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Forord

Under 2019 inledde Echa genomfdrandet av sin strategiska femarsplan,
som fokuserar pa centrala tillsynsforfaranden, effektivitetsvinster, 6kad
genomslagskraft och faststéllandet av myndighetens verksamhet pa lang
sikt.

Som en del av denna process genomforde myndigheten en omstrukturering
iborjan av aret, dar visammanforde och anpassade personalkompetens och
operativa arbetsuppgifter for att gora vart arbete effektivare och forbattra
vara resultat. Foljden ar en 6kad grad av samarbete och engagemang inom
myndigheten, som leder till en betydande forbattring av det arbete vi utfor
tillsammans med vara partner for att sakerstalla att kemikalier anvands pa
ett sakert satt.

Under forra aret genomfordes éver 300 fullstandiga efterlevnadskontroller,
vilket visar att vi blivit effektivare genom att prioritera battre och
forenkla beslutsfattandet. For att kunna avgéra om amnen ar sakra eller
om det foreligger en risk for manniskors halsa eller miljon och for att vid
behov inleda riskhanteringsatgarder, ar det nédvandigt att kontrollera om
registranterna lamnar in data som uppfyller informationskraven. Vikommer
darfor att fortsatta prioritera detta omrade under de kommande aren.

Dettaliggerilinje med kommissionens andra Reachdversyn, och tillsammans
har vi sammanstallt en ambitiés gemensam handlingsplan for utvardering.
Enligt planen ska Echa fram till 2027 ha kontrollerat alla registreringar som
galler mangder p& 1-100 ton fram till slutdatumet for registrering, samt
ha bekraftat att kraven ar uppfyllda for alla amnen dar informationsluckor
for narvarande hindrar en bedémning om huruvida @mnena i fraga inger
betankligheter.

For amnen som inger mycket stora betankligheter ar tillstandsforfarandet
ett viktigt och verkningsfullt verktyg for riskhantering. Under 2019
fick vi vagledning om tillstandsforfarandet fran domstolen och foljde
upp aterkoppling fran berdrda parter och EU-parlamentet. Styrelsen
hade en aktiv roll nar det gallde att stodja och genomfora ett antal
forbattringsinsatser. Darfor har vinu infort reviderade format for hur Echas
kommittéer ska presentera sina yttranden, i syfte att géra dessa koncisare
och enhetligare.

For biocider planerar vi en handlingsplan med proaktiva atgarder for att
atereffektivisera oversynsprogrammet. Planen inbegriper prioritering av
amnen, stod till medlemsstaterna och effektivisering av bedomningar och
kollegiala granskningar.

Vigjorde avenbetydande framsteg i samband med vara nya arbetsuppgifter:
utveckling av en databas for amnen som inger mycket stora betankligheter
och ingar i varor, forberedelse for att lansera en onlinetjanst som ger
foretag en dversikt dver EU-lagstiftning som ar relevant for deras amnen
(EUCLEF) och férberedelse for att bedéma amnen som kommer i kontakt
med dricksvatten.

Den smidiga integreringen av dessa nya rattsliga befogenheter och
arbetsuppgifter i myndighetens véxande ansvarsomrade ar uppmuntrande
och visar att Echa lever upp till sin vision att vara ett kunskapscentrum
for hallbar hantering av kemikalier samt finnas som stod inom olika
EU-politikomraden och globala initiativ som gynnar medborgarna och miljon.

14

Mpyndigheten genomférde en
omstrukturering i bérjan av

aret, dir vi sammanforde och
anpassade personalkompetens
och operativa arbetsuppgifter for
att géra vart arbete effektivare
och forbéttra vara resultat.

Bjern Hansen

Verkstallande direktor
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En viktig forutsattning for

att Echa ska kunna axla sina
utokade réttsliga befogenheter
och uppna sin vision ar att

det tydligt identifieras och
bedoms vilka resurser som
kriévs, sa att myndigheten har
verktygen for att utfora alla nya
arbetsuppgifter.

Sharon McGuinness

Styrelsens ordférande

En viktig forutsattning for att Echa ska kunna axla sina utdkade rattsliga
befogenheter och uppna sin vision ar dock att det tydligt identifieras och bedéms
vilkaresurser som kravs, s& att myndigheten har verktygen for att utféra allanya
arbetsuppgifter.

