 3 januari 2011, men aven efter detta datum far Echa in
anmalningar som kan galla uppdatering av en tidigare anmalan eller ett amne som inte
slappts ut pa marknaden foérran efter den 1 december 2010. Echa ska dessutom bdrja
analysera informationen i registret och offentliggora en forsta version av den
icke-sekretessbelagda informationen senast i mitten av 2011.

Det kan handa att samma amne klassificeras olika av olika anmalare. | sa fall maste
anmalarna gora sitt yttersta for att komma 6verens om hur amnet ska klassificeras och
markas. Echa kommer att analysera vilka mdjligheter man har att rent praktiskt stodja
detta mal och vidta nédvandiga atgarder.

Hantering av forslag till harmoniserad klassificering och markning

Echa raknar med att ta emot och/eller behandla upp till 90 férslag om harmoniserad
klassificering och markning av amnen, vilket leder till yttranden fran
riskbeddmningskommittén om forslaget till klassificering. Echa och Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet fortsatter med sitt samarbete om att utforma
forfaranden som gor det mojligt att utarbeta yttranden om harmoniserad klassificering och
markning av aktiva amnen i vaxtskyddsmedel inom den strikta tidsramen for
godkannande av vaxtskyddsmedel.

Utvardering av ansdkningar om anvandning av alternativa kemiska namn

Echa ar ockséa ansvarigt for att hantera ansékningar om att fa anvanda alternativa namn.
Foretag kan begara att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn fér ett amne i en
blandning for att skydda konfidentiell féretagsinformation.

Arbetsforfaranden kommer att utvecklas for behandling av industrins ansdkningar om
anvandning av alternativa kemiska namn. Man ska slutféra arbetet med manualer och
vagledning, och det lilla antal ansdkningar som vantas under 2011 kommer att granskas
inom den rattsliga tidsramen.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Alla férslag om harmoniserad klassificering och markning som inldmnas av
medlemsstaternas behdriga myndigheter och industrin behandlas inom samma
rattsliga tidsram och med hog vetenskaplig kvalitet.

2. Ansodkningar om att f& anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom den
rattsliga tidsramen.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan

Procentandel forslag om 100 % Intern kvartalsrapport
harmoniserad klassificering och
markning som behandlats inom den
rattsliga tidsramen

kontrollerna

Procentandel  ansdékningar om 100 % Intern kvartalsrapport
anvandning av alternativa kemiska
namn som behandlats inom den
rattsliga tidsramen

Grad av tillfredsstdllelse hos Hog Arlig undersokning
medlemsstaternas behdriga
myndigheter och Echas
riskbeddmningskommitté med

kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stod
som tillhandahallits

3. Viktiga resultat

Stod av hdg vetenskaplig kvalitet ges snabbt dels till dem som lamnat in férslag
om harmoniserad klassificering och markning, dels till riskbeddomningskommittén
och dess rapportérer i utarbetandet av yttranden och vetenskapliga
bakgrundsdokument till sddana férslag.

Alla anmalningar som mottagits t.oom. den 3 januari 2011 tas med i
klassificerings- och markningsregistret senast i mitten av 2011.

Klassificerings- och markningsregistret offentliggérs pa grundval av de
anmalningar som inkommit t.o.m. den 3 januari 2011.

Ansokningar om anvandning av alternativa kemiska namn utvarderas och beslut
fattas.
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Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stdd- och
informationspunkten

1. Viktiga utmaningar under 2011

Den vetenskapliga och tekniska radgivningen genom vagledning samt stdd- och
informationspunkter kommer att omformas och férenklas under 2011 med hjalp av
erfarenheterna fran de forsta tidsfristerna for registrering och anmalan.

Under 2011 ska Echas stdd- och informationspunkt fortsatta att snabbt ge stéd av hog
kvalitet till industrin om Reach och CLP, med sarskilt fokus pa radgivning om de
kommande Reach-processerna om utvardering, tillstdnd och begransningar. Sarskilt de
sma och medelstora foretagen kommer att framhallas med tanke pa nasta tidsfrist for
registrering. Att héja medvetenheten och informera om skyldigheterna ar viktiga delar i
arbetet med att hjalpa foretagen att forbereda sig ordentligt. Stéd- och
informationspunkten kommer ocksa att intensifiera arbetet med att samordna HelpNet,
natverket av nationella stéd- och informationspunkter om Reach och CLP, och verktyget
for informationsutbyte (HelpEx) samt offentliggdra anpassade svar pa vanliga fragor.

Radgivningen till industrin och myndigheterna genom vagledning fran Echa har varit en
operativ uppgift dnda sedan myndigheten inrattades, och detta prioriteras &aven i
fortsattningen. Narmare bestamt kommer 2011 framst att agnas at att integrera
erfarenheterna fran de forsta arens vagledning samt att géra klart den uppdatering av
vagledningarna som paborjades 2010. Sarskild uppmarksamhet agnas ocksa at att se till
att de vagledningsdokument som behdévs infor kommande tidsfrister (t.ex. uppdatering av
vagledningen om registrering) finns tillgangliga pa EU:s 22 officiella sprak, i synnerhet for
de sma och medelstora foretagens skull. (°) Echa kommer att meddela tidsplanen for
vagledning till intressenter.

Stdd- och informationspunkten (hjalpcentralen)

Man raknar med att behovet av stdéd fran stéd- och informationspunkten nar det galler
fragor fran industrin och de nationella stéd- och informationspunkten visserligen kommer
att vara mindre 2011 an 2010, men i stallet kommer fragorna att ha storre rackvidd och
vara mer komplexa an 2009-2010. De fragor som ror Reach-forordningen vantas framst
handla om de kommande processerna for utvardering, tillstdnd och begransning. Antalet
fragor om CLP-férordningen vantas oka.

Arbetsbelastningen for Echas stdd- och informationspunkt styrs ocksa av de nyutvecklade
it-verktyg och nya funktioner hos befintliga it-verktyg som kravs for inlamning av data
(t.ex. uppdateringar av Reach-IT, luclid 5, Chesar etc.).

| den verksamhet som planeras fér stdd- och informationspunkten ingar aven att Echa
stdder och samordnar HelpNet, natverket av de nationella stéd- och
informationspunkterna om Reach och CLP. Sedan natverket bildades 2010 genom
integrering av de nationella stéd- och informationspunkterna for CLP maste man inom
HelpNet inte bara ta hansyn till erfarenheterna fran de forsta tidsfristerna for registrering
och anmalan utan aven vara redo att ge samordnade svar pa nya fragor i samband med
Reach- och CLP-processerna, bland annat om utvardering, tillstdnd, begransning och
markning.

(%) Oversattningar fran engelska finns pa alla officiella sprak utom iriska.
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Végledning

| bérjan av 2011 aterupptar Echa publiceringen av vagledningar (uppdaterade sadana)
efter moratoriet under andra halvaret 2010.

Innan man uppdaterar évriga vagledningsdokument eller utarbetar ny vagledning ska man
under 2011 prioritera att lara av Echas erfarenheter av de senaste tva arens radgivning
genom vagledning till intressenter. Narmare bestamt kommer man att gora en analys av
erfarenheterna fran de forsta tidsfristerna for registrering och anmalan och hur dessa kan
anvandas i utvecklingen av véagledningsdokumenten, sarskilt nar det galler att férenkla
vagledningen om registrering. Dessutom kommer en planering av vytterligare
vagledningsverksamhet med beraknad tidsram att goéras tillganglig i syfte att fa
vagledningarna publicerade inom vissa tidsintervall (t.ex. hogst tre eller fyra ganger
per ar). Echa kommer ocksa att ta hansyn till feedback fran intressenter nar man
bestammer vad som ska prioriteras i planeringen.

Den feedback som samlats in fran intressenter och vagledningsanvandare kommer att
struktureras och analyseras innan man boérjar uppdatera eller utarbeta ny vagledning.
Tankbara kallor till feedback ar aven de fragor som stélls via Echas stdéd- och
informationspunkt (t.ex. genom ett webbformular pa Echas webbplats) eller pa annat satt
(t.ex. i direkt kontakt med intressenter och sarskilt sma och medelstora foretag).

Fokus kommer att ligga pa dels att géra vagledningen mer tillganglig genom oéversyn av
webbsidorna om vagledning pa Echas nya webbplats, som ska vara klar 2011, dels att
tilhandahalla sarskild information for sma och medelstora féretag (faktablad, kortfattad
vagledning, praktiska riktlinjer, manualer etc. pa de 22 officiella EU-spraken).

Echa ska dessutom fortsatta med radgivningen till industrin och myndigheterna genom
vagledningsdokument, sarskilt nar det galler férfaranden for utvardering, tillstdnd och
begransning. Utifran resultaten av kommissionens arbete och 6vrig relevant utveckling
inom nanomaterial ska Echa ocksa borja uppdatera vagledningen om informationskrav
och kemikaliesakerhetsbedémning, sa snart man fatt tillgang till sddana resultat av
tillrackligt hog kvalitet och sa snart samrad skett med berdrda parter.

REACH-utbildning

Utbildning i Reach-fragor anordnas aven under 2011 med fokus pa kommande processer
for t.ex. utvardering och tillstdnd. Utbildningarna om it-verktyg och i CLP-fragor kommer
att utdkas och vara sarskilt inriktade pa natverket av nationella stdéd- och
informationspunkter (HelpNet).

Utover det stdd som ges i form av utbildning till myndigheter och industri kommer Echa sa
langt det ar mojligt under 2011 aven att anordna utbildning avsedd fér en bredare
malgrupp, sasom medlemsstaternas behériga myndigheter, tredjelander och évriga som
har ansvar for att genomféra lagstiftningen. Syftet ar att astadkomma gemensamma
normer for genomférandet av Reach och CLP. Med hjélp av online-verktyg (t.ex.
webbseminarier, videohandledning m.m.) eller annan teknik ska man se till att
verksamheten far storre rackvidd.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Industrin far snabbt tillrackligt stdd fran stéd- och informationspunkten samt

genom vagledningsdokument av hég kvalitet for att fullgéra sina skyldigheter enligt
Reach- och CLP-férordningarna.
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2. Genom utbildning av utbildare ges stod till genomférandet av Reach och CLP i
EU-medlemsstaterna och EES-landerna.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av utredda foérfragningar som Minst 75 % Rapport om
besvaras inom den faststallda tidsramen verksamhetsmal
(15 arbetsdagar) (manatlig)
Antal uppdateringar av vanliga fragor som Minst 3 Arsrapport
Overenskommits med HelpNet  och

offentliggjorts pa Internet

Procentandel av feedbacksvar fran Echa pa Minst 75 % Rapport om
fragor som stalls av nationella stdéd- och verksamhetsmal
informationspunkter till HelpEx inom den (manatlig)
tidsram som faststallts av den

fragestallande parten

Procentandel av vagledningsdokument som Minst 75 % Arsrapport
offentliggdrs pa Internet enligt planen

Grad av tillfredsstallelse som uttrycks i Hdg Arlig undersokning
feedbacken fran anvandare av

vagledningarna

Grad av tillfredsstallelse med Hog Feedback fran
Reach-utbildningarnas kvalitet deltagarna (arlig)

3. Viktiga resultat

Stdd- och informationspunkter

= Echa etablerar gradvis en strategi som bygger pa en kontaktpunkt for allt
kundstdd, aven per telefon, nar det galler skyldigheterna enligt Reach- och
CLP-férordningarna.

