European Chemicals Agency

Flerarigt arbetsprogram

2012-2014




Referens: ECHA-MB/25/2011 slutligt (dokument antaget av Echas styrelse)
ISBN: 92-9217-571-SV

ISSN: 1831-6905
Datum: 21 juni 2011
Sprak: svenska

Om du har fragor eller kommentarer nar det galler detta dokument kan du anvanda formularet
for informationsforfragan (ange referens och publiceringsdatum). Formularet finns pa
webbsidan "Kontakta Echa” pa: http://echa.europa.eu/about/contact _en.asp

© Europeiska kemikaliemyndigheten, 2011

Kopiering tillaten med angivande av kallan enligt féljande: “Kalla: Europeiska
kemikaliemyndigheten, http://echa.europa.eu/”, och under férutsattning att en skriftlig anmalan
gors till Echas kommunikationsavdelning (info@echa.europa.eu).

Ansvarsfriskrivning: Detta ar en arbetsdversattning av ett dokument som ursprungligen
offentliggjorts pa engelska. Originalet finns pa Echas webbplats.

Europeiska kemikaliemyndigheten, PB 400, FI-00120 Helsingfors, Finland


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

INNEHALLSFORTECKNING

1 INLEDNING ...ttt ettt st e s e s e s et e e e n et et ene st e re st enenn e 1
2 EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN UNDER 2012-2014.........cccooviiiiiiiiiieineisie e 3
2.1 Echas uppdrag, ViSion 0Ch VAIGEINGAT .........ccviriireireririrrreiee ettt es 3
2.2 Echas huvudprioriteringar under 2012-2014 ...........ccccoieiiiieieiciesss e 4

3 GENOMFORANDE AV TILLSYNSFORFARANDENA ......covviiseseieniisseseisssseesiess s 7
3.1 Registrering, gemensamt utnyttjande av data och informationsspridning .........ccccvvvereeeesvsiseesssnns 7
311 REGISHEING oo, 7
3.1.2 Gemensamt utnyttiande av data...........ccooeeiiieiieiiiie 8
3.1.3  InformationsSsPridning ......coooeeeiiiii e 10

3.2 00T (0 1= o ST 11
3.2.1 Utvardering av registreringSUNAErIag...........couuiuiiiiiiiiieeieiiiieieee e 11
3.2.2  AMNESULVAIAEIING....ccuiiiuieeeeie ettt ettt ettt teeeee et et eete e et e eaeeeteeeaeeneeeaeeeaeeeeeans 14

3.3 RISKNANTETING 1.ttt e ettt 16
T 8 K 11517 Vo o SRR OUSRORROTI 16

IR T == To | = g ] 1T = 18
3.3.3 Andra verksamheter forknippade med riskhanteringsatgarder..............c.cococovee..... 19

3.4 KlasSificering 0Ch MATKNING.........coviuiviiieiicieis e 21
35 Rad och stod via vagledning och stod- och informationSPUNKEN ...........c.cceeveveicveieieiceieeieieeieieeiens 23
3.5. 1 VAQIEANING ..o 23
3.5.2  Stéd- och iNformatioNSPUNKLET .......cooeee i 24

3.6 VeteNSKaPlGa IT-VEIKLYG ...t 25
3.7 Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-institutioner och EU-0rgan............ccc.ecvvrienen. 26
3.8 0o L TP 28
3.8.1 Genomforande av tillsynsforfarandena..........ccccccccieeiiiiiiiieiiiiin e 29
3.8.2 Echas organ och dvergripande verksamhet ...........ccccccovviiiiiiiiieiine e 30
3.8.3  FOrvaltning, organisation OCN FESUISET ..........coouuuiiiiiieee e e 32

3.9 PIC-OIOTUNINGEN ...ttt 32

4 ECHAS ORGAN OCH OVERGRIPANDE VERKSAMHET .....coovviviriniseeeeiesisseei st 34

41 KOMMIEEEET OCN FOTUM 1.ttt ettt ettt ettt et et et et et e see et e et e e st e te et est et ensesteareareaseansessenrenrenreas 34