P& medelldng sikt behdver vi agna var uppmarksamhet &t EU:s nasta
flerdriga budgetram och den kvarstdende osdkerheten kring de ekonomiska
konsekvenserna av Storbritanniens uttrade ur EU.

Med var nya organisation och var lojala personal kdnner vi oss redo att mota
de kommande arens utmaningar. EU:s politiska dagordning, narmare bestamt
kommissionens grona giv och den kommande kemikaliestrategin, ar omraden dar
Echa kan och kommer att gora vardefulla insatser - inte bara utifran det vi har
astadkommit under 2019 utan med vart arbete under de senaste 12 &ren som
bas.
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Sammanfattning

Aret 2019 kinnetecknades avnyapolitiskaprioriteringar, med den europeiskagrénagiven, tillvéiixtstrategin
for Europa med von der Leyen som kommissionens ordférande, starten pa Echas strategiska femarsplan
for forbittrad kemikaliesikerhet, forberedelserna infor flytten till myndighetens nya lokaler och
osdkerheten for Echas berérda parter i samband med Storbritanniens uttrdde ur EU.
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Utifran den vardefulla information som den andra Reachdversynen® gav har vi prioriterat de omraden som har storst
betydelse for att skydda manniskors halsa och forhindra skador pa miljon. Detta var rattesnoret for Echas nya strategiska
plan for 2019-2023, vars tre strategiska prioriteringar baseras pa personalens kompetens och de data som myndigheten
forvaltar.

FIGUR 1: Echas uppdrag, vision och virden
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Att vara ett kunskapscentrum
for hallbar hantering av
kemikalier samt finnas som stod
inom olika EU-politikomraden
och globala initiativ som gynnar
medborgarna och miljon.

Tillsammans med vara partner
arbetar vi for en saker anvandning
av kemikalier.

UPPDRAG VISION

STRATEGI

Identifiering och riskhantering av Saker och hallbar Hallbar kemikaliehantering genom
amnen som inger betankligheter. kemikalieanvandning av industrin. att omsatta EU-lagstiftning i
praktiken.

Inom ramen for den forsta prioriteringen genomfor vi vara arbetsuppgifter och integrerar dem konsekvent i vart arbete.
Den andra prioriteringen innebar att vi framjar en sakrare och mer hallbar anvandning av kemikalier inom industrin. Den
tredje prioriteringen innebar att vi ser till att vara arbetsuppgifter ar samstammiga med dvrig EU-kemikalielagstiftning och
ger vetenskapligt och tekniskt stod till dtgarder pa internationell niva. De framsteg vi gor inom dessa tre omraden tar oss
narmare FN:s mal for hallbar utveckling?.

1 Kommissionens allmanna rapport om tillampningen av Reach och éversyn av vissa delar, COM(2018) 116 final
2 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals



Detta ger

* ettrobustutgdngsscenario for identifiering av de amnen som kraver mer arbete i frdga om riskhantering,

e information om vilka amnen som kraver mer uppgifter,

» enoverblick 6ver hur industrin vidtar atgarder for att fa till stand en séker och hallbar kemikalieanvandning, och
» endverblick dver de omraden dar myndigheten har bidragit till 6kad samstammighet i EU:s kemikalielagstiftning.

Under 2019 genomfdrde vi en omorganisation dar vi sammanforde processer och uppnadde effektivitetsvinster som gor
att Echafar storre genomslag och battre resultat av sitt arbete®. Omorganisationen visade att Echa ar en flexibel myndighet
med kapacitet att klara betydande organisatoriska forandringar. Vi var tvungna att omfordela myndighetens begransade
resurser for att sakra genomforandet av vara huvudprioriteringar, framfér allt identifiering och hantering av risker med
amnen som inger betankligheter (strategisk prioritering 1). Detta medférde att det blev mindre resurser dver till dvriga
prioriterade omraden.

Resultat inom de strategiska prioriteringarna

Identifiering och riskhantering av &mnen som inger beténkligheter

Echas arbete med screening och prioritering av 6ver 21 000 @mnen* framskrider val och gér mot en snabbare generering
av data for identifiering av kemikalier som inger betankligheter nar det galler risker f6r manniskors halsa eller miljon samt
pafdljande tillsynsatgarder for dessa amnen. Fran 2020 och framat kommer vi att kunna jamfora resultaten och rapportera
om de framsteg som gors med siffrorna fran 2019 som utgangspunkt.