= Industrin far stdd och snabba och konsekventa svar om sina skyldigheter enligt
Reach- och CLP-férordningarna, om it-verktyg och om Echa-relaterade
forfaranden.

= Tva moéten anordnas fér HelpNets styrgrupp.

= Tva seminarier/utbildningssessioner anordnas med sarskild inriktning mot
nationella stéd- och informationspunkter for Reach och CLP.

= Vanliga fragor om Reach och CLP uppdateras och offentliggors efter identifiering,
diskussion och HelpNets godkannande.

= Echa skoter uppdatering och offentliggérande av vanliga fragor om Reach-IT och
bidrar till uppdateringen av vanliga fragor om luclid 5.

Véagledning
= Det arbete med vagledningar som inleddes 2010 slutfors:

o0 Informationskrav och kemikaliesakerhet (rackvidd for exponeringsbedémning,
exponeringsbaserad anpassning och strikt kontrollerade forhallanden).
0 Séakerhetsdatablad.
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o Tilldampning av kriterierna for klassificering och markning.

= Uppdateringar pabdrjas sarskilt av foljande vagledningar:
o Vagledning om registrering och relaterade fragor.
o Amnesidentifiering.
o Gemensamt utnyttjande av data.

= OQversynen inleds av vagledningen néar det géller nanomaterial:

= En diskussionsplattform anordnas med medlemsstaterna och Europeiska
kommissionen om vagledningsrelaterade fragor inom ramen for arbetet med
oversynen av Reach-férordningens rackvidd 2012.

= Navigator-verktyget pa Internet uppdateras.

= Echa offentliggér ytterligare kortfattad vagledning och faktablad, praktiska riktlinjer
och vanliga fragor samt oversattningar for att sma och medelstora féretag ska fa
battre tillgang till relevanta dokument.

Reach-utbildning
= Reach- och CLP-utbildning for utbildare utvecklas ytterligare i
EU:s medlemsstater, i EES-landerna samt i tredjelander.
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Verksamhet 6: Vetenskapliga it-verktyg

1. Viktiga utmaningar under 2011

Det kravs en bred uppsattning it-system for tillampningen av Reach- och
CLP-férfarandena. Utveckling och underhall av it-systemen kommer fortfarande att vara
mycket viktigt for Echas verksamhet. Arbetet i samband med tidsfristerna for registrering
och anmalan i slutet av 2010 har gett erfarenheter som Echa kommer att ha nytta av
under 2011, ndr man gar in i ett intensivt arbete med att utveckla och/eller vid behov
fornya de befintliga systemen sa att de blir effektivare. For detta &ndamal inledde Echa ett
verksamhetsstrukturprojekt 2010 i syfte att utforma sin it-miljd och en fardplan for
genomforandet de kommande aren. Man kommer att 6vervaga att forbattra samordningen
av systemen och anvandarvanligheten i de applikationer som riktar sig till Echas externa
intressenter.

Reach-IT ar och forblir hérnstenen bland myndighetens it-verktyg. Hittills har utvecklingen
av detta verktyg framst varit inriktad pa att mojliggora registrering. Den fortsatta
utvecklingen handlar om att 6ka automatiseringsgraden och skapa kopplingar till andra
system. Ytterligare arbetsomraden har att géra med att anpassa verktyget till fler och/eller
nya rattsliga villkor, t.ex. hanteringen av nedstrdomsanvandares anmalningar eller
tillstdndsansokningar.

Som komplement till Reach-IT ska ett system for innehdllshantering i verksamheten
utgdra ett grundldggande stdd i Echas operativa arbete. Utdver det arbete som inleddes
2010 for att stodja férfarandena for utvardering och identifiering av amnen som inger
mycket stora betankligheter ska systemet for innehallshantering i verksamheten utdokas
som stdd till 6vriga Reach-forfaranden, sarskilt forfarandena for harmoniserad
klassificering och markning och for tillstand, samt aven som stdd till Echas
kvalitetshantering och upphandling. Systemet ska bli nara samordat med Reach-IT, sa att
behandlingen av inkommande arenden ska I6pa smidigt och effektivt. En saker plattform
for samarbete med externa intressenter, till att borja med medlemsstaternas kommitté,
kommer att upprattas. Denna plattform ska successivt ersatta Circa-systemet som
anvands for att utbyta sekretessbelagd information.

Under 2011 ska Echa gora webbplatsen for informationsspridning mer anvandarvanlig,
genom att gora det enkelt att na all offentliggjord information om kemiska @mnen och
koppla registreringsdata till den information som inldamnats i samband med andra
processer an registrering. Dessutom ska information om registrerade amnen bli tillganglig
genom OECD:s eChemPortal (OECD:s globala portal till information om kemiska @mnen).

Nar det galler programvara for stod till industrin nar den utarbetar registreringsunderlag
ska Echa fortsatta att utveckla féljande tva viktiga system: luclid 5, som betraktas som ett
internationellt verktyg for insamling av data om kemikaliers inneboende och farliga
egenskaper, och Chesar, ett verktyg som ska vara till hjalp for foretagen nar de utarbetar
exponeringsscenarier och framstaller kemikaliesakerhetsrapporter. Under 2011 ska Echa
i ndra samrad med OECD och kommissionen uppgradera luclid 5 genom att integrera nya
harmoniserade mallar eller anpassa de befintliga mallarna till nanomaterial och férbattra
funktionen for utarbetande av tillstAndsansékan. Chesar ska anpassas for att stddja
myndighetens behov nar det galler amnesutvardering och tillstand, och samordningen
fortsatter med de dvriga befintliga verktygen for exponeringsuppskattning.

Echa ska se till att medlemsstaternas behériga myndigheter far betydligt battre tillgang till
den relevanta information som de behéver genom Reach-IT. Dessutom ska Echa fortsatta
att tillhandahalla verktyg och information fér medlemsstaternas arbete med
genomforandet. For detta andamal har Echa inlett ett projekt med syftet att under 2011
offentligbra en portal dar de verkstallande myndigheterna kan kontrollera information om
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amnen som ar registrerade i deras respektive lander (det sa kallade RIPE-verktyget).
Informationssakerheten har stor betydelse nar systemet byggs upp och genomférs,
eftersom sekretessbelagd information absolut inte far spridas till obehdriga malgrupper.
Utbildning anordnas foér nationella handlaggare och fér dem som ska utbilda anvandare.

Echa ska ocksa fortsatta att utveckla verktygen fér internt bruk inom Echa: Casper
(system for prioritering och rapportering) och Odyssey (beslutsstddsystem for
utvardering). Casper ar visserligen ett generiskt verktyg med en rad olika funktioner, men
under 2011 ska bade Casper och Odyssey framst utvecklas och anvandas som stod i
utvarderingsarbetet, som nar sin kulmen efter den forsta Reach-tidsfristen for registrering
2010. Det ar framst anvandarnas feedback som styr behoven av forbattringar, nar det
galler saval verktygen som dokumentationen om dessa.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Echa tar emot och hinner behandla alla registreringsunderlag och
klassificerings- och markningsanmalningar med hjalp av ett valfungerande och
uppgraderat Reach-IT.

2. Med hjalp av specialiserade it-verktyg (luclid 5, verktyg for inlamning av
klassificering och markningsanmalan samt Chesar) och malgruppsanpassade
anvandarmanualer och seminarier har registranterna fatt tillrackligt stéd i att
utarbeta underlag och fullgéra sina lagstadgade skyldigheter.

3. Ett avancerat screeningverktyg (Casper) och en effektivt beslutsstddsystem
(Odyssey) ger Echa tillrackligt stod for att uppna malet att genomféra
Overensstdmmelsekontroller av 5 procent av registreringsunderlagen per
viktintervall.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Projektens framgangsgrad med 80 % Utvardering sker i
avseende pa tid, budget och slutet av varje projekt.
rackvidd Sammanfattande

rapporter utarbetas
kvartalsvis for
uppfoljning.

No6jdhetsgrad hos externa Hog Arlig undersokning
anvandare av it-verktygen (luclid,
Reach-IT, Chesar och RIPE)

3. Viktiga resultat

= Reach-IT
o0 Applikationernas struktur omarbetas.
0 Reach-IT och dokumenthanteringssystemet samordnas.
0 Arbetsflodena férbattras nar det galler hantering av forfragningar,
sekretessansprak, gemensamt utnyttjande av data och spridning av data.
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o Nya funktioner utvecklas for genomférandet av CLP-férordningen, narmare
bestamt for ansbkan om anvandning av alternativa namn och fér inlamning av
forslag om inférande i bilaga VI fran industrins sida.

Webbplatsen fér informationsspridning

0 Icke-sekretessbelagd information om amnen sprids snabbt och tillforlitligt med
stdd av ett forbattrat it-system.

0 Webbplatsen integreras med eChemPortal (den globala portalen).

o0 Sokfunktionerna forbattras.

luclid 5
o Nya OECD-harmoniserade mallar och/eller nya funktioner utarbetas (beroende
vad som prioriteras av OECD:s expertgrupp for luclid).

RIPE

o Den forsta versionen av RIPE-verktyget blir tillganglig fér medlemsstaternas
verkstéllande myndigheter i bérjan av 2011.

0 Man bdrjar vidareutveckla RIPE for att skapa ett heltdckande elektroniskt
informationssystem.

Dokumenthanteringssystemet

o System for SVHC-amnen, utvardering av testningsférslag och
overensstammelsekontroll blir tillgangliga fér anvandarna.

o Ett urval av dvriga processer boérjar genomféras. Bland de processer som kan
komma i frdga ar godkannandeférfarandet och harmoniseringen av
klassificering och markning.

Chesar

0 Industrin far ett ftillforlitligt verktyg med stéddokumentation for att utféra
saékerhetsbeddémning.

0 Verktyget integreras med ett urval av systemen for exponeringsuppskattning.

Casper
o Stabil datalagring (t.ex. fér screening och prioritering) och rapporteringstjanster

for registreringsdata tillhandahalls.
o Etturval av andra system integreras.

Odyssey
o Utvarderingen av underlag sker effektivare, sarskilt for mindre erfaren

personal.
0 Sparbarhet inférs i beslutsprocessen.

Allmant

o Tekniska ramar infors for integreringen av applikationer.

