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Forteckning over forkortningar

AD Handlaggare

AST Assistent

BPC Kommittén for biocidprodukter

BPR Férordningen om biocidprodukter

C&L Klassificering och markning

CA Kontraktsanstalld

Chesar Verktyg for kemikaliesakerhetsbedémning och -rapportering

CLH Harmoniserad klassificering och markning

CLP Klassificering, markning och férpackning

CMR Cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt

COM Europeiska kommissionen

CoRAP Loépande handlingsplan fér gemenskapen

CSA Kemikaliesdkerhetsbedémning

CSR Kemikaliesakerhetsrapport

DCG Direktérernas kontaktgrupp

DNA Utsedda nationella myndigheter

DNEL Hérledd nolleffektniva

DQA Guiden for kvalitet i registreringsunderlag

eChemPortal OECD:s globala portal till information om kemiska amnen

EC Europeiska kommissionen

Echa Europeiska kemikaliemyndigheten

EDEXIM Europeiska databasen for export och import av farliga kemikalier

EES Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet

EEN European Enterprise Network

Efsa Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Enes Natverket for utbyte av exponeringsscenarier

ES Uppbyggnad av exponeringsscenarier

EU Europeiska unionen

FAQ Vanliga frégor

Forum Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

HelpNet Natverk av stdd- och informationspunkter fér Reach och CLP

HR Personalresurser

HRMS Personalférvaltningssystem

IPA Instrumentet for stéd infér anslutningen

IQMS Integrerat kvalitetsstyrningssystem

ISO Internationella standardiseringsorganisationen

IKT Informations- och kommunikationsteknik

IR Informationskrav

IT Informationsteknik

IUCLID International Uniform Chemical Information Database (internationell databas
med information om kemiska @mnen)

JRC Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum

MB Styrelse

MS Medlemsstat

MSC Medlemsstatskommittén

MSCA Medlemsstatens behdriga myndighet

NEA Nationell tillsynsmyndighet

NGO Icke-statlig organisation

Nons Férhandsanmalan av nya amnen

OECD Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling

Odyssey Echas stodverktyg for utvarderingsuppgifter

PBT Langlivat, bioackumulerande och toxiskt
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PIC Rotterdamkonventionen om férhandsgodkdnnande

PPORD Produkt- och processinriktad forskning och utveckling

PPP Vaxtskyddsmedel

PSIS Informationsméte infor inldmnandet

QObL Meddelande om kvalitetsobservation

Q)SAR Kvantitativa struktur-aktivitetssamband

R4BP Register for biocidprodukter

RAC Riskbeddmningskommittén

Reach Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier

Reach-IT Centralt IT-system som stéder Reach

RIPE Informationsportal for genomférande av Reach-férordningen

RMOA Risk Management Option Analysis

SEAC Kommittén for socioekonomisk analys

SMF Sma& och medelstora féretag

SNE Utsand nationell expert

SVHC Amne som inger mycket stora betankligheter

TA Tillfalligt anstalld

TP Testningsférslag

FN Férenta nationerna

UN GHS FN:s globala harmoniserade system for klassificering och markning av
kemikalier

vPVB Mycket I&nglivat och mycket bioackumulerande

WP Arbetsprogram
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VERKSTALLANDE DIREKTORENS FORORD

"Datakvalitetens ar”

Denna rapport innehaller information om det arbete som Echa utfért och de resultat som
uppnatts under 2013. Rapporten &r utférlig och har samma struktur och
innehdllsuppdelning som arbetsprogrammet for 2013, med uppgifter om resultat, vilka mal
som uppnaddes och orsaker till eventuella brister. Den ger en tydlig bild av allt som har
kunnat genomféras tack vare de betydande resurser vi har till vart férfogande i arbetet
med att férbattra kemikaliesdkerheten inom EU. Det &r ett mycket innehallsrikt dokument.

I detta forord vill jag lyfta fram en séarskild fraga - datakvalitet. Kvaliteten pa den
information som féretagen tillhandahaller om de kemiska &mnen de tillverkar och
importerar ar en avgdrande faktor for att malen med Reach och de andra férordningar vi
hanterar ska kunna uppnas till skydd fér manniskors hélsa och miljén. Echa har framfért
kritik nar det géller kvaliteten pa de data som féretagen tillhandahaller. Myndigheten har
bland annat haft synpunkter pa bristande tydlighet i fraga om den faktiska kemiska
identiteten hos det aktuella &mnet och p3 brister i férklaringar av och motiveringar till
jamforelser med strukturlika amnen nar det géller amnens egenskaper hos motsvarande
kemikalier for att minska kostnader och djurférsok.

Det budskap jag vill formedla fran 2013 &r positivt — datakvaliteten blir gradvis allt
battre. Var forsta granskning av de underlag som lamnats in vid tidsfristen for
registrering 2013 tyder pa att dessa underlag, p& omrdden som har varit foremal for
riktade dtgarder sdsom intermedidrer och &mnenas identitet, &r av hégre kvalitet &n de
underlag som lamnades in 2010 vid den forsta tidsfristen. Det glader mig att Echas
insatser i form av forbattrad vagledning, arbetsseminarier for ledande registranter,
webbinarier, onlinematerial samt stéd via var stéd- och informationspunkt, telefonsamtal
och diskussioner pa plats under var dag fér intressenter har bidragit till denna
forbattring. Samtidigt &r det viktigt att papeka att de allt fler registranterna, som
producerar och lamnar in underlag av god kvalitet, ar de som fértjanar mest berém.

Dessutom har manga av de registreringar som lamnades in vid tidsfristen 2010 redan nu
forbattrats och kommer att bli &nnu battre nar besluten om utvardering av underlag har
skickats ut till registranterna. Echas senaste utvarderingsrapport visar att foretagen,
efter att ha mottagit Echas utvarderingsbeslut, uppdaterade tva tredjedelar av de
berérda underlagen sd att de dverensstamde med kraven. I de fall féretagen underldter
att gora detta ingriper nationella tillsynsmyndigheter for att se till att besluten verkstalls.

Det betyder emellertid inte att vi nu kan luta oss tillbaka och vara ndjda. Vi ska i stallet
koncentrera vara kontroller av kravuppfyllelse till viktiga endpoints, fokusera pa annan
information som &r avgdérande fér amnens sikerhet och dtgarda andra brister genom en
rad olika metoder. P& s satt kommer vi att kunna garantera en hog datakvalitet pd de
allra flesta av de amnen som registreras. Observera att vi redan nu, delvis eller helt och
hallet, har genomfort kontroller av kravuppfyllelse for en tredjedel av de &mnen som
registrerades vid tidsfristen 2010.

Hog datakvalitet &r det forsta strategiska malet i Echas strategiska plan for de
kommande fem aren. Vi vill darfér samarbeta med industrin och se till att de data som
registreras haller en hég kvalitet som framjar fértroendet hos alla vara intressenter.
Detta kommer i sin tur att gynna nedstromsanvandare, arbetstagare, konsumenter och
alla EU-medborgare.

Jag 6nskar er ett framgangsrikt 2014!

Geert Dancet
Verkstéllande direktér
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Presentation av Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) inrattades den 1 juni 2007 och har en central
roll i EU:s regelverk for kemikalier, som inférdes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och
begrénsning av kemikalier (Reach). I bérjan av 2009 kompletterades Reach med
forordningen om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar
(Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 - nedan kallad CLP-
férordningen). Dessa rattsakter galler i alla EU-medlemsstater utan att behdva inférlivas
i nationell lagstiftning.

Syftet med Reach-systemet &r att garantera en hég skyddsniva for manniskors halsa och
for miljon, att framja alternativ till djurférsék vid bedémning av riskerna med kemikalier,
att underlétta den fria rérligheten fér &mnen pa den inre marknaden samt att stérka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsférmaga. I praktiken véntas det nya
systemet dverbrygga kunskapsklyftan i fraga om de s kallade infasningséamnen som har
forts in pa EU:s marknad, paskynda utslappandet pa@ marknaden av sdkra och innovativa
kemikalier samt effektivisera riskhanteringen for dessa dmnen - sarskilt genom att flytta
dver bevisbdrdan for att upptdcka och kontrollera riskerna fran myndigheter till féretag.
En val fungerande myndighet som kan lamna oberoende och vetenskapligt grundade
yttranden av hog kvalitet inom strikta rattsliga tidsfrister och ser till att lagstiftningens
operativa aspekter fungerar val &r en nédvandig forutsattning for ett framgangsrikt
genomfdrande av Reach. En effektiv tilldmpning av Reach &r dock ocksd beroende av
Echas partnerinstitutioner, sarskilt EU:s medlemsstater, Europaparlamentet och
Europeiska kommissionen (nedan kallad kommissionen) och av ett korrekt
genomfdrande av férordningen fran industrins sida.

Syftet med CLP-férordningen ar att garantera en hég grad av skydd fér manniskors
halsa och for miljon samt fri rérlighet fér amnen, blandningar och vissa varor, genom att
harmonisera kriterierna for klassificering av a@mnen och blandningar samt reglerna for
markning och férpackning. Till kemikaliernas riskfyllda egenskaper hor fysiska risker
samt risker fér manniskors halsa och fér miljon, inbegripet risker fér ozonlagret. CLP-
forordningen utgér ett bidrag fran EU:s sida till den globala harmoniseringen av
kriterierna for klassificering och markning som har utvecklats inom FN (UN GHS - FN:s
globala harmoniserade system for klassificering och markning av kemikalier).

Det &r meningen att bada dessa férordningar ska bidra till att strategin for internationell
kemikaliehantering (SAICM), som antogs den 6 februari 2006 i Dubai, fullféljs.

Syftet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvandning av biocidprodukter (nedan kallad
férordningen om biocidprodukter) ar att harmonisera EU:s marknad for biocidprodukter
och deras verksamma dmnen och samtidigt sékerstélla en hég skyddsniva for saval
manniskors och djurs hdlsa som for miljén. Forordningen bérjade tillampas i september
2013, vilket innebar att Echa fick nya uppgifter kopplade till utvardering av verksamma
amnen och godkannande av biocidprodukter.

Den omarbetade PIC-férordningen?, som avser export och import av farliga kemikalier,
kommer under 2014 aven den att féra med sig nya uppgifter for Echa.

! Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 649/2012 om export och import av farliga kemikalier
(omarbetning).
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Echas uppdrag

Echa fungerar som ett nav bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s
banbrytande kemikalielagstiftning, som syftar till att framja manniskors halsa och miljén
samt till att starka innovation och konkurrenskraft.

Echa hjalper foretag att folja lagstiftningen, framjar sdker anvandning av kemikalier, ger
information om kemikalier och hanterar fragor som rér kemikalier som inger
betankligheter.

Echas vision

Echa har for avsikt att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesdkerhet.

Echas varderingar

Oppenhet
Vi engagerar vara samarbetspartner och intressenter pa ett aktivt satt i var verksamhet
och &r dppna i vart beslutsfattande. Det ar l4tt att forstd och komma i kontakt med oss.

Oberoende

PRTY . . . o .
Vi ar oberoende av externa intressenter och opartiska i vara beslutsprocesser. Vi
genomfdr dppna samrad med allménheten innan vi fattar manga av vara beslut.

Trovardighet
Vara beslut ar vetenskapligt grundade och konsekventa. Tillférlitlighet och sdker
hantering av konfidentiell information ar hérnstenar i all var verksamhet.

Effektivitet
Vi &r malinriktade och engagerade och férsoker alltid utnyttja resurser pa ett klokt sétt.
Vi tillampar hdga kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.

Engagerade for valbefinnande
Vi stimulerar saker och hallbar anvdndning av kemikalier for att forbattra livskvaliteten i
Europa och for att skydda och forbattra kvaliteten p& miljon.
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Viktiga framgdngar 2013 - sammanfattning

Echa fortsatte att arbeta i enlighet med de fyra strategiska malen i det flerariga
arbetsprogrammet fér 2013-2015 och vidareutvecklade dessa i det flerdriga
arbetsprogrammet for 2014-2018 genom en rad olika atgérder. Flera viktiga milstolpar
passerades under aret: den andra tidsfristen for registrering enligt Reach infoll, det
forsta malet pa 5 procent for kontrollerna av kravuppfyllelse uppnaddes och
forordningen om biocidprodukter tradde i kraft.

Tidsfristen for registrering for infasningsamnen som tillverkas eller importeras i
kvantiteter om 100-1 000 ton per &r och som inte tidigare registrerats l&pte ut och
omkring 3 000 nya amnen registrerades. Detta éverensstamde relativt val med
industrins mal, &ven om omkring 900 av de &mnen som man avsett registrera inte
registrerades medan 800 amnen som man forst inte avsett att registrera registrerades.
Echa hjélpte foretagen pa flera satt sa att de kunde Idmna in sina registreringsunderlag i
tid. Sarskild uppmarksamhet dgnades at sma och medelstora féretag, bland annat
genom att Echas personal kontaktade flera av dessa per telefon for att hjalpa dem med
registreringsprocessen och verktygen. Spridningen av information om registrerade
amnen hade fortsatt hog prioritet for Echa. Under 2013 offentliggjorde myndigheten alla
underlag som lamnats in infér tidsfristen 2013, med undantag for ett fatal for vilka
begdran om konfidentialitet Iamnats in.

Vid utvarderingen av underlag 1&g fokus p& kontrollen av kravuppfyllelse fér de Reach-
registreringar som avsdg d@mnen dver 100 ton och som lamnats in vid tidsfristen for
registrering 2010. Echa 6vertraffade malet att kontrollera minst 5 procent av de hégsta
tva viktintervallen. De flesta underlag valdes ut med hjélp av intelligenta
granskningsverktyg for att undersdka de endpoints som har stdrst betydelse for saker
anvandning av amnen. Utdver att framja fortroendet for Reach genom garanterad
tackning av en representativ andel av alla registreringar, bidrar detta aven till Echas
strategiska mal att maximera tillgangen till data av hdg kvalitet och mojliggéra sédker
tillverkning och anvdndning av kemikalier.

Den forsta uppdateringen av gemenskapens |6pande handlingsplan, som omfattade 62
nya amnen, offentliggjordes. Utvarderingen av de 36 @mnen som togs upp under det
forsta aret av handlingsplanen fér 2012-2014 slutférdes av de utvarderande
medlemsstaterna. Detta resulterade i att utkast till beslut om begaranden av ytterligare
information om 32 amnen utarbetades.

Echa utarbetade en genomférandeplan som baserades pa kommissionens fardplan for
SVHC-identifiering och genomférande av riskhanteringsétgérderna enligt Reach till ar
2020. Den befintliga verksamheten anpassades till genomférandearbetet och ny
verksamhet pa omradet riskhantering inleddes. Echa tog emot de forsta atta
tillstdndsansdkningarna, som omfattade tva olika &mnen (DEHP och DBP) och 17
specifika anvandningsomraden. Ett stort antal begrénsningsférslag och forslag till
harmoniserad klassificering och méarkning lamnades in till riskbedomningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys med begaran om ett vetenskapligt yttrande. Detta
innebar en stor arbetsbelastning. Darfor enades styrelsen om att genomféra en rad
dtgarder for att 6ka kapaciteten och p& sd satt undvika flaskhalsar.

Trots Echas begransade personalresurser hanterade myndigheten ikrafttradandet av
forordningen om biocidprodukter den 1 september val. De IT-verktyg som planerats for
medlemsstaterna och industrin fardigstalldes som planerat. Echas stdd- och
informationspunkt inledde sin stédverksamhet i april och de forsta
vagledningsdokumenten offentliggjordes. Med tanke pa antalet mottagna ansdkningar
har inférandet av férordningen om biocidprodukter pa det stora hela forlépt val.
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Intresset for att ansdka om EU-tillstdnd har emellertid varit lagre &n vad man
ursprungligen raknade med.

Echa har &dven inforlivat de flesta av rekommendationerna fr&n kommissionens rapport
om 6versynen av Reach! i sin flerariga planering. Framfér allt har myndigheten 6kat
insatserna fér sma och medelstora foretag och utsett en SMF-ambassadér som ska
fungera som kontaktperson for alla fragor som rér sma och medelstora féretag.
Dessutom har Echa, i enlighet med kommissionens férslag, utékat sin vetenskapliga och
rattsliga kunskapsuppbyggnad, i synnerhet nar det galler ytterligare reglering pa
omradet identifiering och riskhantering av nanomaterial och hormonstérande dmnen.

Atstramningsatgarderna i enlighet med EU:s budget ledde till att posterna for
verksamhet kopplad till Reach och CLP minskade med 1 procent. Under 2013
kompenserades detta med att antalet kontraktsanstéllda 6kade. Eftersom savél dkad
arbetsvolym som ytterligare personalminskningar vantas under de kommande aren har
Echa upprattat ett omfattande effektivitetsutvecklingsprogram fér 2014-2016.

1 Allmén rapport om Reach, COM (2013) 49 final.
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1. Genomforande av tillsynsforfarande

Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning

Registrering ar en av Reach-férordningens hérnstenar eftersom det ar det forsta steget
for att sakerstalla en saker kemikalieanvandning. Vid registreringen utbyter féretagen
data, dokumenterar sina kemikaliers egenskaper och anvdndningsomraden och visar att
de kan anvandas pa ett sakert sitt. Detta arbete registreras i de registreringsunderlag
som lamnas in till Echa. Myndigheten kontrollerar att foretagen har lamnat fullstandig
information och betalat registreringsavgiften innan kemikalien tilldelas ett
registreringsnummer. Merparten av informationen offentliggérs sedan pa Echas
webbplats och analyseras sa att ytterligare tillsynsatgérder kan genomféras om sa &r
[@mpligt.

1. Viktiga framgangar 2013

Registrering och inlamning av underlag
Registrering

Under 2013 passerades en av milstolparna for Reach — den andra tidsfristen for
registrering i slutet av maj i fraga om infasningsamnen? i kvantiteter éver 100 ton per
ar. Eftersom Echa noggrant forberett sig for flera olika scenarier, bland annat med hjalp
av erfarenheter fran 2010 och 3terkoppling fr@n potentiella registranter under 2012,
lyckades myndigheten hantera den 6kade aktivitetsnivén i samband med tidsfristen for
registrering friktionsfritt. Sammanlagt 9 030 registreringar ldmnades in innan tidsfristen
2013 l6pte ut. Av dessa [amnades 3 000 underlag in fére 2013 (se tabell 1.1)

Till skillnad fran 2010 inkom en mer stadig strdom av registreringsunderlag under tiden
infor de sista tva veckorna i maj, och den férvantade toppen av underlag fran ledande
registranter i mars som man forvantat sig intraffade inte. Registreringsunderlagen
omfattade omkring 3 000 ytterligare amnen, tillsammans med de omkring 700 d@mnen
som redan registrerats av andra foretag infér den tidigare tidsfristen 2010. Det innebar
att éver 7 500 amnen nu har registrerats enligt Reach, vilket till stor del
overensstammer med Europeiska kommissionens ursprungliga uppskattningar. Utdver de
registreringar som lamnades in for forsta gdngen mottogs ungefar 7 000 uppdateringar
av registreringar under 2013.

Nar tidsfristen foér registrering 2013 narmade sig samlade Echa in information fran
forhandsregistranter for att fa en uppfattning om vilka &mnen som skulle komma att
registreras. Denna information offentliggjordes pa Echas webbplats for att férse
nedstrémsanvandare med information om registrering av deras &mnen. Aterkopplingen
fran industrin tydde p& att omkring 3 000 ytterligare &mnen skulle ha registrerats till
maj 2013. Det slutliga antalet registrerade amnen 6verensstédmde visserligen med
industrins berakningar, men omkring 900 av de amnen som man avsett registrera
registrerades inte samtidigt som ytterligare 800 @mnen som man forst inte avsett att
registrera registrerades. Echa har inte fatt ndgra uppgifter fran industrin om att de
amnen som inte registrerats inger betankligheter. Aterkoppling fran ledande registranter
visade att de vanligaste orsakerna till att amnen inte registrerats, i fallande ordning efter

2 Amnen som har tillverkats och/eller slappts pd marknaden och inte anmalts enligt direktiv 67/548/EEG. Exakt
definition anges i artikel 3.20 i Reach.
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relevans, var foljande: att man beslutat att skjuta upp registreringen till tidsfristen 2018,
att man beslutat att registrera amnet med en annan kemisk identifierare och att man
beslutat att upphéra med tillverkningen pa grund av marknadsrelaterade skal.

Echa hjalpte foretagen pa flera sétt sa att de kunde lamna in sina registreringsunderlag i
tid. For att hjalpa registranterna att utarbeta underlag av battre kvalitet lanserade Echa i
februari 2013 ett nytt verktyg, Guiden fér kvalitet i registreringsunderlag (DQA). Detta
verktyg ingar i den tekniska fullstdndighetskontrollen i IUCLID Technical Completeness
Check (TCC), som har bytt namn till Validation Assistant plug-in, och syftar till att hjalpa
registranter att upptacka potentiella avvikelser i sina registreringsunderlag och korrigera
underlagen innan de skickar in eller uppdaterar dem. Efter att Guiden fér kvalitet i
registreringsunderlag lanserats kontaktade Echa ledande registranter fran 2013 och
uppmanade dem att proaktivt anvanda verktyget for att férbattra sin information om
identifiering av amnen. I vissa fall kunde detta géras innan tidsfristen |6pte ut. Dessutom
anordnades tvd omfattande seminarier om registreringsprocessen i bérjan av 2013, och
425 foretag erbjods enskilt stdd under de sista veckorna i maj. Sarskild uppmarksamhet
dgnades &t sma och medelstora foretag, bland annat genom att Echas personal
kontaktade flera av dessa per telefon for att hjalpa dem med registreringsprocessen och
verktygen.

Echa boérjade aven tilldmpa de I6ésningar som direktérernas kontaktgrupp utformade
under 20103 for féretag som stalls infor ovdntade svarigheter i samband med sin
registrering. Exempelvis fick medlemsregistranter vars ledande registrant inte lamnat in
sitt underlag i tid mdjlighet att beskriva sin situation for Echa. 18 foéretag tog
direktkontakt med Echa i fragor kopplade till detta, men i slutdndan var det bara 10 av
dessa som inkom med den dokumentation som kravdes. For att se till att
nedstromsanvandarna av kemikalier hélls uppdaterade om registreringsprocessen
offentliggjorde Echa regelbundet information om de kdnda ledande registranterna och
meddelade dven om ett registreringsunderlag hade mottagits fér &mnen som man avsag
att registrera.

Myndigheten fortsatte att kontrollera statusen hos de féretag som registrerat sig som
sma och medelstora foretag 2010, vilket ledde till att registreringsbeslut aterkallades i
37 fall (jfr verksamhet 13). Har rérde det sig om registranter som felaktigt pastatt sig ha
ratt till nedsatt avgift samtidigt som de trots paminnelser inte betalade den 3terstaende
avgiften och administrativa avgiften. Besluten ersattes med avslag. Med tanke pa de
sarskilda behoven hos sm& och medelstora foretag erbjéd Echa alla potentiella smd och
medelstora foretag méjlighet att tillhandahalla ytterligare bevis pa sin storlek, och
manga 6verklaganden i frdga om detta kunde avslutas efter att 6verenskommelser ndtts
mellan Echa och berérda féretag (se verksamhet 9). Baserat pd dessa adrenden har Echa
vidtagit ytterligare forsiktighetsatgarder for att undvika att de féretag som verkligen ar
sma& och medelstora far sina registreringsbeslut aterkallade p& grund av att de inte har
besvarat myndighetens begdéran om information i tid.

Under 2013 fortsatte Echa att kontrollera underlag om intermediarer i syfte att se till att
underlagen endast avser anvandningsomraden som &verensstdammer med definitionen
av anvandning av intermediarer och sker under strangt kontrollerade betingelser.
Underlag avseende amnen som inger mycket stora betankligheter, och som
rekommenderats for inférande i bilaga XIV i Reach eller redan i bilaga XIV prioriterades.
Under kalenderaret begérde Echa ytterligare information i 25 &renden, genom s.k. artikel
36-brev, och slutférde kontrollprocessen for en rad drenden fran de foregdende aren.
Echa inledde en kontroll av kravuppfyllelse som resulterade i ett utkast till beslut som

3 Direktérernas kontaktgrupp bestar av foretrédare fran Europeiska kommissionen, Echa och
branschorganisationer. Gruppen inréttades i bérjan av 2010 fér att évervaka branschens beredskap i fréga om
den forsta registreringstidsfristen och vid behov faststélla 16sningar pa praktiska problem som registranter
stoter pa.
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skickades till registranten. Arendet avsag ett &mne i bilaga XIV. Ldrdomar fran kontrollen
av intermedidrer anvands for att ta fram en praktisk handbok om registrering av
intermediarer som kommer att offentliggéras under 2014.

I samband med Kroatiens anslutning till EU i juli 2013 anordnade Echa tva seminarier for
industri och myndigheter dar man informerade kroatiska tillstdndsinnehavare om det IT-
system som anvands for att lamna in underlag (Reach-IT) och verktyget for att
forbereda underlag (IUCLID) i syfte att underlatta for berdrda parter med tanke pa de
snava tidsfristerna. I slutet av den kroatiska perioden for férhandsregistrering hade 24
kroatiska foretag forhandsregistrerat 206 @mnen. Dessutom ladmnades 55
registreringsunderlag in.*

Utrakningsverktyg och metoder

Echa utdkade sin kapacitet nar det galler att analysera och anvdnda de databaser om
amnen som myndigheten har upprattat éver registreringar och annat inlamnat material,
exempelvis klassificerings- och markningsanmalningar. Detta ledde till att en rad
algoritmer, som kan anvéndas vid utvardering av underlag och a@mne samt granskning
av amnen som inger mycket stora betdnkligheter, utarbetades. I praktiken innebar detta
att Echa nu har de verktyg som behovs for att kunna identifiera amnen for
gemenskapens l6pande handlingsplan och fardplanen fér SVHC-identifiering och utfora
riktade kontroller av kravuppfyllelse for registreringsunderlag i hela databasen foér de
omraden dar riskerna kopplade till otillrdcklig information ar storst (s.k.
problemomraden). Mer information finns i avsnitten om verksamhet 2 och 3 i denna
rapport.

En av de stoérsta utmaningarna var att folja upp de brev som skickats till registranter av
underlag om intermedidrer rérande brister som konstaterats vid de omfattande
granskningar som genomférdes under hosten 2012. Echas atgard fick 6nskad verkan
redan under 2012 d& mer &n 90 procent av de nastan 2 400 underlag som var
bristfalliga uppdaterades. Echa granskade dessa uppdateringar under 2013, och
konstaterade att m&nga av bristerna hade 8tgardats. Under 2013 uppdaterades &ven ett
hundratal underlag till fullstdndiga underlag. Dessa avsdg bland annat
anvéndningsomraden som man under granskningen kunnat konstatera inte uppfyllde
kriterierna for att vara intermediéra. I andra underlag togs anvdndningsomraden som
inte var intermedidra bort for att f& underlagen att uppfylla de lagstadgade kraven i
Reach. Slutligen genomfdrde Echa en preliminar kontroll av underlag om intermedidgrer
som lamnats in vid tidsfristen 2013. Denna tydde p& att antalet problem var farre &n
under 2010.

For att betona vikten av att amnets identitet anges tydligt och entydigt som
utgdngspunkt for alla Reach- och CLP-processer togs algoritmer fram for att upptacka
eventuella avvikelser i fraga om d&mnesidentitet i registreringsunderlagen. Dessa
algoritmer kommer att utnyttjas fullt ut i den uppgraderade versionen av Guiden fér
kvalitet i registreringsunderlag, som man planerar att lansera i bérjan av 2014, och de
efterféljande granskningarna av databasen. Echa utvecklade &dven sin férmaga att
analysera de kemikaliesakerhetsrapporter som mottas i textformat.

Andra typer av underlag
Nar det galler andra typer av underlag som tas emot i enlighet med Reach och CLP-

forordningen tog man @ven emot ett jamnt fldde av anmalningar av amnen enligt artikel
7.2 och rapporter frdn nedstrémsanvandare (artikel 38). De forsta

4 48 av dessa registreringar avsag &mnen med en vikt pa minst 1 000 ton, 2 avsdg &mnen mellan 10 och 100
ton och 5 avsdg registreringar av isolerade intermediérer som anvénds pa plats och som véger minst 10 ton.
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tillstandsansdkningarna togs ocksa emot (mer information om detta finns i avsnittet om
verksamhet 3).

Echa fortsatte med sina insatser for att framja méjligheten att anséka om undantag frén
registrering féor amnen som anvands i produkt- och processinriktad forskning och
utveckling, och férbéattrade informationen om dessa &mnen pa sin webbplats for att
underlatta for tillstdndsinnehavarna. Undantag beviljas fér fem ar, men kan p& begéran
forlangas genom beslut av Echa. For detta kravs emellertid Iamplig motivering, bland
annat nar det galler skalen till att forsknings- och utvecklingsprogrammet inte kunnat
slutféras inom den ursprungliga femarsperioden. Under 2013 inkom de forsta
ansdkningarna om férldngning av undantag fran registrering féor &mnen som anvands i
produkt- och processinriktad forskning och utveckling som beviljats under de forsta
manaderna efter att Reach bdrjade tillampas 2008. Echas arbete for att bedéma de
anmalningar som inkommit sedan 2008 bidrog till att val avvagda beslut om dessa
anmalningar kunde fattas. Atta ansokningar om undantag frén registrering for &mnen
som anvands i produkt- och processinriktad forskning och utveckling togs emot under
2013. Fyra ansokningar beviljades och fyra &r foremal fér behandling eller samrdd med
berérda medlemsstater.