Amnena i de hogre mangdintervallen - for vilka tilldelning &nnu inte har gjorts - kommer att placeras i en specifik
prioriteringsgrupp baserat pa om de bor prioriteras hogt eller &gt i fraga om tillsyn och riskhantering, eller om det behdvs
mer data for att denna bedomning ska kunna goras. Dar ytterligare data kravs kommer @mnenas registreringsunderlag att
granskas eller en amnesutvardering att goras. | dag finns det omkring 1 500 amnenregistrerade for mangder pa éver 100 ton
per ar. For dessa kravs det mer uttémmande information for att myndigheterna ska kunna placera dem i en grupp®.

Under 2019 identifierades ytterligare atta @mnen som togs upp i kandidatforteckningen infor ett eventuellt upptagande
i tillstandsforteckningen. Vidare ldmnade Echa en rekommendation till kommissionen om att ta upp 18 amnen i
tillstandsforteckningen. Tre forslag pa begransningar lamnades in av medlemsstaterna och Echa, och en begrénsning antogs
avkommissionen, vilket innebar att det skett framsteg inom riskhanteringen i EU. Slutligen antog riskbedomningskommittén
51 yttranden om registreringsunderlag for klassificering och markning.

Séaker och hallbar kemikalieanva@ndning inom industrin

En forutsattning for en saker anvandning av kemikalier ar att uppréatta en effektiv kommunikation uppat och nedat i
distributionskedjan. Echa har samarbetat med viktiga berdrda parter om att identifiera nddvandiga forbattringar av det
nuvarande systemet for att tillhandahalla andamalsenlig sakerhetsinformation om farliga @mnen och blandningar. Vart
arbete har godkants av viktiga berorda parter och viar for narvarande pa vag in i utvecklingsfasen. Ett annat syfte med dessa
forandringar ar att hjalpa foretag att anvanda informationen sa effektivt som mojligt for att uppfylla sina skyldigheter enligt
arbetsmiljo- och miljélagstiftningen.

Hallbar kemikaliehantering genom att omsdtta EU-lagstiftning i praktiken

Arbetet for att uppna detta mal har visat hur Echas information, kunskap och kompetens om saker anvandning av kemikalier
har fungerat som stod for tillampningen av EU-lagstiftningen. Detta har gett synergieffekter bade internt vid genomforandet
av nya tillsynsuppgifter och externt inom samarbeten med samarbetspartner. Genom att integrera de nya arbetsuppgifterna
i vara ansvarsomraden, bland annat SCIP-databasen och forberedelserna for att bedéma @mnen som anvands i material

3 For mer information: Faktorer som paverkar arbetsbelastningen och prestationsindikatorer i Echas prestationshanteringsmodell
(bilaga ).
4 For mer information, [ds avsnittet "Generating, monitoring and regulating information that matters on groups of chemicals of con-

cern” (generering, évervakning och tillsyn av information som &r av betydelse f6r grupper av kemikalier som inger betankligheter).
5 Detaljerad information finns i Echas arliga rapport om den integrerade tillsynsstrategin.



som kommer i kontakt med dricksvatten, har vi visat att vi har den kompetens och expertis som kravs for att dra nytta av
erfarenheternafranarbetet med Reach, CLP,BPR, PIC och POP.Echakantillampa sinakunskaperinomnyaomraden och skapa
stordriftsfordelar genom att ateranvanda befintliga it-plattformar. Langsiktiga samarbetsprojekt har inletts, exempelvis
IUCLID-som-en-tjanst som delas med Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa).

Echa gav ett korttidsstod till Genomforandeorganet for konsument-, halso-, jordbruks- och livsmedelsfragor med
dataskyddstjanster och en kollegial granskning av vanliga risker i samband med att EU:s miljcmyndigheter intensifierar sitt
samarbete och vid utbyte av god praxis.

Echas uppsdkande arbete ger stdd for hallbar kemikaliehantering pa global niva. Vi har borjat utveckla en systematisk
strategi for kapacitetsuppbyggnad itredjelander som hjalper dessa att utarbeta system for kemikaliehantering som kan dra
nytta av europeiska strategier for kemikaliehantering och riskbedémning.