4.1.1 Riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys................ 34

4.1.2 MedlemsstatSKOMIMITIEN .........cooiiiiiiiiii e 35
O N o ] £ U o PR TRUSPTPPRRTT 36

4.2 OVErkIagandeNAMNGEN ...........couvviriieiicsesie s 37
4.3 KOMMUINIKBLION ... 38
4.4 INternationellt SAMADETE . ... s 39
4.4.1 Multilateral VErkSamet...........ooiiiiiiiiii e 41
4.4.2 Arbetsrelationer med tredjelander .........c..uvviiiiiiiii e 41

5 FORVALTNING, ORGANISATION OCH RESURSER ........ccccovvuirieiecieeiseiesie s sisseenns 43
51 0T o ST 43
5.2 Ekonomi, upphandling 0Ch redOVISNING..........coeeveiiriieccess e s 44
53 Personalresurser 0Ch adminiSrAtioN .............cviriiicne s 45
5.4 Informations- och kommUNIKAtIONSLEKNIK ............cviiviiiiiriiec s 46

B BILAGOR ... bbbttt 48
6.1 Bilaga 1: Oversikt av milstolparna fér Reach- och CLP-forordningen mellan 2011 och 2014................. 49

6.2 Bilaga 2: Uppskattade intékter och utgifter for Echa under perioden 2012-2014 (inklusive
DEMANNINGSPIAN ().v.vvveecicieieise ettt bbbttt e 50

6.3 Bilaga 3: Utgangssiffror for 2012-2014...........cccceuiurerririeieiieneeie s 53



FORTECKNING OVER FORKORTNINGAR

BPC
C&lL
Chesar
CLP
CMR-amnen
CSR
Echa
eChemPortal
EEA
EES
EEG
Efsa

Efta
EMA
Emas
EU
EU-Osha
FN

FN ECE
GHS

HR

IKT

IPA

ISO

IT

luclid

JRC
KOM
MB
MSC
MSCA
OECD
PBT
PIC
POP

Biocidproduktkommitté

Klassificering och markning

Verktyg for kemikaliesékerhetsbeddmning och rapportering
Klassificering, mérkning och férpackning
Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
Kemikaliesékerhetsrapport

Europeiska kemikaliemyndigheten

Global portal fér information om kemiska &mnen
Europeiska miljobyran

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Europeiska ekonomiska gemenskapen

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
Europeiska frihandelssammanslutningen

Europeiska lakemedelsmyndigheten

EU:s miljéstyrnings- och miljérevisionsordning

Europeiska unionen

Europeiska arbetsmiljébyran

Forenade nationerna

Forenade nationernas ekonomiska kommission for Europa
Globalt harmoniserat system for klassificering och méarkning av kemikalier
Personalresurser

Informations- och kommunikationsteknik

Instrument for stod infor anslutningen

Internationella standardiseringsorganisationen
Informationsteknik

International  Uniform Chemical Information Database (internationell databas med
information om kemiska amnen)

Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum
Europeiska kommissionen

Styrelsen

Echas medlemsstatskommitté

Medlemsstatens behdriga myndighet

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
Langlivad, bioackumulerande och toxisk

Forfarande for forhandsgodkénnande

Langlivade organiska fororeningar



PPORD
(Q)SAR
RAC
Reach
Reach-IT
RIPE
SAICM
SDS
SEAC
SIEF
SME
SVHC
TA

Taiex

vPvB

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling

(Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband

Echas riskbedémningskommitté

Registrering, utvardering, godkénnande och begransning av kemikalier
Reach-IT &r det centrala IT-system som stdder Reach

Reach informationsportal for verkstallighet

Strategin for internationell kemikaliehantering

Sékerhetsdatablad

Echas kommitté for socioekonomisk analys

Forum for gemensamt utnyttjande av data och informationsutbyte om d&mnen
Sma och medelstora foretag

Amne som inger mycket stora betankligheter

Tillfalligt anstélld

Instrument for tekniskt bistand och informationsutbyte som leds av Europeiska kommissionens
generaldirektorat for utvidgning

mycket langlivat och mycket bioackumulerande



FORORD AV STYRELSEN

Reach-forordningen ar den mest ambitiésa och omfattande kemikalielagstiftningen i varlden. Den syftar till att fylla
informationsluckor om egenskaperna hos huvuddelen av de kemiska &mnen som anvands inom EU-marknaden och
infor ett rigorésare system for att minimera de halso- och miljérisker de farligaste &mnena utgér. Férordningen syftar
ocksa till att forstarka konkurrenskraften hos EU:s kemiska industri genom att stimulera innovationer och undanréja
awvikelser pa den inre marknaden.