0 It-processerna ar pa plats (driftstorning, problem, andring, nedkoppling och
konfigurering).

o0 Underhallsplaner och -processer ar pa plats for applikationer som ar i drift och
som omfattar IKT-infrastruktur, applikationsstdd och fortsatt utveckling.

-30-



Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s institutioner och organ
1. Viktiga utmaningar under 2011

Med hjalp av den mycket omfattande information som finns tillganglig efter den férsta
tidsfristen for registrering kommer Echa att fa betydligt stérre kunskap om kemikalier och
darmed kunna ge battre svar pa vetenskapliga och tekniska fragor fran EU:s politiska
institutioner.

| enlighet med rapporteringsskyldigheterna i Reach-férordningen ska Echa utarbeta den
forsta femarsrapporten (°) till kommissionen om tillampningen av Reach-férordningen och
i detta sammanhang aven lamna forslag om forbattringar av genomférbarheten.
Dessutom kommer Echa pa kommissionens begaran att géra en beddmning av
genomférbarhet och behov nar det galler att 6ka de sma och medelstora féretagens
mojligheter att kommunicera med myndigheten pa olika sprak, bl.a. genom Reach-IT.
Echa ska ocksa utarbeta den forsta trearsrapporten (”) till kommissionen om hur det gar
med genomférandet och anvandningen av testmetoder utan djurférsék och teststrategier
som anvands for att f& fram information om inneboende egenskaper och for att
riskbeddmningen ska uppfylla kraven i Reach-forordningen. Syftet ar att framja att
alternativa metoder anvands av registranterna vid den andra tidsfristen for registrering.

Echas aktiva samarbete med Europaparlamentet och kommissionen ska fortsatta under
2011, bland annat genom att institutionerna far regelbunden information om
verksamheten. Samarbetet med andra EU-byraer och vetenskapliga kommittéer kommer
att fortsatta, och dar det ar nédvandigt kan samférstandsavtal ingds for att ge en mer
formell ram fér Echas samarbete och samordning med dessa. Samférstandsavtal finns
redan med EFSA och EU-OSHA.

Samarbetet med medlemsstaterna kommer att fortsatta att vara en viktig del av
myndighetens dagliga arbete. Métena med de behdriga myndigheterna fér Reach och
CLP kommer att bilda huvudplattformen for information och radgivning till
medlemsstaternas behdériga myndigheter.

Echa kommer att fortsatta att bidra till OECD:s riktlinjer for testning och 6ka sitt stdd
avsevart till den internationella utvecklingen av alternativa testmetoder.

Echa ska férdjupa sina kunskaper vasentligt om faror, exponering och risker i samband
med nanomaterial genom att noggrant folja hela utvecklingen och alla resultat som
redovisas av EU och internationella organisationer, s& att reviderad vagledning om
nanomaterial kan utarbetas i god tid fore tidsfristen for registrering 2013. Fére den 30 juni
ska Echa dven sammanstalla en rapport till Europeiska kommissionen med information
om de typer och den anvandning av nanomaterial som har registrerats, och pa sa vis
bidra till den rapport som kommissionen ska lagga fram infér Europaparlamentet.
Dessutom ska Echa oka sin vetenskapliga férmaga att hantera andra @mnen eller
aspekter av stort intresse, som t.ex. hormonstérande amnen och blandningars giftighet.

Kommissionen har planer pa att foresla en omarbetning av PIC-férordningen, som skulle
innebadra att Echa overtar de uppgifter som fér narvarande utférs av kommissionens
gemensamma forskningscentrum (GFC). Detta skulle i s& fall leda till nya uppgifter for
Echa fran och med 2013. For att vara redo infér de nya uppgifterna maste Echa bérja
med relevanta forberedelser redan under 2011, under forutsattning att kommissionen ger
tillgang till ytterligare resurser for detta.

(%) Artikel 117.2 i Reach-férordningen.
(') Artikel 117.3 i Reach-forordningen.
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Enligt kommissionens férslag till ny biocidférordning (}) ska Echa fa ytterligare
administrativa, tekniska och vetenskapliga uppgifter fran och med 2013. Echa féljer hur
lagstiftningsférfarandet forloper med den foreslagna férordningen, fortsatter att planera for
ett Odvertagande av ansvaret for biocidverksamheten fran och med 2013 och inleder
arbetet med att stddja genomférandet av den framtida lagstiftningen under férutsattning
att myndigheten far EU-stdd och/eller den personal som behdévs. | dessa forberedelser
kan det inga att borja utarbeta vagledning, ta reda pa vad som behdver utvecklas inom it
samt utveckla arbetsflédena.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Echa forbattrar sin formaga att ge vetenskapliga och tekniska rad om
kemikaliesakerhet, nanomaterial och testmetoder.

2. Echa framstaller rapporter i tid och av hég kvalitet som hjalper kommissionen att
utvardera och forbattra Reach-forordningens genomforbarhet samt framja
tillgangen till testmetoder utan djurférsok (artikel 117).

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Grad av tillfredsstéllelse med Hog Arlig undersdkning
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stddet
till kommissionen
Tidsenlig inldamning av rapporterna 1 juni 2011 Internrapport
enligt artikel 117 [
Reach-férordningen

3. Viktiga resultat

= Femarsrapport utarbetas om tilldmpningen av Reach-férordningen (artikel 117.2).

= Trearsrapport utarbetas om hur det gar med genomférandet och anvandningen av
testmetoder och teststrategier utan djurforsok (artikel 117.3).

= Vetenskapliga yttranden utarbetas som svar pa fragor fran Europeiska
kommissionen eller Europaparlamentet.

= Vetenskaplig och teknisk information Iamnas till Europeiska kommissionen, radet
och parlamentet for att stddja medbeslutandeférfarandet om biocider och
kommissionens framtagning av regler for genomférande, bland annat en framtida
avgiftsférordning for biocider.

= Viktiga interna fdérberedelser inleds infér framtida uppgifter i samband med
biocider och PIC (bl.a. en utforlig fardplan for forberedelsefasen, bdrjan till
utformning av arbetsfloden och planering av de vagledningsdokument som
behdvs).

= En rapport sammanstalls till kommissionen fére den 30 juni med information om
registrerade nanomaterial.

(®) KOM(2009) 267, 12.6.2009.
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2. Echas organ och tvargaende

verksamheter




Verksamhet 8: Kommittéer och forum
1. Viktiga utmaningar under 2011
Medlemsstatskommittén

Medlemsstatskommitténs viktigaste uppgift ar att hantera en ékad arbetsbelastning nar
alla Reach-processer som kraver medlemsstatskommitténs inblandning |6per parallelit.
Den forsta tidsfristen for Reach-registrering 2010 vantas resultera i ett stort antal utkast till
beslut efter utvarderingen av  registreringsunderlag  (testningsférslag  och
Overensstammelsekontroller). Detta leder i sin tur till undersdkning av alla testningsforslag
och ett antal 6verensstammelsekontroller av de registrerade infasningsamnena. Alla
medlemsstaters forslag till andringar av Echas utkast till beslut kommer att tas upp i
medlemsstatskommittén for att man ska na en enhallig 6verenskommelse. For att komma
Overens om utkasten till beslut om testningsforslag ska kommittén dvervaga hur man kan
undvika onddiga djurforsdok. Enhalliga éverenskommelser om utkast till beslut om
Ooverensstammelsekontroller syftar till att sakerstéalla att man tar reda pa de relevanta data
som saknas om olika farliga sluteffekter och att kemikaliesdkerhetsrapporterna féljer alla
bestdmmelser i bilaga | i Reach-férordningen.

Amnesutvarderingsférfarandet 2011 inleds med ett yttrande frdn medlemsstatskommittén
om EU:s Iépande handlingsplan med férteckningen o6ver amnen som anlitade
medlemsstater bor utvardera pa grund av riskerna.

Aven nar det galler identifiering av SVHC-amnen raknar man med ¢kad arbetsbelastning
med tanke pa att kommissionen meddelat att den har som mal att ta upp 135 amnen for
identifiering som SVHC-amnen senast i slutet av 2012. En utférligare kandidatférteckning
vantas ge den information som behévs om amnenas PBT-/vPvB-egenskaper och likasa
om SVHC-amnen i varor.

Dessutom ska medlemsstatskommittén utarbeta sitt yttrande om Echas tredje
rekommendation till bilaga XIV (tillstandsforteckningen). Efter inlamningen av
registreringsunderlagen 2010 stdds utarbetandet av rekommendationen och yttrandet av
data som foéretagen tillhandahaller. Medlemsstatskommitténs yttrande om Echas utkast till
rekommendation fér bilaga XIV ar viktigt for kommissionens slutliga beslut, eftersom ett
positivt yttrande tyder pa att det finns ett stéd hos merparten av medlemsstaterna.

Det ar ocksa mdjligt att medlemsstatskommittén far forfragningar om ad hoc-yttranden,
sarskilt for bedémning av amnens PBT-/vPvB-egenskaper utanfér Reach-férordningens
ram.

Riskbeddmningskommittén

Riskbeddmningskommitténs  viktigaste utmaning 2011 har att goéra med att
arbetsbelastningen 6kat markant pa grund av det 6kade antalet forslag till harmoniserad
klassificering och  markning, férslag till begransningar och de forsta
tillstdndsansokningarna, som maste behandlas parallellt av kommittén. Dessutom kan
kommittén uppmanas att avge flera ad hoc-yttranden till EU:s institutioner som stod i
deras lagstiftningsarbete.

Riskbedémningskommitténs arbetsbelastning Okar parallellt med den forsta stora
forandringen av kommitténs sammansattning, eftersom de flesta medlemmarnas mandat
upphdr i bérjan av 2011. Echa har ett évergripande intresse av att sakerstalla kontinuitet i
kommitténs arbete, och darféor maste de nya medlemmarna integreras snabbt. Om
medlemmarnas mandat som medféredragande inte fornyas kravs det tillfalliga I16sningar.
Eftersom kommittén redan ar delaktig i alla férfaranden och kommer att behéva full
tillgang till expertis, bestar ytterligare en utmaning i att se till att
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riskbeddmningskommitténs medlemmar far tillrackligt stéd fran medlemsstaternas
behdriga myndigheter och att arbetsbelastningen férdelas rattvist mellan medlemmarna.

Kommittén for socioekonomisk analys

Kommittén ska fatta beslut om sitt yttrande om de férsta fyra begransningsférslagen som
ldmnades in 2010 och kommer att behandla ytterligare forslag om begransningar. |
samband med de forsta tillstAindsansékningarna kommer kommitténs arbetsbelastning att
Oka snabbt. Dessutom kan kommittén uppmanas att hantera forfragningar om
ad hoc-yttranden fran EU:s institutioner. Da mandaten fér de flesta av kommitténs
medlemmar gar ut i borjan av 2011 kommer man att fornya medlemskapet eller utse nya
medlemmar.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Forumet koncentrerar sig pa harmoniserade strategier for verkstallande genom
samordnad tillampning av Reach- och CLP-lagstiftningarna. Detta rdknar man med att
uppna genom att inféra samordnade projekt, faststdlla gemensamma
verkstallighetsstrategier, enas om metoder fér hantering av avvikelser och faststélla
minimikriterier for inspektioner. Forumet ska utarbeta praktiska slutsatser och
rekommendationer for de inspektérer som verkstaller Reach och CLP. Detta ska ske pa
grundval av erfarenheterna fran de samordnade verkstallighetsprojekten om
genomforandet av bestdmmelserna om ’inga data — ingen marknad” samt om
skyldigheterna for formulerare (som framstaller blandningar).