Generellt har vi pa ett effektivt och andamalsenligt satt genomfort vara arbetsuppgifter enligt Reach-, CLP-, BPR-,
PIC- och POP-forordningarna, parallellt med vara nya arbetsomraden med giftinformationscentraler, yrkeshygieniska
gransvarden, ramdirektivet om avfall, EU:s webbverktyg EUCLEF for matchning av amnen med kemikalielagstiftning och
EU:s observatorium for nanomaterial.

FIGUR 2: Echas nya arbetsomraden under aren
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Reach Hormonstdrande PIC Nanomaterial FUCLEF ochramdirektivet Dricksvattendirektivet

Registrering, utvardering, imnen Férhandsgodkannande EUs om avfall Listning av kemikalier
godk:a'nnande ogh ] Tillampning av EU:s observatorium fér -EU:s soktjanst for somkan anvéandas sakert i
begransning av kemikalier strategi/definition av nanomaterial kemikalielagstiftning (EUCLEF) material som &r i kontakt
hormonstérande 3mnen - Ramdirektivet om avfall med dricksvatten.

For 2019 har viidentifierat foljande huvudsakliga operativa framstegsomraden:

» Viharvidtagit kraftfulla dtgarder mot bristfallig kemikalieinformation och noterat betydande forbattringar nar det galler
tillgangen till nodvandig riskinformation. Vi har snabbat pa utvarderingen av registreringsunderlag och infort ytterligare
atgarder for att utoka andelen kontrollerade underlag. Vi har genomfort 50 procent fler fullstandiga kontroller av att
kraven ar uppfyllda® for amnen jamfort med 2018. Vi genomfdrde 301 fullstandiga kontroller som omfattade 274
unika amnen och 89 riktade kontroller som omfattade 64 unika amnen. De fullstandiga kontrollerna var inriktade pa de
langsiktiga effekterna av kemikalier, och de flesta géllde egenskaper som &r viktiga for halsan, till exempel mutagenitet
och prenatal utvecklingstoxicitet, eller for miljon, till exempel kronisk toxicitet for vattenmiljon. Med kommissionens och

6 En fullstandig kontroll av att kraven &r uppfyllda fokuserar pa de mest relevanta informationskraven for att identifiera amnen som
inger betankligheter. Saddana kontroller omfattar som ett minimum genotoxicitet, toxicitet vid upprepad dosering, prenatal utvecklingstox-
icitet, reproduktionstoxicitet, cancerogenitet, kronisk toxicitet i vattenmiljd, biologisk nedbrytning och bioackumulering.
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Echas gemensamma handlingsplan for utvardering” har vi lagt en grund for att fa fram information om amnen nar det ar
oklart om de ar sakra eller inte.

Echa har vidtagit atgarder for att klargora hur féretag ansoker om tillstand for att fortsatta sélja och anvanda sina @mnen
nar de har tagits upp i tillstandsforteckningen. Detta innefattar att forklara for de sékande nar de behdver [amna in
ersattningsplaner och att utveckla mer enhetliga och kortfattade yttranden som definierar granserna for de vetenskapliga
yttrandena fran Echas kommittéer.Viharborjat tillampa dessa format for yttranden och haranpassatvaraarbetsrutinersa
att ett stort antal tillstandsansokningar ska kunna behandlas, samtidigt som en adekvat kontroll av risker fr manniskors
halsa och miljon sakerstalls och amnen som inger mycket stora betankligheter ersatts med sakrare alternativ.

Under 2019 arbetade Echa pa fyra begransningar som gor det mojligt att malrikta riskhanteringen med avseende pa
manniskors halsa och miljon. Det finns tva fall som sticker ut. Det forsta fallet galler mojliga alternativ till de mikroplaster
som avsiktligt tillsatts i vissa produkter och i slutanden frislapps till miljon i stora mangder, dar de finns kvar mycket
lange. Det andra fallet galler ett forslag om att begransa farliga kemikalier i tatueringsblack och permanent kosmetik for
att minska saval cancerrisken som de negativa effekterna pa fertilitet och hudirritation.