Ett annat viktigt datum 2013 var den 1 september d& férordningen om biocidprodukter
tradde i kraft. Under den férsta hélften av aret genomfordes férberedelser infor
upprattandet av férfaranden samt utveckling och validering av verktyg fér att ta emot
och behandla biocidunderlag. Detta var &ven den period da flest antal registreringar
inkom, men tack vare noggrann planering medférde detta inga avbrott i ndgon av
processerna. Echa gav medlemsstaterna och kommissionen tillgang till registret for
biocidprodukter (R4BP 3) i slutet av augusti, och den 1 september fick industrin
planenligt tillgang till inlamningsportalen. Efter detta mottogs sammanlagt 1 274
biocidunderlag som vidarebefordrades till utvarderingsmyndigheterna. Det forsta skedet
av genomfdrandet av férordningen om biocidprodukter blev sdledes lyckat (mer
information finns i avsnittet om verksamhet 16).

Utvecklingsprogrammet for kemikaliesdkerhetsbedémningar

Under 2013 bérjade utvecklingsprogrammet for kemikaliesakerhetsbedémningar anta sin
form. Programsamordningen férbattrades, vilket ledde till 6kad samstammighet mellan
de olika aktiviteterna i programmet och med Echas 6vriga verksamhet. Det mest
konkreta resultatet av utvecklingsprogrammet for kemikaliesdkerhetsbedémningar var
offentliggérandet av den fardplan for kemikaliesdkerhetsrapport/uppbyggnad av
exponeringsscenarier® som utarbetats tillsammans med medlemsstaterna och
foretradare for industrin. I fardplanen beskrivs det aktuella forskningslaget i frdga om
kemikaliesakerhetsbedémningar och exponeringsscenarier. Dessutom faststalls tydliga
mal for hur de ska forbattras till 2018. Fardplanen for
kemikaliesakerhetsrapport/uppbyggnad av exponeringsscenarier kommer att fungera
som vagledning och ram nar det galler att férbattra informationen om saker anvandning
av kemikalier under de kommande fem aren.

For att forbattra processen fér inlamning och utnyttjande av information om anvéndning
och exponering anordnade Echa ett seminarium med medlemsstaternas myndigheter dar
man mottog synpunkter om behoven av sddan information i samband med utdvandet av
tillsynsrelaterade uppgifter. Dessutom diskuterades vilka av dessa uppgifter som bér
vara tillgéangliga fér myndigheterna (medlemsstaterna och Echa) i strukturerat format i
IUCLID-underlaget for att stddja massgranskning och battre anvéandning av denna

® Den fardplan som utarbetats av flera olika intressenter for att framja information av hég kvalitet om séker
anvandning av kemikalier i kemikaliesakerhetsrapporten for Reach och det utokade sakerhetsdatabladet. Se
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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information. Detta arbete kommer att fortgd under 2014. Echa fick dven vissa
systematiska erfarenheter vid utvarderingen av kemikaliesakerhetsrapporter (se
verksamhet 2), vilket ledde till att en rad vanliga brister i underlag som [dmnats in under
2010 kunde konstateras. Dessa erfarenheter kan nu anvandas vid uppdateringen och
utdkningen av verktyget for kemikaliesakerhetsbedémning och -rapportering (Chesar).

Echa stddde aven branschledd verksamhet nar det galler metoder fér omvandling av
information om exponeringsscenarier i Reach till sékerhetsradgivning om blandningar,
framtagning av harmoniserade forkortningar for exponeringsscenarier och utveckling av
harmoniserade format for att forbattra informationsbidragen till
exponeringsuppskattningar med avseende p& konsumenter enligt Reach. Fér att fa en
overblick éver vilka framsteg som gjorts mellan sammantradena anordnades under aret
tvd plenarsammantraden med natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ett av Echa
och ett av industrin). Resultaten av diskussionerna sammanstalldes inom
utvecklingsprogrammet for kemikaliesdkerhetsbedémningar och kom att utgéra ett
viktigt bidrag till uppdateringen av vagledningen fér nedstromsanvandare (se avsnittet
om verksamhet 5). Utdver uppdateringen av vagledningen intensifierades stodet till
nedstromsanvandare genom regelbundna webbinarier och genom en omarbetning av
avsnittet med support till nedstrémsanvéndare pa Echas webbplats. Slutligen pabdrjade
Echa, i enlighet med forumets slutsatser om blandningsformulerare (se avsnittet om
verksamhet 8), férberedelser for att tillhandahalla mer stéd om sammanstélining och
forstaelse av (utdkade) sakerhetsdatablad.

Allt arbete som utférts under 2013 for att anpassa de olika viktiga aspekterna av
kemikaliesakerhetsrapporten och exponeringsscenarierna kommer att anvandas under
2014 for att vidareutveckla verktyg sdsom IUCLID, Chesar och ESCom XML samt utdka
radgivningen om bésta praxis, mallar och exempel pd exponeringsscenarier pa nya
omraden sasom varors livsldngd.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av @mnen

P& samma séatt som vid tidsfristen 2010 var antalet tvister kopplade till gemensamt
utnyttjande av data relativt fa under 2013: Echa mottog endast 18 begaranden om
forlikning i tvister enligt Reach, varav 17 avsdg forum for informationsutbyte om &mnen
(SIEF) och 1 rérde en forfragan. Echa utfardade 11 beslut.® Echa kunde baserat pa
erfarenheterna av de tva tidigare tidsfristerna for registrering dra slutsatser som
kommer att bidra till en mer skriaddarsydd radgivning, framfér allt ur de sma och
medelstora foretagens perspektiv. Lirdomarna kommer ocksa komma till anvéndning i
det forberedande arbetet infér den sista tidsfristen for registrering i fardplanen fér 2018
som kommer att pabdrjas under 2014. Mer information om gemensamt utnyttjande av
data om biocidunderlag finns i avsnittet om verksamhet 16.

P& samma séatt som under 2010 medfdrde tidsfristen for registrering 6kad
arbetsbelastning nér det géllde att férmedla kontakt mellan potentiella och befintliga
registranter, med en tydlig topp under det andra kvartalet. Férandringarna for att
forbattra processen gav emellertid 6nskat resultat och Echa lyckades behandla de
mottagna forfrégningarna inom den tidsperiod som organisationen hade som
malsattning.

Diskussioner om d&mnens identitet fortgick under hela dret, sdvél inom ramen for
ovannamnda processer som med enskilda tillstandsinnehavare och organisationer inom

6 Sex beslut till fsrman for potentiella registranter och fem beslut till forman for den befintliga registranten. Tva
tvister avslutades utan att Echa fattade ndgot beslut i &rendet (fér att de var otilldtliga eller drogs tillbaka).
Fem tvister behandlas fortfarande och beslut véntas i bérjan av 2014. Det bor papekas att trots att vissa av
dessa tvister var relevanta for tidsfristen vid 2013 s8 inkom inte begéran om tvistlésning forran i slutet av aret.
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sektorn. Syftet med diskussionerna var att komma narmare en gemensam
dverenskommelse om vad som utgér &mnens identitet och likvardighet. Dessa fragor
diskuterades aven med medlemsstaternas myndigheter. Under 2014 férvantas vissa
patagliga resultat uppnas.

Fragor kopplade till &mnens identitet fortsatte att utgéra en stor del av verksamheten,
och 2 500 kontroller av &mnens identitet utférdes inom férfragnings- och
utvarderingsverksamheten.

Genomfoérbarhetsstudien om hur kemikalier som Echa har tilldelat listnummer kan ges en
hallbar tillsynsstatus skéts upp eftersom resurserna koncentrerades till
utvarderingsverksamheten. Behovet av insatser pd detta omrdde kommer att prévas pa
nytt under 2014.

Spridning - elektronisk offentlig tillgdng till information

Offentliggérandet av information om registrerade amnen fortsatter att vara av hog
prioritet for Echa. Under 2013 offentliggjorde myndigheten alla berérda underlag som
ldmnats in infor tidsfristen 2013, med undantag fér ett fatal som genomgar bedémning
av begaran om konfidentialitet. Detta innebar att Echa nu har information om over

10 000 amnen fran éver 40 000 underlag pa internet, daribland alltfler uppgifter fran
underlag som anmalts i enlighet med tidigare lagstiftning (Nons). I samband med
ikrafttradandet av férordningen om biocidprodukter lade Echa till information om
godkanda verksamma biocidédmnen (53) och godkannanden av biocidprodukter (2 763)
pd webbplatsen. For att underlatta navigeringen i denna omfattande databas forbattrade
Echa sokfunktionen. Méjligheten att n@ Echas informationsspridningsportal via OECD:s
globala portal till information om kemiska @mnen (eChemPortal) bibehdlls och
synkroniseringen mellan de tva portalerna fortsatte.

Bedémningen av begiranden om konfidentialitet, som endast férekommer i ett fatal
underlag, forbattrades under 2013 genom att dokumentationen av processen
stabiliserades och en 6versyn av IT-arbetsflodet genomférdes. Sammanlagt bedémde
Echa nastan 900 begaranden, daribland 271 &renden dar man begart ytterligare
information till stéd fér begdran fran registranten. Alla begdranden som ldmnades in
under 2012 har bedémts. Sammanlagt 20 procent avslogs. De vanligaste orsakerna till
avslaget var att informationen redan var offentlig eller att motiveringen var bristfallig. I
160 arenden har Echa begért ytterligare information fran registranten. Dessa drenden
kommer att avslutas under 2014. Alla begaranden som ldmnades in under 2013 kommer
att bedémas under 2014.

For att hantera fragor som intressenterna tagit upp pa informationsspridningsportalen
genomférde Echa en omfattande undersékning for att fa 6kad kunskap om uppfattningen
om brister och for att sammanstélla férslag till forbattringar. Baserat pa resultaten av
undersdkningen utformades de forsta specifikationerna infor utvecklingen av en
gemensam atkomstpunkt som ska bli en del av den omarbetade
informationsspridningsportalen under 2015 (se avsnittet om verksamhet 6). Echa tog
aven fram ett forsta utkast till en kort @mnesprofil som innebér att viktig information om
ett amne, exempelvis huruvida det kommer att utvarderas eller redan har utvarderats
och huruvida det &r tillatet eller begrénsat, sammanstalls och visas pa ett lattférstaeligt
satt. Konceptet diskuterades med intressenter fran industrin och icke-statliga
organisationer under ett arbetsseminarium i december, och konceptualiseringsarbetet
kommer att fortgd under 2014.
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2. MA&l och indikatorer
M

al

1. Alla underlag, férfragningar och tvister i samband med gemensamt utnyttjande
av data genomgar foreskrivna kontroller och respektive beslut fattas. Dessutom
utvarderas begaranden om konfidentialitet enligt standardférfarandena i syfte
att snabbt identifiera och uppdatera problematiska underlag, sa att
datakvaliteten kan férbattras och réttsliga tidsfrister hallas samtidigt som
interna mal uppnas.

2. Besluten ar val underbyggda och av hdg teknisk och vetenskaplig kvalitet.
3. Intressenter och allménhet kan enkelt hitta information fran alla underlag for

registrerade amnen och klassificerings- och markningsanmalningar inom rimlig
tid efter registrering eller inlamning av anmalan.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Procentandel av registreringar och 100 % 100 %
PPORD-anmalningar som behandlas inom
den rattsliga tidsramen.

Procentandel férfragningar som behandlas | 80 % 86 %
inom den interna tidsramen (20

arbetsdagar).

Procentandel av tvisterna i samband med 100 % 100 %

gemensamt utnyttjande av data som
behandlas inom den rattsliga eller interna
tidsramen.

Omfattning nar det galler 90 % 99 %
offentliggérandet av registreringsunderlag
som lamnats in och godkants fore
tidsfristen for registrering den 31 maj
2013.

Grad av tillfredsstéllelse hos intressenter Hog Hog
nar det galler informationsspridning,
gemensamt utnyttjande av data och Echas
processer for inlamning av
registreringsunderlag.

3. Viktiga resultat

Registrering och inldmning av underlag

. 14 839 registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) och 299 PPORD-
anmalningar (inklusive uppdateringar och begaranden om férlangning)
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genomgick en beslutsprocess och tilldelades i relevanta fall ett
registreringsnummer eller PPORD-anmalningsnummer.

54 beslut om PPORD.

Tva webbinarier och individuellt stéd till bade ledande registranter och
medlemsregistranter.

Verktyg och interna forfaranden for inlamning for att ta emot och behandla
underlag om biocider inférda till slutet av augusti.

Utvecklingsprogram fér kemikalieséakerhetsbedémningar

Fardplanen for kemikaliesakerhetsrapport/uppbyggnad av exponeringsscenarier
offentliggjord den 17 juli 2013. Framsteg har gjorts i fraga om férkortningar av
exponeringsscenarier, specifika bestamningsfaktorer féor konsumenters
exponering och radgivning om sédker anvandning av blandningar i enlighet med
vad som foérutspaddes i den forsta genomférandeplanen. Tva evenemang med
natverket for utbyte av exponeringsscenarier anordnades.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av @mnen

1 020 férfragningar har kommit in. I relevanta fall har kontakt mellan den som
inkommit med férfragan och tidigare registrant eller registranter uppréttats.
13 tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data har I6sts (fem ar
fortfarande under behandling).

Informationsspridning

589 nya sekretessansprak genomgick inledande bedémning och 271 &renden
fran 2012 genomgick slutlig bedémning.

Information fran registreringsunderlag offentliggjordes p& Echas webbplats och
ldnkades till OECD:s eChemPortal (information frdn 11 225 underlag
offentliggjordes for férsta gangen).

Tabell 1.1: Resultat av tidsfristen foér registrering 2013

Sammanfattning av tidsfristen 2013

Antal registreringar (underlag) 9 030
Registreringar som mottogs 2013 6421
Antal registranter (foretag) 3188
Sm3a och medelstora féretag 1077

Nedanstaende tabeller avser endast de underlag (nya eller uppdateringar) som mottogs
under 2013
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Tabell 1.2: Antal underlag (inklusive uppdateringar) som lamnats in (bidrag) under 2013 jamfort
med beraknad arbetsbelastning i arbetsprogrammet for 2013

Uppskattning i

Typ av underlag Verkligt antal arbetsprogrammet
for 2013
Registreringar 14 839 15 200
Fullstéandiga registreringar 12 353 -

Isolerade intermedidrer som transporteras | 1 936 -

Isolerade intermedi&rer som anvands pa 550
plats

Andra typer av underlag

PPORD-anmalningar 299 400
Férfragningar (inklusive uppdateringar) 1903 1 200"
Anmalningar enligt artikel 7.2 62 70
Rapporter fran nedstromsanvandare enligt 78 400
artikel 38

Begaran om att fa anvanda ett alternativt

kemiskt namn enligt artikel 24 i CLP- 38 150

forordningen

Tillstdndsansékningar 13 20

*Uppskattningen gjordes endast fér nya forfragningar.

Tabell 1.3: Typer av underlag fér nya registreringar under 2013

Icke- Infasningsamnen

Totalt infasnings
Registreringar 8 457 323 8 152 5476
Isolerade intermediarer 1 298 176 1122 776
som transporteras
Isolerade__ mtern;ledlarer 296 74 222 169
som anvands pa plats
Totalt 10 069 573 9 496 6421

Tabell 1.4: Storlek pd de féretag (registranter) som ldmnade in nya registreringar under 2013

Totalt Medelstora Sma Mikroforetag

10 069 79,2 % 11,8 % 5,6 % 3,4 %
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Tabell 1.5: Typer av underlag for uppdateringar av registreringar under 2013

Totalt et Infasningsimnen
infasningsamnen

Fullstandiga 3881 214 3368 299
registreringar
Isolerade
intermediarer som 997 94 832 71
transporteras
Isolerade
intermediarer som 419 13 404 2
anvéands pa plats
Totalt 5297 321 4 604 372

Tabell 1.6: Typer av uppdateringar av registreringsunderlag som uppdaterades under 2013

Totalt Reach Nons
Uppdateringar pa o o 0
myndighets begaran* | © %° 6% 0 %
Spontana_ » 94 9, 87 % 7 %
uppdateringar
Totalt 100 % 93 % 7 %

* Med myndighets begaran avses bland annat utvarderingsbeslut och kommunikation i samband med
beddmningar av begaranden om konfidentialitet.

** Detta omfattar uppdateringar till foljd av granskning av underlag om intermediarer.

Tabell 1.7: De vanligaste orsakerna till spontana uppdateringar under 2013

Reach Nons

Férandringar av klassificering och markning 8 % 14 %
Forandringar av amnets sammansattning 3% 2%
Férandringar av tillggngen till information 1% 1%
Férandringar i viktintervall 12 % 34 %
Nya identifierade anvandningsomraden 7 % 7 %
Ny _If_unskap om risker fér ménniskors héalsa och/eller 4 % 4 %
miljon
Ny eller uppdaterad kemikaliesdkerhetsrapport och

- . " 3 - 20 % 4 %
vdgledning om saker anvandning
Ovrigt 45 % 34 %
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Verksamhet 2: Utvardering

Utvarderingen av registreringsunderlag omfattar bade granskning av testningsférslag
och kontroller av kravuppfyllelse. Syftet med att kontrollera att kraven ar uppfyllda ar
att undersdoka om registreringsunderlagen uppfyller informationskraven i Reach-
forordningen. Testningsférslagen undersdks for att se till att den information som
sammanstalls om ett visst @mne ar anpassad efter de faktiska informationsbehoven och
att onddiga djurférsok undviks.

Amnesutvérderingen syftar till att kontrollera om ett &mne utgér en hélso- eller
miljérisk. Amnesutvérdering utférs av medlemsstaternas behériga myndigheter och
omfattar en bedémning av all tillgénglig information. Processen kan i forekommande fall
leda till att ytterligare information begérs in fran registranterna. Utgdngspunkten fér
amnesutvardering ar gemenskapens I6pande handlingsplan for amnen som ska
utvarderas.

1. Viktiga framgangar 2013
Utvidrdering av registreringsunderlag

Vid utvarderingen av underlag under 2013 18g tyngdpunkten pa kontrollen av
kravuppfyllelse for de Reach-registreringar som lamnades in vid tidsfristen for
registrering 2010. Echa hade som foresats att genomféra kontroller av kravuppfyllelse
pd minst fem procent av underlagen inom det hogsta viktintervallet till slutet av aret.
Myndigheten uppnadde inte bara detta mal, utan dvertraffade det.

Femprocentsmalet - som stélls upp i artikel 41.5 i Reach - framjar inte bara fértroendet
for Reach, i och med att en representativ andel av alla registreringar tacks, utan bidrar
dven till att Echas strategiska mal att maximera tillgangen till data av hég kvalitet och
mojliggdra séker tillverkning och anvéndning av kemikalier kan uppnas.

Echa valde ut underlag fér dvergripande kontroller av kravuppfyllelse som omfattar
aspekter som ar nédvandiga for sdker anvandning genom ett underlag. For dessa
omfattande kontroller valde Echa antingen ut underlag slumpvis eller utifran kriterier
kopplade till betanklighet. Dessutom genomférde Echa riktade kontroller av
kravuppfyllelse. I detta arbete anvénde Echa intelligenta urvalsstrategier for att stka
igenom sin databas éver registreringsunderlag med fokus pa de aspekter av underlaget
som ar mest relevanta for saker anvdndning. Exempel p& underlag som valdes ut for att
de ingav sarskilda beténkligheter &r sddana som innehaller ett stort antal anpassningar
av standardtestsystemet eller dar manga jamférelser med strukturlika &mnen for
endpoints pa hégre niva anvands. I de riktade kontrollerna av kravuppfyllelse fokuserade
Echa pa sarskilda delar av de valda underlagen, exempelvis fragor kopplade till &mnens
identitet, endpoints som ansags mycket relevanta for riskhantering och
kemikaliesdkerhet och &mnen som snart kan bli foremal fér &mnesutvardering (dmnen
for den Idpande handlingsplanen finns under rubriken “Amnesutvérdering” i
nedanstdende avsnitt).

Under 2013 dkade Echa den dvergripande effektiviteten i utvarderingsprocessen
patagligt, vilket framgar av tabell 2.1 som ger en &versikt dver de viktigaste resultaten
av underlagsutvarderingen. Sammanlagt 928 kontroller av kravuppfyllelse genomférdes
under 2013 och dessa resulterade i cirka 566 utkast till beslut. Under 2013 genomférdes
39 procent av alla kontroller av kravuppfyllelse utan begaranden om ytterligare
information. Saledes skickade Echa utkast till beslut betréffande 61 procent av
kontrollerna. Att s& manga &drenden krévde atgéarder beror till stor del pa det faktum att
90 procent av underlagen valdes ut for kontroll av kravuppfyllelse eftersom de tidigare
visat sig inge betankligheter.
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I slutet av 2013 hade Echa atminstone delvis kontrollerat 1 130 av de underlag som
[@mnats in vid tidsfristen for registrering 2010. Over en tredjedel av de amnen som
registrerats vid denna tidsfrist omfattades av dessa kontroller.

Dessutom genomfdrde Echa 55 nya granskningar av testningsforslag. Sammanlagt 46
utkast till beslut skickades till registranterna och nio granskningar av testningsforslag
avbrots. Samtidigt gick Echa vidare med behandlingen av utkast till beslut av de
testningsférslag som skickades till registranterna till slutet av 2012 och av de pagaende
kontrollerna av kravuppfyllelse. Beslutsprocessen omfattade samverkan med
registranter, behériga myndigheter i medlemsstaterna och - nar det galler forslag till
andringar av utkast till beslut - medlemsstatskommittén. Sammanlagt behandlades 111
slutliga beslut om testningsforslag och 159 slutliga beslut om kontroller av
kravuppfyllelse i beslutprocessen. Dessa skickades sedan till registranterna. Foér 61
underlag som registrerats till tidsfristen 2010 kunde beslut om testningsférslag inte
antas, antingen beroende pa oklarheter betréffande d&mnets identitet eller
registranternas patagligt omarbetade testningsplaner for stora kategorier av @&mnen som
i vissa fall dven omfattade @mnen som inte registrerats forran 2013. De nya
testningsférslagen fran tidsfristen for registrering 2013 analyserades och grupperades
for effektiv behandling under 2014-2016.

Uppfdljning till utvarderingen av registreringsunderlag

Under 2013 inforde Echa den metod for uppféljning av beslut nar det galler utvardering
av underlag som utarbetats under 2012. Malet med uppféljningen &r att utvardera
huruvida den nya information som registranten tillhandahaller uppfyller de krav som
Echas beslut medfér. I 76 procent av fallen dar tidsfristen for beslutet 16pte ut under
2013 genomférdes uppféljningen av utvarderingen inom sex manader efter tidsfristen.
Echa genomforde 222 uppféljningar till utvarderingar av beslut om utvdrdering av
underlag. Sammanlagt 147 meddelanden enligt artikel 42.2 skickades. I dessa
meddelades att utvarderingen av underlag for respektive beslut hade slutférts, dvs. att
den information som begarts hade tagits emot. I 32 fall informerades medlemsstaterna
om att den information som begarts inte hade tagits emot vid tidsfristen fér beslutet och
att det kan kravas tillsynsdtgarder frdn de nationella myndigheternas sida. Sex av dessa
fall betraktas nu som slutforda efter att en ny uppdatering har mottagits och
utvarderats. I 43 fall togs den information som begarts emot, men de uppdaterade
underlagen ingav andra betankligheter i frega om samma informationskrav och Echa
pabdrjade ett nytt beslut ndr det galler utvardering av underlag i enlighet med artikel
42.1 i Reach-forordningen. Dessutom genomfdrde Echa uppfdljningar till utvarderingar
av 80 meddelanden om kvalitetsobservationer. I 57 fall ledde meddelandena om
kvalitetsobservationer till att kvaliteten i underlagen férbattrades. Detta skedde genom
att kvalitetsobservationen hanterades fullstandigt (38 fall) eller delvis (19 fall). I 17 fall
hanterades kvalitetsobservationen inte alls. I sex fall upphérde registranterna med
tillverkningen.

Under 2013 erbjéds registranterna ytterligare allman radgivning i utvarderingsfragor,
bland annat genom webbseminarier till stdd for riktade kontroller av kravuppfyllelse och
arbetsseminarier for ledande registranter. Echas arsrapport om utvérdering enligt Reach
under 2012, som publicerades p@ Echas webbplats i februari 2013, innehéll utforliga
rekommendationer till registranterna. Dessa handlade framférallt om @mnesidentitet och
motiveringar fér anpassning av informationskraven. Rapporten och dess mer
lattillgangliga version fungerar aven som allman information till industrin och andra
berdrda parter om resultaten av utvarderingen. Echa inledde dessutom en analys av
statistiska data mot bakgrund av offentliggérandet av den andra rapporten enligt

artikel 117.3 om anvandningen av alternativa metoder vid férsék pa ryggradsdjur.
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Amnesutvirdering EU:s l6pande handlingsplan

I mars 2013 publicerade Echa den férsta uppdateringen av EU:s I6pande handlingsplan
for 2013-2015 och senare under aret gjordes en &ndring i frdga om ett &mne dér det
kravdes en bradskande utvirdering. EU:s Idpande handlingsplan fér 2013-2015
innehdller 115 d&mnen. 53 av dessa fanns med redan i EU:s I6pande handlingsplan for
2012-2014 och 62 har nyligen tillkommit. Amnena férdelades mellan 22 medlemsstater
for utvardering under 2013, 2014 och 2015.

Medlemsstaterna och Echa granskade registreringsunderlag fér att valja ut vilka @amnen
som skulle tas med i utkastet till uppdateringen av EU:s I6pande handlingsplan for
2014-2016. Fokus 18g pa potentiellt 13nglivade, bioackumulerande och toxiska &mnen,
hormonstérande egenskaper, cancerframkallande egenskaper, mutagenitet och
reproduktionstoxicitet i kombination med vitt spridd anvandning, konsumenters
exponering och hogt aggregerade viktintervall. Detta utkast 6verlamnades till
medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté och offentliggjordes i oktober 2013.
Malet var att anta den uppdaterade handlingsplanen i mars 2014.

Amnesutvirderingsforfarandet

Utvérderingen av de 36 @&mnen som togs upp under det forsta dret av den I6pande
handlingsplanen fér 2012-2014 slutférdes av respektive utvarderande medlemsstater till
den 28 februari 2013. Utkast till beslut om begaranden av ytterligare information om

32 amnen utarbetades. Utvarderingen av fyra &mnen slutférdes utan att det foreldg
ndgot behov av att begara ytterligare information. Echa granskade utkasten till beslut for
att kontrollera dverensstammelsen och se till att en enhetlig metod anvénds da de
utvarderande medlemsstaterna begar ytterligare information. Efter att ha mottagit
registranternas kommentarer anmaldes utkast till beslut avseende 23 amnen till alla
andra behériga myndigheter i medlemsstaterna och Echa for samrad.

I slutet av 2013 enades medlemsstatskommittén om beslut fér 14 &mnen. Tva beslut
skickades fran Echa till berérda registranter, och beslut for de aterstdende 12 d&mnena
slutférdes av den utvarderande medlemsstaten eller Echa vid slutet av aret. Echa
offentliggjorde aven de utvdrderande medlemsstaternas dokument med slutsatser om de
fyra amnen for vilka inget utkast till beslut tagits fram.

Parallellt med beslutsprocessen fér &mnena fér &r 2012 i EU:s Idpande handlingsplan for
2012-2104 utvarderades 47 amnen i EU:s |6pande handlingsplan foér 2013-2015 under
2013. Echa tillhandahdll dven datauppsattningar for de underlag som skulle utvarderas,
mallar for resultatdokument, en checklista for att se till att férfarandet f6ljs samt
anvisningar om hur man fattar @mnesutvarderingsbeslut.

For att anpassa och harmonisera de olika metoder som anvands av de utvarderande
medlemsstaterna erbjéd Echa rddgivning och anordnade ett arbetsseminarium for
behdriga myndigheter i alla utvéarderande medlemsstater. Ett resultat av
arbetsseminariet var att en arbetsgrupp med deltagare fran medlemsstaterna,
branschorganisationer, Europeiska kommissionen och Echa bildades for att diskutera och
foresld basta praxis for samverkan mellan medlemsstaternas behériga myndigheter och
registranterna. Medlemsstaternas behdriga myndigheter diskuterade forslaget i
november 2013 och hade som malsattning att offentliggéra det pd Echas webbplats i
bérjan av 2014.
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. M3l och indikatorer

Vetenskapligt och réttsligt hallbara utkast till beslut och slutliga beslut om
utvardering av registreringsunderlag utarbetas i enlighet med de rattsliga
kraven och den flerariga planering som végleds av Echas strategi.

Efterlevnaden av besluten efter utvardering av registreringsunderlag foljs upp
utan onédigt dréjsmal efter att den tidsfrist som anges i beslutet har 16pt ut och
medlemsstaternas myndigheter underrattas om resultat och arenden dar de
maste vidta dtgéarder.

Alla @mnesutvarderingar planeras i EU:s |I6pande handlingsplan for att darefter
utarbetas och behandlas pa en hég vetenskaplig, teknisk och rattslig niva enligt
overenskomna standardstrategier och férfaranden och inom de rattsliga
tidsfristerna.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Procentandel av utvarderingarna av 100 % 100 %
registreringsunderlag och @mnen som
behandlas inom den rattsliga tidsfristen.

Andel kontroller av kravuppfyllelse som 100 % 114 %
genomforts for att nd@ malet pa 5 % for

underlag i det hdgsta viktintervallet som
inldmnats innan tidsfristen 2010 I6pte ut.

Procentandel av 75 % 76 %
uppféljningsutvarderingarna fér
innevarande &r som utférs inom sex
manader efter den tidsfrist som faststélls i
det slutliga beslutet efter utvardering av
registreringsunderlaget.

Grad av tillfredsstadllelse hos Hog Hog
medlemsstaternas behdriga myndigheter
med Echas stéd till @mnesutvardering.