Reach kompletteras med CLP-forordningen, vilket gor att EU:s regler dverensstimmer med det internationella
globala harmoniserade systemet (GHS) fér att meddela farliga egenskaper hos kemiska &mnen och blandningar
genom att harmonisera kriterierna for deras klassificering, markning och forpackning. | bade Reach- och CLP-
férordningen anges tydligt att det ar kemikalietillverkares och -importorers ansvar att forsta olika kemikaliers
eventuella skadliga effekter, hantera eventuella risker deras anvéndning innebér och vidarebefordra denna
information till kunder och konsumenter.

Vid tidpunkten da detta flerariga arbetsprogram skrivs har Reach- och CLP-forordningen gett upphov till de forsta
konkreta resultaten med 25 000 registreringsunderlag fér 3 400 kemiska &mnen som antingen anvands allmant |
Europa eller ar de farligaste. Dessutom har det inkommit 3 miljoner anmalningar for éver 100 000 &mnen som &r
klassificerade och maste markas for att skydda anvandarna. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) — som
pabjods av Reach - inrattades som ett europeiskt centrum med uppgiften att samordna genomférandet av
forordningen och verkstallandet av harmoniseringen. Som Echas styrelse &r vi ndjda med den roll vi haft inom
kemikaliemyndigheten under de senaste fyra aren da vi gjort det majligt fér myndigheten att hantera de forsta stora
rattsliga utmaningarna. Vi ar glada over att fa vara en del av Echa i ett skede da denna tillsynsmyndighet véxt fram
och som nu gor sig redo for nya ansvarsomraden.

Antalet registreringsunderlag ar en avgérande faktor for kemikaliemyndighetens arbetsbelastning under den period
som omfattas av detta flerariga arbetsprogram. Reach anger med berémvard tydlighet de uppgifter och tidsfrister
som styr Echas arbete. Det galler till exempel kravet pa att 5 procent av de registreringsunderlag som tas emot ska
ha kontrollerats med avseende pa att de uppfyller kraven och &ven att man ska ha fattat beslut angaende samtliga
mottagna testningsférslag. Det betyder att hundratals vetenskapliga beslut maste fattas varje ar under denna
rapporteringsperiod.

Det finns emellertid ytterligare tva faktorer som ocksa paverkar innehallet i detta arbetsprogram. Den forsta ar den
andra Reach-tidsfristen som infaller under 2013, da kemikaliemyndigheten aterigen kommer att behéva stddja
naringslivet i deras fortsatta registreringsarbete samt ta sig an all den utvérdering detta arbete for med sig. Den
andra ar kemikaliemyndighetens néara forestaende skyldigheter vad galler de nya forordningarna om biocider och
forhandsgodkannande (PIC). Vi i styrelsen kommer att fortsétta arbeta hart for att Echa ska fa de ekonomiska
resurser och den personal som krévs for att effektivt férbereda och implementera denna nya lagstiftning.



OVERSIKT AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) arbetsprogram for 2012-2014 ger dig en 6versikt av de verksamheter
som myndigheten planerar for under de kommande tre aren. Utforligare planer finner du i Echas arliga
arbetsprogram, som redan finns for 2011. Det flerariga arbetsprogrammet revideras varje ar och dess tidsspann
flyttas da fram med ett ar.

2012-2014 &r en viktig trearsperiod: Det ar det forsta flerariga arbetsprogrammet under vilket Echa kommer att
arbeta inom samtliga omraden av dess utkade skyldigheter och det omfattar registrering, utvardering,
godkénnande, begrénsning, klassificering och mérkning samt hantering av biocider och PIC. Detta innebar en
enorm utmaning for oss. Det ar bara fran ett av dessa omraden - registreringsprocessen - som vi har fullfjadrad
erfarenhet som vi kan utnyttja. Ovriga omr&den &r nya eller fortfarande i ett tidigt genomférandeskede och detta
skapar ett tryck pa kemikaliemyndigheten som maste leverera under de kommande aren. Vi har klarat detta
tidigare, men inte inom sd manga omraden samtidigt. Men jag ar saker pa att vi med stod av var styrelse,
Europeiska kommissionen, medlemsstaterna och vara intressenter, i kombination med ett fortsatt hart arbete fran
mina medarbetare, aterigen kommer att lyckas na vara mal och forse enskilda féretag och medborgare med den
service de behgver.