Med tanke pa fordréjningarna pa EU-niva av genomforandet av 6versynsprogrammet for verksamma @mnen i biocider har
Echa tagit fram en handlingsplan for att oka antalet registreringsunderlag som medlemsstaterna lamnar in for kollegial
granskning. Som en del av handlingsplanen har Echa utokat sitt samarbete med medlemsstaterna och ger dem konkret
stod med att slutfora registreringsunderlagen for beslut.

infobox

KOMMISSIONENS GRONA GIV - ECHAS STOD

Kommissionens grona giv ger vagledning om hur man bidrar till en battre vag- och vattenkvalitet, minskar riskerna
med farliga kemikalier, industriutslapp, bekampningsmedel och hormonstorande @mnen samt innehdller en ny
handlingsplan for cirkular ekonomi.

Echas kunskapsbas och hogkvalitativa vetenskapliga och operativa arbete enligt den strategiska planen ger en grund
for att stodja hallbar innovation som kommer att bidra till malen f6r den grona given. Detta kan gélla viktiga omraden
som cirkular ekonomi, hallbarhet, klimatforandringen eller sakerstallande av en giftfri miljo.

Under 2019 definierade vihur Echa kan ge kommissionen strategiskt stod med den grona given. Vitror att vart arbete
kan ge synergieffekter och ett andamalsenligt bidrag till vetenskapliga och tekniska uppdrag enligt olika EU-lagar.
Detta forenklar och starker den rattsliga ramen genom att

» skapa dppenhet kring hur EU pa ett sammanhdngande satt lagstiftar om kemikalier och produktsakerhet i Europa,
» mojligheten att tillampa strategin som bygger pa "ett amne - en bedémning” utvarderas,

* mojliggorabedomning av grupper av likartade kemikalier for att snabba pa riskhanteringen och 6ka enhetligheten,
och

 etablera Echas vetenskapliga arbete som grund for att definiera sakra gransvarden for kemikalier och skydda
arbetstagare fran cancer och andra skadliga effekter.

Echakanfdenmerframtradanderollnardet galler att framja deneuropeiskaindustrins konkurrenskraft. Dettakan till
exempel ske genom anammandet av en mer robust funktion i samband med kontrollen av att kemikalielagstiftningen
foljs vid EU:s granser, till exempel genom delning av information med tullmyndigheterna.
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* Echa har inrattat ett ramverk for att integrera nya arbetsuppgifter, till exempel EUCLEF och de tillfalliga uppgifterna i
samband med yrkeshygieniska gransvarden. Ramverket tar hansyn till hur val de nya arbetsuppgifterna kan integreras
baserat pa befintliga resurser och strukturer, samt pa hur de nya uppgifterna passar in i Echas dvriga verksamhet. P& s
satt kan vifa till stdnd en mer heltackande strategi for sakra kemikalier.

* Styrelsen gjorde en grundlig éversyn av sin funktion och sina arbetsmetoder for att aven i fortsattningen kunna ge
myndigheten strategisk vagledning och en stark styrning.

» Echa sag dver strategin och ramverket for ett integrerat forvaltningssystem for att ge myndigheten forutsattningar att
pa ett mer sammanhangande satt leverera enligt sina strategiska prioriteringar. Strategin innebar ataganden pa hog niva
som kommer att styra myndigheten under de kommande aren. Dessutom konsoliderar och integrerar strategin de olika
delarna i Echas forvaltningssystem.

Den nya organisationsstruktur som infordes i borjan av 2019 har 6kat vara méjligheter till sammankoppling och gjort det
lattare att samarbeta genom att vart fokus har flyttats till befintliga kompetenser inom arbetsuppgifter dar vi har utvecklat
synergier under de senaste aren. Vi har satsat betydande resurser pa att analysera var struktur och hitta satt att forbattra
den sd att den tillgodoser berdrda parters behov pa ett battre satt.

Eftersom konsumenterna blir allt mer medvetna om hur kemikalier paverkar deras vardag har vi utformat en
kommunikationsstrategi som ska hjalpa oss att na ut till intresserade malgrupper och uppfylla vara berérda parters behov
med faktabaserad information pa ett relevant och lattbegripligt sprak.

Vi ar ett kunskapscentrum for kemikaliesakerhet och relevant EU-lagstiftning, och strategin ger oss vagledning om hur vi
skapar innehall som far gehor hos medierna, nar intresserade malgrupper och dkar och sprider manniskors kannedom om det
viktiga arbete viutfor.
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