3. Viktiga resultat

928 kontroller av kravuppfyllelse genomfordes, vilket ledde till att 566 utkast till
beslut utarbetades. 159 av de utkast till beslut som utarbetades under 2012 och
2013 antogs under 2013. 121 avslutades efter att registranten uppdaterat
underlaget i enlighet med kraven.

23 granskningar av testningsférslag for icke-infasningsamnen slutférdes (varav
nio som utkast till beslut).

222 uppféljningsutvarderingar genomférdes (jamfort med planerat minimiantal
120).
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Den forsta arliga uppdateringen av EU:s |dpande handlingsplan, som omfattade
62 nya amnen, skedde i mars 2013. Det andra utkastet till uppdatering av EU:s
I6pande handlingsplan for 2014-2016 lamnades till medlemsstatskommittén i
oktober 2013. Det omfattade 56 kandidatamnen for den I6pande handlingsplanen
(varav 39 baserades pa granskningar som samordnats av Echa och 17 pa

medlemsstaternas prioriteringar (artikel 45.5)).

Stodjande verksamhet for behdriga myndigheter i medlemsstaterna som
genomfdr amnesutvardering enligt programmet for 2013.

Alla tjansteavtal med behdriga myndigheter i medlemsstaterna klara nar den
forsta uppdateringen av den I6pande handlingsplanen offentliggdrs.

Genomgar dmnesutvéardering: Utkast till beslut dar ytterligare information for 32
amnen begardes har utarbetats av medlemsstaternas behdriga myndigheter och
ldmnats in. Tva av dessa har redan omvandlats till slutliga beslut fran Echa.
Dessutom fyra slutsatser utan begaran om ytterligare information.

/&rlig utvarderingsrapport (artikel 54) och tillhérande kommunikation.

Tabell 2.1: Fardiga eller avslutade kontroller av kravuppfyllelse och granskningar av
testningsforslag som slutforts under 2013.

Resultat

Granskade Kontroller av

testningsforslag | kravuppfyllelse

Slutliga beslut som utfdardats 2013 111 159

Avslutade granskningar av 55 928

testningsforslag/kontroller av kravuppfyllelse

Utkast till beslut skickade till registranterna 46 566

Meddelanden om kvalitetsobservation ej tillampligt 1

Avslutade granskningar av
testningsforslag/avslutade kontroller av 9 361
kravuppfyllelse utan atgérd
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Verksamhet 3: Riskhantering

Echas arbetsuppgifter i frdga om riskhantering bestar bland annat av att hjalpa
kommissionen och medlemsstaterna att identifiera &mnen for ytterligare tillsynsatgéarder
som ror riskhantering, uppdatera kandidatférteckningen éver @mnen som inger mycket
stora betankligheter (SVHC-amnen), regelbundet utarbeta en rekommendation till
kommissionen om amnen ur kandidatférteckningen som man anser bér tas upp i
tillstdndsforteckningen - den férteckning éver &mnen som kréaver tillstdnd (bilaga XIV till
Reach-férordningen) - och behandla tillstandsansdkningar. Amnen som inger
betankligheter som utgdr oacceptabla risker p& EU-niva kan forbjudas helt och hallet
eller begrénsas till vissa anvdndningsomraden (avdelning VIII i Reach-férordningen).
Kommissionen kan uppmana Echa att utarbeta nya férslag till begransningar eller
granska befintliga sddana. Medlemsstaterna lamnar ocksa in férslag pa begransningar
som kontrolleras for dverensstammelse och vidarebefordras till
riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys for utldtande.

1. Viktiga framgangar 2013
Granskning fér riskhantering

EU:s fardplan for SVHC-identifiering och genomférande av riskhanteringsatgarderna
enligt Reach till &r 2020 slutférdes av kommissionen i bérjan av 2013. Vid métena med
radet for konkurrenskraft och miljéradet uttrycktes brett stod for fardplanen. Baserat pa
resultatet av ett arbetsseminarium for medlemsstaterna och kommissionen som
anordnades i april utvecklade Echa en genomférandeplan for denna fardplan.

I genomférandeplanen faststélls féljande:

i) Hur de dmnen som inger allvarliga betankligheter for manniskors halsa eller
miljon identifieras genom granskning av databaserna i Reach-férordningen
och CLP-férordningen.

ii) Hur ytterligare information tas fram vid behov.

iii) Hur lampligast tankbara rattsliga atgard for att ta itu med fragor avseende
amnen som inger betdnkligheter faststalls med hjalp av RMOA (Risk
Management Option Analysis).

Dessutom innehaller planen ett 3tagande for tidig kommunikation om genomférande av
fardplan och om @mnesspecifik verksamhet i syfte att sékerstalla insyn och
forutsagbarhet nar det galler myndigheternas arbete.

Parallellt med slutférandet av genomfdrandeplanen fér fardplanen for SVHC-identifiering
anpassade Echa den befintliga verksamheten till genomférandearbetet och inledde ny
verksamhet. I denna verksamhet ingar bland annat utveckling av gemensamma
granskningsmetoder som passar olika processer enligt Reach-forordningen och
forordningen om klassificering, férpackning och markning av farliga dmnen, samt
inrattande av nya samordningsgrupper for amnesspecifik verksamhet och
vidareutveckling av verktyg for att stodja RMOA-metoden. Dessutom pabdrjades
informationsinsatser for fardplanen genom att en sarskild del av webbplatsen avsattes at
detta och genom att genomférandeplanen presenterades vid ett arbetsseminarium for
intressenter som kommissionen anordnade. Det praktiska genomférandearbetet som
utférdes av Echa under 2013 omfattade stdd till kommissionen fér utvecklingen av RMOA
for de 37 &mnen som ingick i kandidatférteckningen 2012 pa kommissionens begéaran.

Echa fortsatte att framja utbytet av information mellan medlemsstater for att forbattra
samordningen och samarbetet nar det galler tillsyn av riskhanteringen. Echa anordnade
tre méten med riskhanteringsexperter i samarbete med frivilliga medlemsstater for att
forbattra samsyn och informationsutbyte inom tillsynen av riskhanteringen och pbérija
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genomfdrandet av fardplanen. Ett annat exempel pa samarbete ar det arbete som PBT-
expertgruppen utfort till stéd fér granskning och bedémning av potentiella 18nglivade,
bioackumulerande och toxiska amnen och utveckling av metoder och vagledning for
sadana bedémningar. En liknande expertgrupp har inrattats for att hantera &mnen med
hormonstdrande egenskaper. Ett forsta méte kommer att hallas i bérjan av 2014.
Dessutom vidareutvecklade och uppdaterade Echa tekniska verktyg for att dela
amnesspecifik information.

Identifiering av SVHC-amnen och rekommendationer enligt bilaga XIV

Utifran de férslag som medlemsstaterna ldmnat in lades sammanlagt 13 &mnen som
inger mycket stora betankligheter till i kandidatférteckningen i juni och december 2013.
Fyra av dessa inger betankligheter eftersom det finns vetenskapliga bevis for sannolika
allvarliga effekter p@ miljon, ett pa grund av att det bryts ned till ett hormonstdrande
dmne som redan identifierats som ett SVHC-amne och tre pa grund av att de vid
upprepad exponering kan ge skadliga effekter pa flera organ, i synnerhet njurar och
benmaérg. I dessa nya SVHC-amnen ingar tva potentiellt Idnglivade, bioackumulerande
och toxiska &mnen och/eller mycket I8nglivade och mycket bioackumulerande &mnen. I
slutet av 2013 fanns det totalt 151 SVHC-amnen i kandidatférteckningen.

Echa lamnade den fjarde rekommendationen for inkludering av prioriterade amnen i
tillstandsfoérteckningen till kommissionen i januari och utarbetade sin femte
rekommendation som medlemsstatskommittén avgav ett utldtande om i december. Fem
amnen fran kandidatférteckningen rekommenderades fér inférande, och sista datum for
ansdkan samt slutdatum foreslogs. Rekommendationen stéddes av
medlemsstatskommittén och dar sd ar relevant har hansyn tagits till de kommentarer
som lamnats in av berérda parter under det offentliga samrad som hélls tidigare under
dret. Echas rekommendation, medlemsstatskommitténs yttrande, déribland
minoritetsyttrandet och all bakgrundsdokumentation, finns tillgdngliga p8 Echas
webbplats.

Tillstdndsansokningar

Echa fortsatte att stddja industrin genom att anordna informationsmoten infoér
inldmnandet. Syftet med dessa moéten ar att ge framtida sdkande madjlighet att stalla
drendespecifika (tillsynsrelaterade, tekniska) frdgor. Sammanlagt nio informationsméoten
infor inlamnandet hélls under 2013. Echa har fatt mycket positiv aterkoppling pa dessa
maten.

Under 2013 mottog Echa de forsta tillstdndsansokningarna. Echa tog emot sammanlagt
dtta ansdkningar som omfattade tva olika &mnen (DEHP och DBP) och 17 specifika
anvandningsomraden. Alla mottagna ansokningar uppfyllde foretagsreglerna och klarade
kontrollerna av kravuppfyllelse. Detta visar att de sdkande har forstatt och pa lampligt
satt kunnat anvanda sig av Echas anvisningar. Echa genomférde tva offentliga samrad
for att samla in information om alternativ till ftalater som ansékningar mottagits for. I
december 2013, i god tid fore den lagstadgade tidsfristen, antog
riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys sina yttranden om
den forsta ansdkan (DEHP, Rolls-Royce plc).

For att ytterligare 6ka medvetenheten om tillstdndskraven anordnade Echa tva
seminarier fér potentiella sékande i februari och juni 2013. Echa deltog ocksa i flera
konferenser, arbetsseminarier och webbinarier som anordnats av industrin,
medlemsstater eller icke-statliga organisationer for att klargdra olika aspekter pa
tillstandsprocessen. Dessutom inleddes ett framgangsrikt samarbete med Europeiska
byrdn for luftfartssdkerhet (Easa) och flygindustrin om luftvardighet och tillstand enligt
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Reach. Echa har &ven samarbetat med Europeiska sjdsékerhetsbyran och Europeiska
rymdorganisationen for att 6ka den dmsesidiga foérstaelsen for hur tillstand kan paverka
dessa sektorer. For att reda ut oklarheter utarbetade och offentliggjorde Echa éver 40
nya fragor och svar pa sin webbplats.

Under 2013 slutférde och antog Echa alla interna kvalitetsdokument som kravs for att
sdkerstadlla effektiv behandling av ansdkningar. Echa utékade dessutom personalens
kapacitet genom att anordna utbildning i hur man bast stéder yttrandeférfarandet och
om anvandningen av nddvandiga verktyg for att motta och behandla ansdkningar.

Den kapacitetsutveckling for Echas riskbedémningskommitté och kommittén for
socioekonomisk analys som inletts 2012 fortsatte under 2013. Syftet var att klargéra
vissa viktiga fragor, exempelvis hur man bedémer alternativens ekonomiska
genomfdrbarhet och hur man faststéller rekommendation om langden pa en
granskningsperiod. Echa inrédttade ocksa en arbetsgrupp om hur kommittén for
socioekonomisk analys pa ett battre satt skulle kunna analysera kostnader och
riskreducering kopplat till &mnen utan troskelvarde, sdsom Idnglivade, bioackumulerande
och toxiska &mnen samt mycket l1&nglivade och mycket bioackumulerande dmnen. Fér
att effektivisera riskbedémningskommitténs arbete och erbjuda sékande véagledning pa
ett dppet satt har riskbedémningskommittén harlett harledda nolleffektnivaer for tre
ftalater (DEHP, DBP och BBP) och enats om dos-responssamband for cancerframkallande
egenskaper i amnen med sexvart krom och oorganisk arsenik. All denna information
finns pa supportdelen av Echas webbplats.

Begrédnsningar

P& begéran av kommissionen forberedde Echa nya begrénsningsforslag och utvecklade
granskningsrapporter for befintliga begransningar. Ett forslag om att andra den befintliga
bilagan XVII genom att inféra kadmium i farg lamnades in i november 2013. Dessutom
utarbetades flera foérslag till andringar av inférandet av krysotilasbest, som skulle lamnas
in i januari 2014. Man pabdrjade utarbetandet av ett forslag om att utéka inférandet av
kadmium i plast, men detta foérslag drogs tillbaka (januari 2014) darfér att det saknades
tillracklig information som visade att en risk som skulle motivera en utdkning foreldg.
Arbetet med att utarbeta en begransning av flamskyddsmedlet dekabromodifenyleter
(dekaBDE) pagdr. Echa har &ven lamnat in en rapport (september 2013) till
kommissionen fore en eventuell begaran om att utarbeta en begransning av fem
koboltsalter inom olika anvandningsomraden.

P& kommissionens begiran genomférde Echa en éversyn av begrdnsningen av ftalaterna
DINP och DIDP i leksaker och barnartiklar under 2012. Denna dversynsrapport féregicks
av ett 12 manader 18ngt offentligt samrad. Dessutom begéarde Echa en vetenskaplig
dversyn av dess rapport fran riskbeddmningskommittén som mottogs i mars 2013.
Baserat pa detta yttrande och omfattande samrdd med industrin och andra intressenter
slutférde Echa sin rapport i augusti 2013 och skickade den till kommissionen. I rapporten
drogs slutsatsen att det inte gar att utesluta riskerna med att stoppa leksaker och
barnartiklar med DINP och DIDP i munnen om den befintliga begransningen skulle
havas. Kommissionen och medlemsstaterna avslutade forfarandet i slutet av 2013 och
berémde Echa for dess grundliga och dppna vetenskapliga éversyn.

Under 2013 féreslog kommissionen ett beslut om begransningsunderlaget for krom VI i
ladervaror och fér 1,4-diklorbensen i toalettblock och luftrenare.
Riskbedémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys hade avgett
yttranden om dessa begransningar som Echa vidarebefordrade till kommissionen under
2012 och 2013. Echa erbjéd kommissionen teknisk support under denna
antagningsprocess.
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Under sommaren 2013 offentliggjorde Echa inférandena i bilaga XVII i ett
anvandarvanligt tabellformat pa sin webbplats. Dar kan berérda parter snabbt
kontrollera om deras @&mne ingar i bilagan. Dessutom finns lankar till den konsoliderade
texten och bilagorna till férordningen samt till respektive fragor och svar som har tagits
fram for specifika inféranden. Tillsammans med forumet for informationsutbyte om
verkstallighet och organisationens stdd- och informationspunkt konstaterade Echa att
begransningsinférandena behdvde klargéras ytterligare.

Tillsammans med kommissionen pabdrjade Echa i slutet av 2013 ett projekt om
effektivisering av begransningsprocessen. Projektet inleddes med en undersékning som
omfattade medlemsstater, riskbedomningskommittén, kommittén for socioekonomisk
analys och intressenter, for att hitta moéjligheter att férbattra effektiviteten ytterligare.

Ovrig verksamhet i samband med riskhanteringsdtgérder

Echa fortsatte sina anstrdngningar for att 6ka medvetenheten hos importérer och
tillverkare om deras skyldighet att anmédla om @mnen i kandidatférteckningen
forekommer i deras varor. Vidare genomforde Echa en undersdkning for att
sammanfatta den verksamhet som medlemsstaterna har utfért och planerar att inleda
nar det galler de skyldigheter som ar férknippade med amnen i varor i syfte att stédja
faststallande och inledning av eventuella kompletterande eller gemensamma
verksamheter. Undersékningen visade att niva och typer av verksamhet varierar bland
medlemsstaterna och att de tillgangliga resurserna fér narvarande inte medger
ytterligare gemensamma verksamheter.

Echa fortsatte att 6ka evidensbasen och den professionella kapaciteten for att stddja den
praktiska tillampningen av socioekonomisk analys. Arbetet med projektet for att berdkna
det ekonomiska vardet av att forhindra en rad férsamringar av manniskors halsa har
fortsatt. Vissa forseningar har emellertid skett och resultaten kommer darfor inte att bli
tillgangliga férran 2014. En rapport om kostnaderna for ersattning offentliggjordes i maj
2013 och resultaten presenterades och diskuterades i kommittén for socioekonomisk
analys. En mindre undersékning dver sékande av tillstdnd genomférdes under sommaren
2013 for att gora en forsta berakning av kostnaderna for att forbereda ansdkningar.
Denna undersdkning ska utvecklas till att bli en rutinmaéssig del av ansékan om tillstand.
Echa medfinansierade dven NeRSAP (Network of REACH SEA and Analysis of Alternatives
Practitioners), som ar ett informellt natverk dar personer som arbetar med
genomfdrandet av socioekonomisk analys mots och diskuterar metodiska och praktiska
fragor och problem. Det forsta motet hélls i Bryssel i april 2013.

2. MA&l och indikatorer

al

=<

1. Alla underlag i samband med tillstdnds- och begrénsningsférfarandena utarbetas
och behandlas pa ett sétt som garanterar hég vetenskaplig, teknisk och rattslig
kvalitet, i enlighet med de standardmetoder och férfaranden som har inrattats
av Echa samt réttsliga tidsfrister eller mal.

2. Industrin, medlemsstaterna och kommissionen erbjuds basta tankbara
vetenskapliga och tekniska stéd och radgivning fér att kunna identifiera &mnen
som kraver ytterligare riskhantering och definiera den lampligaste
riskhanteringsmetoden, bland annat genom en vidareutveckling av
exponeringsscenarierna.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Ma&l for 2013 Resultat 2013

Procentandel av registrerade @mnen som 25 % >25 %’
granskas preliminart for ytterligare
tillsynsatgarder som ror riskhantering.

Procentandel underlag om SVHC-amnen 100 % 100 %
som behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel begransningsunderlag som 100 % 100 %

behandlas inom den rattsliga tidsramen.

Procentandel tillstdndsansékningar som 100 % 100 %
behandlas inom den rattsliga tidsramen.

Grad av tillfredsstéllelse hos Hog Hog
kommissionen, medlemsstaternas
behoriga myndigheter, Echas kommittéer
och andra intressenter nar det galler
kvaliteten pa det vetenskapliga, tekniska
och administrativa stéd som
tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Genomfdrandeplanen for fardplanen for SVHC-identifiering slutférdes.

e F6rsdg kommissionen och medlemsstaterna med flera analyser av de registrerade
amnena for att stdédja identifieringen av amnen for vilka det kravs ytterligare
information och/eller tillsynsatgéarder som rér riskhantering.

¢ Tre mdten med riskhanteringsexperter anordnades i samarbete med
medlemsstaterna.

¢ Tre mdten anordnades i expertgruppen fér PBT-dmnen.

e Genomférde tvd uppdateringar av kandidatférteckningen i juni och december 2013
da nya SVHC-amnen inférdes sa att denna nu omfattar 151 poster.

e Utarbetade Echas femte rekommendation om fem SVHC-amnen ur
kandidatférteckningen i bilaga XIV (tillstandsférteckningen).

o Tillhandaholl stod av hég vetenskaplig kvalitet till riskhanteringskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys och dess rapportérer vid utarbetandet av
yttranden om begrédnsningar och tillstandsansdkningar.

o Tillhandahdll ett férslag pa definition av langvarig hudkontakt nar det géller
begrénsningar av nickel till kommissionen.

7 Denna procentandel baseras pa antalet &mnen i féljande forteckningar: siktning av den fullsténdiga
registreringsdatabasen (med undantag for tidsfristen for registrering 2013) och faststadllandet av potentiella
kdnda cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska @mnen (cat1A/1B) for ytterligare
tillsynsatgarder som ror riskhantering. Dessutom har registreringsstatus for en rad potentiella SVHC-d&mnen
(hormonstérande @mnen, amnen som klassificeras som luftvagssensibiliserande och hudsensibiliserande
amnen i bilaga VI i CLP-férordningen) undersokts for eventuella ytterligare tillsynsatgarder som rér
riskhantering.
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e Tillhandahdll en preliminr utredning av villkoren i fraga om anvandning av fem
koboltsalter till kommissionen.

e Anordnade tva seminarier om tillstandsansékningar fér industrin och andra berdrda
parter.

e Slutférde och antog interna kvalitetsdokument om tillstdndsansékningar.

e Publicerade 6ver 40 frdgor och svar om godkannande och tvd kommentarer for att
tydliggéra beddmningen av ekonomisk genomférbarhet och varaktigheten for en
granskningsperiod p@ Echas webbplats.

e Publicerade harledda nolleffektnivaer for tre ftalater (DEHP, DBP och BBP) och dos-
responssamband fér cancerframkallande egenskaper i amnen med sexvart krom och
oorganisk arsenik pd Echas webbplats.

Tabell: Viktig statistik om tiIIstgndsansbkningar

Mottagna Informationsmoéten Mottagna * | Anvéndningsomraden | Yttranden fran
anmalningar infér inlamnandet ansokningar | som ansokningar riskbedomningskommittén
som anordnats inkommit for och kommittén for
socioekonomisk analys 2
Totalt 11 9 8 17 1

*) Situationen per den 8 januari 2014.

! En ansdkan tas emot i enlighet med artikel 64.1 i Reach nar Echa har mottagit ansdkningsavgiften.

2 Ett yttrande avser en samlad version av de slutliga yttrandena frén riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys fér varje anvéndningsomrade.
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Verksamhet 4: Klassificering och markning

Klassificeringen speglar farorna med kemikalier och markningen bidrar till att sékerstélla
att amnen tillverkas, anvands, transporteras och bortskaffas pa ett sikert sitt.
Klassificeringen anger den férsta nivan av riskhanteringsatgarder som féretag maste
genomfdra och fyller darfor en viktig funktion nar det galler att utveckla de
exponeringsscenarier som maste férmedlas genom hela distributionskedjan.
Klassificeringen av ett flertal faror kan fa rattsliga konsekvenser genom en rad olika
direktiv och férordningar.

1. Viktiga framgangar 2013

Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och méarkning (CLH-
férslag)

Den huvudsakliga uppgiften pd omradet klassificering och mérkning &r att hantera
forslagen till harmonisering av klassificering. Under 2013 lamnade medlemsstaternas
behoriga myndigheter in 28 CLH-férslag medan industrin ldmnade in ett forslag.
Offentliga samrad genomfdrdes for 40 &mnen. Antalet férslag som genomgar denna
process ar dock betydligt stérre (omkring 100). Ungefar 40 procent avser underlag som
ska lamnas in pa nytt till Echa darfor att kontrollen av kravuppfyllelse visat att de
innehaller brister. Echa anordnade ett arbetsseminarium for registranter av underlag i
syfte att faststdlla hur myndigheten bast kan hjalpa medlemsstaterna och industrin att
l&mna in CLH-férslag av hdg kvalitet. Baserat pa resultaten av detta arbetsseminarium
utdkades stodet till registranter av underlag. Mellan 2012 och 2013 minskade antalet
underlag som omarbetas av medlemsstaterna fran 59 till 42.

Echa erbjod omfattande stod till riskbedomningskommitténs foredragande vid
utarbetandet av yttranden och vetenskapliga bakgrundsdokument till 34 férslag till
harmoniserad klassificering och tre yttranden till féljd av begaranden enligt artikel 77.3 ¢
i Reach. Med hjalp av Echas underlagsansvariga kunde den granskning av en tidigare
klassificering av galliumarsenid som kommissionen efterlyst genomféras.

I och med riskbedémningskommitténs och dess foredragandes 0kade arbetsbelastning
har stddet till de underlagsansvariga blivit allt viktigare for att sakerstélla yttrandenas
kvalitet och enhetlighet. Férutom att antalet underlag 6kar sd har fokus alltmer kommit
att ligga p@ komplexa faroklasser (s@som cancerframkallande egenskaper, mutagenitet,
reproduktionstoxicitet och luftvagssensibiliserande egenskaper). Slutsatserna baseras
vanligen pa utvardering av omfattande och komplexa underlag samt flera kommentarer
fran tredje part.

Eftersom klassificeringen kan fa I3ngtgdende konsekvenser for tillstand och fornyelse av
verksamma amnen for vaxtskyddsmedel och biocidprodukter utnyttjade Echa
flexibiliteten i utarbetandet av CLH-yttranden for att s& 1dngt som méjligt anpassa dem
till de betydligt kortare och mer strangt reglerade tillstandsprocesserna. Eftersom
omkring 70 procent av CLH-férslagen rér sddana verksamma @mnen har detta en stor
effekt pa det 6vergripande arbetet med att utarbeta yttranden fér b&de Echa och
riskbedémningskommittén. I samarbete med Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet anpassade Echa processen for att utarbeta yttranden om
klassificering av véaxtskyddsmedel sd att riskbedémningskommitténs yttranden kan goras
tillgéngliga inom den rattsliga tidsperioden fér godkannande eller férnyelse av
vaxtskyddsmedel. Tack vare den flexibla processen fér utarbetande av CLH-yttranden
kunde tidsfrister och vetenskapligt innehall anpassas.

Under 2013 utfardades riskbedémningens forsta yttrande om ett CLH-underlag fér
vaxtskyddsmedel i enlighet med férordning (EG) nr 1107/2009.
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Echa vidtog ytterligare atgarder for att effektivisera riskbedémningskommitténs process
for att utarbeta yttranden. Bland annat inférdes en policy om att géra
informationshantering tillganglig efter offentliga samrad.

Klassificerings- och markningsregistret

Echa ska upprétta och forvalta ett register dver klassificering och markning pa grundval
av klassificerings- och mérkningsanmalningar frén industrin. Registret omfattar &ven
forteckningen dver harmoniserade klassificeringar. Det offentliga registret inférdes i
februari 2012 och har uppdaterats flera ganger for att 6ka anvdndarvanligheten (se
avsnittet om verksamhet 6).

Vid slutet av 2013 hade Echa tagit emot 6ver 6,1 miljoner anmalningar av omkring

125 000 olika d&mnen, varav nédstan 116 000 ingar i de offentliggjorda anmalningarna.
Det gor registret till varldens stérsta databas 6ver egenklassificerade amnen. Registret
uppdateras regelbundet med nya och uppdaterade anmalningar. Varje manad léggs cirka
300 nya amnen till i databasen och sedan klassificerings- och markningsregistret
lanserades sker i genomsnitt omkring 15 000 uppdateringar per manad. Vid ett
arbetsseminarium med medlemsstaterna och féretradare for industrin diskuterades
metoder for att analysera och anvanda dessa data for att identifiera amnen for vilka
harmoniserad klassificering och markning kan vara lampligt.

Olika anmalare kan ange olika klassificeringar for samma amne, dven i de fall dar
exempelvis en férorening kan motivera en annan klassificering. Over 25 procent av
dmnena omfattas av olika anmalningar. Det bér papekas att for omkring hélften av de
anmalda &mnena finns endast en anmaélan, vilket tyder pd att de faktiska olikheterna &r
storre for amnen med flera anmalare. Genom mer enhetliga egenklassificeringar,
uttryckligen éverenskommen egenklassificering och tydliga skal till skillnader i
klassificering kommer registret dver klassificering och markning att bli mer
anvandarvanligt, i synnerhet for nedstrémsanvandare samt sma och medelstora foretag.

Anmaélarna maste géra sitt basta for att komma 6verens om klassificering och mérkning
av amnet. For att gora det lattare fér anmalarna att komma dverens inférde Echa i
januari 2013 en sarskild IT-plattform som gor det mdjligt féor anmalare och registranter
att diskutera klassificeringen av ett visst amne utan att rdja sin identitet. Fér narvarande
anvands dock plattformen endast ett par gdnger per manad och det krévs ytterligare
3tgarder for att 6ka anvdndningen inom industrin.

Utvirdering av ansékningar om anvdndning av alternativa kemiska namn

Echa ansvarar ocksd fér hanteringen av ansdkningar om att anvénda alternativa namn
for amnen i blandningar enligt artikel 24 i CLP-férordningen. Féretag kan géra sadana
ansokningar féor amnen med vissa farliga egenskaper i syfte att skydda
affarshemligheter.

Sammanlagt togs 28 anmalningar emot for behandling och 26 beslut slutférdes, 11
ansdkningar avslogs medan 15 beviljades.

MaAl och indikatorer

2.
Mal

1. Alla underlag om harmoniserad klassificering och markning behandlas med hdég
vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet enligt de standardmetoder och
forfaranden som antagits av Echa och inom faststallda réattsliga tidsramar eller
mal.



34 Allméan rapport 2013

2. Ansdkningar om att fa anvénda alternativa kemiska namn behandlas inom den
rattsliga tidsramen.

3. Funktioner och anvandarvanlighet férbattras ytterligare bade for sjalva

klassificerings- och markningsregistret och for kommunikationsplattformen for
klassificering och markning.

Resultatindikatorer och mal

Indikator MA&l for 2013 Resultat 2013

Procentandel férslag om harmoniserad 100 % 100 %
klassificering och markning som
behandlats inom den rattsliga tidsramen.

Procentandel ansékningar om anvandning | 100 % 100 %
av alternativa kemiska namn som
behandlats inom den rattsliga tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Hog
kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter och Echas
riskbedomningskommitté med kvaliteten
pa det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stéd som tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Kontroller av kravuppfyllelse genomférdes pa 31 underlag innefattande férslag till
harmoniserad klassificering och markning.

e Stod av hog vetenskaplig kvalitet tillhandahdlls till riskhanteringskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys och dess foredragande vid utarbetandet av
34 yttranden och ytterligare tva yttranden om ansékningar enligt artikel 77 ¢
samt vetenskapliga bakgrundsdokument till sddana férslag.

e Stod tillhandaholls registranter av underlag, vilket ledde till en kraftig minskning
av antalet underlag som maste omarbetas.

e CLH-yttranden utvecklades i enlighet med godkannandeprocessen for verksamma
amnen i vaxtskyddsmedel.