Under 2011 infor Echa en ny foretagsprofil — du kan lasa om vart nya uppdrag, vision och varderingar i bérjan pa
detta dokument. Vi ar Overtygade om att ett Oppet och &rligt samarbete ar nyckeln till ett framgangsrikt
genomforande av Europas kemikalielagstiftning. Vi forlitar oss pa ett konstruktivt samarbete med samtliga av vara
institutionella samarbetspartners och intresseorganisationer. Vi gladjer oss mycket éver ditt fortsatta intresse for vart
arbete och tar i den andan tacksamt emot aterkoppling fran dig om detta flerariga arbetsprogram. Vi ser fram emot
att fa ta del av dina asikter.

Geert Dancet
Verkstéallande direktor



Flerarigt Arbetsprogram

1 INLEDNING

Europeiska kemikaliemyndigheten, som inrattades den 1 juni 2007, ar navet fér det nya
regelverk for kemikalier inom Europeiska unionen som beskrivs i Reach-férordningen ().
Sedan 2008 har myndigheten ocksa haft en betydande roll fér den nya férordningen om
klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar (CLP (?)). Dessa
lagstiftningsakter galler direkt i samtliga medlemsstater utan att de behdver omvandlas fill
nationella lagar. Bada forordningarna boér bidra till att forverkliga strategin for internationell
kemikaliehantering (SAICM) som antogs den 6 februari 2006 i Dubai. Syftet med Reach- och
CLP-systemet ar att sakerstalla en hég skyddsniva fér manniskors halsa och miljon samt att
underlatta fri rorlighet fér amnen pa den inre marknaden. Reach-férordningen syftar dessutom
till att forstarka konkurrenskraften och innovationer samt att framja alternativa metoder till
djurférsok da kemikaliers farlighet ska bedémas. Reach-férordningen grundas pa principen att
det ar tillverkare, importérer och nedstromsanvandare som bar ansvaret for att de &mnen som
de ftillverkar, slapper ut pa marknaden eller anvander inte har nagra skadliga halso- och
miljoeffekter. Bestammelserna i férordningen bygger pa forsiktighetsprincipen.

Praktiskt sett férvantas Reach-forordningen leda till att kunskapsluckorna om kemikalier som
slapptes ut pad marknaden i EU fore 1981 tapps till. Den effektiviserar riskhanteringen for dessa
amnen och paskyndar processen med att fa ut sakra och innovativa kemikalier pa marknaden,
sarskilt genom att bevisbordan nar det galler att identifiera och kontrollera risker flyttas fran
myndigheterna till féretagen.

For att genomférandet av Reach- och CLP-férordningen ska bli framgangsrikt kravs en
valfungerande myndighet som kan leverera oberoende och vetenskapligt grundade
sakkunnigutldtanden av hdég kvalitet inom strikta lagstadgade tidsfrister samt se till att de
operativa aspekterna av lagstiftningen fungerar korrekt. Men att Reach- och CLP-férordningen
fungerar effektivt beror ocksad pa Echas institutionella samarbetspartners, i synnerhet EU:s
medlemsstater och Europeiska kommissionen (’kommissionen”) & ena sidan, samt pa att
industrin foljer férordningen korrekt pa den andra. Dessutom behdévs bidrag fran distributérer,
aterforsaljare och konsumenter samt arbetstagare och deras representanter for att ta fram de
marknadsbaserade incitament som forutses av den nya kemikalielagstiftningen.