Sammantaget behdver forumet mer stdd fran Echas sekretariat for att effektivt kunna
verkstélla registreringen och anmalningarna om klassificering och markning. Ett viktigt
exempel pa sadant stdéd ar RIPE, ett it-verktyg som ger inspektdrerna tillgang till vissa
data fran Reach-IT och som &r den forsta versionen av vad som kommer att byggas ut av
Echa under 2011.

Gemensamma inspektioner och studiebesdk boér inféras som en ny typ av samordnad
verksamhet inom ramen for forumet. Personalen i de férvaltningar som deltar kommer pa
sa vis att fa tillfalle att studera, utbyta och sprida kunskap och god praxis. Forumet ska
intensifiera arbetet med att verkstalla CLP-férordningen och férbereda utbildning for
utbildare. Man bor ocksa inleda samarbete med andra forvaltningar, sarskilt
tullférvaltningar. Darutéver ska forumet och Echa slutféra klargérandet av kopplingarna
mellan Echa, medlemsstaternas myndigheter och de nationella verkstallande
myndigheterna. Slutligen deltar forumet i begransningsférfarandet, dar forumet ger rad
om verkstallbarheten. Arbetsbelastningen kommer att 6ka med tanke pa foérslagen om
begransning som lamnas in av medlemsstaterna eller av Echas sekretariat pa begaran av
kommissionen. Dessutom kan forumet uppmanas att ge ad hoc-rdd om begransningar
som stdd i institutionernas lagstiftningsarbete. Man raknar aven med att samordningen
och utbytet av information mellan kommittéerna och Echas sekretariat ska 6ka nar det
galler beslut om amnen.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Sekretariatet kommer att stddja kommittéernas arbete andamalsenligt och effektivt
sa att kommittéerna kan
o respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och
e astadkomma hdogkvalitativa vetenskapliga och tekniska yttranden och
overenskommelser till stod for det slutliga beslutsfattandet pa ett 6ppet satt
samtidigt som man sakrar den nédvandiga sekretessen.
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2. Sekretariatet ska effektivt och andamalsenligt stdédja arbetet inom forumet pa ett
Oppet satt, sa att verkstallandet av Reach- och CLP-férordningarna kan starkas
och harmoniseras ytterligare i medlemsstaterna och i EES-landerna, samtidigt
som man sakrar den nédvandiga sekretessen.

3. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer
forhindras genom utbyte av information och genom samordning av verksamheter

av 6msesidigt intresse.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer

Mal for 2011

vid andra EU-organ

Kontrollmetod och
intervall mellan

Procentandel yttranden/Gverenskommelser
som man astadkommer inom den rattsliga
tidsramen

100 %

kontrollerna
Intern arsrapport

Procentandel av enhalliga
Overenskommelser [
medlemsstatskommittén (°)

Minst 80 %

Intern arsrapport

Procentandel av kommittéyttranden som
antas genom samforstand

Minst 70 %

Intern arsrapport

Andel av
anammas i
slutliga beslut

kommittéyttrandena  som
Europeiska kommissionens

Hog

Intern arsrapport

Feedback fran medlemsstaternas
verkstallande myndigheter och Echas
intressenter om mervardet hos forumets
verksamhet

Positiv

Arlig undersokning

Grad av tillfredsstallelse hos ledamoéter och
andra deltagare med stddet (inklusive
utbildning och ordférandeskap) fran Echa
till kommittéerna och forumet

Hog

Arlig undersokning

Grad av tillfredsstallelse hos intressenter,
behdriga myndigheter och ledaméter i
kommittéerna med den generella
Oppenheten och offentliggérandet av
resultaten fran kommittéforfarandena och
forumets verksamhet

Hog

Arlig undersokning

Forekomst av meningsskiljaktigheter med
vetenskapliga kommittéer vid andra
EU-organ

Bara i valgrundade
fall

Intern
utvarderingsrapport

(9) Avser utvarderings och godkannandeférfaranden, medan indikatorn under verksamhet 2 endast avser utvardering.
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3. Viktiga resultat

Riskbeddmningskommittén avger 40-60 yttranden om underlag fér harmoniserad
klassificering och markning.

Riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys avger fyra
yttranden om begransningsforslag.

Medlemsstatskommittén yttrar sig om prioriteringen i kandidatférteckningen dver
amnen for godkannande.

Medlemsstatskommittén yttrar sig om EU:s I6pande handlingsplan.
Medlemsstatskommitténs beslutsmanual uppdateras.

Medlemsstatskommittén avger enhalliga 6verenskommelser (eller yttranden) om
40 forslag till identifiering av @mnen som inger mycket stora betankligheter och om
50 utkast till beslut om testningsférslag och éverensstammelsekontroller.

Man enas om gemensamma strategier for verkstallande (som aterges i forumets
slutsatser, dokument om basta praxis och andra rapporter), och framhaller
verkstallighetsprojekt (REACH-EN-FORCE) med kortsiktigt fokus pa
skyldigheterna for formulerare av blandningar, utbildning for verkstéllare av CLP,
erfarenheter av informationsutbyte och kommunikation i syfte att stddja
harmoniserat genomférande av kemikalielagstiftningen.

1-2 utbildningstillféllen anordnas for nationella inspektérsutbildare.

2-6 rapporter utarbetas om rad for foreslagna begransningars verkstallbarhet.
Man anordnar 19 plenarsammantraden fér kommittéerna och forumet samt
20-30 arbetsgruppsmoten.
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Verksamhet 9: Overklagandenamnden
1. Viktiga utmaningar under 2011

Overklagandendmnden inrattades fér att ge réttslig upprattelse genom att avgdra i
Overklaganden anforda av en fysisk eller juridisk person som paverkats av Echas beslut
enligt artikel 91 i Reach-férordningen.

Det ar hogst troligt att namnden stélls infor den forsta vagen av éverklaganden under
2011, sarskilt nar det galler utvarderingar och gemensamt utnyttjande av data. Senare
under aret raknar man med en gradvis 6vergang till mer utvarderingsrelaterade
overklaganden. Detta kommer man att ta hansyn till i nAmndens férebyggande arbete
med kunskapshantering.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Namnden fattar beslut av hdg kvalitet utan onddiga drojsmal.

2. Namnden uppratthaller intressenternas fortroende for Reach-bestammelserna om
rattslig upprattelse.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av arenden som slutférs inom 90 % Arsrapport fran
den rikttid ("°) som faststallts fér varje typ av namnden
overklagande.

Procentandel av &Overklagandenamndens Mindre an 20 % Arsrapport fran
beslut som dverklagats till tribunalen namnden
Intressenternas grad av fértroende for Hog Undersokning bland
overklagandeforfarandet intressenter

3. Viktiga resultat

= Namnden fattar beslut (beroende av det antal 6éverklaganden som gjorts).

= En robust rattsfallsbas skapas i samband med de specifika rattsliga fragor som
féranleds av Reach-férordningen.

= Effektiv. kommunikation sker med (t&nkbara) parter i samband med
Overklagandeforfaranden (beroende av det antal och den typ av fragor som stalls).

(10) Rikttid definieras som den tid inom vilken man slutfért 75 procent av tidigare arenden av samma typ av 6verklagande
(det kravs minst 10 slutférda arenden for att en rikttid ska faststallas).
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Verksamhet 10: Kommunikation
1. Viktiga utmaningar under 2011
Det finns fyra huvudsakliga utmaningar under 2011.

Den férsta galler extern kommunikation: Webbplatsen ar Echas framsta medel for
kommunikation med intressenterna. Men den nuvarande webbplatsen behdver férbattras
sa att den kan bli ett effektivt verktyg fér kommunikation med alla anvandare — saval med
den breda allmanheten som med forskarna. Echa har planer pa att bygga om den helt
och hallet under 2011 med utgangspunkt i det arbete som &gnats at varumarket och
kunders insyn 2010. Genom den nya webbplatsen kommer Echa under 2011 att behéva
na ut till allménheten med information fran processerna for Reach-registrering och for
klassificerings- och markningsanmalan. Da maste databasen och registret vara
anvandarvanliga, och det kravs ocksa kampanjer for att hdja medvetenheten om det nya
materialet. Echa tanker aven tillhandahalla information, helst tillsammans med
medlemsstaterna, om medborgarnas rattigheter, om hur man kommer &t den nya
information som finns om kemikalier och om olika satt att dra nytta av informationen.

Det blir aven i fortsattningen en kravande uppgift att tillhandahalla material pa manga
sprak, bl.a. pressmeddelanden och referensdokument. Fokus ligger kvar pa att dversatta
for sma och medelstora foretag och for allmanheten, och detsamma galler ambitionen att
forsoka mota efterfragan samtidigt som man ser till att anvanda de offentliga medlen pa
basta satt. En sarskild utmaning bestar i att vardera kvaliteten pa 6versattningarna.
Kombinationen av vetenskapligt sprak som kraver fackgranskning, den stora mangden
material och 22 sprak gor Echas éversattningsarbete extremt kréavande.

Det ar av strategisk betydelse fér Reach och CLP att genomféra en EU-tdckande
undersdkning om hur allmanheten uppfattar sdker anvandning av kemikalier.

Slutligen ar det ytterst viktigt att se till att den interna kommunikationen ar effektiv i hela
myndigheten, trots att den har vuxit sa snabbt. Dessutom ska rekommendationerna fran
en granskning av Echas organisationsidentitet som gjordes 2010 genomféras i hela
myndigheten under 2011.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, och medierna
formedlar en rattvisande och balanserad bild av Echa.

2. Intressenterna deltar i Echas arbete och ar néjda i fraga om att deras synpunkter
nar fram och beaktas.

3. Allt material (pa Internet eller via andra kallor) som tas fram fér sma och
medelstora foretag eller for allmadnheten ska offentliggéras pa 22 officiella
EU-sprak.