¢ Alla anmalningar och uppdateringar inkluderades i databasen dver klassificering
och markning, och registret dver klassificering och markning uppdaterades i
enlighet med detta.

e Plattformen for klassificering och méarkning lanserades.
e 28 underlag med ansdkningar om ett alternativt namn slutférdes.

e Tva lyckade arbetsseminarier om férbattrade CLH-férslag och anvandning av
registret anordnades.

e Vetenskaplig och teknisk radgivning fér uppdaterad vagledning om ansékan om
CLP-kriterier och fér genomfdérande av den femte dversynen av FN:s globala
harmoniserade system i CLP-férordningen tillhandahélls kommissionen.
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Verksamhet 5: Rad och hjilp genom vagledning samt stéd- och
informationspunkter

Echas stéd- och informationspunkt ger rad till foretag for att de ska kunna sammanstélla
registreringsunderlag av hég kvalitet. Dessutom klargér man vilka forpliktelser foretagen
har enligt Reach- och CLP-férordningarna samt férordningen om biocidprodukter. Vidare
erbjuds stéd till anvandare av Echas IT-verktyg, vilket inbegriper hjalp med inlamningen
av underlag. Natverket av nationella stéd- och informationspunkter fér Reach, CLP och
BPR (HelpNet) ar avsett att framja samsyn mellan de nationella kontaktpunkterna nar
det galler skyldigheterna enligt dessa forordningar foér att sakerstalla harmoniserade svar
pa frdgor fran industrin. Echa forvaltar HelpNet och leder styrgruppen. Det
gemensamma malet for Echas stéd- och informationspunkt och de nationella stéd- och
informationspunkterna ar att hjalpa registranter med registrering och inlamning av
underlag.

Enligt Reach- och CLP-férordningarna samt férordningen om biocidprodukter ska Echa
erbjuda industrin, sarskilt sma och medelstora féretag och andra intressenter, teknisk
och vetenskaplig vagledning samt verktyg for tillampningen av dessa forordningar.
Dessutom maste Echa erbjuda registranter stéd och bistd andra intressenter med
forklarande information om Reach.

1. Viktiga framgangar 2013

Echas stoéd- och informationspunkt och nitverket HelpNet

Under 2013 uppnadde Echas stéd- och informationspunkt sina mal genom att besvara
dver 6 000 fragor om férordningen om biocidprodukter, CLP och Reach fran enskilda
tillstdndsinnehavare (féretag). Fran och med den 15 april erbjéds stéd i frAgor kopplade
till biocidprodukter. Echas stéd- och informationspunkt besvarade @ven hundratals andra
forfragningar, exempelvis fran nationella stéd- och informationspunkter, fragestunder i
samband med webbinarier och personliga samtal med enskilda intressenter under Echas
attonde intressentdag.

Ett av de viktigaste resultaten under dret var att hjélpa registranterna att halla
tidsfristen for registrering 2013. Under de sista tre manaderna innan tidsfristen [6pte ut
erbjod Echas stéd- och informationspunkt sarskilt stod till tillstdndsinnehavare. Eftersom
det gemensamma malet for Echas stdd- och informationspunkt och de nationella stéd-
och informationspunkterna var att hjalpa registranter med registrering och inlamning av
underlag var den dominerande fragan under det sjunde métet med HelpNets styrgrupp i
mars att hjalpa foretag att halla tidsfristen for registrering. Under samma manad bérjade
Echas stdd- och informationspunkt dven anordna regelbundna konferenssamtal med de
sju nationella stéd- och informationspunkter som férvéantades fa flest registranter. Syftet
var att uppdatera dem om den senaste utvecklingen och diskutera fragor kopplade till
tidsfristen.

Férvaltningen av natverket av de nationella stéd- och informationspunkterna fér Reach-
och CLP-férordningarna (HelpNet) fortsatte att vara en av de viktigaste uppgifterna fér
Echas stdd- och informationspunkt under 2013. Detta arbete syftar till att se till att de
nationella stdd- och informationspunkterna ger harmoniserade svar till féretag och att de
halls uppdaterade pd omradet, s att de som férsta kontaktpunkt for féretag kan agera
effektivt. Harigenom effektiviseras rddgivning och stod till tillstdndsinnehavare i samtliga
31 EU- och EES-lander dar Reach- och CLP-férordningarna galler. For att uttka
samarbetet och utbytet av basta praxis besdkte stéd- och informationspunkten 13
nationella stéd- och informationspunkter och anordnade tva méten med HelpNets

styrgrupp.
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For att faststalla och tillhandah3lla enklare riktlinjer for industrin infér tidsfristen for
klassificering av blandningar 2015 inrattades en arbetsgrupp for klassificering av
blandningar inom HelpNet. Vid det ttonde métet med HelpNets styrgrupp i november
1&g fokus pa utbyte av erfarenheter och synpunkter nér det galler stdd till sma och
medelstora féretag mellan olika informatérer vid nationella stéd- och
informationspunkter. Dessutom presenterades resultaten av liknande evenemang och
nationella undersékningar med koppling till sma och medelstora foretag. En del av métet
holls tillsammans med féretréddare for European Enterprise Network (EEN) for att framja
Echas och de nationella stéd- och informationspunkternas mdjligheter att na ut till fler
sma och medelstora foretag och erbjuda dem stéd.

I enlighet med férordningen om biocidprodukter ska Echa stédja nationella stéd- och
informationspunkter fér biocidprodukter. Vid det attonde métet med HelpNets styrgrupp
enades informatorerna vid de nationella stdd- och informationspunkterna om att
integrera nationella stéd- och informationspunkter for biocidprodukter och andra
nationella myndigheter i sitt arbete. Rackvidden for HelpNet utdkades darmed till att
omfatta stdd- och informationspunkter for biocidprodukter och informatérer som har
utsetts av de myndigheter som ansvarar for tilldmpningen av féorordningen om
biocidprodukter. Under &ret tillhandahdll Echa riktat stéd i form av ett arbetsseminarium
och ett webbinarium for att stédja nationella stéd- och informationspunkter i deras
uppgifter enligt férordningen fér biocidprodukter. Dessutom togs verktyget HelpEx i drift
for att mojliggéra samordning av svaren pa svara fragor om biocidprodukter. Echas stéd-
och informationspunkt sag till att myndigheterna som ansvarar fér tillampningen av
forordningen om biocidprodukter hélls uppdaterade om stédverksamheten for nationella
stod- och informationspunkter. Nya vanliga fragor som de nationella stéd- och
informationspunkterna faststallt tillsammans med Europeiska kommissionen och Echa
offentliggjordes fér CLP, Reach och férordningen om biocidprodukter.

Under sommaren upprattade Echas stéd- och informationspunkt en gemensam
kontaktpunkt for att samordna lanseringen av Echas IT-system f6r biocider. Stéd- och
informationspunkten blev sdledes avgérande nar det géllde att framgangsrikt bygga upp
den kapacitet som kravs for att medlemsstaternas behériga myndigheter ska kunna
anvanda Echas IT-system vid genomférandet av férordningen om biocidprodukter. Detta
arbete uppskattades mycket, vilket ledde till att Echas stéd- och informationspunkt i
november utdkade sin verksamhet till att omfatta stod fér hantering av de IT-verktyg
som levereras till medlemsstaternas behdriga myndigheter, nationella institut med
befogenhet, utsedda nationella myndigheter och Europeiska kommissionen.

Védgledning

Under den férsta halften av 8ret uppratthsll Echa, med anledning av tidsfristen for
registrering den 31 maj 2013, ett moratorium foér presentationen av en vagledning om
registreringen i syfte att skapa stabila forutsattningar fér att utarbeta och lamna in
underlag. I slutet av moratoriet (da férberedelserna for att tillgodose de sma och
medelstora féretagens behov infor tidsfristen for registrering 2018 redan hade inletts)
offentliggjorde Echa flera vagledningsdokument och liknande dokument om Reach.
Myndigheten tillhandahéll utvald relevant végledning pa 23 sprak (frén och med 2013
dven pa kroatiska) till sma och medelstora féretag. Framfor allt offentliggjorde Echa
vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad, vagledning till
nedstrémsanvandare samt kortfattad vagledning. Dessa fragor &r av sarskild vikt for
sma och medelstora foretag.

Echa fortsatte att férbattra tillgangligheten till vagledning foér alla berérda parter genom
att utveckla och bevara stédjande dokumentation (fragor och svar om exempelvis
tillstdnd, faktablad om uppdragstillverkare enligt Reach, webbsidor for specifika Reach-
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och CLP-processer, Navigator-verktyget och terminologidatabasen fér Reach (ECHA-
term), vagledningsdokument (dvs. bilaga V, del D i vagledningen om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbeddmning och om format fér exponeringsscenarier i del D och F
i ndmnda vagledning samt flera mindre rattelser av annan Reach-vagledning)).

Echa har &ven tagit itu med det brddskande behovet av att uppdatera befintlig CLP-
végledning. Under 2013 nddde man s3 langt i de interna férberedelserna infor
uppdateringen av PPORD-vdagledningen och den nya PIC-vagledningen att utkasten till
respektive vagledning kunde publiceras i bérjan av 2014.

Vid slutet av aret slutférde Echa med hjélp av kommissionen den férsta uppséattningen
vagledningsdokument for forordningen om biocidprodukter som tradde i kraft den
1 september 2013.

Under 2013 stod inte bara den centrala vagledningen om Reach i fokus. En annan viktig
uppgift pa vagledningsomradet var att pabdrja ny verksamhet for att integrera Echas
nya ansvarsomraden for vagledning om férordningen om biocidprodukter och PIC-
férordningen i Echas samradsférfarande for vdgledning.

Vid motet med Echas styrelse i december 2013 uttrycktes stdd for en andra éversyn av
samradsférfarandet for vagledning (MB/63/2013 final). Vid en sddan 6éversyn bér bland
annat féljande goras:

e Ta itu med specifika behov som rér vagledning om férordningen om
biocidprodukter och PIC-férordningen.

e Utforma sarskilda forfaranden for att uppdatera vagledningen till
medlemsstaternas behériga myndigheter och Echa, sa att denna skiljer sig
fran den vagledning som véander sig till industrin.

e Forbattra flexibiliteten nar vagledningsdokument ersatts med webbaserade
informationskallor - framfér allt fér att gynna sm& och medelstora féretag.

o Infora ett formellt och 6ppet férfarande sd att vagledningsdokument inte
langre behovs.

o Oka flexibiliteten fér att mojliggdra snabbare (och/eller mer effektiva)
uppdateringar av vagledning.

2. Mal och indikatorer

al

=<

1.  Industrin och medlemsstaterna har snabb tillgang till effektivt stéd fran Echas
stdd- och informationspunkt och genom véagledningsdokument av hég kvalitet
for att fullgora sina skyldigheter enligt Reach- och CLP-férordningarna.

2. Stod till genomférandet av Reach och CLP i EU-medlemsstaterna och EES-
landerna ges genom utbildning av kursledare.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Ma&l for 2013 Resultat 2013

Procentandel fragor till Echas stéd- och 80 % 94 %
informationspunkt besvaras inom den
faststédllda tidsramen (15 arbetsdagar).

Grad av tillfredsstéllelse med kvaliteten pa | Hég Hog
Echas stdéd- och informationspunkt hos
anvandarna.




38

Allman rapport 2013

Procentandel aterkopplingssvar fran Echa
pa fragor som stélls av nationella stéd-
och informationspunkter till HelpEx inom
den tidsram som faststallts av den
fragestallande parten.

80 %

98 %

Grad av tillfredsstéllelse som uttrycks i
aterkopplingen fran anvandare av
vagledningarna.

HG6g

HG6g

3. Viktiga resultat

Echas stéd- och informationspunkt

e Cirka 5 975 fragor hanteras av Echas stéd- och informationspunkt, inklusive fragor
som lyfts i samband med webbseminarier, personliga samtal pd Echas
intressentdag och arbetsseminarier fér ledande registranter.

e De nationella stéd- och informationspunkterna lade ut 85 fragor om férordningen
om biocidprodukter, CLP-férordningen och Reach-férordningen pa HelpEx, och
Echas stod- och informationspunkt ldmnade 187 kommentarer pa fragorna.

e Echas webbplats med fragor och svar ska uppdateras sa att alla fragor och svar
och vanliga fragor blir tillgédngliga pa en och samma webbplats. Darigenom blir det
latt for industrin att fa tillgang till och séka information om dessa.

e HelpNet: tvd moéten med HelpNets styrgrupp, uppdateringar av vanliga fragor om
forordningen om biocidprodukter, CLP-férordningen och Reach-férordningen samt
utbildningsevenemang fér nationella stdd- och informationspunkter fér dessa
forordningar (exempelvis praktisk utbildning, webbinarier och arbetsseminarier).

o Stod till medlemsstaternas behdriga myndigheter: Echa erbjod medlemsstaternas
behdériga myndigheter praktisk utbildning under sommaren, anordnade ett

webbinarium i oktober och hdéll kurser dar myndigheternas

anvandaradministratorer fick lara sig att anvédnda verktyget R4BP3.

e Stod till sm& och medelstora foretag:

o Ta kontakt med de foretag som foreféll att vara sma och medelstora
foretag infor tidsfristen for registrering 2013, anpassa stéd- och
informationspunktens strategi genom att underteckna svaren med enskilda
medarbetares namn for att skapa en mer personlig kontakt med och

tillganglighet for féretagen.

o Utarbeta svar pd rekommenderade brev som skickats till stéd- och
informationspunkten eller till Echas SMF-ambassador.

Vagledning

Slutférande av de vagledningsverksamheter som inleddes 2012 (alla uppdateringar som

inte ar markerade med "ny/nytt”):

e Vagledning for tillampning av CLP-kriterierna (andra och fjarde anpassningen till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen inklusive sensibiliseringsfaror).

e Vagledning for nedstrémsanvandare.
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Vagledning om sammanstallning av sékerhetsdatablad.
Navigeringsverktyg.

Vagledning(ar) i korthet:
o Sammanstallning av sdkerhetsdatablad.
o Nedstromsanvandare.
o Registrering.

Reach-faktablad om uppdragstillverkare enligt Reach-férordningen.

Vdgledning om forordningen om biocidprodukter:
o Vagledning om informationskrav (ny).
o Vagledning om tillampning av teknisk ekvivalens (ny)
o Vagledning ur tillsynsperspektiv for ansdkningar som galler
biocidprodukter (ny).
o Vagledning om leverantérer av verksamma amnen.
o Volym III Manniskors hélsa, del B riskbedémning (ny).

Végledningsprojekt som har inletts och for vilka utkast till rdgivningsdokument togs
fram under 2013 (uppdateringar som inte ar markerade med “ny/nytt”):

Vdgledning om utarbetande av CLH-underlag (specifikationer for registranter av
underlag fran industrin).

Kapitel R.11 (PBT-bedémning) i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning.

Del C (PBT-beddmning) i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning.

Vagledning om sammanstéllning av ett underlag enligt bilaga XV om identifiering
av amnen som inger mycket stora betankligheter.

Kapitel R7a i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning (avsnitt R.7.7.1 endast om mutagenitet).

Rattelser av foljande vagledningsdokument publicerades under 2013.

Kapitel R7a i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbedémning Endpoint-specifik vagledning.

Kapitel R.20 i vagledningen om informationskrav och bedémning av
kemikaliesdkerhet (tabell dver termer).

Vigledning for registrering.
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Verksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

Reach- och CLP-férordningarna samt férordningen om biocidprodukter paverkar ett
betydande antal féretag — éver 70 000 juridiska personer ar registrerade i Reach-IT.
Detta innebar att mycket stora mangder data lamnas in, behandlas och utbyts mellan
industrin och myndigheterna. Darfér maste Echa vara en IT-baserad myndighet.
Férmagan att i god tid leverera fullt funktionsdugliga IT-system som industrin,
medlemsstaterna och myndigheten sjalv kan anvanda ar avgérande fér Echas
framgangar.

1. Viktiga framgangar 2013

Stod for Reach-tidsfristen 2013

Echa lyckades hdlla sexm&nadersmoratoriet fér &ndringarna av de IT-system som ska
anvandas av industrin innan tidsfristen for registrering enligt Reach léper ut i maj. I
mars genomférdes dessutom vissa effektivitetsforbattringar i Reach-IT for Echas interna
anvandning, men detta drabbade inte registranterna pa nagot sétt.

Foérutom att genomféra allmanna férbattringar av verksamhetens reservdrift beslutade
man att lagga ut driften av Reach-IT p& entreprenad innan tidsfristen I6pte ut. Syftet var
att sakerstdlla nédvandiga IT-tjanster dven utanfér Echas normala arbetstider. Den 20-
31 maj var programmet Oppet dygnet runt for inldamningar av bidrag.

Férberedelserna infor tidsfristen forlopte vadl och registranterna kunde lamna in sina
ansokningar utan tekniska problem.

Fortsatt arbete med dataintegreringsprojektet for att nd malet med
dataintegrering och en gemensam atkomstpunkt for alla behoriga myndigheter
i medlemsstaterna

Vid slutet av 2013 presenterade Echa den slutliga versionen av ett
dataintegreringsprojekt som lanserades under 2011 i syfte att pa ett battre satt
integrera data och verksamhetsapplikationer som baseras pa en plattform for
dataintegrering. Med hjalp av portalens dashboard kan anvandare pa de behériga
myndigheterna sdka och fa tillgang till uppgifter om kemikalier och relaterad information
om alla Reach-processer genom en kombinerad vy. Plattformen for dataintegrering
kommer gradvis att bdérja anvandas for flera olika applikationer, daribland Echas nya
informationsspridningsportal.

Under 2013 pabdrjades en omfattande omarbetning och vidareutveckling av IUCLID-
plattformen - IUCLID 6. Med hjéalp av IUCLID 6 kommer de funktionella och icke-
funktionella egenskaperna i det nuvarande systemet (IUCLID 5) att bli vasentligt battre
genom bland annat stdd till olika organisationsstorlekar, forbattrad sakerhet, integrering
med andra applikationer, prestanda och skalbarhet. De grundldggande funktionerna
kommer att tillhandahdllas i bérjan av 2014, féljt av omfattande tester dér dven externa
intressenter gors delaktiga. Man planerar att géra IUCLID 6 tillgangligt for anvandare
utanfér Echa i bérjan av 2016.

P& grund av de krdvande mal som stéllts upp for leveransen av ett produktionsfardigt
register for biocidprodukter (R4BP 3) fordréjdes arbetet med den nya generationen av
Reach-IT. Echa har emellertid pdbdrjat en stérre omarbetning av strukturen inom Reach-
IT genom analys och genomférbarhetsstudier. Genom strukturella andringar kommer
underhallet av Reach-IT att bli snabbare och mer kostnadseffektivt. Behoven av ékad
anvandarvanlighet, framfor allt for smd och medelstora foretag infor tidsfristen enligt
Reach 2018, kommer att beaktas under utvecklingen. De férbattrade
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integreringsmojligheterna i IUCLID 6 kommer att anvéndas i omarbetningen. De forsta
komponenterna i Reach-IT 3 kommer att utvecklas under 2014.

I mars 2013 presenterades en ny version av Chesar med enklare generering av
exponeringsscenarier for kommunikation i distributionskedjan.

Genomforande av fardplanen for informationsspridning

Informationsspridningsportalen underhélls genom flera forbattringar och tillagg till de
data som tillhandah&lls enligt fardplanen. Nagra exempel pa forbattringar ar
foretagsnamn, publicering av mer information fran Nons-underlagen, sdkning efter
anvandningsomrade samt publicering av biociddmnen och produkter. Parallellt med detta
genomférdes en strukturstudie. Dessutom pabérjades en analysstudie om
omarbetningen av informationsspridningssystemet som kommer att mdjliggéra
integrerad visning av alla data och all information om en kemikalie som finns i Echa och
som inte &r konfidentiell. Det omarbetade systemet kommer att baseras pa plattformen
for dataintegrering. Integreringsméjligheterna i IUCLID 6 kommer ocksa att utnyttjas.

Registret 6ver klassificering och markning uppdaterades till att dven omfatta direktivet
om farliga amnen och Seveso II-klassificeringar samt 6versattning av amnesnamnen i
bilaga VI till CLP-férordningen, inklusive pa kroatiska. En plattform for klassificering och
markning offentliggjordes i januari for registranter och anmalare fér att hjalpa dem att
enas om sina inforanden av klassificering och markning.

Utokat IT-stod till Echas arbetsfloden

Underlagsutvarderingen effektiviserades genom tre nya versioner som forbattrade
integreringen med andra IT-system. Underlagsutvarderingen har visat sig vara ett
vardefullt verktyg i utvarderingsarbetet. Det bidrar till att femprocentsmalet kan uppnas
for kontroller av kravuppfyllelse nar det galler underlagen om de hégsta viktintervallen.

Odyssey, stodverktyget for vetenskapliga beslut som anvands inom utvarderingsarbetet,
forbattrades med tvad nya utgdvor som leder till férbattrad integrering med andra system
och utdkat tillampningsomrade for att dven stédja bedémningen av férfragningar. De
upprepade férdréjningarna och den bristfalliga kvaliteten pd leverantérens programvara
medférde férseningar och det blev nédvandigt att vidta atgérder. Ytterligare versioner
har skjutits upp till 2014.

En ny fardplan for programmet foér innehallshantering i verksamheten (ECM) godkandes.
Denna omfattade tva viktiga initiativ. For det forsta inférdes projektet for
registerhantering som kan bérja tillampas inom produktionen frdn och med januari 2014.
For det andra utformades en allmén I6sning inom Case management, Dynamic Case
V1.0. Denna vidareutvecklades gradyvis till att omfatta stéd fér alla processer kopplade
till Reach och CLP. De forsta processerna kommer att bérja tilldampas inom produktionen
under 2014. Integreringen av Echas system fér arbetsfléode med den externa
samarbetsplattformen skéts upp. Echa analyserade flera alternativ, daribland
forstarkningen av sékerheten fér den befintliga plattformen CIRCA-BC (som &gdes och
underhdlls av kommissionens IT-tjanster) och ett marknadsverktyg som levereras som
en tjénst pa internet med lampliga sékerhetsfunktioner. Innan det slutliga beslutet
fattades bestamde sig Echa for att genomfdra ett pilotprojekt som inleddes under 2013
och fortsatte under 2014. Overgdngen fran CIRCA-BC kommer att pdverka saval
slutanvandarna som sekretariatet som normalt hanterar samarbetsgrupperna.
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Inforande av IT-system for biocider och PIC

Med anledning av den nya foérordningen om biocidprodukter utvecklade Echa R4BP 3,
som ar en fullstandigt omarbetad version av R4BP, systemet for att [dmna in underlag.
Dessutom uppdaterades systemet IUCLID 5 med nédvandiga andringar i enlighet med
férordningen om biocidprodukter. 2 396 avslutade drenden fran det tidigare R4BP-
systemet migrerades och sakerhetskrav samt tekniskt genomférande av fjarranslutning
for utsedda nationella myndigheter upprattades. Echas portal fér informationsspridning
uppdaterades dessutom till att omfatta verksamma amnen, godkannanden av
biocidprodukter och den sd kallade artikel 95-férteckningen till datumet for
ikrafttradande.

Echa kunde ta emot ansékningar i enlighet med férordningen om biocidprodukter och de
nationella myndigheterna kunde omedelbart utféra sina uppgifter inom det nya
systemet.

Den omarbetade PIC-férordningen trader i kraft i mars 2014. For att férbereda sig infér
detta har Echa utvecklat ett nytt system, ePIC, som ersatter Europeiska databasen for
export och import av farliga kemikalier (EDEXIM). Pa grund av dverlappande
resursbehov infoér forberedelserna av férordningen om biocidprodukter och PIC-
forordningen ar lanseringen av ePIC planerad till hosten 2014. Fram till dess kommer det
nuvarande systemet EDEXIM att anvandas, i enlighet med den éverenskommelse som
Echa har ingatt med Europeiska kommissionen och utsedda nationella myndigheter.

Echa har i sitt arbete under 2013 féljt denna plan.

Arbetet vid myndigheterna som arbetar fér genomférande av Reach-férordningen
framjades genom att tre versioner av informationsportalen for genomférande av Reach-
forordningen (Reach) presenterades i mars, oktober och december.

Mal och indikatorer

2.
Mal

1. IT-systemen (framst IUCLID, Chesar, Reach-IT och systemet for
informationsspridning) ger industrin och Echa adekvat stdd vid behandlingen av
registreringsunderlag som lamnas in i samband med Reach-tidsfristen 2013 och
vid spridning av den information som ska offentliggéras.

2. IT-systemen ar rustade fér Echas férsta arbetsuppgifter i samband med att
forordningen om biocidprodukter trader i kraft.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Grad av tillfredsstéllelse hos externa Hog Hog
anvandare av IT-verktygen (IUCLID,
Reach-IT, Chesar och systemet for
informationsspridning).

3. Viktiga resultat

e Den forsta versionen av portalens dashboard fér medlemsstaternas behdériga
myndigheter lanserades.
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Strukturutformningen av IUCLID 6 slutférdes och utvecklingen féljde
projektplanen.

Omarbetningen av Reach-IT pabérjades med struktur- och analysstudier.

IT-systemen och funktionerna i R4BP 3, IUCLID och systemet for
informationsspridning hade inrattats och bdérjat anvandas nar férordningen om
biocidprodukter tradde i kraft.

RIPE-portalen vidareutvecklades och tre nya versioner slapptes.

Registreringstidsfristen for Reach-IT stéddes av lampliga verktyg: Reach-IT,
IUCLID, Chesar och informationsspridning.

Férberedelser for ikrafttradandet av PIC-férordningen 2014 fortgick planenligt.

Malet vad galler kontroll av kravuppfyllelse stéddes av lampliga verktyg:
Underlagsutvarderingen och tre nya versioner av detta verktyg sldpptes, liksom
tva nya versioner av Odyssey.

Dynamic Case V1.0 utformades och har vidareutvecklats enligt projektplanen.
En ny version av verktyget for SVHC-arbetsflode slapptes.

Systemen for verksamhetsinformation, som anvandes inom produktionen,
bibehdlls.
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Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU-
institutioner och EU-organ

Echa &r en tillsynsmyndighet med ett vetenskapligt och tekniskt uppdrag. Darfér maste
Echa kontinuerligt investera i vidareutvecklingen av sin vetenskapliga kapacitet och
tillsynskapacitet sa att myndigheten kan basera sina beslut och yttranden samt sin
radgivning pa aktuella vetenskapliga eller tekniska kunskaper. Dessa kunskaper kommer
ocksa att gora det majligt for Echa att erbjuda rédgivning till EU-institutioner och organ i
relevanta fragor, sdsom vidareutveckling av lagstiftning.

1. Viktiga framgangar 2013

Myndigheten fortsatte sina forberedelser infor genomférandet av sitt tredje strategiska
mal: att bli ett nav fér vetenskaplig och tillsynsrelaterad kunskapsutveckling for
medlemsstaterna, EU-institutionerna och andra aktoérer, och att anvanda dessa
kunskaper for att forbattra tillampningen av kemikalielagstiftningen.

Echa tillhandaholl vetenskapliga data till utvecklingen av OECD:s nya riktlinjer foér
testning samt alternativa testnings- och bedémningsmetoder. Echa utbildade bade
medlemsstaternas behdriga myndigheter och den egna personalen i anvandning av och
mojligheter med OECD:s QSAR Toolbox, (Quantitative Structure-Activity Relationship)
for att 6ka myndigheternas kapacitet pa omradet QSAR. Echa bidrog &ven till OECD:s
riktlinjer om gruppering av kemikalier. Echa organiserade sig internt for att pa ett
effektivt satt diskutera och analysera icke-testmetoder som registranter [dmnar in och
som presenteras i vetenskapslitteraturen. Den forsta utbildningen om specifik
programvara utformad for icke-testmetoder anordnades ocksa fér personalen.

Under 2013 fortsatte Echa att stdédja kommissionen i dess arbete nar det galler tillsyn av
nanomaterial. Myndigheten hade en viktig och proaktiv roll i fraga om genomfdérandet av
de olika dtgarderna om nanomaterial fran Reach och férordningen om klassificering,
markning och fdérpackning av d@mnen och blandningar. Echa fortsatte att anordna
omfattande utbildning p@ omradet nanomaterial, fér sdval den egna personalen som for
intressenter. Dessutom inledde myndigheten samarbete med relevanta forskningsprojekt
inom sjunde ramprogrammet for att folja den senaste utvecklingen inom forskningen om
nanomaterial.

Echa deltog i de sista faserna av projektet Nanosupport med kommissionens
gemensamma forskningscentrum. Kommissionen anvande resultatet av detta projekt i
den pagdende konsekvensbeskrivningen fér eventuella &ndringar av Reach-bilagorna i
frdga om nanomaterial. Echas arbetsgrupp fér nanomaterial hanterade de senaste
slutsatserna och utvecklingen, framfor allt p&@ omradet karakterisering av nanomaterial
samt jamforelser med strukturlika @mnen och gruppering av nanomaterial. Echa
anordnade de tva sista métena med GAARN (Group Assessing Already Registered
Nanomaterials). Det viktigaste resultatet av métena med GAARN formulerades som
rekommendationer for basta praxis fér registranter och publicerades pd Echas webbplats
for nanomaterial samt spreds via ett webbinarium. Dessutom féljde Echa OECD:s arbete
genom att aktivt delta i flera expertmdéten med arbetsgruppen for tillverkat
nanomaterial.

Echa fortsatte att bidra till kommissionens pagdende initiativ om hormonstérande
amnen, daribland utveckling av horisontella kriterier fér dessa amnen. Echa deltog i och
tillhandahsll expertrédgivning till ad hoc-métet med kommissionen, EU-organ och
medlemsstaterna, Endocrine Disruptors Expert Advisory Group (ED EAG) och Efsas
vetenskapliga kommittés arbetsgrupp fér endokrinaktiva @mnen.
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Echa starkte sitt samarbete med kommissionens gemensamma forskningscentrum
genom ett samarbetsavtal som genomférdes inom ramen for ett samarbetsprogram. Har
ingick bland annat rapporter och genomgangar om valda endpoints férknippade med
risker vid anvandning av icke-standarddata och samarbete i frdga om integrerade
metoder med relevans for Reach fér testning och bedémning, i synnerhet i fraga om
hudsensibilisering.