Fran allra férsta borjan har Reach- och CLP-systemets trovardighet bland annat avgjorts av att
tillrackligt med resurser avsatts pa nationell niva och av en effektiv och rattvis
verkstallighetspolicy. Eftersom Echa bar ansvaret for att ta fram utkast till vetenskapliga
yttranden for kommissionen beror dessutom ett framgangsrikt genomférande pa att dessa
forfaranden inleds och foljs upp pa lampligt satt av kommissionen och/eller medlemsstaterna.

Planeringen i detta arbetsprogram grundas pa de utgangssiffror som visas i bilaga 3, vilka ar
uppdateringar av skattningar som kommissionen gjorde nar Reach-férordningen utarbetades.
Nar vi nu har passerat tva viktiga tidsfrister fér registrering och CLP under 2010/2011 kan Echa
grunda nagra av sina prediktioner pa verkliga data, aven om utgangssiffrorna fortfarande i hog
grad ar osakra, i synnerhet med avseende pa godkdnnanden och begransningar. Den

(1) Foérordning (EG) nr 1907/2006.

(2) CLP-férordningen (nr 1272/2008) om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar antogs
av Europaparlamentet och radet sent under 2008 och tradde i kraft den 20 januari 2009. Den infér i EU de av FN:s
ekonomiska och sociala rad (FN ECOSOC) éverenskomna internationella kriterierna for klassificering och markning
av farliga @mnen och blandningar som kallas "globalt harmoniserat system for klassificering och markning av
kemikalier (GHS)”. Férordningen kommer gradvis att ersatta direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG med start fran
den 1 december 2010 med avseende pa @mnen och den 1 juni med avseende pa blandningar.



Europeiska kemikaliemyndigheten

planerade resursférdelningen grundas pa de revisioner som gjorts i samband med Echas
arliga arbetsprogram 2011, dar man tagit hansyn till den erfarenhet man hittills fatt och de data
som hittills samlats in. Det kommer darfér att kravas kontinuerlig &vervakning av
arbetsvolymen och eventuella omférdelningar av prioriteter och resurser under de kommande
aren.

Utover de redan befintliga forordningarna Reach och CLP féreslog kommissionen i juni 2009
en ny férordning som avser utslappande pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter (*).
Detta forslag férhandlas for narvarande av Europaparlamentet och radet. Den féreslagna
forordningen  férutser  ytterligare uppgifter fér Echa, namligen granskning av
tillstandsansokningar for vissa biocidprodukter. Detta skulle i princip kunna ske fran och med
2013. Forutsatt att Echa far ytterligare anslag for detta, innan den rattsliga grunden vinner laga
kraft, kan myndigheten pabdrja rekryteringsprocessen, justera sina IT-verktyg och bygga upp
den expertis som férordningen kraver fran 2011.

Kommissionen haller for narvarande pa att ta fram ett omarbetat forslag till den sa kallade PIC-
forordningen (*) som avser export och import av farliga kemikalier. | det nya férslaget forvantas
att vissa uppgifter kommer att flyttas Over fran kommissionens gemensamma
forskningscentrum till Echa frdn och med 2013 och Echa férvantas saledes, pa begaran, forse
kommissionen med teknisk och vetenskaplig sakkunskap och hjalp. Vidare har Echa for avsikt
att borja férbereda for bearbetningen av underlag innan lagstiftningen trader i kraft, forutsatt att
myndigheten far ytterligare anslag for detta.

(®) KOM(2009)267.
(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den 17 juni 2008 om export och import av farliga
kemikalier.
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2 EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN UNDER 2012—-
2014

2.1 Echas uppdrag, vision och varderingar

Under 2010 bad Echa om aterkoppling fran intressenter och personal om dess funktion och
varderingar — tjansterna myndigheten levererar och hur dessa levereras. Utifran denna
aterkoppling och i nara samrad med styrelsen och dess personal har kemikaliemyndigheten
reviderat sitt uppdrag, sin vision och sina varderingar med tydligare och exaktare beskrivningar
som ar enklare att ta till sig. | den nya foretagsprofilen genomsyras Echas alla tjanster och
verksamheter av varderingarna och forbattringar har gjorts for att harmonisera dessa.

Huvudsyftet ar att sakerstalla att de tjanster som myndigheten levererar bygger upp det rykte
myndigheten efterstravar. Genom att tydligt visa var Echa vill vara som organisation kommer
den nya féretagsprofilen att klargéra for myndighetens intressenter och om vad de kan
forvanta sig. Tydligheten syftar ocksa till att forstarka personalens motivation och engagemang
for Echas arbete.