4. Echas personal ar valinformerad, har en kansla av tillhérighet och kanner sig
delaktig i en gemensam stravan inom organisationen.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Grad av kundtillfredsstallelse med Hog Arliga anvandar-
webbplatsen undersdkningar,
kvartalsvis
Internetstatistik
Grad av personaltillfredsstéllelse med den Hog Arlig personal-
interna kommunikationen undersokning
Grad av tillfredsstéllelse hos dem som laser Hog Arliga
det publicerade materialet kundundersdkningar
Intressenternas grad av tillfredsstallelse Hog Undersokningar vid
med sitt deltagande informationsdagar

for intressenter och
arliga intressent-
undersdkningar

Publicering av &versattningar av nya 100 % Intern
dokument som ar relevanta for sma och kvartalsrapport
medelstora foretag eller for allmanheten
(inom i genomsnitt tre manader efter det
ursprungliga dokumentet, utan rattslig
verkan)

3. Viktiga resultat

= Kommunikationskampanjer genomférs (t.ex. om tillstdndskrav och -férfaranden
samt SIEF-information infor tidsfristen 2013), bl.a. med aktiviteter riktade till
industrin och allmanheten.

= Echas webbplats byggs om och lanseras pa nytt for att bli mer anvandarvanlig
med information avsedd for sma och medelstora féretag och for allmanheten pa
de 22 officiella EU-spraken.

= Allt material (pa Internet eller via andra kallor) som tas fram fér sma och
medelstora foretag eller for allmanheten offentliggdrs pa 22 officiella EU-sprak.

= [nterna e-nyhetsbrev kommer ut varje vecka (ECHAexchange), interna nyhetsbrev
i tryckt form framstalls varje kvartal (ECHO) och interna informationsskarmar och
intranat (ECHAnNet) uppdateras dagligen.

= En undersékning om hur allmanheten uppfattar sdker anvandning av kemikalier
slutfors (artikel 34 i CLP-férordningen).

= Aktuella pressmeddelanden och en elektronisk veckobulletin framstalls. Tva
presskonferenser anordnas.

= Tva informationsdagar och seminarietillfallen anordnas fér intressenter.
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Verksamhet 11: Internationellt samarbete
1. Viktiga utmaningar under 2011

Den stora mangd data fran registreringsunderlagen som Echa ska sprida till allmanheten
under 2011, samt dess egna offentliga profil, vantas 6ka intresset for Echas arbete fran
tredjelanders och internationella organisationers sida. Detta kan leda till fler férfragningar
om bilateralt samarbete mellan tillsynsmyndigheter i tredjelander och Echa, liknande
samarbetet mellan Echa och det federala miljdministeriets och det federala
halsoministeriets myndigheter i Kanada. Under forutsattning att denna typ av bilateralt
samarbete ar till nytta for genomférandet av Reach och CLP kommer Echa att férhandla
om vetenskapligt, tekniskt och operativt samarbete med sadana myndigheter i
tredjelander, i enlighet med det mandat som anges i artikel 77.2 |. Echa ska ta initiativ till
olika aktiviteter for att tillampa de undertecknade samforstandsavtalen.

Dessutom ska Echa trappa upp de kapacitetsutvecklande insatserna fér att stddja EU:s
kandidatlander, sarskilt de lander som har fatt ett fast anslutningsdatum 2012. Echa
fortsatter sitt engagemang for att sprida kunskap om Reach i landerna utanfér EU.

Under 2011 fortsatter Echa att delta i ett antal olika OECD-verksamheter, som har
betydelse fér genomférandet av Reach. Med hjalp av QSAR-metoder kan man bedéma
en kemikalies egenskaper utifrdn dess struktur och pa sa vis minska behovet av tid,
kostnader och djurférsok vid identifiering av riskerna med kemiska amnen. Under 2011
kommer Echa att delta aktivt i ledningen for utveckling av OECD:s
QSAR Application Toolbox. Arbetet inriktas pa att utveckla funktioner for den tredje
versionen som ska byggas upp under 2012 samt pa att tillhandahalla utbildning och
utbildningsmaterial till version 2.0.

Under 2011 blir Echa vard for eChemPortal (den globala portalen till information om
kemiska amnen) fas 2. Som medlem i eChemPortals styrgrupp kommer Echa att vara
delaktig i dversynen och prioriteringen av nya anvandarvillkor for att framja portalens
anvandbarhet.

Andra OECD-relaterade verksamheter som Echa kommer att bidra till &r arbetet inom
gruppen for riskbedémning och inom gruppen fér exponeringsbeddémning, projektet kring
harmoniserade mallar, arbetet kring halso- och miljdaspekter pa nanomaterial och
programmet for testriktlinjer. Echa ska ocksd knyta kontakt med nya
OECD-medlemslander for att hjalpa dem att férsta Reach och CLP.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Europeiska kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stdd for sin
internationella verksamhet, sarskilt inom multilaterala organ.

2. Inom ramen for sin behoérighet bygger Echa upp och uppratthaller sina bilaterala
forbindelser for vetenskapligt och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i
tredjelander, under forutsattning att samarbetet ar till nytta for genomférandet av
Reach och CLP.

3. Man har 6kat medvetenheten om eChemPortal och QSAR Application Toolbox.

4. Utvecklingen av QSAR Application Toolbox gar framat enligt plan och budget.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna
Grad av tillfredsstallelse hos kommissionen Hog Arlig undersokning
med Echas stdd for internationell
verksamhet

Okning av besdken i eChemPortal jamfért 20 % Intern arsrapport
med forra aret
Grad av genomférande av modulerna for 90 % Intern arsrapport
QSAR Application Toolbox enligt arsplanen

3. Viktiga resultat

= Kommissionen far vetenskapligt och tekniskt stod enligt den arliga arbetsplanen
for Echas internationella verksamhet 2011.

= Forutsattningar skapas for  bilateralt samarbete med intresserade
tillsynsmyndigheter i tredjelander.

= Vetenskapligt och tekniskt samarbete sker med OECD (fortsattning):

o Echa ar vard for eChemPortal, fas 2.

o Echa deltar i OECD:s styrgrupp fér eChemPortal (6versyn och prioritering

av nya anvandarvillkor for méjlig fortsatt utveckling).

0 Nar det géller QSAR Application Toolbox utvecklas programvarumoduler
for den tredje versionen (t.ex. avancerade interaktiva hjalpfunktioner,
sarskilda  moduler for hydrolys, jonisering och tautomerer,
sluteffektsspecifika kunskapsbaserade expertsystem, nya strukturella
larmsignaler) och tillhandahalls utbildningsmaterial till version 2.0.

Echa deltar i gruppen for riskbedémning.

Echa deltar i gruppen for exponeringsbeddémning.

Echa deltar i arbetsgruppen om framstallda nanomaterial.

Echa deltar i de nationella samordnarnas arbetsgrupp for programmet for

testriktlinjer.

= Kapacitetsutvecklande verksamhet riktas till EU:s kandidatlander inom ramen for
IPA-projektet.

= Tredjelanders férfragningar om samtal och besdk hanteras effektivt.

O 00O
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3. Ledning, organisation och resurser




Verksamhet 12: Ledning
1. Viktiga utmaningar under 2011

Echas hdgsta beslutsfattande organ ar styrelsen som bestar av 35 ledaméter ().
Styrelsen stdds av ett sekretariat som leds av den verkstallande direktéren. Eftersom
myndighetens omfattning kommer att ha stabiliserats 2011 ska styrelsen koncentrera sig
pa sina huvudfunktioner, dvs. att godkdnna myndighetens flerariga och arliga
arbetsprogram, budget och arsrapport samt att godkanna och se dver myndighetens
interna regelverk. Styrelsen tillsatter ocksa den verkstallande direktoren, ordféranden och
ledamoéterna i 6verklagandenamnden samt ledamoterna i Echas riskbeddmningskommitté
och kommittén for socioekonomisk analys. Styrelsen har inrattat sarskilda arbetsgrupper,
exempelvis for planering och rapportering, spridning och revision, vilket underlattar foér
styrelsen att fatta beslut. Styrelsen foljer noggrant myndighetens arbete genom
regelbunden rapportering fran verkstallande direktéren och sarskilda amnesrelaterade
rapporter fran sekretariatet. Under aret planerar man att halla fyra plenarsammantraden
och flera arbetsgruppsmoten.

Ett av Echas syften ar att stddja medlemsstaterna i att konsekvent genomféra Reach- och
CLP-férordningarna. Echa ska darfor starka samarbetet med medlemsstaternas behdriga
myndigheter och skapa battre samordning mellan dem.

Fran och med mars 2011 och 12 manader framat ska Echa vara ordforande i natverket av
europeiska myndigheter.

Echas organisationsstruktur har i stort sett varit oférandrad sedan den bildades 2008.
Sedan dess har myndigheten vuxit snabbt, och tyngdpunkten haller pa att forflyttas fran
forberedande verksamhet mot mangsidigt vetenskapligt grundat beslutsfattande och
utarbetande av yttranden. | bérjan av 2011 inférs en ny och mer horisontell organisation
av myndigheten, da det inrattas tre nya direktorat. Ledningen star infor en viktig utmaning
nar det galler att se till att detta sker smidigt, sarskilt genom att anpassa styrprocesserna
till den stdrre organisationen och se till att direktoratoverskridande verksamhet samordnas
effektivt. For detta kravs bland annat klok planering av verksamheten pa varje
organisationsniva och utveckling av verktyg for samordnad planering, resurstilldelning,
resultatévervakning och riskhantering. P& samma gang ska Echas nya
organisationsidentitet etableras.

Efter den forsta tidsfristen for registrering 2010 ansvarar Echa for en stor mangd
information fran kemikaliebranschen i hela EU. En del av denna information ar ytterst
konfidentiell (sarskilt pa grund av att den innehaller affarshemligheter). Darfér har det hog
prioritet att garantera sakerheten — bade informationssakerheten och den fysiska
sakerheten. Ett system for sdkerhetshantering och -rapportering kommer att utvecklas.
Genomforandet av ISO 27001-standarder fortsatter, och det kommer att ske en extern
beddmning av sdkerhetshanteringssystemet. Dessutom ska Echa fortsatta att anordna
sammantraden for natverket av sakerhetschefer for att bidra till att Reach-IT pa ett sakert
satt gors tillgangligt for medlemsstaternas behériga myndigheter, behériga nationella
institutioner och kommissionen.

Echa ska ocksa fortsatta med genomférandet av ett system fér innehallshantering i
verksamheten. Detta system bygger pa Echas processtrategi. Pa sa vis ska man se till att
alla processer som leder till beslut och/eller yttrande ar standardiserade, dokumenterade,
kontrollerbara och 6ppna fér insyn samt att de dokumenteras pa ett sékert och effektivt
satt i enlighet med all tillamplig lagstiftning. Echas atgarder for informations- och
kunskapshantering ska genomforas ytterligare.

(") Ledaméterna bestar av 27 foretradare for EU:s medlemsstater, 6 foretradare utsedda av Europeiska kommissionen,
varav 3 personer fran berorda parter, samt 2 ledaméter utsedda av Europaparlamentet. Dessutom deltar foretradare for
Island och Norge som observatérer fran EES-/Efta-landerna.
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Echas uppgiftsskyddsombud fortsatter att beméda sig om att myndigheten fullgér alla sina
lagstadgade skyldigheter att skydda enskilda individer vid behandlingen av deras
personuppgifter. Personalen ska fa regelbunden utbildning och information. All
behandling av personuppgifter som ingar i det register som upprattades 2010 ska
anmalas aven under 2011. Detta innebar att uppgiftsskyddsombudet vid behov ska skicka
anmalningarna till Europeiska datatillsynsmannen for férhandsbekraftelse.