Dessutom analyserade Echa rekommendationerna i kommissionens meddelande efter
oversynen av vissa aspekter av Reach. Eftersom merparten av rekommendationerna
overensstamde med Echas egna slutsatser i rapporten om Reach- och CLP-
férordningarnas funktion (juli 2011) hade flera av de dtgarder som kommissionen
rekommenderat redan vidtagits vid genomférandet av Echas arbetsprogram for 2013.
Dar s3a var lampligt inférde Echa ytterligare uppféljningsatgérder i utarbetandet av sitt
flerdriga arbetsprogram fér 2014-2018.

For att framja dialog mellan forskare och aktorer pa tillsynsmyndigheter anordnade Echa
i maj 2013 det forsta vetenskapliga arbetsseminariet i denna fraga. Amnet for detta
arbetsseminarium var riskbedémning for sedimentindelningen. Dessutom deltog Echa i
en nyinrattad undergrupp fér vetenskapliga rddgivare i natverket éver EU-organ (dar EU-
organ och den vetenskapliga chefsradgivaren till kommissionens ordférande Barroso
deltog), och férberedde sig infor ett samférstandsavtal mellan Echa och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (med malet att underteckna avtalet under 2014).

Mal och indikatorer

2.
Mal

1. Echa har god féormaga att ge vetenskapliga och tekniska rdd om
kemikaliesakerhet, inbegripet nanomaterial och hormonstérande amnen,
blandningars toxicitet, exponeringsbeddémningar, testmetoder och anvandning
av alternativa metoder.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Grad av tillfredsstallelse med kvaliteten pa | Hog Hdog
det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stédet till kommissionen
och medlemsstaternas behériga
myndigheter.

3. Viktiga resultat

e Bidrag lamnades till utvecklingen av nya testmetoder, huvudsakligen genom OECD:s
program for testriktlinjer.

e Programvara for icke-testmetoder upphandlades och gjordes tillganglig,
expertkunskap byggdes upp genom utbildning, praktisk erfarenhet och aktivt utbyte
med externa experter. Utbildning fér interna och externa experter anordnades i fraga
om alternativ till testning.
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Webbinarium om hur man garanterar séker anvandning av hanomaterial inom ramen
for Reach - del II: Aktuell basta praxis fér manniskors halsa och bedémning av
miljérisker med nanomaterial anordnades.

Beddmning av manniskors halsa och bedémning av miljérisker féor nanomaterial -
basta praxis foér Reach-registranter offentliggjordes.

Echa bidrog till inréttandet av ett underlag i syfte att genomféra en
konsekvensbeskrivning av mdjliga andringar av Reach-bilagor for nanomaterial.

Sammanfattning av de huvudsakliga resultaten av diskussionerna om det
vetenskapliga arbetsseminariet om riskbedémning for sedimentindelningen
upprattades.
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Verksamhet 16: Biocider

Den biocidrelaterade verksamheten ar den del av Echas verksamhet som styrs av
forordningen om biocidprodukter. Aktiviteter som ingar &r utvérderingen av verksamma
amnen, produktansdkningar for unionsgodkdnnande samt den vetenskapliga
beddmningen som ska utféras av myndigheten sjalv i enlighet med férordningen
(tildmpningar foér teknisk ekvivalens, aktiv amnesleverantdr och klassificering av
andringar). Echa hjéalper inte bara kommittén for biocidprodukter att enas om
godkd@nnanden av d&mnen och produkter pd EU-niva, utan bidrar &ven till arbetet genom
att tillhandahalla ett sekretariat fér samordningsgruppen som hanterar oenigheter inom
den dmsesidiga erkannandeprocessen av nationella godkannanden.

1. Viktiga framgangar 2013

Férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden
och anvandning av biocidprodukter (férordningen om biocidprodukter) tradde i kraft den
1 september 2013.

Under detta ar har det forberedande arbetet fortsatt inom de nio projekten for
genomfdrande av biocider som beskrivs nedan.

Projekt for Beskrivning

genomfdrande av

biocider

Projekt 1 for genomférande | Godkannande av verksamt amne

av biocider

Projekt 2 for genomférande | Produkttillstand

av biocider

Projekt 3 for genomfdérande | Teknisk ekvivalens och alternativa
av biocider leverantdrer

Projekt 4 for genomfdérande | Gemensamt utnyttjande av data och
av biocider informationsspridning

Projekt 5 for genomférande | Kommittén for biocidprodukter och
av biocider samordningsgruppen

Projekt 6 for genomfdérande | Vagledning, stéd- och informationspunkt
av biocider och kommunikation

Projekt 7 fér genomférande | Ekonomi och personal

av biocider

Projekt 8 for genomférande | Styrning och redovisning

av biocider

Projekt 9 for genomfdérande | IT-projekt for biocider (inklusive inlamning
av biocider av data och fakturering).

Den 1 september 2013 var Echa redo att utféra alla de arbetsuppgifter som myndigheten
alaggs genom foérordningen om biocidprodukter. P8 grund av begrénsade
personalresurser och ekonomiska resurser lyckades Echa inte slutféra allt férberedande
arbete, vilket dven framgar av resultatindikatorn (90 procent i stéllet for 100 procent).
De forfaranden, IT-system (IUCLID 5.5 och R4BP 3) och arbetsfléden som behdvs hade
emellertid inrattats och anvandes fér inlamning, hantering av underlag, ansékningar om
teknisk likvardighet, leverantérer av verksamma &mnen och férfragningar om
gemensamt utnyttjande av data. Dessutom upprattades kommittén for biocidprodukter,
bestdende av flera permanenta och tillfdlliga arbetsgrupper, och pabérjade sitt arbete
under 2014. Fardigstéllandet av de aterstaende kritiska férberedande verksamheterna,
exempelvis vidareutveckling av interna forfaranden, arbetsfléden och ytterligare
funktioner fér R4BP 3, kommer att ske under den forsta halften av 2014.
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Samordningsgruppen traffades for forsta gangen i september 2013 och pabérjade sitt
faktiska arbete i december 2013. Detta var efter att stéd- och informationspunkter samt
en tillfallig ordférande utsetts samt utkast till regler for férfaranden och arbetsmetoder
upprattats.

Overlamnandet av granskningsprogrammet for verksamma dmnen fran Europeiska
kommissionens gemensamma forskningscentrum har slutforts.

Fran det att férordningen om biocidprodukter triddde i kraft har kraven pa
informationsspridning uppfyllts genom att foljande tre listor har publicerats: godkanda
verksamma amnen, beviljade produkttillstdnd fran medlemsstaternas behériga
myndigheter i och med ikrafttradandet (baserat pa informationen i R4BP 2) samt den
provisoriska forteckningen dver leverantdrer av verksamma amnen.

Kontakter och natverk med behériga myndigheter och intressenter upprattades under
den forsta dagen for biocidintressenter, som Echa anordnade i juni. Det forsta bestket,
som helt och hallet d&gnades &t en myndighet med behérighet fér biocidprodukter,
skedde i december 2013.

Under perioden mellan ikrafttrddandet och slutet av ret mottogs en ansdkan om
fornyelse for verksamma amnen, fyra ansdkningar om teknisk ekvivalens och sex
ansokningar for leverantdrer av verksamma dmnen (artikel 95). Med tanke p3 att
tidsfristen for att nd ett beslut om teknisk ekvivalens uppgar till 90 dagar, med méjlighet
till forlangning i forhallande till hur I8ng tid det tar fér den sdkande att hantera
begaranden om ytterligare information, bér besluten férvantas under det férsta eller
andra kvartalet 2014. Ingen tidsfrist anges i forordningen om biocidprodukter nar det
galler ansdkningar for leverantdrer av verksamma amnen. For dessa kan de forsta
besluten férvantas under det forsta eller andra kvartalet 2014. Under samma period har
1 208 anstkningar om nationellt godkannande av biocidprodukter (nya ansékningar,
fornyelser och 6msesidiga erkannanden) mottagits och vidarebefordrats till berérda
behdriga myndigheter. Med tanke p3a antalet mottagna ansokningar férefaller inforandet
av férordningen om biocidprodukter p& det stora hela ha gatt I3nhgsammare &n vad som
ursprungligen férvantades, men det har gatt for kort tid sedan ikrafttradandet for att
detta ska kunna faststdllas med sdkerhet. Uppskattningarnas tillforlitlighet &ar dessutom
kand for att vara 13g.

2. MA&l och indikatorer

al

=<

1. Echa ska vara redo och ha alla nédvandiga komponenter i drift till den
1 september 2013 for att utfora alla de arbetsuppgifter som myndigheten 3ldggs
genom férordningen om biocidprodukter.

2. Frdn och med den 1 september 2013 kommer alla underlag att behandlas enligt
de standardférfaranden som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister
eller mal som faststéllts.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Ma&l for 2013 Resultat 2013

Framgangsfrekvensen fér projekt som rér | 100 % 90 %
viktiga férberedande verksamheter med
tillgangen till slutprodukterna som
kriterium.
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Procentandel underlag som hanteras 100 % 100 %
enligt standardférfaranden och rattsliga

tidsfrister.

Grad av tillfredsstéllelse med kvaliteten pa | Hog Hog

det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stodet till ledamoter i
kommittén for biocidprodukter,
samordningsgruppen, kommissionen och
medlemsstaternas behériga myndigheter.
(Aven under forberedelser.)

3. Viktiga resultat

e Samordningsgruppen har hallit tvd sammantréden efter ikrafttradandet och har
dessutom inlett sitt faktiska arbete med diskussioner om tva oenigheter om
omsesidigt erkannande i december 2013.

o Overlamnandet av granskningsprogrammet fér verksamma dmnen fran det

gemensamma forskningscentrumet har slutforts.

e Sedan ikrafttradandet har Echa dven behandlat 24 férfragningar om gemensamt

utnyttjande av data for biocider.

e En tvist om gemensamt utnyttjande av data inkom i slutet av dret och genomgar
behandling. Beslut vantas i bérjan av 2014.
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Verksamhet 17: PIC

Genom forordningen om férhandsgodkannande (PIC-férordningen) inférlivas den
internationella Rotterdamkonventionen i EU. Den galler farliga kemikalier som ar
forbjudna eller underkastade stranga restriktioner och féreskriver mekanismer for
informationsutbyte om export och import av sddana kemikalier. Echa ska skéta den
praktiska hanteringen av PIC-mekanismerna och pa begéran bista kommissionen med
tekniska och vetenskapliga synpunkter samt stdd.

1. Viktiga framgangar 2013

2013 var avgorande for forberedelserna infor ikrafttradandet av den omarbetade PIC-

forordningen den 1 mars 2014. Darfér upprattades en projektplan i bérjan av 2013 dar
man tog upp rekryterings- och personalutbildning, forfaranden och IT-utveckling samt
éverlamnande fran det gemensamma forskningscentrumet.

Alla intressenter holls uppdaterade om Echas framsteg och var delaktiga i
beslutsfattandet i fraga om genomférandet av det nya IT-verktyget (ePIC). Sju
intressenters arbetsseminarier anordnades med foretradare fran kommissionen, utsedda
nationella myndigheter och industrin. Syftet med detta var att sakerstalla en smidig
dvergang fran det befintliga systemet EDIXIM till ePIC i slutet av 2014.

Echa har dessutom deltagit i ssmmantréddena med utsedda nationella myndigheter och
rapporterat om utvecklingen dar. Ytterligare diskussioner med det gemensamma
forskningscentrumet och kommissionen infor 6verlamnandet slutfordes under 2013. 1
slutet av aret genomgick ett antal medarbetare utbildning om PIC-férordningen och
overlamningssystemet vid det gemensamma forskningscentrumet. I denna utbildning
ingick att arbeta med verkliga arenden.

Mal och indikatorer

2.
Mal

1. Forberedelserna ska vara pa god vag for att de nya arbetsuppgifterna i samband
med PIC-férordningen ska kunna utféras pa ett effektivt och &ndamalsenligt satt
fran det att de borjar tillampas.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Framgangsfrekvensen for projekten 80 % 80 %
uttryckt med tid, omfattning och resurser
som Kkriterier.

Grad av tillfredsstéllelse med kvaliteten pd | Hég Hog
det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stédet till kommissionen
och utsedda nationella myndigheter i
medlemsstaterna.
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3. Viktiga resultat

. Betydande framsteg nar det galler utformningen av nédvandiga férfaranden,
arbetsfléden och IT-system for inlamning och hantering av anmalningar.

o Kontakter och natverk med behériga myndigheter och intressenter har
upprattats.
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2. Echas organ och tvargaende verksamheter

Verksamhet 8: Kommittéer och forum

Kommittéerna - medlemsstatskommittén, riskbedémningskommittén, kommittén for
socioekonomisk analys och kommittén for biocidprodukter - ar en integrerad del av Echa
och spelar en viktig roll nar det galler att erbjuda vardefull vetenskaplig och teknisk
radgivning (dvs. éverenskommelser och yttranden) som ligger till grund fér Echas och
kommissionens beslutsfattande.

Forumet for informationsutbytet om verkstallighet erbjuder ett natverk for de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar fér verkstalligheten av Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna med syfte att harmonisera myndigheternas verkstéllighetsstrategier.
Forumet ska ocksd ha ett ndra samarbete med de nationella tillsynsmyndigheterna och
medlemsstaternas behériga myndigheter for att pd basta satt samordna deras
arbetsuppgifter.

1. Viktiga framgangar 2013

Medlemsstatskommittén

Medlemsstatskommittén nddde en enhillig 6verenskommelse om att atta &mnen skulle
anses utgdéra amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen). Dessa lades
senare till i kandidatférteckningen. I frdga om fyra andra &mnen enades
medlemsstatskommittén om att det inte var mojligt att faststalla att de inger mycket
stora betankligheter.

I december 2013 antog medlemsstatskommittén sitt yttrande om Echas femte utkast till
rekommendation om prioritering av ytterligare fem a@mnen foér inférande i bilaga XIV. I
frdga om ett av &mnena ingick ett minoritetsyttrande om prioriteringen i
medlemsstatskommitténs yttrande. En uppdatering av den prioriteringsmetod som ska
anvéndas frn och med 2014 diskuterades och godkdndes av medlemsstatskommittén.

Medlemsstatskommittén nddde en enhallig dverenskommelse om 18 av Echas utkast till
beslut om kontroll av kravuppfyllelse fér registreringsunderlag och om utkast till beslut
om 109 testningsférslag. I 82 av fallen med testningsférslag (dar testning av
reproduktionstoxicitet hos tvd generationer féreslogs) lyckades inte
medlemsstatskommittén na en enhallig dverenskommelse, framst pa grund av att det
inte faststallts pa politisk nivd hur den nyaste testningsmetoden for
reproduktionstoxicitet ska tilldmpas. I enlighet med de rattsliga kraven ldmnades den
fullstandiga dokumentationen, eller kommer att lamnas, till kommissionen fér vidare
beslutsfattande. Ddrmed var resultatindikatorn i frdga om enhélligheten i
medlemsstatskommitténs éverenskommelser 65 procent i stéllet for minimimalet

80 procent.

Under 2013 enades medlemsstatskommittén, som ett resultat av @mnesutvarderingar
utférda av medlemsstaterna, om de férsta utkasten till beslut om @mnesutvardering
(totalt 16 utkast till beslut). Detta omfattade 14 dmnen i CoRAP f6r utvardering under
2012. Detta utgjorde bérjan pa det slutliga beslutsfattandet i férfarandet for
amnesutvardering enligt Reach. Nar det galler forfarandet fér amnesutvardering antog
kommittén sitt forsta yttrande 6ver Echas utkast till uppdatering av gemenskapens
|dpande handlingsplan i februari 2013. Under aret utfirdade den &ven ett yttrande om
tilldgg av ett amne till CoRAP.
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Observatérerna i medlemsstatskommittén och sakagarna (registranterna) har kunnat
folja kommitténs diskussioner om utvardering av underlag sedan 2011. Under 2013
deltog sakagare i kommitténs diskussioner i 66 procent av drendena.

Riskbedomningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys

Under 2013 antog riskbedémningskommittén i samférstdnd 34 yttranden om
harmoniserad klassificering och mérkning, varav majoriteten avsag vaxtskyddsmedel.
Det foérsta underlaget om verksamma @mnen i enlighet med férordning (EG)

nr 1107/2009 om vaxtskyddsmedel, for vilket det kravdes samordning av Efsas och
Echas forfaranden for att undvika avvikelser mellan yttrandena, slutférdes i december.
En avsevdrd mangd arbete som utforts under 2013 i frdga om komplexa férslag till
harmoniserad klassificering och méarkning, exempelvis utarbetandet av yttrandet om 3tta
antikoagulerande rodenticider, overfordes till 2014 for slutférande.

Riskbedéomningskommittén slutforde tre begaranden om yttranden enligt artikel 77.3 ¢
fran verkstéllande direktéren. Ett av dessa avsag reproduktionstoxicitet for
galliumarsenid, medan de andra avsag en éversyn av Echas rapport om begransning av
de oklassificerade ftalaterna DINP och DIDP respektive specifik organtoxicitet i tva
fenoliska benotriazoler.

Yttranden om begransningsférslag antogs av riskbedomningskommittén. Ett av dessa
avsag 1,4-diklorbensen i luftrenare och toalettblock och ett annat rérde begransningen
av bly i konsumentvaror som sma barn kan stoppa i munnen.

Kommittén for socioekonomisk analys slutférde tva yttranden under 2013, ndrmare
bestamt férslaget om att begransa krom VI i ladervaror och férslaget om att begransa
1,4-diklorbensen i luftrenare och toalettblock. Kommittén fér socioekonomisk analys
raknar med att slutfora yttrandet om begransningen av bly i konsumentvaror under
2014. Bade riskbedémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys
konstaterade att ett av de sex nya begrénsningsunderlag for vilka kontroller av
kravuppfyllelse utférdes inte uppfyllde kraven.

For att effektivisera begréansningsprocessen granskades kommitténs forfaranden for
begrénsningar vid kontroller av kravuppfyllelse och utarbetande av yttranden under
2013. Granskningen av utarbetande av yttranden ska faststédllas under 2014.

Riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys var 6verens om
den forsta tillstdndsansdkan i frdga om anvéndning av DEHP i behandlingen av
avbrottsmaterial som anvands vid diffusionsbindning och tillverkning av flaktblad till
flygplansmotorer. Diskussioner om sju andra ansdkningar pabdrjades under 2013 och
kommer att slutféras under 2014. Sammanlagt atta ansékningar godkéndes av
riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys vid kontrollen av
kravuppfyllelse under 2013 (ett drogs tillbaka och fyra kommer att slutféras i bérjan av
2014).

Kommittén for socioekonomisk analys enades om hur ekonomisk genomférbarhet ska
bedémas i samband med behandlingen av ansékan infor tillstdndsférfarandet. Dessutom
har riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys enats om en
rekommendation om langden pa granskningsperioden i tillstdndsférfarandet.

Som en del av det pdgdende programmet for kapacitetsutveckling for tillstdnd enades
riskbedémningskommittén om dos-responssamband for cancerframkallande egenskaper i
amnen med sexvart krom och oorganisk arsenik. Riskbedémningskommittén kommer att
anvénda dessa riskbedémningar for att bedéma anscékningar om tillstdnd pa ett
forutsagbart och dppet satt.
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Under 2013 inrattade kommittén for socioekonomisk analys en arbetsgrupp for att
undersoka satt att utvardera PBT- och vPvB-amnen i samband med begransningar och
tillstandsansodkningar.

Under 2013 genomforde sekretariatet ytterligare anstrangningar for att stédja
riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys med tanke pa
deras O0kade arbetsbelastning. Vid tre tillféllen diskuterade Echas styrelse hur
myndighetens kommittéer fungerar och de utmaningar som den 6kade
arbetsbelastningen innebar, i synnerhet behovet av féredragande i
riskbedémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys. Detta diskuterades
aven vid sammantradet med direktdérerna vid medlemsstaternas behériga myndigheter
och har lyfts fram som en fra@ga av vikt for ett framgangsrikt genomférande av Reach.
Som ett resultat av detta uppmanas medlemsstaternas behériga myndigheter att dgna
50 procent av arbetstiden at nya eller omvalda ledaméter och tillhandahalla tillréckligt
stod till kommittéledamoéterna, vars arbetsbelastning kommer att 6ka de kommande
dren. Det skedde en 6kning av antalet ledaméter som utsags till kommittéerna i och med
styrelsens utndmningar i december: Riskbedémningskommittén ékade fran 39 till 42 och
kommittén fér socioekonomisk analys 6kade fran 25 till 32.

Echas personal deltog i sammantraden med Vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska gransvarden (GD Sysselsdttning) som observatorer for att utbyta
3sikter och varna om ett ndra samarbete. Som ett led i detta arbete deltog GD
Sysselsattning i sin tur i sammantraden med riskbedémningskommittén. Gemensamma
fragor som paverkar arbetsplatsen diskuterades, t.ex. respektive referensvarden med
viss skillnad fér exponeringen for 1,4-diklorbensen.

Kommittén for biocidprodukter

Kommittén for biocidprodukter har upprattats och &r redo att inleda sin verksamhet
under 2014. Kommittén faststéllde arbetsordning som antogs av styrelsen och
utvecklade viktiga arbetsmetoder och yttrandemallar. Dessutom togs en strategi for att
engagera intressenter och sokande i kommitténs arbete fram. Flera permanenta och
tillfalliga arbetsgrupper i kommittén for biocidprodukter har inrattats for att stodja
kommitténs arbete frdn januari 2014.

Forumet for informationsutbyte om verkstdllighet

Under 2013 &gnade forumet stora insatser at samordnade verkstallighetsprojekt. Man
slutférde och publicerade slutrapporten om sitt andra samordnade projekt for
verkstallighet som var inriktat p@ formulerare av blandningar. I rapporten framh&vdes
patagliga brister i sékerhetsdatabladen och ett behov av ytterligare medvetandehdjande
insatser bland tillstdndsinnehavare. Forumet har &ven slutfért den forsta
inspektionsfasen av det tredje samordnade projektet for verkstallighet av Reach, som
galler registreringsskyldigheter, kontroll av registreringar som goérs av enda
representanter och samarbete med tullmyndigheter.

For att ytterligare starka sin projektkompetens utvecklade forumet en harmoniserad
metod for att valja, prioritetsbedéma, genomféra och utvardera sina samordnade
projekt.

Utdver dessa storskaliga samordnade projekt har forumet dven slutfért och offentliggjort
rapporter fran tva pilotprojekt. Det forsta projektet var inriktat pd intermediarer. De
nationella myndigheterna bekraftade intermedidrernas status genom att kontrollera
tillampningen av strikt kontrollerade betingelser pa plats. Syftet med det andra projektet
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var att testa kopplingar genom verkstallighet av skyldigheter fér enda representanter
respektive produkt- och processinriktad forskning och utveckling.

De operativa kopplingarna mellan Echa och nationella tillsynsmyndigheter i fraga om
uppfdljningen av Echas beslut av inspektdrer intensifierades ytterligare, i synnerhet i
frdga om uppféljningen av beslut som vid kontroller visat sig inte uppfylla kraven.
Samarbetet mellan Echa och nationella tillsynsmyndigheter, som underlattades genom
ett natverk av kontaktpunkter i alla medlemsstater fungerade val, vilket var en
nodvéndig férutsattning for att hjalpa Echa att uppna sitt strategiska mal om att
forbattra kvaliteten pa data som lamnas in i registreringsunderlag. Forumet pabérjade
overlaggningar om att utéka detta samarbete till fler beslutstyper under 2014.

For att kunna bygga upp verkstallighetskapacitet pa nationell niva férberedde och
genomférde forumet sitt evenemang fér utbildning av kursledare dér man fokuserade pa
kontrollen déver exponeringsscenarier, inspektion av intermediarer, amnens identitet och
skyldigheter fér amnen i artiklar.

Vidare fortsatte forumet med den verksamhet som &r kopplad till harmonisering och stéd
till verkstéllighet genom att uppdatera sin handbok éver slutsatser pa 23 sprak och
stddja Echas sekretariat i utvecklingen av informationsportalen fér genomférande av
Reach-forordningen (RIPE). Man diskuterade dven och enades med kommissionen om
andringar som maste genomféras i kommissionens system ICSMS for att sakerstélla att
det ar lampligt for saker kommunikation mellan tillsynsmyndigheterna.

Forumets sekretariat erbjod hjalp vid studiebestk och tillhandahdll sarskilda
utbildningsprogram for inspektérer vid den kroatiska tillsynsmyndigheten for att
forbereda dem infér deras nya ansvarsomraden inom ramen for Reach och CLP.
Dessutom tillhandahélls forumet tekniskt, vetenskapligt och administrativt stéd fran
sekretariatet vid anordnandet av arbetsgruppsméten, det arliga arbetsseminariet for
intressenter och dess plenarsammantraden.

Forumet fortsatte dven att bistd riskbedémningskommittén, kommittén for
socioekonomisk analys och Echas sekretariat med radgivning om féreslagna
amnesbegransningars verkstallighet. Man beslutade sig for att ta fram ett kompendium
over analysmetoder och antog en metod fér insamling av information om dessa metoder
fran olika intressenter.

Forumet diskuterade &ven sitt omfattande flerariga arbetsprogram 2014-2018 samt sin
roll i verkstélligheten for PIC-férordningen och banade vég for ytterligare atgérder i fraga
om PIC-férordningen efter dess ikrafttrédande.

Slutligen genomférdes dtgérder for att goéra forumets samarbete med
intressentorganisationer mer praktiskt inriktat genom att bjuda in dessa att Ilamna
forslag om amnen for det fjarde projektet for verkstallighet och bidrag till insamlingen av
information om analysmetoder.

2. MA&l och indikatorer

al

=<

1. Sekretariatet ska stddja och underlatta kommittéernas arbete pa ett
sdndamalsenligt och effektivt sétt sd att kommittéerna kan

e respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen
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o 3stadkomma hégkvalitativa vetenskapliga och tekniska yttranden och
dverenskommelser till stéd for det slutliga beslutsfattandet pa ett dppet satt
samtidigt som den nddvandiga sekretessen sakerstalls.

2. Sekretariatet kommer att bedriva, stédja och underlétta forumets arbete pa ett
effektivt och 6ppet satt for att

o ytterligare starka och harmonisera verkstélligheten av Reach- och CLP-
forordningarna i EU-medlemsstaterna och EES-landerna och samtidigt
sakerstdlla den sekretess som kravs

e framja en harmoniserad verkstallighet genom att samordna gemensamma
projekt for verkstallighet och utbyte av basta praxis.

3. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid andra EU-organ
forhindras och 16ses genom utbyte av information och samordning av
verksamheter av émsesidigt intresse.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Procentandel 100 % 100 %
yttranden/déverenskommelser som
astadkoms inom den réattsliga tidsramen.

Procentandel enhélliga 6verenskommelser | 80 % 65 %
i medlemsstatskommittén.

Procentandel kommittéyttranden som 80 % 93 %
antas genom samfdrstand.

Andel av kommittéyttrandena som Hog Hog
anammas i Europeiska kommissionens
slutliga beslut.

Graden av tillfredsstéllelse hos ledamoéter | Hog Hog
och andra deltagare med kommittéernas
funktion (t.ex. stdd, inklusive utbildning
och ledning fran Echas sida, allméan
Oppenhet, offentliggdérande av resultaten
fran kommittéernas processer och

forumet.
Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga | Bara i En
kommittéer vid andra EU-organ. valgrundade fall

3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

Medlemsstatskommittén nddde enhilliga éverenskommelser om upp till 12 férslag till
identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen).
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Medlemsstatskommittén nddde upp till 127 enhélliga 6verenskommelser om utkast
till beslut om testningsférslag och kontroller av kravuppfyllelse.

Upp till 16 enhalliga 6verenskommelser om utkast till beslut om amnesutvarderingar
utarbetades.

Yttrande om Echas utkast till rekommendation fér bilaga XIV utarbetades.

Yttrande om det forsta forslaget till uppdatering av CoRAP och yttrande om tilldgg av
ett amne till CoORAP utarbetades.

Ovanstaende resultat uppnaddes pa féljande sétt:

o Genom sex plenarsammantraden och sju arbetsgruppsmoten samt fyra
forberedande maoten.

o Genom deltagande i arbetsseminarier om utvardering av underlag
. . o
och/eller amnen och/eller tillstandsprocessen.

Riskbed6mningskommittén

34 yttranden om CLH-underlag utarbetades.

Tva yttranden om begrénsningsforslag utarbetades.

Sex kontroller av kravuppfyllelse fér begransningsunderlag utfordes (fem positiva, en
negativ).

Tre yttranden enligt artikel 77.3 c i Reach-férordningen utarbetades.

Ett yttrande om tillstdndsansékningar utarbetades.

Atta kontroller av kravuppfyllelse for tillstand utférdes (alla positiva).

Ovanstaende resultat uppnaddes genom fyra plenarsammantraden.

Kommittén fér socioekonomisk analys

Tva yttranden om begrénsningsforslag utarbetades.

Sex kontroller av kravuppfyllelse fér begransningsunderlag utfdérdes (fem positiva, en
negativ).

Ett yttrande om tillstdndsansékningar utarbetades.

Atta kontroller av kravuppfyllelse for tillstand utférdes (alla positiva).

Ovanstdende resultat uppnaddes genom fyra plenarsammantraden.

Kommittén for biocidprodukter

Kommittén inrattades.

Arbetsordningen godkandes.

Arbetsmetoder och yttrandemallar faststalldes.

Arbetsprogrammet fér 2014-2016 utarbetades.

En uppférandekod for sokandes deltagande i kommittén for biocidprodukter
utarbetades.