Genomférandet av det integrerade kvalitetshanteringssystemet fortsatter. Myndigheten
ska inratta it-stddda verktyg och metoder som integreras i myndighetens infrastruktur foér
att férenkla administrationen av kvalitetshanteringens olika delar. Man kommer att géra
interna  kontroller av kvalitetssystemet for att stdmma av det integrerade
kvalitetshanteringssystemet mot standardkraven och bedéma hur l&ngt man kommit i
kvalitetsarbetet. Echa ska pabdrja de forsta forberedelserna infér genomférandet av EU:s
miljélednings- och miljérevisionsordning (EMAS).

Med hansyn till det 6kade antalet Echa-beslut behdvs det stora insatser for att garantera
rattsligt solida beslut och effektivt forsvar vid 6verklaganden eller forfaranden vid
EU-domstolen. Under 2011 bestar utmaningen i att hantera arbetstoppar och sakerstalla
konsekvensen i rattsliga stallningstaganden.

| Echas Overgripande riskhantering ingar att O&vervaka genomférandet av

riskreduceringsplanen, att ytterligare forbattra sin férmaga till krishantering samt att
genomfora strategin om kontinuitet i verksamheten.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Myndigheten styrs genom effektiv och andamalsenlig forvaltning. P& sa vis
sakerstalls  vederbdrlig planering av  verksamheter, resurstilldelning,

riskbeddmning och -hantering, personalsdkerhet och sakerhet nar det galler
tilgangar och information. Detta garanterar dessutom kvaliteten pa resultatet.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av stadgeenliga dokument 100 % Intern

som lamnas till styrelsen inom de rattsliga kvartalsrapport
tidsramarna

Grad av genomférande av den arliga 100 % Intern arsrapport
riskreduceringsplanen

Procentandel av kvalitetsférfaranden som Minst 90 % Kvalitetschefens
offentliggdrs for allmanheten enligt planen arsrapport
Antal "kritiska” resultat fran revisorerna som 0 Internrevisorernas
géaller det interna kontrollsystemet arsrapport
Procentandel av viktiga 100 % Internrevisorernas
revisionsrekommendationer som genomférs arsrapport

inom tidsfristen

Antal sakerhetsincidenter dar 0 Internrapporter
Echas sakerhetsavdelnings  undersokning
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avslgjar att konfidentiell information har Iackt

ut.

3. Viktiga resultat

Fyra styrelseméten anordnas.

Méten fér natverket av myndigheter anordnas.

Elektroniska och fysiska arkivsystem utvecklas och genomfors.

Kontroll av informationssakerhetshanteringen och/eller intern kontroll av
kvalitetssystemet genomfors.

Echas dokumentation om hanteringen av kontinuiteten i verksamheten omfattar de
viktigaste processerna.

Man ger starkt rattsligt stéd till Echas beslut och effektivt forsvar av dessa.
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Verksamhet 13: Finansiering, upphandling och redovisning
1. Viktiga utmaningar under 2011

Inom det ekonomiska omradet kommer myndigheten under 2011 att agna storst
uppmarksamhet at effektiv likviditetsstyrning och strang budgetdisciplin. Myndigheten
forvantas vara helt sjalvfinansierad 2011 genom avgifter som bdr tacka alla myndighetens
rattsliga skyldigheter under aret. Inget EU-st6d ar avsatt for Echas Reach- och
CLP-verksamheter under innevarande ekonomiska programperiod som I6per till och med
2013. Echa maste dessutom betala tillbaka det EU-stdd man fatt under 2010 till
kommissionen pa grundval av resultatet av budgetgenomférandet for 2010.

| borjan av 2011 aterstar en del arbete fran de manga ekonomiska transaktionerna efter
den forsta tidsfristen fér Reach-registrering. Utdver de inkommande avgifterna forvantas
Echa ha omkring 800 ekonomiska ataganden och o&ver 4000 utgaende
betalningstransaktioner till féljd av sin operativa verksamhet. Echa ska genomfdra
efterhandskontroller av foretag som havdar att de kategoriseras som sma och medelstora
foretag, for att bekrafta att deras pastdende stammer. Foretag som gjort felaktiga
pastaenden kommer att debiteras full avgift motsvarande foretagets verkliga storlek och
dartill en administrativ avgift.

Nar det galler forberedelserna infér genomférandet av andra foérordningar maste en
mekanism inrattas for att separera den ekonomiska forvaltningen av verksamheten i
samband med Reach- och CLP-férordningarna fran andra eventuella férordningar som
kan leda till uppgifter for Echa. Detta ska ske genom fortsatt utveckling av
aktivitetsbaserad kostnadsredovisning, som visar intdkter och kostnader fér varje
verksamhetsresurs till aktiviteten.

Man fortsatter att géra vasentliga investeringar i it-stdéd till operativ verksamhet och i
it-sdkerhet. Ramavtalen ar visserligen till stor del pa plats fér identifiering av mdgjliga
uppdragstagare, men for att ater 6ppna for anbudsinfordran fran relevanta anbudsgivare
kravs avsevarda insatser inom upphandlingsverksamheten. (Ett utkast till plan finns i
bilaga 4.)

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Myndighetens ekonomiska férvaltning ar sund och effektiv.

2. Fakturor for avgifterna skapas effektivt, man ser till att betalning inkommer pa ett
effektivt satt och de likvida reserverna hanteras sakert och effektivt.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Antal reservationer i Europeiska 0 Revisionsrattens
revisionsrattens arsrapport rapporter/arligen
Atagandeniva Minst 98 % Ekonomisk manads-

rapport/arligen

Betalningsniva Minst 75 % Ekonomisk manads-
rapport/arligen
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Overféringsniva (av avsatta medel) <25% Intern arsrapport

Antal domstolsbeslut mot Echas 0 Intern arsrapport
upphandlingsforfaranden

Overensstammelse med styrelsens riktlinjer 100 % Intern

om likvida reserver (MB/62/2010 slutlig) kvartalsrapport

3. Viktiga resultat

Noggrann budget- och likviditetsforvaltning tillampas.

Echa har effektiva arbetsfldden och rutiner for redovisning med tanke pa
faktureringen efter den forsta tidsfristen for Reach-registreringar.

Mekanismen for att hantera och investera myndighetens likvida reserver ar i
funktion.

Kategoriseringen av sma och medelstora féretag kontrolleras ytterligare.
Analytiskt redovisningssystem (for verksamheter) vidareutvecklas.

EU-stédet som mottogs 2010 aterbetalas till kommissionen.

Uppféljning och verkstallande av budgeten férbattras till en atagandeniva pa
98 procent.

Rékenskaperna for 2010 ar upprattade.
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Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstod
1. Viktiga utmaningar under 2011
Personalresurser

Efter att ha genomfért igangsattningsskedet med framgang kommer myndigheten att
inrikta sig pa att befasta personalresurserna och pa organisationsutveckling under 2011.
Personalavdelningens  arbete kommer &ndra inriktning fran de massiva
rekryteringsatgarderna under perioden 2008—2010 till att behélla personalen, med 6kad
uppmarksamhet pa larande och utveckling, innovativa strategier inom
organisationsutvecklingen samt engagemang fér personalens valbefinnande.

Det behdvs en grundlig inventering av de effekter som denna registreringsvag har haft pa
de langsiktiga personalbehoven, och denna inventering kommer att ske under 2011.
Resultatet kan leda till andrad resursplanering, inverka pa balansen mellan expertis och
behorigheter i myndigheten, krava anpassning till larande- och utvecklingsplaner, medféra
behov av storre mobilitet i personalen eller krava andra personalatgarder.

Sarskild uppmarksamhet ska agnas at utvecklingen av ett IT-system for personalresurser
2011. Detta sker inom ramen fér utvecklingen av ett system for verksamhetsstyrning.
Arbetet innebar att personalavdelningen behéver agna sig at att utveckla systemkraven,
stdédja genomforandet, leda férandringsprocessen och tillhandahalla lampligt stdéd och
Iamplig utbildning.

Verksamhetsstod

En enhet for verksamhetsstdd inrattades 2010 med ansvar fér att hantera
infrastruktursdkerhet och fysisk sakerhet vid myndighetens sekretariat, stdédja och
anordna resor och méten, tillhandahalla forvaltningstjanster nar det galler postregistrering,
anskaffning, bibliotek samt hantering av arkiv och register. Enhetens organisation och
tjanster ska befastas ytterligare under 2011.

Det finns tva specifika utmaningar under 2011: Genom ett specifikt projekt ska sarskild
uppmarksamhet agnas at att digitalisera de arkiv som Overtagits fran den férberedande
lagstiftningen om Reach. Relevanta dokument ska skannas, och informationen ska
integreras i Reach-databasen.

Under 2011 planerar man genomféra en omorganisation som bland annat omfattar tre
nya direktorat. Detta kraver att den kontorsyta som finns omférdelas med hansyn till de
nya direktoraten och deras uppgifter. Férdelningen av kontorsyta ska genomforas effektivt
med sa lite omflyttningar som mgjligt, sa att man underviker att stéra personalen under
perioder med hdg arbetsbelastning.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Echa har ett tillrackligt antal kompetenta anstallda for att kunna sakra
genomfbrandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljo.

2. Echa har tillrackliga, sakra och trygga kontorsanlaggningar som ger en effektiv
och saker arbetsmiljo for personalen, samt val fungerande moteslokaler for
myndighetens organ och externa besdkare.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av tjanster [ 295 % Intern arsrapport
tjiansteférteckningen som tillsatts i slutet av

aret

Procentandel av arets planerade 100 % Intern arsrapport
urvalsférfaranden som slutforts

Omsattning av tillfalligt anstallda <5% Intern arsrapport
Genomesnittligt antal utbildningsdagar per 10 Intern arsrapport

personalmedlem

Grad av tillfredsstallelse hos kommittén, Hog Arlig undersokning
forumet och styrelseledaméterna med hur
konferenscentrumet fungerar

Grad av tillfredsstallelse hos personalen Hdg Arlig undersokning
med kontorsfunktioner samt logistiktjanster

3. Viktiga resultat
Personalresurser

= Avlbningslista finns for lagstadgad personal, och andra ersattningar utgar till

personal, nationella experter och praktikanter, sammanlagt cirka 550 personer.

Uppskattningsvis lanseras tio urvalsférfaranden.

Uppskattningsvis 50 rekryteringar genomfors.

Var och en i personalen far i genomsnitt tio utbildningsdagar.

Resultatbedémnings- och omklassificeringsatgarder vidtas for fler an 400 i den

lagstadgade personalen.

= Rad och hjalp ges till personal och ledning i personalfragor, sarskilt om individuella
rattigheter och valbefinnande.

= Resultat fran personalenkat och uppféljningsplaner finns tillgangliga.

= Man utvecklar aktivt resultatstyrningsprocesser och -metoder for personalstyrkan.

Verksamhetsstod

= 600 utrustade arbetsplatser fardigstalls i Echas kontorsanlaggningar.

= Planer upprattas for fordelningen av kontorsytan 2011, och ledningen andras i och
med omorganisationen.

= |nkép av utrustning, material och tjanster sker i tid och genom lampliga

upphandlingsférfaranden.

Uppdragsersattningar och reseersattningar beraknas i tid.

Man har sakra kontorsfunktioner.

Bra stdd ges till méten och konferenser.

Man har valfungerande audiovisuell utrustning med bra stod.

Posttjansterna ar effektiva.

Bibliotek och arkiv ar valorganiserade och skots pa lampligt satt.

Det finns ett aktuellt och korrekt register dver lokaler och utrustning.
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Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik
1. Viktiga utmaningar under 2011

| slutet av 2011 raknar Echa med att it-planen for kontinuitet i verksamheten och
aterstallning efter katastrof ska vara fullt utvecklad och inrattad. Detta innebar att man har
ett valetablerat externt datacentrum som ger full reservkapacitet at hela Echas
IKT-infrastruktur och ger samlokalisering av investeringar i maskinvara. Under 2010
borjade Echa lagga ut driften av datacentret till en extern uppdragstagare. | enlighet med
en utférlig omvandlingsplan kommer befintliga system successivt att flyttas till en ny miljé.
En omfattande uppgift 2011 bestar i att utarbeta system och dokumentation for
overvakning av omvandlingen samt testa de flyttade systemen.

Under forsta halvaret 2011 kommer Echa att ha anslutit sakerhetsnatverket till
medlemsstaternas behoériga myndigheter genom krypterade linjer. Medlemsstaternas
verkstéllande myndigheter far majlighet till sarskilt krypterad anslutning genom saker
tvafaktorsautentisering.

Verksamhetsstrukturfunktionen ska vara fortsatt inriktad pa konsolidering for att goéra
Echas informationssystemsmilj¢ taligare i sin helhet, samtidigt som man skapar battre
forutsattningar for framtida hanterbarhet och utékning.

Fortsatt stdd ges under 2011 till utbyggnaden av det centraliserade systemet for
innehalls- och kunskapshantering, sarskilt med inriktning pa att i sd hog grad som majligt
automatisera etablerade verksamhetsprocesser och integrera olika informationskallor.
Formella férfaranden for identitetshantering ska anpassas till ett
identitetshanteringssystem.

Mot slutet av 2011 kommer man att inleda arbetet med att se dver och ytterligare fornya
infrastrukturen for teknisk och kommunikationsméassig maskinvara.

| den man kapaciteten racker till ska man aven erbjuda specialiserat tekniskt och
strukturmassigt stéd till nya och uppkommande verksamhetsbehov (t.ex. verksamhetens
resursplanering).

Valetablerade tjanster, sdsom projekthanteringsverktyget Project Portfolio Office och
IKT-hjalpcentralen, ska vara effektiva och tillgangliga aven i fortsattningen och kommer att
utdkas ytterligare under arets gang.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Att myndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla hdég servicenivda och ge
maximal kontinuitet, effektivitet och sakerhet at alla verksamhetsfunktioner som
stods.

2. Att sdkra en konsekvent och gemensam strategi for organisationsstrukturen samt
framja basta praxis i styrning och hantering av it-projekt och se till att ge
professionella, kompetenta och snabba svar pa alla planerade eller
aterkommande delar av verksamheten.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2011 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Externa kunders tillgang till operativa 99 % Statistik fran
system (driftstid) datacentret
Grad av anvandartillfredsstéllelse med Hog Arlig
it-tiansterna kundundersdkning

och specifik

feedback
Grad av genomférande av fullt utvecklad 100 % Intern arsrapport
IKT-kontinuitet i verksamheten och IKT-plan

3. Viktiga resultat

= Det externa datacentret stoder samlokalisering och har kapacitet for aterstallning
av verksamheten efter katastrof.

= |KT-planen for kontinuitet i verksamheten och aterstalining efter katastrof ar

dokumenterad, aktuell, testad, fullt utvecklad och genomférd.

Man har en effektiv IKT-hjalpcentral.

Effektivt stdd ges till hantering och styrning av it-projekt.

Man underhaller och stdder administrativa it-applikationer.

Natverksanslutbarheten ar sakrad och stabil.

Overvakning och underhall av centrala verksamhetsapplikationer genomfors.

Det tekniska stodet och vagledningen i IKT-fragor haller fortsatt hog kvalitet.

Tjanster tillhandahalls enligt dokumenterade behov och servicenivaavtal.
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4. Risker

Echa gor en arlig riskbedéomning foér att identifiera, bedéma och hantera de tankbara
handelser som riskerar att leda till att man inte nar malen i arbetsprogrammet. Utifran
denna beddmning har Echas ledning identifierat fem huvudsakliga risker. Man har aven
faststallt atgarder for att minska de huvudsakliga riskerna.

Detta arbetsprogram och Echas langsiktiga planering grundar sig pa de sa kallade
referenssiffror som anges i bilaga 2. Dessa siffror harrér fran kommissionens ursprungliga
uppskattning vid utarbetandet av Reach-férordningen och fran de efterfdljande
uppdateringar som Echa gjort i samarbete med industrin och andra intressenter. Eftersom
dessa siffror ar hogst osakra har den storsta risken for Echa fortfarande att géra med
planeringen av personalresurser, bade kvantitativt och kvalitativt.

Genom att granska processerna for att géra dem effektivare kommer man att minska
risken i samband med arbetsbelastningen. Eftersom 2011 blir ett sarskilt viktigt ar nar det
galler utvarderingen av registreringsunderlag, och med tanke pa risken i samband med
uppskattningen av den tid det berdknas ta att behandla arendena, kommer Echa att
inrikta sig sarskilt pa effektivitetsforbattring i dessa processer.

En mer langsiktig risk som identifierats har att géra med de resurser som myndigheten
har tillgang till efter 2013. Man raknar med att Echa kommer att behdva EU-stéd efter
2013, och dessa behov bér beaktas i de finansieringsramar som ska férhandlas fram for
EU till perioden 2014—-2020.

Echas verksamhet ar i hog grad beroende av effektiva it-system for behandling av de
olika typer av underlag som myndigheten tar emot. Alla problem eller férseningar inom
it-utvecklingen riskerar att leda till att man inte nar malen som planerat. Fér att minska
denna risk inledde man ett verksamhetsstrukturprojekt under 2010. Under 2011 boér
Echas langsiktiga it-utvecklingsplan vara pa plats, och i den ingar en resursplan som tar
hansyn till att det mesta av datacentrumets verksamhet successivt laggs ut pa
entreprenad.

Ytterligare en risk som identifierats nar det galler personalresurser bestar i att behalla
personalen pa lang sikt. | skrivande stund vaxer Echas personal fortfarande snabbt, men
rekryteringarna minskar avsevart fran och med 2011. Det ar oundvikligt att vissa i
personalen kommer att bdérja 6vervdga andra alternativ efter att ha arbetat inom
myndigheten under nagra ar. Darfor tanker Echa lagga vikt vid att utveckla en strategi for
att behalla den hogkvalificerade och utbildade personalen i framtiden.

Dessa risker och de atgarder som vidtas for att minska dem kommer att 6vervakas och
foljas upp pa vederborligt satt under aret.
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BILAGA 1: Echas organisation 2011
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BILAGA 2: Referensantaganden

Referenssiffror for 2011

Huvudfaktorer som paverkar Echas Prognos fér 2011 (')
verksamhet

Underlag som kommer in under 2011

Registreringsunderlag 4 500
(inklusive uppdateringar)

Sekretessansprak 250
Tillgang till data som ar aldre an 12 ar 120
Forfragningar fran tredje part 150
PPORD-anmalningar 200
Forfragningar 1800
Antal anmalningar enligt artikel 7.4 40
Antal rapporter och anmalningar enligt 45 000
artikel 38

Begransningsforslag (bilaga XV) 10
Forslag om harmoniserad klassificering 90

och markning (bilaga Vi till
CLP-férordningen)

Forslag till identifiering som 40
SVHC-amnen (bilaga XV)

SVHC-underlag utarbetade av Echa 5
TillstAndsansokningar 15
Ansdkningar om alternativa namn 20

Echa-beslut under 2011

Beslut om utvardering av underlag

- antal pabdrjade 500
underlagsutvarderingar 350

- antal slutférda utvarderingar 280

- antal beslut om underlagsutvardering

Beslut om gemensamt utnyttjande av 75

data

Beslut om fullstandighetskontroller 10

(negativa, dvs. avslag)

Beslut om att ge tredje part tillgang till 150
begard information

Beslut om sekretessansprak (negativa) 20
Beslut om dnskemal om alternativa namn 20
Overklaganden inlamnade under 2011 40

(12) | dessa siffror ingar inte arenden som 6verfors fran tidsfristen 2010 men som behandlas under 2011.
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Ovrigt

Fragor att besvara/harmoniserade svar
(Reach-radgivning, Reach-IT, luclid 5,
ovrigt)

Kontroller genomférda av sma och
medelstora féretag

Styrelsematen
Méten i medlemsstatskommittén
Méten i riskbeddmningskommittén

Moten i kommittén for socioekonomisk
analys

Moten i forumet

Nya tjanster som tillfalligt anstalld att
tillsatta
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BILAGA 3: Resurstilldelning 2011

Personalresurser

Slutlig budget for

Personalresurser

Verksamhet (avdelning Ill i budgeten) 2010 (efter andra 2011 Budget 2011
Arbetsprogrammet 2010 andringen)

Numreringen nedan hanfor sig till arbetsprogrammet fér 2011, inte till
numreringen i budgeten AD AST CA AD | AST | CA
Operativ verksamhet — genomférande av Reach-processerna
Ver_ksthet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och 40 12 8 34 11 7
spridning 932 879 1151 289,00
Verksamhet 2: Utvardering 62 9 1 95001| 81 13 2 440 198,00
Verksamhet 3: Tillstdnd och begransningar 20 4 1 226 300 32 7 2 1 496 675,00
Verksamhet 4: Klassificering och markning 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
_\/erksam_het 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stéd- och 31 13 4 26 11 5
informationspunkter 387 683 967 469,00
Verksamhet 6: Operativt it-stod 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
_\/erlgsamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s 3 0 5 0 1
institutioner och organ 0 308 623,00
Echas organ och stdédverksamheter
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 17 8 2 1645700 21 8 3 1 868 183,00
Verksamhet 9: Overklagandendamnden 12 5 3 73200, 9 6 5 362 801,00
Verksamhet 10: Kommunikation 10 8 7 5026 000, 10 9 8 7 739 753,00
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 21 14 3 1550302 24 14 3 1 603 095,00
Totalt 263 85 31 20587 784 287 90 38 29 740 000,00
Verksamheterna 13-15: Organisation och resurser (Avdelning Il: 25 53 21 o4 55 o8
Infrastruktur) 11481 281 15 587 000,00
Avdelning | (Personalutgifter) 43412 635 54 473 000,00
Totalt 288 138 52 75 481 700 311 145 64 | 99 800 000,00
| tjdnstefdrteckningen: 426 456

Ny verksamhet: PIC

p.m.