Ovanstdende resultat uppnaddes genom tre férberedande méten.

Samordningsgrupp

Kontaktpunkter och ordférande utsags.

Regelbundna moéten planerades.

Utkast till arbetsordning, huvudsakliga arbetsmetoder och arbetsprinciper
upprattades.

De forsta meningsskiljaktigheterna avseende émsesidigt erkdannande diskuterades.
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Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

e Tre plenarsammantraden och tolv arbetsgruppsmaéten hélls med forumet.

e Slutlig rapport om forumets andra verkstallighetsprojekt om formulerares efterlevnad
av Reach och CLP utarbetades.

e Slutlig rapport om pilotprojekt om intermedidrer utarbetades.

e Slutlig rapport om pilotprojekt om kopplingar vid kontroll av skyldigheter for PPORD
och OR utarbetades.

e Uppdaterad handbok 6ver slutsatser utarbetades.

e Harmoniserad metodik fér att valja, prioritetsbedéma, genomféra och utvardera
projekt som samordnas av forumet antogs.

e Fungerande samarbete mellan Echa och nationella tillsynsmyndigheter nar det galler
uppfoljning av Echas beslut (forklaringar om 6vertradelse).

e Slutlig férteckning éver de &ndringar som maste genomféras i kommissionens system
ICSMS antogs.

e Ett evenemang for intressenter, en utbildning for tillsynsinstruktérer om Reach och
CLP med experter fran Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter
anordnades.

e Sex radgivningar avseende de foreslagna begrdnsningarnas genomfdrbarhet
genomfoérdes.

¢ Den forsta versionen av metoden for att rekommendera analysmetoder for
verkstallighet av begrdnsningarna enligt bilaga XVII utformades.
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Verksamhet 9: Overklagandenimnd

Overklagandendmnden inrdttades genom Reach-férordningen fér att ge intressenter
mojlighet till rattslig upprattelse. Namnden fattar beslut om déverklaganden av vissa av
Echas beslut (se artikel 91 i Reach-férordningen).

1. Viktiga framgangar 2013

Antalet 6verklaganden som ingetts under 2013 (22) dverensstammer med
férvantningarna baserat pd antal 6verklaganden av éverklagningsbara beslut
(registreringar, gemensamt utnyttjande av data, utvdrdering av underlag och
amnesutvardering). Med andra ord blev antalet éverklaganden léagre éan vad som
forutspaddes i arbetsprogrammet 2013 (36). Antalet dverklagningsbara beslut under de
forsta nio manaderna av aret var dven det lagre &n véntat. Ett stort antal
o6verklagningsbara beslut fattades av Echa under det sista kvartalet 2013, vilket kan leda
till att antalet 6verklaganden under det forsta kvartalet 2014 blir hégre an vantat.

Under 2013 6verklagade sma och medelstora féretag fler beslut &n vad som tidigare
varit fallet. 16 nya 6verklaganden angdende aterkallandet av registreringsnummer
ingavs. Sma och medelstora féretag, som tycks ha mindre erfarenhet av férfarandena
kring Reach och Echa, stod fér merparten av dessa. Den vanligaste orsaken till
overklagande var aterkallandet av registreringsnummer pa grund av tvister om storleken
pa registrantens foretag. Echas spraksystem har ocksa varit en faktor i vissa drenden. I
flera av de 6verklaganden som var kopplade till foretagens storlek (12) enades parterna
(dvs. klaganden och Echa) om att diskutera sina sarskilda @renden utanfor
overklagandeprocessen och styrelsen deltog i 6verklagandeférfarandena for att
mojliggora forhandlingar och diskussioner mellan parterna. I de flesta av dessa fall har
parterna natt en 6msesidigt tillfredsstéllande éverenskommelse, och éverklagandena har
dragits tillbaka. Aven om déverklagandendmnden inte har behdvt slutféra sina
Overlaggningar i dessa arenden har éverklagandeprocessen gjort det méjligt for de
dverklagande att fa rattslig upprattelse, och myndigheten har haft méjlighet att anpassa
sina rutiner for att hjalpa de sma och medelstora féretagen.

Tva dverklaganden avseende en tvist om gemensamt utnyttjande av data, ett
o6verklagande om registreringen av ett annat féretag och tre éverklaganden avseende
kontroller av kravuppfyllelse ingavs under 2013. Med undantag fér ett dverklagande dar
verkstallande direktdren korrigerade det omtvistade beslutet genomgar dverklagandena
behandling av 6verklagandendmnden.

Under 2013 antogs fem av 6verklagandenamndens beslut om 6éverklaganden som avser
Echas beslut efter kontroller av kravuppfyllelse. Aven om 6verklagandendmndens beslut
uteslutande baseras pa varje enskilt &rende kan slutsatserna av dessa beslut ha en
bredare rackvidd och fa konsekvenser fér bade intressenter och Echa. De beslut som
fattades i dessa drenden resulterade i anvandbar information om vissa rattsliga och
vetenskapliga fragor kopplade till tolkning och genomférande av Reach-férordningen.
Nedan féljer ndgra exempel: myndighetens skyldigheter enligt artikel 25 vid begéran om
icke-standardtester (principen om en sista utvag), tilldampningen av
proportionalitetsprincipen nar myndigheten begar ytterligare information, évervaganden
avseende OECD:s riktlinjer for testning (A-005-2011), Echas utrymme fér skénsmassig
beddmning vid behandling av férslag om jamférelser med strukturlika @mnen (A-001-
2012), tydliggdérande av uppfdljningsférfarandet vid beslut nar det galler utvardering av
underlag enligt artikel 42, tolkning av Echas vagledning nar det galler uppdateringar av
underlag, i synnerhet huruvida myndigheten pa rétt satt informerade den éverklagande
om tidsfristen for att lamna in uppdateringar som beaktas i beslutsprocessen (A-003-
2012), tolkning av informationskraven i bilaga X i Reach, bedémning av utldtanden om
undantag, sen uppdatering av ett registreringsunderlag, Echas skyldighet att ange
skalen till dess beslut (A-004-2012), rackvidd och laglighet i frdga om korrigeringar som
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Echas verkstallande direktér utfor, tillatlighet for ny information som ldamnas in under
o6verklagandeférfarandet (A-007-2012) och principen om god férvaltning (A-003-2012
och A-007-2012). I ett beslut om avslaget av en registrering (A-005-2012) tydliggjordes
dessutom registrantens skyldighet att se till att dess kontoinformation om Reach-IT ar
uppdaterad och kraven pa giltig avisering till registranter fran Echa via Reach-IT.

Det bér dven papekas att méjligheten att ingripa i dverklaganden beviljades i ett drende
dar den sdkande faststallde ett intresse for det slutliga beslutet. Tva ansékningar om att
ingripa avslogs, den ena for att den s6kande inte hade visat sitt intresse for resultatet i
det specifika drendet och den andra pa grund av att den sékande inte kunde bevisa sin
status som juridisk person. Ett procedurbeslut om en begdran om konfidentialitet antogs
av ordféranden. Alla viktiga procedurbeslut offentliggérs pa internet nar drendet i fraga
har avslutats.

Overklagandenamnden har lagt ned stor méda p& att ge parterna gott om méjligheter
att forklara sina synpunkter, férsvara sina argument och besvara den andra partens, och
de klagandes, argument om sd &r relevant. I detta sammanhang bér det papekas att
fem muntliga utfrdgningar och en telefonkonferens (i enlighet med artikel 15 i
arbetsordningen) ocksa anordnades under 2013. Utfragningarna, som normalt pagick
under en hel arbetsdag, gav parterna och de klagande mdéjlighet att argumentera for sin
sak hos 6verklagandendmnden. Samtidigt fick nsmnden méjlighet att direkt stalla fragor
till parterna och de klagande for att reda ut eventuella oklarheter sd att ndamnden skulle
kunna fatta ett slutligt beslut.

Forberedelser infér framtida éverklaganden, som genomfdrandet av forordningen om
biocidprodukter kan leda till, inleddes med personalutbildning i samarbete med Echas
operativa enheter samt deltagande i lampliga seminarier och konferenser. Den del av
Echas webbplats som &gnas at déverklaganden har ocksd uppdaterats med information
om overklaganden i enlighet med férordningen om biocidprodukter och har éversatts till
alla sprak.

2. Mal och indikatorer

al

=<

1. Namnden fattar beslut av hég kvalitet utan onddiga dréjsmal.

2. Overklagandeprocessen och tillhérande kommunikation hanteras effektivt.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Procentandel av de slutliga besluten som 90 % 100 %
fattas inom 90 arbetsdagar fran det att
det skriftliga eller muntliga férfarandet
avslutats.

3. Viktiga resultat

e 22 nya arenden ingavs och behandlades.

« Atta slutliga beslut antogs (varav tva var beslut om tillbakadragande).
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16 procedurbeslut (en begaran om konfidentialitet, tre ansékningar om att
ingripa, tvd sammanslagningar av drenden, sex ansdkningar om
vilandeférklaringar, en begdran om att byta sprak, en réittelse, en begdran om att
[dmna in nya bevis och en begdran om att hora experter) antogs.

Fem muntliga utfragningar och en telefonkonferens (i enlighet med artikel 15 i
arbetsordningen) holls.

Alla slutliga beslut offentliggjordes, och vissa procedurbeslut kopplade till
ansokningar om ingripande och begaranden om konfidentialitet offentliggjordes
pd internet. En ny broschyr om 6verklagandeprocessen offentliggjordes ocksa.
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Verksamhet 10: Kommunikation

Echas kommunikationsverksamhet a@r en vasentlig del av den oberoende myndighetens
arbete. Den fungerar som ett redskap for att informera byrans malgrupper om hur Echa
fullféljer sina skyldigheter, om hur myndighetens verksamhetsidentitet och rykte ska
vardas och om hur samverkan med dess intressenter ska mdjliggéras. P8 Echas
webbplats férklaras myndighetens tillsynsprocesser. Dessutom ges vagledning och stéd
till tillstdndsinnehavare och en plattform for att sprida information om kemikalier
erbjuds. Webbplatsen innehaller d&ven information om syftet med lagstiftningen och
utvecklingen nar det galler dess genomférande. Genom Echas interna
kommunikationsverksamhet informeras och engageras personalen, och bidrar pd sd satt
till myndighetens arbete.

1. Viktiga framgangar 2013

Med kampanjen "Reach 2013” genomfdrde Echa en omfattande samordningsinsats for
att informera om tidsfristen for registrering 2013. Verksamheten under perioden
narmast tidsfristen inriktades pa att uppmana féretagen att registrera sig i tid, foljt av
verksamhet for att framja resultatet av tidsfristen och deras konsekvenser for en saker
anvandning av kemikalier. Myndigheten anordnade sin férsta presskonferens né’gonsin i
Bryssel, for Bryssel-baserade journalister, déar man informerade om resultatet av
registreringen. Over 14 000 unika besék till resultatdelen av webbplatsen och
sammanlagt 77 omfattande artiklar innebar att volymen i frdga om Echas évriga mest
bevakade nyheter mer an férdubblades. Omkring 18 000 twitterkonton naddes vid detta
tillfalle. M3let med kampanjen var att med hjélp av samarbetspartners plattformar,
exempelvis European Enterprise Network (EEN), dven nd ut till de sm3 och medelstora
foretagen.

I samarbete med Europeiska kommissionen deltog Echa aven i flera hdogprofilerade
kommunikationsinsatser, sdsom ikrafttradandet av férordningen om biocidprodukter och
en utstallning om férdelarna med Reach.

Férutom dessa tidsbundna evenemang genomférde myndigheten flera
kommunikationsinsatser riktade mot tillstandsinnehavare, berérda parter och allménhet.
Kommunikation — framst genom Echas nyhetsbrev och dess webbaserade publikationer -
kompletterade och stddde myndighetens tillsynsarbete. Det visade sig vara ett omistligt
verktyg i arbetet med att informera intressenter och allménhet om Echas atgérder for att
genomfdra EU:s lagstiftning for kemikaliesdkerhet, inte minst genom att lyfta fram de
fyra strategiska mal som Echa antog som grund foér sitt arbete efter den férsta perioden
av upprattandet av alla tillsynsprocesser.

Olika gemensamma kommunikationsatgarder genomférdes tillsammans med EU-partner
och ackrediterade intressentorganisationer for att hjélpa industrin, sarskilt sma och
medelstora foretag, att forstd vilka forpliktelser de har och férdelarna med att tillampa
EU:s lagstiftning for kemikaliesakerhet. Ny webbinformation utarbetades for
arbetstagare och allmanhet, och ett natverk fér kommunikatdrer inrattades. Utbildning
anordnades fér medlemmar i Enterprise Europe Network. Myndigheten informerade
ackrediterade intressentorganisationer med hjalp av sarskilda e-bulletiner.

Echa gjorde debut pa sociala medier. Nyheter publicerades pa twitter fran och med
januari 2013 for att utéka rackvidden fér Echas nyheter och utéka myndighetens
onlinendrvaro. 503 tweets gjordes. En strategi fér sociala medier fér byran upprattades
for att nd nya och specifika malgrupper pd ett resurseffektivt satt.

Under ret uppnddde Echa 6kad delaktighet hos intressenterna. Rekordm&nga deltog i
Echas tva intressentdagar for Reach-/CLP-férordningarna respektive férordningen om
biocidprodukter (3 500 deltagare vid evenemangen och online), antalet prenumeranter
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pa Echas nyhetsbrev och e-nyhetsbrev 6kade med 1 000, 10 nya ackrediterade
intressentorganisationer godkandes och Echas sekretariat presenterade en ny plattform
for diskussioner med intressenter fér ackrediterade intressentorganisationer som
foretrader det civila samhallet. Detta intensifierade intressentarbete blev verkligen
uppskattat.

Myndigheten och dess verksamhet rénte ocksa stort intresse fran mediernas sida. Over
50 intervjuer for journalister och tva presskonferenser anordnades.

Genom att tillhandahdlla sammanlagt 250 produkter i versattningen av ursprungliga
Echadokument och informationsartiklar till 22 andra officiella EU-sprak évertriffade
myndigheten sitt mal med éver 25 procent nar det gallde att tillgodose malgruppernas
behov av information pa flera sprak.

Tillsammans med Europeiska kommissionen och andra kommunikationspartner
pabdrjade myndigheten férberedelser infér medvetandehdjande insatser for
anmalningskraven enligt CLP fér blandningar som bdérjar galla 2015. Uppféljningen av
rekommendationerna om kommunikation om saker anvédndning av kemikalier i
kommissionens rapport enligt artikel 34.2 i CLP-férordningen skoéts upp till 2014.

Férfaranden effektiviserades bland annat genom ett nytt publiceringsverktyg for att
underlatta utgivning och uppdatering av Echas publikationer vid lampliga tidpunkter.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, vid behov pa 23
officiella EU-sprak. Den bild medierna férmedlar av Echa &r rattvisande och
balanserad.

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

3. Echas personal ar vadlinformerad, har en kansla av tillhérighet och kanner sig
delaktig i en gemensam stravan inom organisationen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator MA&l for 2013 Resultat 2013

Nivd av lasartillfredsstallelse nar det galler | Hog Hog
Echas skriftliga material, inklusive
tillgéngliga sprak (webbplats, e-

nyhetsbrev, nyhetsbrev och E-nyhetsbrev
pressmeddelanden). Detta ska matas vad - Hog
galler tid, innehall och anvéndbarhet.
Echas
nyhetsbrev -

Hog
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Grad av tillfredsstéllelse hos ackrediterade | Hég Hog
intressenter med den information de far
och deras samverkan med Echa.

Allman rapport 2013

Grad av personaltillfredsstallelse med den | Hég Hog
interna kommunikationen.

3. Viktiga resultat

Omkring 250 produkter offentliggjordes (pa internet eller via andra kallor) pa de
23 officiella EU-spraken (inklusive kroatiska).

Samordnade kommunikationsinsatser infor tidsfristen 2013 enligt Reach,
ikrafttradandet av férordningen om biocidprodukter och fardplanen for SVHC-
identifiering. Planerad verksamhet om tillstandsansékningar och PIC skéts upp till
2014.

Kommunikationsinsatser om biocider, daribland 12
pressmeddelanden/nyhetsbrev, 15 artiklar i nyhetsbrev, 28 d@mnen i Echas
uppdateringar for intressenter, 60 nya webbsidor, en sarskild intressentdag, en
strategisk diskussion med ackrediterade intressenter, informationsmaterial och
intern kommunikationsverksamhet.

44 pressmeddelanden skrevs och tre presskonferenser anordnades for medierna.
Over 50 intervjuer till f6ljd av spontana forfrgningar anordnades.

50 nyhetsbrev, 51 e-nyhetsbulletiner som utkommer en gdng i veckan och ett
nyhetsbrev for intressenter som utkommer varannan vecka.

Tva intressentdagar, ett dterkommande arbetsseminarium fér ackrediterade
intressentorganisationer och ytterligare en informationsdag for intressenter
anordnades.

Under Europadagen anordnades ett evenemang for allmanheten, med 3 500
besdkare.

Echas onlinenarvaro forbattrades ytterligare genom inférandet av nya avsnitt
(t.ex. om biocider) och ytterligare informationsspridning om kemikalier. Omkring
1 800 uppdateringar gjordes pa webbplatsen.

Redaktionellt stod och layoutstdd gavs till 45 av Echas publikationer. Atta
broschyrer offentliggjordes foér att 6ka medvetenheten om Echas arbete. Echas
forsta e-bok offentliggjordes pa webbplatsen (flerarigt arbetsprogram fér 2014 -
2018).

Interna e-nyhetsbrev med 449 nyhetsartiklar utkom dagligen via intranatet och
interna informationsskarmar. 50 interna nyhetssammandrag (ECHAnet Exchange)
producerades, fyra kvartalsvisa personalmdten och tre frukostmdéten med Echas
personal och den verkstallande direktdren hélls.

10 undersdkningar for att mata tillfredsstallelse eller férstd intressenters
erfarenheter genomfdrdes.

Ett verktyg for mer effektiv intern hantering av dversattningsrelaterad
arbetsbelastning lanserades.
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Verksamhet 11: Internationellt samarbete

Echa ar ett varldsledande tillsynsorgan som forvaltar EU:s avancerade sdkerhetssystem
for kemikalier. Detta innebar samverkan med aktérer utanfor EU:s granser. Echa utbyter
erfarenheter med alltfler tillsynsmyndigheter i lander som antar lagstiftning om
kemikaliesakerhet, och utfér medvetandehéjande insatser med industrin i lander som
exporterar till EU. Detta bidrar till ett effektivt genomférande av lagstiftningen, som i
viss utstrackning ar beroende av att utlandska aktorer bidrar till efterlevnad inom EU.
Echas arbete inom OECD samt till stéd fér EU:s efterlevnad av internationella
konventioner utgor en viktig aspekt av denna verksamhet.

1. Viktiga framgangar 2013

Echas internationella samarbete fortsatte att vara inriktat framst pa myndighetens
deltagande i flertalet OECD-insatser, dess bidrag till att férbereda kandidatlanderna infér
anslutningen till EU, samt dess kontakter med enskilda OECD-lander.

Inom OECD fortsatte Echa att aktivt bidra till arbetet fér en harmonisering av verktyg for
kemikaliehantering. 2013 och 2014 &r mycket viktiga ar fér insamlingen av
informationskrav for IUCLID 6, for att sdakerstdlla att den kan lanseras 2014. Detta
arbete pabérjades under 2013 med ett omfattande samrdd om intressenternas krav.
Sarskilda harmoniserade mallar fér OECD, som har utvecklats under féregdende ar,
inférdes under 2013 i IUCLID fér att méjliggéra rapportering av nanomaterialens
egenskaper. I samarbete med det gemensamma forskningscentrumet utarbetades en
harmoniserad mall for att registrera effekterna av toxikologiska studier pa intermediérer.
Mallen ar avsedd att stodja metodiken Adverse Outcome Pathway (AOP) pa OECD och
ska fungera som ett forsta steg mot en faststalld metod for att registrera denna typ av
data.

For att gora spridningen av registreringsinformation fr&n Echas databas s& omfattande
och effektiv som mdjligt uppdaterades léanken till OECD:s eChemPortal regelbundet.
Under 2013 enades man dessutom om en ny logotyp fér portalen. Ytterligare arbete med
utvecklingen och underh@llet av portalen genomférdes ocksa.

Echa fortsatte aven att aktivt bidra till QSAR Toolbox i syfte att géra detta till ett
praktiskt och anvéndbart verktyg for de registranter som infér 2018 vill utforska
potentialen fér jamférelser med strukturlika @mnen fér sina amnen. Den tekniska
granskningen av programvarukoden slutférdes och en vetenskaplig granskning
pdborjades. I samarbete med OECD sammanstalldes en framtida strategi for den
planerade stoérre utvecklingen. For att stddja detta arbete och férbattringen av verktyget
offentliggjordes en ny anbudsinfordran. Det huvudsakliga malet &r att ytterligare
forbattra saval den vetenskapliga giltigheten féor QSAR Toolbox som dess
anvandarvanlighet.

Under hela aret fortsatte myndigheten sitt arbete med att stédja kandidatlénder och
potentiella kandidatlander. Fokus 1&g p& Kroatien vid upptakten till landets anslutning till
EU den 1 juli 2013. Med hjalp av bidrag fran instrumentet fér stéd infér anslutningen
genomfdrde myndigheten studiebesdk, arbetsseminarier och andra
kapacitetsutvecklingsatgérder fér Reach, CLP och férordningen om biocidprodukter.
Fokus 18g p& den kunskap som stodmottagare behdver for att delta i Echas arbete.

I enlighet med de samarbetsavtal som upprattats med Echas motsvarigheter i
Australien, Kanada, Japan och USA anordnades en rad moten (de flesta audiovisuella)
mellan tillsynsforskare som &r inriktade pa att utbyta information om tekniska frdgor
rorande bland annat enskilda @mnen, arbete med amnen i artiklar och tillsynsutveckling i
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frdga om nanomaterial. Dessutom inleddes anstrangningar for att se dver samarbetet
och 6ka dess genomférande.

Det internationella intresset for EU:s kemikalielagstiftning fortsatte att vara stort. Detta
framgar av den stora efterfragan pa forklarande méten med myndigheter och industri
fran flera ldnder som besdkte Echa for att battre forstd status och lardomar under
genomfbrandet av lagstiftningen. Dessa presentationer var dven viktiga for att oka
medvetenheten och kunskapen hos utldndska tillverkare, som star fér nastan halften av
alla underlag som lamnas in genom deras enda representanter eller importérer, och
bidrog darmed till malet att férbattra kvaliteten pa@ underlag.

2. MAl och indikatorer

al

=<

1. Kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stod for sin
internationella verksamhet, sarskilt inom multilaterala organ.

2. Inom ramen fér sin behérighet bygger Echa upp och uppratthaller sina bilaterala
forbindelser for vetenskapligt och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i
viktiga tredjelander, under forutsattning att samarbetet ar till nytta for
genomférandet av Reach och CLP, och stédjer kandidatlander och eventuella
kandidatlander inom ramen fér IPA-programmet pa ett effektivt och
dndamalsenligt satt.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

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

3. Viktiga resultat

¢ Sammanlagt 23 nya och 15 uppdaterade harmoniserade mallar var/ar hos OECD
for granskning, inklusive specifika mallar fér nanomaterial.

e En uppdaterad version av OECD:s QSAR Toolbox, version 3, som erbjuder fler
funktioner och databaser, lanserades i december 2013.

e Specifikationerna av konstruktionen i IUCLID 6 godkéndes av OECD:s expertgrupp
for IUCLID.

e Vardtjanster och ytterligare férbattring av eChempPortal enligt prioriteringen av
eventuella forbattringar som godkandes vid det gemensamma mdotet 2012.

e 17 aktiviteter genomfdérdes genom det andra projektet inom instrumentet fér stéd
infér anslutningen fér kandidatlander och potentiella kandidatlander for EU.
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Echa bidrog med tekniskt stdd till kommissionen i samband med bilaterala
dverenskommelser, innehdllande en kemikaliedel, med Japan och Ryska
federationen.

Echa bidrog med tekniskt stdd till kommissionen i samband med mdtena i juni och
november inom FN:s globala harmoniserade system.

Nastan 20 (i huvudsak virtuella) méten med australiensiska, kanadensiska,
japanska och amerikanska motsvarigheter.

Sex delegationer fran Europa, Afrika, Asien och Sydamerika bestkte Echa samt en
delegation fran regionala och internationella organisationer fran lander i
Centralasien om gruppering.

Echa deltog i 15 arbetsseminarier och seminarier fér malgrupper i tredjelander.

Kommissionen fick vetenskapligt och tekniskt stéd i samband med den globala
harmoniseringen av kriterierna for klassificering och markning (UN GHS), inklusive
deltagande och bidrag till arbetet p& OECD- och FN-niva.

Echa fortsatte att samarbeta med de tillsynsmyndigheter i fyra lander utanfér EU
som man har ingatt samarbetsavtal med.

Kapacitetsutveckling inriktad pa EU:s kandidatlander och potentiella
kandidatlander inom IPA-programmet och eventuellt samarbete med EU:s ENP-
partnerlander (europeiska grannskapspolitiken) inom ENPI-programmet.

Presentationer vid seminarier/arbetsseminarier/konferenser i viktiga tredjelander
(antingen personligen eller via videolank) och vardfunktion vid bestk av
foretradare for sddana lander.
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3. Ledning, organisation och resurser

Verksamhet 12: Ledning

Myndigheten stravar efter att ha en modern verksamhetsidentitet och férvaltning som
foljer hogsta tdnkbara EU-normer, sd att den pa ett effektivt satt kan integrera ny
verksamhet i organisationen.

1. Viktiga framgangar 2013

Styrelsen, Echas ledningsorgan, sammantradde kvartalsvis under aret. Den fullgjorde
under aret alla sina lagstadgade skyldigheter, framfér allt genom att stélla upp
prioriteringar i de arliga och flerariga arbetsprogrammen, anta budgeten och évervaka
samt rapportera om myndighetens resultat. Kemikaliemyndighetens flerdriga planering
har utvecklats till en mer strategisk nivd och styrelsen antog i september ett flerarigt
arbetsprogram fér fem ar.

Som en del av forberedelserna av Echas uppgifter i enlighet med férordningen om
biocidprodukter dvervakade styrelsen noggrant utvecklingen och inrattade lampliga
genomfdrandebeslut. Den tog vederbérlig hansyn till kommissionens meddelande om
dversynen av Reach och vidtog lampliga atgarder for att ta itu med de slutsatser som &r
kopplade till Echa. Vidare granskade styrelsen kommittéernas funktion och tillgdngen till
resurser pa nationell niva. Pa liknande satt granskades och bekréftades
o6verklagandenamndens struktur.

Styrelsens sammantrade under det forsta kvartalet anordnades som en del av det
irldndska EU-ordférandeskapet och kombinerades med en Reach-konferens som var
inriktad pa framfor allt sma och medelstora foretag. Nar det galler institutionell
utveckling hélls styrelsen informerad, i synnerhet vad géller den gemensamma strategin
om decentraliserade organ och fardplanen fér genomfdrande. Informationen gavs bland
annat i samband med ett méte som kommissionen anordnade med ordférandena for
myndigheters styrelser. Styrelsens sammantréaden och beslut férbereddes av
arbetsgrupper, framfér allt pd omradet planering och rapportering, revision, spridning
och fragor kopplade till dverklagandenamnden. Sex skriftliga forfaranden utarbetades
under 2013.

Policyn om hantering av potentiella intressekonflikter antogs av styrelsen i september
2011 och har tillampats ytterligare genom specifika beslut av verkstéllande direktéren.
Den har integrerats ytterligare i Echas férfaranden och spridits inom myndigheten. Den
radgivande kommittén for intressekonflikter bidrog till styrelsens arbete nér det galler
slutférande av urvalskriterier for personalen vid Echas organ. Echa har anordnat
obligatoriska utbildningar och seminarier om intressekonflikter och etik for all personal
och alla chefer. For att férbereda sig infér en éversyn av policyn under 2014 anordnades
en extern revision for att granska genomférandestatusen jamfért med revisionsrattens
slutsatser 2012.

Myndigheten tog emot flera hégnivabesodk under aret, bland annat fran ledaméter av
Europaparlamentet. Myndigheten fortsatte att ha regelbundna kontakter med
miljoutskottet under hela 2013. Bland annat genomfdrdes ett dsiktsutbyte mellan
utskottet och Echas verkstallande direktér om kommissionens dversyn av Reach.

Echas period som en del av den trojka som samordnar natverket éver EU-organ
avslutades i februari 2013. Som regelbunden medlem fortsatte Echa att aktivt stédja
arbetet inom natverket, i synnerhet i genomférandet av den gemensamma strategin om
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decentraliserade organ. Natverket lamnade en omfattande rapport om det arbete som
genomfdrdes pa detta omrade till institutionerna i december 2013.

Under 2013 vidareutvecklade myndigheten sina kontakter med medlemsstaterna genom
verkstallande direktérens besdk, samt genom att anordna ett moéte med direktdrerna for
medlemsstaternas behériga myndigheter for att ytterligare forbattra den gemensamma
planeringen av &mnesutvérderingar och riskhanteringsatgarder. Etablerandet av
kontakter med nya behériga partnermyndigheter som ansvarar fér férordningen om
biocidprodukter d&gnades sarskild uppméarksamhet, exempelvis vid det arliga
planeringsmoétet med direktérerna vid medlemsstaternas behériga myndigheter. I juli
anordnades ett sammantrdde i Helsingfors med de behériga myndigheter som ansvarar
for Reach och CLP.

Myndigheten har fortsatt att utveckla sitt integrerade kvalitetsstyrningssystem for att
forbattra sin forvaltning och sina interna férfaranden. Under 2013 har fokus legat pa
forberedelserna infér certifieringen 2014, i enlighet med den godkanda fardplanen mot
certifiering enligt ISO 9001. Dessutom har ett projekt genomfoérts for att forbereda ett
effektivitetsprogram fér 2014-2016 s att man ar redo fér de personalminskningar som
aviserats for EU-organ och for att genomféra det nya flerariga arbetsprogrammet.
Myndigheten har dven arbetat med att genomféra en battre intern informationshantering
och ett projekt pagar for att forbattra arkivhanteringen.

Echas styrelse antog en enhetlig sdkerhetsmodell som baseras p& informationssystemen
i Reach och CLP och som aven omfattar informationsutbyte med medlemsstaternas
behériga myndigheter fér biocidprodukter. Modellen utarbetades av natverket av
sdkerhetschefer och hdnsyn togs till det faktum att medlemsstaternas behdériga
myndigheter ar direkt engagerade i manga processer enligt férordningen om
biocidprodukter och att de darfér behéver mer omfattande och flexibel tillgéng till
myndighetens informationssystem. Dessutom har reservdriftsplanen fér IT-omradet
upprattats.

Det stora antalet beslut som fattats av myndigheten ledde till en 6kad efterfrdgan pa
internt rattsligt stéd vid beslutsfattandet. Kemikaliemyndigheten [amnade aven in ett
dussintal yrkanden till férsvar for sina beslut i mal i tribunalen, domstolen och
overklagandenamnden.

Echa fortsatte att i god tid besvara ansékningar som l&mnats in pa grundval av
forordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgang till handlingar. M&ngden
forfragningar forefaller vara tamligen oférdndrad, men antalet dokument och sidor dkar
eftersom forfrAgningarna framst avser industridgda data av komplex vetenskaplig art,
vilket kraver ett arbetsintensivt samradsforfarande. Dessutom uppfyllde Echa sina
skyldigheter nar det géller skydd av personuppgifter pa inradan fran Europeiska
datatillsynsmannen och frén sitt eget uppgiftsskyddsombud.

Under 2013 inrattades ett nytt system inom ramen fér kvalitetssystemet, for att
registrera och |6sa externa klagomal som myndigheten tar emot. Myndigheten mottog
nio externa klagomal. Nastan alla avsag fragor kopplade till sma och medelstora féretag,
men ett av dem avsdg spridning av utvardering av underlag. Samtliga klagomal har
hanterats pa lampligt satt och korrigerande atgérder har vidtagits vid behov. En slutsats
av detta &r att det, med tanke pa det begrédnsade antalet aviserade klagomal, krévs
O6kad medvetenhet hos Echas personal.

For att skifta fokus vad galler uppmarksamhet i genomférandet av Reach-férordningen
och i hégre grad géra sma och medelstora féretag delaktiga samt stédja dem i
uppfyllandet av deras skyldigheter som nedstromsanvandare och i férberedelserna infor
inldmning av underlag for tidsfristen for registrering 2018, utsdg myndigheten en SMF-
ambassaddr. Samarbetschefen Andreas Herdina fick denna befattning fér att férankra
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den hos myndighetens hégsta ledning. Befattningen har bade en intern dimension - att
dka medvetenheten hos Echas personal om behov och angeldgna fragor fér de sma och
medelstora féretagen samt hitta lampliga I6sningar till dessa — och en extern dimension,
namligen att dokumentera och analysera dessa behov genom samverkan med
foretradare for sma och medelstora féretag samt presentera Echas strategi for sma och
medelstora féretag for olika malgrupper.

Enligt budgetférordningen fér Echa ska myndighetens internrevisor vara kommissionens
internrevisor. Under 2013 utférde internrevisorn en revision som avsag forvaltningen av
kommittéer vid Europeiska kemikaliemyndigheten. Baserat pa resultaten av revisionen
gav internrevisorn sju rekommendationer. En av dessa var mycket viktig d&@ den avsag
en granskning av tolkningen av tidsramen for slutférande av riskbedémningskommitténs
yttranden om &mnen som féreslas féor harmoniserad klassificering, méarkning och
forpackning i enlighet med CLP-férordningen.

I enlighet med standarderna for kvalitet och intern kontroll med beaktande av
myndighetens riskprofil tillfor den lokala internrevisionsfunktionen, som permanent
resurs, mervarde genom att bistd den verkstillande direktéren med férsékrings- och
radgivningstjanster. Under 2013 utférde internrevisionsfunktionen granskningar av
genomfdrandet av videodvervakning i Echas lokaler, forumets sekretariat samt
dokument- och registerhantering.

Rekommendationerna fran internrevisorn och internrevisionsfunktionen har legat till
grund for handlingsplaner som har tagits fram.

2. Mal och indikatorer

al
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1.  Myndigheten styrs genom effektiv och &ndamalsenlig férvaltning. P& sa vis
sakerstalls vederbdrlig planering av verksamheter, resurstilldelning,
riskbeddmning och riskhantering, personalsakerhet och sakerhet nar det galler
tillgdngar och information, samtidigt som resultatens enhetlighet och kvalitet
garanteras.

Resultatindikatorer och mal

Indikator MA&l for 2013 Resultat 2013

Grad av uppfyllelse av kraven enligt ISO 80 % 75 %
9001:2008 for inslag i
kvalitetsledningssystemet.

Procentandel mycket viktiga 100 % 100 %
revisionsrekommendationer som
genomfoérs inom tidsfristen (IAS).

Procentandel arliga uppgivanden av 100 % 100 %
intressen som fylls i av ledamaoter i
styrelsen, kommittéerna och forumet.
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3. Viktiga resultat

e Fyra styrelseméten och 14 méten med styrelseledamdéter anordnades.
e Alla tillsynsplaner och tillsynsrapporter fardigstalldes.

e Kvalitetsstyrningssystemet vidareutvecklades och genomférdes enligt fardplanen
mot certifiering enligt ISO 9001.

o Rattsligt stdd gavs for att se till att Echas beslut éverensstéammer med de
lagstadgade kraven.

o Effektivt forsvar tillhandahdlls genom dussintals rattsliga dokument i samband
med 42 rattegdngsforfaranden vid domstolen och/eller éverklagandenamnden.

e Totalt 70 initiala och sex bekrédftande ansdkningar om tillgéng till handlingar, som
omfattade omkring 650 dokument, besvarades i enlighet med gallande
lagstiftning.

e Dataskyddsregistret innehdll 100 procent av de behandlade personuppgifter som
identifierades av uppgiftsskyddsombudet.

e Ett planeringsmote anordnades for direktérer vid medlemsstaternas behdériga
myndigheter.

e Ett mote anordnades i natverket av sakerhetschefer.

e Totalt 29 ramavtal upprattades for overféring av avgifter till medlemsstaterna.
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Verksamhet 13: Ekonomi, upphandling och redovisning

1. Viktiga framgangar 2013

Inkomsterna fran Echas Reach- och CLP-verksamheter uppgick till 89 miljoner euro
2013. Beloppet kommer fran avgifter fér Reach-registreringar, arbete med att
kontrollera sm& och medelstora féretag samt rénteinkomster fran reserver. Den andra
Reach-tidsfristen inféll den 31 maj 2013, och till féljd av att inkomsterna blev hégre an
vad som férvéntats och ett positivt budgetresultat fran 2012 reviderades budgeten for
2013 genom en utdkad reserv. Okningen uppgick till 55,1 miljoner euro. Reach-
verksamheten var helt sjdlvfinansierad under 2013.

Férordningen om biocidprodukter tradde i kraft den 1 september 2013, vilket ledde till
ett inkomsttillskott p& 7,48 miljoner euro. I inkomsterna ingick ett EU-bidrag pa 6,07
miljoner euro, biocidavgifter pa 0,31 miljoner euro, ett frivilligt bidrag fran en EES-
medlemsstat pd 0,18 miljoner euro och ett utjdamningsbidrag p@ 0,92 miljoner euro frén
kommissionen for att tacka underskottet i avgiftsinkomsterna.

Under 2013 mottog Echa ett EU-bidrag pa 1,56 miljoner euro for PIC-férordningen.
Bidraget gjorde det méjligt for Echa att fortsdtta med de férberedande atgédrderna for att
sdakerstalla ett friktionsfritt ikrafttradande fér forordningen den 1 mars 2014.

Budgetgenomférandet for Reach uppgick till 98,7 procent fér anslag fér ataganden och
88,3 procent for anslag for betalningar. Anslaget fér ataganden innebér en liten 6kning
fran 2013 &rs mal pa 97 procent medan anslaget for betalningar éverskrider malet pa
75 procent.

Trots att bade forordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen enligt
kommissionens definition befann sig i uppstartsfasen uppgick dtagandena till héga
98,2 procent respektive 98,7 procent under deras forsta fullstandiga ar av
budgetgenomférande. Betalningsatagandena for dessa férordningar paverkades i hdg
grad av uppstartsfasen och den flerdriga karaktéaren i fraga om IT-utvecklingen och var
darfor begransade till 69,5 procent respektive 29,6 procent.

Myndighetens likvida reserver fér Reach-/CLP-verksamheten hanterades via Europeiska
investeringsbanken, Finlands bank och sparkonto, med det fortsatta malet att garantera
en saker férvaring av fondmedlen och tillrécklig riskspridning. Reserven ar en garanti for
att Echa kan finansiera sina Reach-verksamheter fram till 2015 dd Echa férvéntas borja
tillampa ett blandat finansieringssystem med bade egna inkomster och EU-bidrag. Vid
slutet av 2013 offentliggjorde Echa anbudsinfordringar fér banktjanster, inklusive
checkrakning och inldningsrékning.

Kemikaliemyndigheten fortsatte sin systematiska kontroll av statusen hos de féretag
som hade registrerat sig som sma och medelstora féretag och som féljaktligen dragit
nytta av de rabatter som sadana féretag garanteras. Totalt 516 féretag kontrollerades.
Till foljd av detta arbete fakturerades totalt 8,2 miljoner euro i avgifter och ersattningar
under 2013.

Det ursprungliga malet fér 2013 var 300 kontroller. Under &ret inférdes ett alternativ
som innebar att ett foretag som registrerat fel storlek kunde korrigera detta omedelbart
efter att Echa paborjade en kontroll. Med detta alternativ blev det méjligt for foretag att
spara in p& en administrativ avgift med 50 procent. Ett stort antal féretag valde detta
alternativ. Ledningens beslut att prioritera behandlingen av dessa arenden ledde till det
hoga antalet slutforda kontroller jamfort med malet. Aven om malet dvertraffades med
god marginal under 2013 kommer prioriteringsbeslutet att leda till ett |Idgre resultat
jamfért med det planerade malet for 2014.
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Under 2013 vidareutvecklade myndigheten sina rapporteringssystem. Tyngdpunkten har
legat pa effektivisering av rapporteringen pa verksamhetsniva och hdnsyn har tagits till
behovet av att dela upp medlen mellan Reach-/CLP- och PIC-férordningarna samt
forordningen om biocidprodukter.

Under 2013 kopte Echa vetenskapliga, IT-relaterade och administrativa tjanster inom
ramen for befintliga ramavtal och 6ppna anbudsinfordringar infér upprattandet av nya
ramavtal for ett integrerat personalférvaltningssystem, fas 3 i QSAR Toolbox,
resetjanster och medicinska tjanster samt en granskning for att 6ka effektiviteten i dess
upphandlings- och avtalshanteringsprocesser som ledde till planerade atgdrder som ska
genomfdras under 2014.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. Echas ekonomiska forvaltning ar korrekt, sund och effektiv och féljer
ekonomiska regler och bestammelser.

2. De likvida reserverna forvaltas med forsiktighet och omsorg.
3. Myndigheten har effektiva ekonomiska system for att forvalta och rapportera

enligt flera finansiellt dtskilda réttsliga grunder.

Resultatindikatorer och mal

Indikator MA&l for 2013 Resultat 2013

Antal reservationer i Europeiska 0 0

.. . o .
revisionsrattens arsrapport om ekonomi
och redovisning.

Atagandeniva (av anslag for dtagandeni | 97 % 98,7 %
slutet av aret).*

Betalningsniva (av anslag fér betalningari | 75 % 88,3 %
slutet av aret).*

Overféringsniva (av avsatta medel <12 % 10,4 %
Overférda 2013).*

Overensstammelse med styrelsens 100 % 100 %
riktlinjer om likvida reserver (MB/62/2010
slutlig).

* for verksamheter i samband med Reach/CLP.

3. Viktiga resultat
e Noggrann budget- och likviditetsforvaltning tillampades.

e Fullstandig inventering av tillgangar genomférdes.
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Mekanismen for att hantera och investera myndighetens likvida reserver var i
drift och 6évervakades noga.

Ett rapporteringssystem har inrattats for att garantera att medlen delas upp
enligt de olika lagstiftningarna.

Kategoriseringen av sma och medelstora féretag och avgiftsinbetalningen har
genomforts for att ytterligare systematisk kontroll nar det galler felaktiga
pastdenden ska kunna genomfbras.

Aktivitetsbaserad utgiftsrapportering i genomférandet, dar Reach-
forordningen/CLP-férordningen avskiljs fran férordningen for biocidprodukter
respektive PIC-férordningen.

Rakenskaperna for 2012 upprattades i tid.

Nya ramavtal for personalférvaltningssystem (HRMS), QSAR Toolbox (fas 3),
resetjanster och medicinska tjédnster upprattades.
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Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstod

1. Viktiga framgangar 2013
Personalresurser

P& omradet urval och rekrytering uppndddes rekryteringsmalet féor Reach-/CLP-
férordningarna (97 procent). Rekryteringsmalet for férordningen fér
biocidprodukter/PIC-férordningen uppnaddes ocksa, trots att rekryteringen foér hela
tjansteférteckningen inte kunde pabdrjas forrén i september 2013 p& grund av
oklarheter i budgeten. Echa anlitade ett stort antal tillfalligt anstdllda som ett
undantagsfall, framst for att hantera toppen i arbetsbelastningen pd vissa viktiga
omraden, sdsom registreringsprocessen och det viktiga férberedande arbetet for
forordningarna for biocidprodukter respektive forhandsgodkdannande. Omsattningen av
tillfalligt anstallda uppgick till 3,1 procent.

P& omradet policy och féreskrifter genomférdes férberedelser infér och genomférande av
de nya tJansteforeskrlfterna inbegripet en omfattande informationskampanj for
personalen. Overgdngen till en ny leverantér av medicinska tjanster blev lyckad och
processen for administration av patientjournaler férbattrades for att sakerstéalla en hog
nivd av dataskydd. Extranet-tjdnsterna gjordes om med sarskild tonvikt pa att forbattra
information och hjalp till nykomlingar. Kontakter med de finska myndigheterna
framjades for att gora det lattare for personalen att integreras i Finland. Dessutom hade
myndigheten ett ndra samarbete med European Schooling Helsinki for att erbjuda en
europeisk utbildning pa hog niva i Helsingfors. Ett automatiskt verktyg utvecklades ocksa
for hantering av forfarandet med intressekonflikter.

P& omradet utbildning och utveckling lanserades Echas forsta utvecklingsprogram for
gruppledare (53 gruppledare deltog i programmet) och férberedelserna infor
utvecklingsprogrammet for den hdgsta ledningen slutférdes.

Echa anordnade en féretagsdag med fokus pa organisationseffektivitet i juni 2013.
Utbildningsinsatser for att forebygga trakasserier anordnades i slutet av 2013. 63
medarbetare uppnadde den kompetens som kravs for att arbeta pa ett tredje sprak.
Totalt 23 interna vetenskapliga kurser, 114 externa utbildningsuppdrag och 25 insatser
inom organisatorisk utveckling anordnades. 16 praktikanter pabdrjade sin praktik pa
Echa under 2013.

P& omradet karridrutveckling utvecklades en policy fér hur man behaller sin personal och
en outplacementtjanst for att stédja personal vars anstallningskontrakt inte fornyas.
Karriarutvecklingsgruppen framjade intern rorlighet och anvdandningen av gemensam
arbetsmarknad fér EU-organ genom att utannonsera flera lediga tjanster foér denna typ
av rekrytering.

Verksamhetsstod

Till f6ljd av det faststallda behovet av ett bredare tillampningsomrdde for renovering av
byggnader och andra underhallsprojekt har Echa mottagit en allm&n handlingsplan frén
hyresvirden (Varma) som omfattar bade kortsiktiga och 1&ngsiktiga atgérder. Vissa
projekt har inletts under 2013 och stérre projekt vdntas under de kommande tva aren.
For att sdkerstélla reservdriften installerades avbrottsfri kraftférsdrjning pa datacenter 1
och behovet av ytterligare kablar undersdktes. En undersdkning om det féreslagna
elektriska uppgraderingsprojektet slutférdes och ar redo fér genomférande under 2014.
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Planering av kontorsutrymme prioriterades pa& grund av omorganisationen och de nya
rekryteringarna for férordningen foér biocidprodukter och PIC-férordningen. Placeringen
av den nya personalen mdjliggjordes genom skapandet av fler arbetsstationer, inkép av
nya mobler och mer effektiv anvandning av éppna kontorslandskap.

Forstarkning av den fysiska sakerheten fortsatte med forbattrad kameradvervakning
som togs i drift i borjan av 2013. P8 rekommendation fran en brandundersékning
fornyades myndighetens utrymningsplaner, och allmanna utrymningsdvningar
genomfoérdes.

Sammantrdden och andra evenemang anordnades pad Echas konferenscenter.
Sammanlagt deltog omkring 7 600 externa deltagare (en 6kning med atta procent fran
forra aret). Som véntat fortsatte antalet virtuella konferenser och webbseminarier att
dka. Okningen blev 22 procent jamfért med féregaende ar. For att sdkerstélla
valfungerande och effektiva méteslokaler installerades ny utrustning i vissa av dessa.

Ett nytt avtal med en resebyra ingicks fér hanteringen av savél externa métesdeltagares
som den egna personalens resebehov. Stora uppdateringar av verktyget for
uppdragshantering genomférdes med malet att fa ett mer effektivt arbetsfléde och en
effektivare rapportering. Vidare upprattades ett mer 18ngsiktigt tjansteavtal for
myndighetens budtjénster for att fa en mer stabil 16sning.

Echas bibliotek fortsatte att forse framfor allt de operativa enheterna med olika bocker
och tidskrifter, samt tillgang till databaser och prenumerationer pa natet.

2. Mal och indikatorer

al

=<

1. Echa har tillréckligt manga kompetenta anstéllda for att kunna sikra
genomférandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljé.

2. Echa har lampliga, sakra och trygga kontorslokaler som erbjuder personalen en

effektiv och saker arbetsmiljé samt val fungerande mdteslokaler fér myndigheten
och externa besdkare.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013

Procentandel tjanster i 97 % 97 %
tjanstefoérteckningen som tillsatts i slutet
av aret for Reach/CLP.

Procentandel tjanster i 90 % 90 %
tjansteférteckningen som tillsatts i slutet
av aret for biocider/PIC.

Omesattning av tillfalligt anstallda. <5% 3,1%
Genomesnittligt antal utbildningsdagar per | 7,5 % 10,7 %
anstalld.

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

Grad av tillfredsstéllelse hos personalen
med kontorsfunktioner samt
logistiktjanster.

HG6g

HG6g

3. Viktiga resultat

Personalresurser

Avldningslista finns fér lagstadgad personal, och andra ersattningar utgar till
personal, nationella experter och praktikanter (616 personer).

28 urvalsforfaranden inleddes, varav 27 slutfordes.

87 rekryteringar genomférdes (daribland 26 nya kontrakt fér personal som redan
finns pa myndigheten).

Varje anstalld fick i genomsnitt 10,7 utbildningsdagar.

Utvecklingssamtal (med 503 medarbetare) och befordringsomgang (med 425
medarbetare) anordnades for anstallda som omfattas av tjansteféreskrifterna.

Administration av personalens réttigheter och skyldigheter, arbetsférhallanden,
ersattningar och sociala trygghet fér 6ver 600 av Echas anstdllda som omfattas
av tjansteforeskrifterna.

Over 600 av Echas anstéllda, inklusive ledningspersonal, som omfattas av
tjansteforeskrifterna fick rad och hjalp i personalfragor kopplade till individuella
rattigheter och skyldigheter, personalpolicy och vélbefinnande.

Svarsdeltagande i personalundersékning 2013: 82 procent - en 6kning med
10 procent i Echas index dver personalundersdkningar. Analys och uppféljning
ska ske under det forsta kvartalet 2014.

Intern rérlighet och anvandningen av gemensam arbetsmarknad for EU-organ
framjades genom att 20 lediga tjanster fér denna typ av rekrytering
utannonserades.

Verksamhetsstdd

Inkdp av utrustning, material och tjanster skedde i tid och genom lampliga
upphandlingsférfaranden.

Uppdragsersdattningar och ersattningar till personal (717) och reseersattningar till
externa motesdeltagare berdknades och betalades ut i tid.

Sakra kontorslokaler tillhandaholls.

Stod gavs till 956 evenemang (285 officiella sammantraden, 334 video- och
webbkonferenser, 337 dvriga sammantraden/arbetsseminarier).

Vélfungerande audiovisuell utrustning (26 moéteslokaler uppgraderades och fick
ny utrustning) tillhandahélls.

Posttjansterna var effektiva.
Bibliotek och arkiv fortsatte att vara valorganiserade och skétas pa lampligt sétt.

Ett aktuellt och korrekt register 6ver lokaler och annan utrustning an IT-system
upprattholls.



78 Allméan rapport 2013

Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik

1. Viktiga framgangar 2013

I enlighet med det strategiska beslut som fattats av Echa har flera IT-omraden lagts ut
pa entreprenad. Orsakerna till att man valt att géra det varierar. Hanteringen av Reach-
IT lades ut pa entreprenad innan tidsfristen for registrering enligt Reach |6pte ut for att
sakerstalla 6vervakning och stéd dygnet runt. Hanteringen av andra system sasom e-
postplattformen MS Exchange och dokumenthanteringsplattformen SharePoint lades ut
pa entreprenad for att erbjuda béttre stéd och téckning. Bada dessa projekt lades ut pa
entreprenad i samband med uppgraderingar, vilket ledde till 6kad funktionalitet for
anvandarna av programmet. Detta skulle Echa inte haft kapacitet att géra pa egen hand.
Externa datortjéanster upphandlades under det fjarde kvartalet for att ldgga ut
forvaltning av infrastruktur som inte anvands inom produktionen (utan i utvecklings- och
testningssyfte) pa entreprenad. Detta &r ett banbrytande steg for Echa eftersom det
innebar att myndigheten inte bara anvéander sin egen infrastruktur for att tillhandahalla
IT-tjanster. Den externa kapaciteten kompletterar den interna utan att det krdvs
ytterligare investeringar i maskinvara. Echa befinner sig i en inldrningsfas pa detta
omrade, men ytterligare anvdndning av det har konceptet planeras i framtiden. Echa
kommer att behdlla ledningen 6ver de tjdnster som lagts ut p@ entreprenad.

Under 2013 konstaterades det att det fanns ett behov av ytterligare lagringskapacitet,
framfor allt for att stddja en potentiell 6kning av datakraven infor tidsfristen for
registrering enligt Reach. Echa kunde dra nytta av HA-systemen (system med hdég
tillgdnglighet) och de tva likadana datacentren som inforts for att stédja
reservdriftsplanen for IT-systemen. P3 sd satt lyckades man migrera all
behandlingskapacitet fran ett datacenter till det andra s att en stor del av
uppgraderingen skedde under arbetstid och utan att slutanvandarna drabbades.

En betydande insats gjordes for att framja lanseringen av Echas IT-verktyg for
medlemsstaternas behdriga myndigheter till stéd fér biocider (IUCLID, R4BP 3). En
direktoratsdvergripande grupp inrattades for att ta itu med inte bara installationen av IT-
system och symbolisk distribution, utan aven den administrativa aspekten och ett
omedelbart genomférande av pagdende stdéd. Genom att dra nytta av lanseringen av
R4BP 3 och anvandningen av tokens kunde Echa pabdrja avvecklingen av den gamla och
komplexa kryptoboxlésningen for fjarrtillgang till Reach-IT.

Ett standigt problem inom informations- och kommunikationsteknik (IKT) ar att se till att
tillhandahallandet av infrastrukturen éverensstammer med efterfragan, framfor allt
eftersom uppgraderingar av infrastruktur ar dyra och det kréavs budgetplanering. Mycket
arbete har gjorts for att inratta en kapacitetshanteringsprocess for att registrera
efterfr@gan fra@n projekten och ge en prognos dver kapacitetstillvdaxt p&@ medelldng till
18ng sikt. Pa s3 satt kan vi sakerstalla att kapacitet finns tillgénglig.

Stora insatser har gjorts for att tillhandahalla ett mer effektivt, integrerat och kraftfullt
system for personaladministration (HRMS). Efter anbudsinfordran och tilldelning av
kontrakt pabérjades arbetet for vardtjanster och genomférande enligt planerna fére
rets slut, och kontrakten fér genomférandet undertecknades. Stédet till de
administrativa processerna forbattrades ytterligare genom omarbetningen av verktyget
for uppdragshantering i enlighet med den nya handboken fér uppdrag. Dessutom
anpassades Remedy till den nya IKT-katalogen och NC CAPA, och nya applikationer
utvecklades fér uppgivande av intressekonflikter och kvalitetsstyrningssystemet (IQMS).
Dessa kommer att bérja anvandas i borjan av januari.

Under 2013 gjordes den interna plattformen fér dokumenthantering pa byran om fér att
tydligt forbattra stédet till hanteringen av dokument och administrativa arbetsfléden.
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Den nya plattformen stdds av en uppgraderad och externt hanterad SharePoint-
plattform dar de antagna férfarandena foér informationshantering, klassificering,
processagarskap, gemensam nomenklatur och metadata tillampas.

Systemet for identitetshantering (IDM) sakerstaller battre enhetlighet mellan olika IT-
system, applikationer och processer genom att identitetshanteringen automatiseras i
personalsystemet, Active Directory, féretagspost och Ecas. Det baseras pa
verksamhetsregler och leder till minskade kostnader och risker vid manuell hantering av
identitet och identitetsuppgifter.

Mal och indikatorer

2.
Mal

1. Att myndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla hdg servicenivad och ge
maximal kontinuitet, effektivitet och sakerhet 3t alla verksamhetsfunktioner som
stods.

2. En reservdriftsplan som técker in uppdragskritiska IT-system pa ett adekvat
satt.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2013 Resultat 2013
Externa kunders tillgang till I genomsnitt 98 % | 100 %
uppdragskritiska system (dvs. driftstid under 12 manader

under bemannad kontorstid).

Grad av tillfredsstéllelse hos interna Hog Hdog
anvandare med IT-tjansterna, nar det
galler personal/stod.

Grad av tackning av uppdragskritiska Reach-IT, Echas 100 %

system i reservdriftsplanen nar det galler | webbplats, e-

externa datacentra. postsystemet och
internetanslutningar
omfattas

3. Viktiga resultat

o Over 70 fungerande och tillgangliga IKT-tjanster som utgér en kraftigt 6kande
IKT-tjanstekatalog till stéd for Echas verksamhet och ofta aven externa
anvandare.

e FoOrbattrad reservdrift genom en vaxande portfélj av uppdragskritiska system med
hog tillgdnglighet till stéd fér externa intressenter (exempelvis i fraga om
biocider) och genom utnyttjande av vérdtjénster som lagts ut pd entreprenad.

o Ett forsta genomforande av systemet for registerhantering baserat pa de register
som ror styrelsens sekretariat, planerings-, dvervaknings- och
granskningsprocesser samt direktdrens samordningsmoéten.
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Tilldelning av ramavtal och genomférande pabérijat for ett fullstandigt
personalférvaltningssystem som baseras pa viardprogramvara.

Genomférande av identitetshanteringssystem som erbjuder ékad
hanteringseffektivitet for anvandarna av systemen genom att anvandare
automatiskt laggs till och tas bort.

Hanteringen av plattformen fér dokumenthantering och e-post har lagts ut pa
entreprenad.

Externa IT-tjdnster har upphandlats och hanteringen lagts ut pa entreprenad.

Omkring 700 barbara datorer har uppgraderats med minimal nedtid for att
erbjuda den nya automatiserade kontorsmiljon.