Ny verksamhet: Biocider

p.m.
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BILAGA 4: Upphandlingsplan

Planerat
. Foreslagen Planere.l_t datum for
Verksamhet i Underverksamhet | Avtalets innehall Uppskattad uoohand- datum for | oo ecke
arbetsprogram (om tillampligt) nhe budget i euro I PP lansering av
ingskanal upphandling nande av
kontrakt
Konsultationer om
datautvinning ur inlamnat
material, prioritering av
faktorer och metoder,
1.0: Registrering, jamforelseanalys, FWC
forhands- dataintegration fér system-id 2008/02
registrering och Vetenskapligt stod C3 | och QSAR-verksamhet 775000 eller nytt Kvartal 1-3 | Kvartal 2—4
gemensamt (dataanalys) samt FWC
utnyttjande av data tilampning av
dataintegration (forsta
fasen) och program for
kemikaliesdkerhets-
beddmning
Seminarier om fragor som
ror miljé och manniskors
halsa; forfragningar om
tjanster inriktade pa
specifika fragor som FWC
samordnas av de 2008/02
) . . . . vetenskapliga plattformarna eller nytt
2.0: Utvardering Vetenskapligt stdd E2/E3 och som std till uppgifter i 240 000 FWC och Kvartal 1-4 | Kvartal 14
samband med utvardering férhandlade
av underlag; uppgradering forfaranden

av underlag; stéd till
framtagning av rapporter av
professionella vetenskapliga
forfattare
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Planerat

Planerat

. Foreslagen ) datum for
Verksamhet | Underye[ksamhet Enhet Avtalets innehall Uppsk(_;lttad upphand- datum = underteck-
arbetsprogram (om tillampligt) budget i euro X lansering av
lingskanal uophandlin nande av
PP 9 kontrakt
Tjanster till stod for
utarbetande av underlag
enligt bilaga XV fér SVHC-
amnen, insamling av data FWC
for att bestdmma prioritet for
0 s : 2008/02
3.0: Tillstand och tillstand, utveckling av eller nytt
LT 3.1 Tillstand D2/D3 | metoder fér socioekonomisk 1 005 000 Kvartal 1-3 | Kvartal 2—4
begransningar . FWC och
analys/Oka kunskapsbas, .
- férhandlade
metoder for farfaranden
riskhantering/6ka
kunskapsbas, seminarier
och atgarder for att hoja
medvetenheten om tillstand
0 ey e FWC
e Tjanster till stod for
b3.0- :I'lllst'and och 3.2 Begransningar D2/D3 | utarbetande av 250 000 2008/02 Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
egransningar bearansningsférsla eller nytt
9 9 9 FWC
FWC
3.0: Tillstand och | 3.3 Behandling av Seminarier och atgarder for SI(I)grsrlloi
St - [ & D2/D3 | att hdja medvetenheten om 125 000 Y Kvartal 1-2 | Kvartal 2-3
begransningar tillstandsansékningar e FWC och
tillstand N
férhandlade
férfaranden
4.2 Klassificerings- FWC
4.0: K.I.ass!flcerlng och marknings- D1 Foranqus av klass_,lflcerlngs- 70 000 2008/02 Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
och markning . och markningsregistret eller nytt
anmalningar FWC
4.1 Behandling av Tjanster till stdd for
.. . . . FWC
4.0 Klassificerin férslag om riskbeddmningskommitténs 2008/02
PN 9 | harmoniserad D1 rapportorer och 60 000 Kvartal 2 Kvartal 3
och markning e s eller nytt
klassificering och medlemsstaternas behoriga FWC

markning

myndigheters utarbetande
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Planerat

Planerat

. Foreslagen R datum for
Verksamhet i Underye[ksamhet Enhet Avtalets innehall Uppskgttad upphand- datum e underteck-
arbetsprogram (om tillampligt) budget i euro lingskanal Ianserlng_av nande av
upphandling kontrakt
av underlag till
harmoniserad klassificering
och markning av
bekdmpningsmedel
CLP — sdkerhetsdatablad & FWC
5.0: Rad och hjalp exponeringsscenarier for 2008/02
genom vagledning blandningar (formulerare, eller nytt
samt stdd- och 5.3 Vagledning A2 DPD+); @mnen i varor: 220 000 FWC och Kvartal 1-2 | Kvartal 2-4
informations- strategier for SVHC-amnen £
) . orhandlade
punkter in varor, rekommendationer forfaranden
till myndigheter
IT-konsulter till stod for FWC
) o operativa projekt (Reach-IT,
S?O% Operativt it- it-konsultationer luclid, innehallshantering i 6 205 000 ZOOgﬁ%och Kvartal 1—4 Kvartal 1—4
verksamheten, Chesar, 2009/40
Casper, Odyssey och RIPE)
L : For-
6.0: Operativtit- | 4 sxyerhet Renovering av datacentrum | 544 g9 handlade | Kvartal 1-2 | Kvartal 3-4
stod 1 och datacentrum 2 &
Orfaranden
Externt vardskap for den
L : I . sekundara Selektiv
s?o% Operativt it- t-applikationshosting verksamhetsplanen, globala | 20 000 000 anbuds- Kvartal 1 Kvartal 3—4
portalen och samtliga andra infordran
applikationer
Diverse upphandling av FWC
6.0: Operativtit- | |1 trustning maskinvara och 791500 | DIGIT/Hans | Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
stdd programvara samt ol
telekommunikation
Licenser, uppgradering och For-
6.0: Operativtit- | ks rfagningar cp | underhall for vetenskaplig 60 000 handlade | Kvartal 1 Kvartal 1
stéd programvara (ACD, férfaranden

ChemFolder, NMR Predictor
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Planerat

Planerat

. Foreslagen R datum for
Ma STl Underverksamhet | g oy Avtalets innehall Uppskattad upphand- datum for -\ 1 derteck-
arbetsprogram (om tillampligt) budget i euro X lansering av
lingskanal uophandlin nande av
PP 9 kontrakt
suite)
Licenser, uppgradering och Eér-
6.0: Operativtit- | qsaR/prognoser cg | underhall for vetenskaplig 340000 | handlade | Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
stod programvara (ACD, Lhasa, N
forfaranden
Topkat, Sparc)
10.0: 10.2 Digital Utveckling av webbplatsen FWC
Kommunikation kommunikation A3 och intranatet 900000 2010/124 Kvartal 1 Kvartal 1
10.0: 10.2 Digital . FWC
Kommunikation kommunikation A3 Audiovisuella tjanster 150 000 2010/64 Kvartal 1 Kvartal 3
10.0: 10.3 Intern Extern kontroll, konferens For-
T I ’ O A3 pa annan plats for all 75000 handlade Kvartal 1 Kvartal 3
Kommunikation kommunikation N
personal forfaranden
Organisationsidentitet, FWC
) undersokningar, kampanjer, 2010/66,
W0 | fodExtem A3 | saliframjande material, 736 300 FWC Kvartal 1-2 | Kvartal 3—4
verktyg for tryck och 2010/20 och
publicering Hansel
10.0: . . Projekt for FWC
Kommunikation 10.5 Mediehantering A3 mediedvervakning 250 000 2010/20 Kvartal 1 Kvartal 1
. Informationsdagar for Hansel och
10.0: I 10.6 Intressenternas A3 intressenter och 120 000 forhandlat Kvartal 1 Kvartal 3
Kommunikation delaktighet . A .
intressentundersodkning forfarande
11.0: Forbindelser
med EU:s 11.1 Samordning av .
institutioner och internationella Fortsatte utveckllqg och 200 000 PWG Kvartal 1 Kvartal 2
. X .o underhall av luclid 2009/39
internationellt forbindelser
samarbete
. . 12.5 Framstallning av FWC
12.0: Ledning Kvalitetsstyrning EO dokumentationen om 660 000 2010/93 Kvartal 2 Kvartal 2
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Planerat

Planerat

. Foreslagen ; datum for
Ma STl Underverksamhet | g oy Avtalets innehall Uppskattad upphand- datum for -\ 1 derteck-
arbetsprogram (om tillampligt) budget i euro I lansering av
ingskanal upphandling nande av
kontrakt
systemet for
kvalitetsstyrning
_ 12.6 Konsultat_ic_)n(_ar och FWC
12.0: Ledning Sakerhetshantering EO wgbbcenlflerlngskurser om 110 000 2010/93 Kvartal 3 Kvartal 3
sakerhet
12.12 Planering, Konsultationer (inklusive FWC
12.0: Ledning overvakning och EO | specifikation for ett pm- 66 000 2010/93 Kvartal 3 Kvartal 3
rapportering system)
12.0: Ledning 12.512.7 och 12.12 | EOQ | KT-utrustning (programvara 208 000 FWC DIGIT | Kvartal 1-3 | Kvartal 1-4
och underhall)
12.7. Utveckling av FWC
12.0: Ledning Informationshanterin EO | kontakthanteringen (COMA) 60 000 2009/40 Kvartal 1 Kvartal 2
g i Echa
Gemensam
upphandling
med
) kommis-
14.0: Expertstdd i fragor om sionens
Personalresurser 14.0 B2 ; AT . 100 000 Kvartal 1 Kvartal 1
. immateriell aganderatt gemen-
och infrastruktur
samma
forsknings-
centrum
(GFC)
Forhandlat
14.0: forfarande
Personalresurser 14.0 B2 Juridiska tjanster 386 000 eller Kvartal 1 Kvartal 1
och infrastruktur uppmaning
till intresse-
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Planerat

. Foreslagen PIETIEEL datum for
Verksamhet i Underverksamhet , 2 Uppskattad datum for
L . Enhet Avtalets innehall . upphand- . underteck-
arbetsprogram (om tillampligt) budget i euro X lansering av
lingskanal uophandlin nande av
PP 9 kontrakt
anmalan
15.0: Informations- FWC
och . it-konsulter for 2009/39 och
kommunikationstek Konsultationer aterkommande tjanster 1500 000 FWC Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
nik 2009/40
15.0: Informations- Diverse upphandling av FWC
och IKT-utrustning maskinvara och 2250 000,00 | DIGIT/Hans | Kvartal -4 | Kvartal 1—4
kommunikationstek programvara samt ol

nik

telekommunikation
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