Over 50 kontraktsanstéllda och éver 500 anvdndare pd@ medlemsstaternas
behériga myndigheter har fatt tillgang till Echas IT-system i samband med
ikrafttradandet av férordningen om biocidprodukter.
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BILAGA 1: Echas organisation 2013
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* INBEGRIPET SAMORDNING AV YTTRANDEN OCH BESLUTSFATTANDE AVSEENDE TILLSYN
** KOMMITTEN FOR BIOCIDPRODUKTER upprittades den 1 september 2013
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Ledamoter i styrelsen den 31 december 2013

Ordforande: Nina Cromnier

Thomas Jakl Osterrike
Jean-Roger Dreze Belgien
Boyko Malinov Bulgarien
Bojan Vidovi¢® Kroatien
Leandros Nicolaides Cypern
Karel Blaha Tjeckien
Peter @stergard Have Danmark
Aive Telling Estland
Pirkko Kivela Finland
Catherine Mir Frankrike
Alexander Nies Tyskland
Kassandra Dimitriou Grekland
Krisztina Bird Ungern
Martin Lynch Irland
Antonello Lapalorcia Italien
Armands Plate Lettland
Marija Teriosina Litauen
Paul Rasqué Luxemburg
Francis E. Farrugia Malta

Jan-Karel Kwisthout

Nederléanderna

Edyta Miegoc Polen
Ana Teresa Perez Portugal
Luminita Tirchila Rumaénien
Edita Novakova Slovakien
Simona Fajfar Slovenien
Ana Fresno Ruiz Spanien
Nina Cromnier Sverige

Arwyn Davies

Storbritannien

Oberoende personer som utnamnts av Europaparlamentet

Christina Ruden

Anne Laperrouze

8 Status som observator i avvaktan pd officiell utndmning.
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Foretradare som utnamnts av Europeiska kommissionen

Antti Peltomaki Generaldirektoratet for naringsliv
Bjorn Hansen Generaldirektoratet for miljé
Krzysztof Maruszewski Gemensamma forskningscentrumet
Hubert Mandery Europeiska kemiindustrirddet (Cefic)
Gertraud Lauber industriAll

Martin Fahr Universitet i Darmstadt

Sigurbjorg Seemundsdoéttir Island

Henrik Eriksen Norge
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Ledamoter av medlemsstatskommittén (MSC) den 31 december 2013

Ordforande: Anna-Liisa Sundquist

Ledamoter Nominerande stat

Helmut Stessel Osterrike
Kelly Vandersteen Belgien
Parvoleta Angelova Luleva Bulgarien
Biserka Bastijancic-Kokic Kroatien
Tasoula Kyprianidou-Leontidou Cypern
Pavlina Kulhankova Tjeckien
Henrik Tyle Danmark
Enda Veskimae Estland
Petteri Talasniemi Finland
Sylvie Drugeon Frankrike
Helene Findenegg Tyskland
Aglaia Koutsodimou Grekland
Szilvia Deim Ungern
Majella Cosgrave Irland
Pietro Pistolese Italien
Sergejs Gaidukovs Lettland
Lina Dunauskiene Litauen
Arno Biwer Luxemburg
Tristan Camilleri Malta

Jan Wijmenga Nederlanderna
Linda Reierson Norge
Michal Andrijewski Polen
Inés Almeida Portugal
Mariana Mihalcea Udrea Rumaénien
Peter Rusnak Slovakien
Tatjana Humar-Juric Slovenien
Esther Martin Spanien
Sten Flodstrém Sverige

Gary Dougherty Storbritannien
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Ledamoter av riskanalyskommittén den 31 december 2013

Ordforande: Tim Bowmer

Ledamoter Nominerande stat

Annemarie Losert Osterrike
Sonja Kapelari Osterrike
Safia Korati Belgien
Veda Marija Varnai Kroatien
Marian Rucki Tjeckien
Frank Jensen Danmark
Peter Hammer Sgrensen Danmark
Urs Schliter Estland
Riitta Leinonen Finland
Elodie Pasquier Frankrike
Stéphanie Vivier Frankrike
Norbert Rupprich Tyskland
Nikolaos Spetseris Grekland
Christina Ttsitsimpikou Grekland
Anna Biro Ungern
Katalin Gruiz Ungern
Thomasina Barron Irland
Yvonne Mullooly Irland
Paola di Prospero Fanghella Italien
Pietro Paris Italien
Normunds Kadikis Lettland
Jolanta Stasko Lettland
Lina Dunauskiene Litauen
Zilvinas Uzomeckas Litauen
Hans-Christian Stolzenberg Luxemburg
Betty Hakkert Nederlanderna
Marja Pronk Nederlénderna
Christine Bjgrge Norge
Marianne Van der Hagen Norge
Boguslaw Baranski Polen
Slawomir Czerczak Polen
Joao Carvalho Portugal
Radu Branisteanu Rumanien

Mihaela Ilie Rumanien
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Anja Menard Srpcic Slovenien
Agnes Schulte Slovenien
Miguel Sogorb Spanien

José Luis Tadeo Spanien
Anne-Lee Gustafson Sverige
Bert-Ove Lund Sverige
Stephen Dungey Storbritannien
Andrew Smith Storbritannien

Ledamoter av kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) den 31 december
2013

Ordférande: Tomas Oberg

Ledamoter Nominerande stat

Simone Fankhauser Osterrike
Georg Knoflach Osterrike
Catheline Dantinne Belgien
Elina Velinova Stoyanova-Lazarova Bulgarien
Mirta Pokrscanski Landeka Kroatien
Georgios Boustras Cypern
Jiri Bendl Tjeckien
Lars Fock Danmark
Johanna Kiiski Finland
Jean-Marc Brignon Frankrike
Karine Fiore-Tardieu Frankrike
Franz-Georg Simon Tyskland
Karen Thiele Tyskland
Angela Ladopoulou Grekland
Dimosthenis Voivontas Grekland
Endre SCHUCHTAR Ungern
Zoltan Palotai Ungern
Marie Dalton Irland
Flaviano D’Amico Italien
Silvia Grandi Italien
Ilona Golovaciova Litauen
Tomas Smilgius Litauen

Cees Luttikhuizen Nederlanderna
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Thea Marcelia Sletten Norge
Zbigniew Slezak Polen

Jodo Alexandre Portugal
Robert Csergo Rumanien
Janez Furlan Slovenien
Karmen Krajnc Slovenien
Maria Jesus Rodriguez de Sancho Spanien

Asa Thors Sverige
Stavros Georgiou Storbritannien

Ledamoter av kommittén for biocidprodukter den 31 december 2013

Ordforande: Erik Van de Plassche

Ledamoter Nominerande stat

Edmund Plattner Osterrike
Boris Van Berlo Belgien
Ivana Vrhovac Filipovic Kroatien
Andreas Hadjigeorgiou Cypern
Jgrgen Larsen Danmark
Anu Meriste Estland
Tiina Tuusa Finland
Pierre-Loic Bertagna Frankrike
Kerstin Heesche-Wagner Tyskland
Athanassios Zounos Grekland
Klara Maria Czakd Ungern
John Harrison Irland
Maristella Rubbiani Italien
Anta Jantone Lettland
Saulius Majus Litauen
Jeff Zigrand Luxemburg
Ingrid Busuttil Malta
Maartje Nelemans Nederlanderna
Christian Dons Norge
Barbara Jaworska-Luczak Polen
Ines Filipa Martins de Almeida Portugal
Mihaela-Simona Dragoiu Rumanien

Vesna Ternifi Slovenien
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Maria Luisa Gonzalez Marrquez Spanien
Mary Iakovidou Sverige

Nicola Gregg Storbritannien
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Ledamoter av forumet for informationsutbyte om verkstallighet
den 31 december 2013

Ordforande: Szilvia Deim

Eugen Anwander Osterrike
Paul Cuypers Belgien
Parvoleta Luleva Bulgarien
Tasoula Kyprianidou-Leontidou Cypern
Oldfich Jarolim Tjeckien
Birte Nielsen Bgrglum Danmark
Estland
Marilla Lahtinen Finland
Vincent Designolle Frankrike
Katja Vom Hofe Tyskland
Eleni Foufa Grekland
Szilvia Deim Ungern
Bergpora Hlidkvist Skuladottir Island
Sinead McMickan Irland
Mariano Alessi Italien
Parsla Pallo Lettland

Manfred Frick

Liechtenstein

Otilija Grinceviciuté Litauen
Jill Weber Luxemburg
Shirley Mifsud Malta

Jos Van Den Berg

Nederlanderna

Gro Hagen Norge
Marta Osowniak Polen
Graca Bravo Portugal
Mihaela Albulescu Rumanien
Dusan Kolesar Slovakien
Vesna Novak Slovenien
Pablo Sanchez-Pefia Spanien
Agneta Westerberg Sverige

Mike Potts

Storbritannien



BILAGA 2: Referenssiffror

Huvudfaktorer som paverkar Echas verksamhet P:'ognos Totalt LA
for 2013 %

Underlag som kommer in under 2013
Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 15 200 14 839 98 %
Testningsforslag***** 410 410 100 %
Begaranden om konfidentialitet (nya begdaranden mottagna)*** 770 548 71%
Tillgang till data som ar dldre an 12 ar* 240 106 44 %
PPORD-anmaélningar 400 299 75 %
Forfragningar 1200 6 698 119 %
Tvister om gemensamt utnyttjande av data 33 19 58 %
Antal anmaélningar enligt artikel 7.2 70 98 140 %
Antal rapporter och anmalningar enligt artikel 38 i Reach 400 147 37%
Begransningsforslag (bilaga XV) 8 4 50 %
Begransningsforslag utarbetade av Echa 3 1 33%
strr;Irzgn;r;e:a)nrmoniserad klassificering och markning (bilaga VI till CLP- 70 29 n%
Forslag till identifiering som SVHC-amnen (bilaga XV) 30 17 57%
SVHC-underlag utarbetade av Echa 5 0 0%
Tillstdndsansokningar 20 13 65 %
Ansokningar om alternativa namn 150 38 25%
Amnen i gemenskapens |6pande handlingsplan som ska utvdrderas av
medlemsstaterna >0 46 92%
Echas beslut under 2013
Utvardering

antal utkast till beslut om testningsforslag 20 46 230 %

antal slutférda kontroller av kravuppfyllelse 560 928 166 %

varav forslag till beslut om kontroller av kravuppfyllelse (30 %) 350 566 162 %

antal utkast till beslut om dmnesutvardering 30 32 107 %
Beslut om gemensamt utnyttjande av data 3 11 367 %
Beslut om fullstandighetskontroller (negativa, dvs. avslag)** 470 15 3%
Beslut om begaranden om konfidentialitet (negativa) 80 198 248 %
Beslut om tillgang till begarda handlingar

ursprungliga forfragningar 400 53 13%

bekraftande forfragningar 8 3 38%
Overklaganden inlimnade under 2013
Overklaganden inldimnade under 2013 36 22 61%
Ovrigt
Utkast till CORAP for @mnen som omfattas av amnesutvardering 1 1 100 %
Rekommendationer till kommissionen for tillstandsforteckningen 1 1 100 %
;t’i’gvciirgz:;t besvara/harmoniserade svar (Reach-radgivning, Reach-IT, IUCLID 8500 6698 79%
Kontroller av sma och medelstora foretag 300 516 172 %
Styrelseméten 4 4 100 %
Méten i medlemsstatskommittén 6 6 100 %
Moéten i riskbedémningskommittén 5 4 80%
Moten i Echas kommitté for socioekonomisk analys 4 4 100 %
Méten i forumet 3 3 100 %
Allméanna fragor per telefon eller e-post 3300 763 23%
Fragor fran medierna 1000 478 48 %
Pressmeddelanden och nyhetsbrev 75 95 127 %




Nya tjanster for kontraktsanstillda som maste tillsittas fér Reach/CLP 11 11 100 %
Rekrytering pa grund av personalomsattning 25 21 84 %
Biocider/PIC-verksamheter
Ansokningar om godkdnnande av nya verksamma @amnen 1 1 100 %
Ansokningar om fornyelse eller granskning av verksamma amnen 3 1 33%
Ansodkningar om unionsgodkdnnande 9 0 0%
Beddmning av tekningslikvardighet 25 1 4%
Moten i kommittén for biocidprodukter 3 3 67 %
N.ya .tja.r'1ster f{)r tillfalligt anstéllda/kontraktsanstallda som ska fyllas for 28 24 36 %
biocidférordningen****
Nya tjanster for tillfalligt anstéllda/kontraktsanstéllda som ska fyllas fér PIC-

. . 3 3 100 %
forordningen

* Tillgang till data som &r aldre dn 12 ar: Denna information kan nu hamtas under forfragningsprocessen. Detta ar antalet
forfragningar som innehaller begdran om information som teamet fér gemensamt utnyttjande av data hanterar.

** Detta omfattar endast avslag pa grund av underkdnnande vid den tekniska fullstandighetskontrollen (= avgift betald +

underkant vid den tekniska fullstandighetskontrollen).
*** Baserat pa underlagens datum for slutférande.

**%% 10 tjdnster ska tillsattas under 2014 .

*¥*x%* Antal nya registreringar som slutférs inom angivet kvartal, daribland ett eller flera testningsforslag.



BILAGA 3: Resurser 2013

Resurser 2013

Reach Budget 2013 BIOCIDER Budget 2013 PIC Budget 2013 Echa (totalt) Budget 2013
Personalresurser 2013 Personalresurser 2013 Personalresurser 2013 Personalresurser 2013
AD | AST | CA | Totalt | Ursprunglig |Totalt avsatta| AD [ AST | CA | Totalt | Ursprunglig |Totalt avsatta| AD | AST | CA |Totalt| Ursprunglig |Totalt avsatta| AD | AST | CA | Totalt Ursprunglig Totalt avsatta
budget medel budget medel budget medel budget medel
Genomfoérande av tillsynsprocesser
(operativ budget)
Verksamhet 1: Registrering, gemensamt 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9833 627
utnyttjande av data och
informationsspridning
Verksamhet 2: Utvardering 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Verksamhet 3: Riskhanterina 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Verksamhet 4: Klassificering och 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
markning
Verksamhet 5: R&d och hjalp genom 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
vagledning samt stéd- och
informationspunkter
Verksamhet 6: Operativt IT-stod 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
rddgivning till EU- institutioner och EU-
organ
Echas organ och stédverksamheter
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 22 7 4 33 7190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472 261 7179 207
Verksamhet 9: Overklagandendamnd 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
Verksamhet 10: Kommunikation 10 8 7 25 7725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8 300 809 7102 558
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Lednina 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8 241 473 8 884 960
Verksamheterna 13-15: Ledning, 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19872 748 16 382 013
organisation och resurser
(avdelning II: Infrastruktur)
Verksamhet 16: Biocider 19 1 4 24 3170743 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Verksamhet 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Totalt 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42 7 220 500 7 180 698 1 1 6 1561 500 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
| tjdnsteforteckningen 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Totalt antal tillfalligt anstéllda den 31 december 2013: 468
Totalt antal kontraktsanstdllda den 31 december 2013: 85
Ovrig personal (utsdanda nationella experter, tillfalligt anstillda, praktikanter) den 31 december 2013: 74
Ekonomiska resurser och personalresurser per verksamhet (exkl. lediga tjanster och tjanster som haller pa att tillsattas)




BILAGA 4: Kandidatforteckning over amnen som inger mycket stora betankligheter

Amnen som lagts till i kandidatférteckningen under 2013

Amnesnamn

Kadmiumsulfid

Dihexylftalat

Dinatrium 3,3'-[[1,1'-bifenyl]-4,4'-
diylbis(azo)]bis(4-aminonaftalen-1-
sulfonat) (C.I. Direkt rod 28)
Dinatrium 4-amino-3-[[4'-[(2,4-
diaminofenyl)azo][1,1'-bifenyl]-4-
yl]lazo] -5-hydroxy-6-
(fenylazo)naftalen-2,7-disulfonat (C.I.
Direkt svart 38)

Etylentiourea, imidazolidin-2-tion, 2-
imidazolin-2-tiol

Blyacetat

Trixylylfosfat
4-nonylfenol-etoxilat (grenad och rak)
Ammonium penta-dekafluoroktanat

(APFO)
Kadmium

Kadmiumoxid

Dipentylftalat (DPP)

Pentadekafluoroktansyra (PFOA)

EG-
nummer

215-147-8

201-559-5

209-358-4

217-710-3

202-506-9
206-104-4

246-677-8

223-320-4

231-152-8

215-146-2

205-017-9

206-397-9

CAS-
nummer

1306-23-6

84-75-3

573-58-0

1937-37-7

96-45-7
301-04-2

25155-23-1

3825-26-1

7440-43-9

1306-19-0

131-18-0

335-67-1

Datum for
inforande
i kandidat-

forteckningen

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013

16/12/2013
16/12/2013
16/12/2013
20/06/2013
20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

20/06/2013

Rackvidd for SVHC

Cancerframkallande (artikel

57 a),#Motsvarande betédnkligheter med
sannolika allvarliga effekter p3 méanniskors
halsa (artikel 57 f)

Reproduktionstoxiska egenskaper (artikel
57 c)

Cancerframkallande (artikel 57 a)

Cancerframkallande (artikel 57 a)

Reproduktionstoxiska egenskaper

(artikel 57 c)

Reproduktionstoxiska egenskaper

(artikel 57 c)

Reproduktionstoxiska egenskaper

(artikel 57 c)

Motsvarande betankligheter med sannolika
allvarliga effekter pa miljon (artikel 57 f)
Reproduktionstoxiska egenskaper (artikel
57 c), #PBT (artikel 57 d)
Cancerframkallande (artikel

57 a),#Motsvarande betankligheter med
sannolika allvarliga effekter p& méanniskors
halsa (artikel 57 f)

Cancerframkallande (artikel

57 a),#Motsvarande betdnkligheter med
sannolika allvarliga effekter p@ méanniskors
halsa (artikel 57 f)

Reproduktionstoxiska egenskaper

(artikel 57 c)

Reproduktionstoxiska egenskaper

(artikel 57 c), #PBT (artikel 57 d)

Beslut i
kandidat-

forteckningen

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013
ED/121/2013
ED/69/2013
ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

Inlamnat
av

Sverige

Tyskland

Nederléanderna

Nederléanderna

Sverige
Nederlanderna
Osterrike
Tyskland
Tyskland

Sverige

Sverige

Polen

Tyskland




BILAGA 5: Analys och utvardering av utanordnarens
arsredovisning for 2013

MB/05/2014 slutlig
20/03/2014

ANALYS OCH UTVARDERING AV UTANORDNARENS ARSREDOVISNING
FOR 2013

STYRELSEN MEDDELAR FOLJANDE

med beaktande av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning
av kemikalier (Reach),

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av
den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av
biocidprodukter,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 649/2012 av
den 4 juli 2012 om export och import av farliga kemikalier (omarbetning),

med beaktande av budgetférordningen for Europeiska kemikaliemyndigheten
(MB/53/2008), sarskilt artikel 40,

med beaktande av Europeiska kemikaliemyndighetens arbetsprogram fér 2013 som
antogs av styrelsen vid dess mdte den 28 september 2012,

med beaktande av for Europeiska kemikaliemyndighetens utanordnares
drsredovisning for &r 2013 undertecknad av verkstallande direktéren den 7 mars
2014,

och av féljande skal:

Utanordnaren ska informera styrelsen om utférandet av dennes uppgifter i form av en
drsredovisning. Han ska &ven lamna information om ekonomi och férvaltning som
bekraftar att uppgifterna i arsredovisningen ger en sann och réttvis bild, savida ej
annat anges i eventuella reservationer pa omradet inkomster och utgifter.

Senast den 15 juni varje ar ska styrelsen till budgetmyndigheten och revisionsrétten
skicka en analys och utvérdering av utanordnarens arsredovisning om féregdende
rakenskapsar. Denna analys och utvardering ska inkluderas i myndighetens
arsredovisning, i enlighet med bestammelserna i férordning (EG) nr 1907/2006.

STYRELSEN HAR DARFOR ANTAGIT FOLJANDE ANALYS OCH UTVARDERING:

1. Styrelsen valkomnar saval resultatet som presenterades i utanordnarens
arsredovisning som prestationen som astadkommits betréffande fullgérande av
uppgifterna enligt Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006 och CLP-férordningen



(EG) nr 1272/2008. Detta aterspeglas i det faktum att 53 av de 56 ambitiésa mal
som angetts i arbetsprogrammet fér 2013 har uppnatts.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till arbetet som utférdes 2013 och
sarskilt till dess framgangar i féljande avseenden:

a) Echa hanterade tidsfristen for registrering 2013 val, liksom ikrafttradandet av
forordningen om biocidprodukter i september 2013 samt férberedelserna infor
PIC-forordningens ikrafttrédande i mars 2014.

b) Echa fortsatte att offentliggéra huvuddelen av informationen om registrerade
eller anmaélda kemikalier, i synnerhet fran alla underlag som registrerats da
tidsfristen 2013 I6pte ut. I slutet av aret var information fran mer &n 40 000
registreringsunderlag som omfattar éver 10 000 &mnen fritt tillgénglig pa
Echas webbplats.

c) Myndigheten genomférde 928 kontroller av kravuppfyllelse pd underlag som
registrerats vid den forsta tidsfristen for registrering 2010. Darmed
dvertraffades malet pa fem procent, som faststélldes pa myndighetens eget
initiativ 2013, avsevart.

d) Echa uppdaterade gemenskapens forsta I6pande handlingsplan fér
amnesutvardering, som omfattar 36 amnen fér 2012-2014 och stédde
medlemsstaterna i utvarderingen av 55 @mnen, vilket ledde till att de forsta
besluten kunde fattas med enhallig 6verenskommelse i
medlemsstatskommittén.

e) Myndigheten inforde 13 amnen som inger mycket stora betdnkligheter (SVHC-
amnen) i kandidatférteckningen. Detta ledde till att kandidatférteckningen
totalt innehdll 151 &mnen vid arets slut.

f) Echa slutférde den fjarde rekommendationen om att inféra prioriterade amnen
i tillstandsforteckningen och utarbetade den femte rekommendationen.

g) Myndigheten erbjod stéd till de som séker tillstdnd genom att anordna nio
informationsméten infor inlamnandet for foretag som soker tillstdnd.
Hanteringen av de férsta inkomna ansdkningarna férlopte val.

h) Echa slutférde genomférandet av fardplanen for SVHC-identifiering fér 2020
och vidareutvecklade granskningsverktyg for att stddja RMOA (Risk
Management Option Analysis).

i) Echa framjade utbytet av information mellan medlemsstater for att forbattra
samordningen och samarbetet nar det galler riskhantering.

j)  Echa antog tva yttranden fran riskbeddmningskommittén och ett yttrande fran
kommittén for socioekonomisk analys om begransningsforslag och antog 34
yttranden fran riskbeddmningskommittén om CLH-férslag samt ett yttrande
fran kommittén for socioekonomisk analys och ett fran
riskbedémningskommittén om den férsta tillstdndsansokan.

k) Myndigheten bidrog till en stor 6kning av de tre kommittéernas
(riskbedomningskommittén, kommittén for socioekonomisk analys och
medlemsstatskommittén) arbetsprestation samtidigt som kvaliteten bibehélls
och de lagstadgade tidsfristerna hoélls. Kommittén fér biocidprodukter och
samordningsgruppen inrattades och inledde sin verksamhet.

l) Echa uppdaterade registret éver klassificering och markning sa att det
sammanlagda antalet behandlade anmalningar sedan 2010 uppgick till 6,1
miljoner. Detta omfattade 125 000 olika @mnen. Dessutom spred man
information om klassificering och markning av 116 000 @mnen.



m) Echa stddde industrin genom kapacitetsutbyggnad, sarskilt nar det galler
registrering och tillstand, via olika kommunikationsverktyg i form av
webbseminarier och riktade material pa 23 EU-sprak.

n) Myndigheten tog ett viktigt steg genom inrattandet av befattningen SMF-
ambassador i syfte att ta vederbérlig hdnsyn till de sm& och medelstora
foretagens anstrangningar och utmaningar nar det galler att uppfylla
ytterligare administrativa och finansiella krav och erbjuda dem skraddarsytt
stdd och vagledning.

0) Echa tillhandahdéll direkt stod till registranter via Echas stéd- och
informationspunkt, tog fram uppdaterade och nya vagledningsdokument till
industrin och tillgangliggjorde ett stort antal av dessa pa 23 EU-sprak i god tid
fore tidsfristen for registrering. Nationella stéd- och informationspunkter
medverkade till detta via HelpNet.

p) Myndigheten inforde nédvandiga verktyg och forfaranden till den 1 september
for att gora det mojligt for féretagen att [dmna in sina ansdkningar inom
ramen for den nya férordningen om biocidprodukter. Vidare erbjéd man
industrin vagledning och handbdcker for att denna ska kunna bdérja uppfylla
sina skyldigheter enligt denna férordning. Echa utékade dessutom bade stéd-
och informationspunkten och HelpNet till att &ven omfatta radgivning om
biocider.

q) Echa utformade effektivitetsutvecklingsprogrammet fér 2014-2016 for att
klara av de personalminskningar som alla EU-organ drabbas av trots ett 6kat
antal underlag.

r) Myndigheten uppnadde ett hégt budgetgenomférande for anslag till ataganden
- 98 procent for alla férordningar.

s) Echa uppnadde rekryteringsmalet for all lagstiftning och utvecklade en policy
for att behalla personal och en outplacementtjanst.

Styrelsen noterar den héga kvaliteten pa den vetenskapliga rddgivning som
myndigheten har ldmnat, i synnerhet med avseende p& utvecklingen av
testmetoder, inklusive alternativ till djurférsdk, kemikaliesakerhetsbedémningar,
nanomaterial, Iénglivade, bioackumulerande och toxiska amnen och
hormonstérande @mnen.

Styrelsen vdlkomnar att kemikaliemyndigheten fortsatter att arbeta pa ett 6ppet
satt, att kommittéerna tar emot intressenter och sakégare i tillampliga fall och att
ett arbetsseminarium med dessa organisationer hdlls i Bryssel for att framja deras
bidrag till Echas arbetsprogram.

Styrelsen valkomnar det faktum att myndigheten tog ett viktigt steg mot en
forbattrad webbplats for informationsspridning som svar pa en
intressentundersékning.

Styrelsen valkomnar myndighetens starkta och fortsatta insatser for att férbattra
underlagens kvalitet, bland annat nar det géller intermediarer, genom att
genomfdra en Oversyn av strategin for kontroll av kravuppfyllelse och uppmuntra
registranterna att proaktivt uppdatera sina underlag.

Styrelsen noterar att medlemsstatskommittén fortfarande inte nddde ndgon
enhéllig dverenskommelse om nagot av férslagen om testning av
reproduktionstoxicitet och att éver 82 underlag hanskoéts till kommissionen forra
o

aret.



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Styrelsen valkomnar det arliga métet med direktérerna fér medlemsstaternas
behdriga myndighet, som hélls férsta gdngen den 20 november 2013 och som
patagligt bidrar till en effektiv planering.

Styrelsen valkomnar forumets arbete med att harmonisera verkstallighetsstrategin
och framférallt med att slutféra projektet med forbindelser, som skapar en grund
for verkstallighet av tillsynsbeslut.

Styrelsen konstaterar att den slutliga rapporten om forumets andra
verkstallighetsprojekt visar pa avsevérda brister i fraga om sdkerhetsdatablad.

Styrelsen uppskattar att dverklagandenamndens férsta beslut om utvardering av
underlag har presenterats.

Styrelsen ser fram emot att bli underrattad om ytterligare framsteg nar det galler
certifiering enligt ISO 9001:2008 samt om insatserna for att uppna kraven i
budgetforordningen om effektiviteten i de interna kontrollsystemen, och framfér
allt antagandet av standarderna for integrerad férvaltning samt fortsatt analys och
riskhantering.

Styrelsen uppméarksammar kemikaliemyndighetens framgangar och fortsatta
anstrangningar for att kontrollera status hos registranter som registrerat sig i
kategorin sma och medelstora féretag.

Styrelsen konstaterar att inkomsterna i form av avgifter fran Reach- och CLP-
verksamheten under 2013 uppgick till 85,8 miljoner euro och darmed Overtraffade
prognoserna och att inkomsterna fran verksamhet kopplad till férordningen om
biocidprodukter uppgick till 313 000 euro.

Styrelsen noterar med oro kemikaliemyndighetens svarigheter att i avsaknad av en
finansiell reserv erhalla ytterligare bidrag under de r d& inkomsterna kommer att
bli [agre an beraknat.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till att ha minskat éverféringsgraden for
Reach- och CLP-medlen till 10,4 procent och uppmuntrar myndigheten att fortsatta
sina anstrangningar for att minska éverféringen sa 13ngt det &r mojligt.

Styrelsen noterar att dverféringsgraden for medlen kopplade till férordningen om
biocidprodukter och PIC-férordningen var lagre &n foregdende ar och uppmuntrar
myndigheten att minska den ytterligare.

Styrelsen noterar kemikaliemyndighetens fortlépande arbete med att hjélpa
medlemsstaternas behériga myndigheter att fa tillgdng till R4BP-, Reach-IT- och
IUCLID-systemen, liksom saker anvandning av information i dessa system.

Styrelsen noterar att Echa under 2013 uppgraderade sin IKT-infrastruktur och
upprattade en extern anlaggning for att sakerstalla dvervakning och stéd dygnet
runt i enlighet med dess reservdriftsplan fér IT-systemen, vilket behévs infor
tidsfristen for registrering.

Styrelsen noterar de framsteg som gjorts p& omradet intressekonflikter nar det
galler att utveckla och genomféra kemikaliemyndighetens férfaranden i enlighet
med revisionsrattens rekommendationer.

Styrelsen rekommenderar Echa att géra féljande:



a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)
h)

j)

Samordna sina planerings- och rapporteringsprocesser pa ett battre satt
genom att ytterligare férbattra kopplingen mellan de flerdriga och arliga
arbetsprogrammen respektive utarbetandet av budget och information till
styrelsen.

Fortsatta att forbattra myndighetens effektivitet genom att bland annat
effektivisera processen for utarbetande av yttranden inom
riskbeddomningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys.

Fortsatta att hitta synergieffekter mellan de olika verksamheterna och
omarbeta forfaranden for att pa ett battre satt hantera de kommande arens
resursbegransningar.

Starka konkurrenskraft och innovation genom att pa ett tydligare séatt
formulera vilka delar av dess verksamhet som stéder och aterspeglar sddana
aspekter.

Fortsatta att genomfdra insatser for att géra webbplatsen for
informationsspridning mer anvandarvanlig.

Kommunicera pa flera olika sprak i sina kontakter med féretagen, i synnerhet
de sm& och medelstora féretagen.

Fortsatta att effektivisera informationskraven vad galler amnens identitet.

Starka stodet till sma@ och medelstora féretag med tanke pd de kommande
tidsfristerna 2015 (klassificering av blandningar enligt CLP-férordningen) och
2018 (registrering av lagre volymer enligt Reach-férordningen).

Fortsitta att anvanda sig av de erfarenheter som erhallits vid gemensamt
utnyttjande av data for att tillhandahalla riktad radgivning till féretag, i
synnerhet sm& och medelstora foretag.

Bygga vidare pa erfarenheterna av tillstandsansdkningarna for att gora det
mojligt for industrierna att sammanstalla sina underlag pa ett s3 effektivt satt
som modjligt.

undertecknat
for styrelsen
Nina Cromnier