Uppdrag
Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s banbrytande
kemikalielagstiftning som syftar till att framja manniskors halsa och miljon samt dessutom att
starka innovationerna och konkurrenskraften.

Echa hjalper foretag att folja lagstiftningen, framjar s@ker anvandning av kemikalier, ger
information om kemikalier och behandlar kemikalier som inger betankligheter.

Vision

Echa har for avsikt att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesakerhet.
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Varderingar
Oppenhet

Vi involverar aktivt vara samarbetspartners och intressenter inom tillsynsomradet i vara
verksamheter och har en 6ppen beslutsprocess. Det ar latt att forsta och kontakta oss.

Oberoende

Vi ar oberoende av externa intressenter och ar opartiska i vara beslutsprocesser. Vi samrader
Oppet med allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut.

Trovardighet

Vara beslut ar vetenskapligt grundade och konsekventa. Tillférlitlighet och saker hantering av
konfidentiell information ar hdérnstenar i alla vara handlingar.

Effektivitet

Vi ar malinriktade och engagerade och forsoker alltid att utnyttja resurser klokt. Vi tillampar
hdga kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.

Engagerade for valbefinnande

Vi stimulerar saker och hallbar anvandning av kemikalier for att forbattra livskvaliteten for
manniskor i Europa och for att skydda och forbattra miljon.

2.2 Echas huvudprioriteringar under 2012-2014

Echa har identifierat de utmaningar myndigheten star infor de kommande &aren och har
prioriterat i enlighet med dessa. Dessa prioriteringar maste ses i sammanhanget av Echas
rattsliga befogenheter, sdsom beskrivs i Reach- och CLP-férordningar. En 6versikt av de
milstolpar som anges i Reach- och CLP-férordningen finns bilagd till detta flerariga
arbetsprogram (bilaga 1). Huvudprioriteringarna som anges nedan avspeglar ocksa det
fordndrade fokus som férvantas i Echas verksamheter, huvudsakligen i termer av
arbetsbelastning.

Huvudprioriteringar for 2012—2014

o Echa kommer att optimera sina vagledningsfunktioner, IT-verktyg samt funktioner hos
sin stdd- och informationspunkt. Detta ska ge effektivare hjalp till foretagen med deras
registreringar och gemensamma utnyttjande av data och darmed bidra till att sakerstalla
saker anvandning av amnen. En huvudaspekt ar att ge stod at registranter sa att de
kan Iamna in underlag av hoég kvalitet for olika typer av Reach- och CLP-underlag, i
synnerhet registreringsunderlag for tidsfristen under 2013. Man tar har hansyn till att
dessa registranter troligen ar mindre féretag an vad som var fallet under 2010 och har
mindre kapacitet att hantera de skyldigheter Reach innebar an de som Iamnade in
registreringar for tidsfristen som infoll under 2010. Echa kommer ocksa att ta lardom
fran de registreringar som lamnas in for tidsfristen under 2013 fér den slutliga tidsfristen
som infaller under 2018.



Flerarigt arbetsprogram
2012-2014

Echa kommer att slutfora informationsspridningen pa sin webbplats om egenskaper och
anvandningar av de kemiska amnen som har registrerats senast tidsfristen 2010
respektive 2013. Mer sarskilt kommer myndigheten att slutféra beddmningen av
begarandena om konfidentiell behandling fran 2010-registreringarna senast 2012 och
for de flesta av begarandena fran 2013-registreringarna senast 2014.

Echa kommer att efterstrava effektiv hantering av det stora antalet forslag fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter och industrin om harmoniserad klassificering
och markning av vissa farliga @mnen samt aven verksamma amnen som ingar i
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter. Echa kommer att uppratthalla det klassificerings-
och markningsregister som innehaller information som anmalts av industrin om farliga
amnen och fran registreringar. Myndigheten kommer att ytterligare forbattra
anvandarvanligheten hos den offentliga versionen av registret. Férfarandet med vilket
industrin harmoniserar sina klassificeringar fér amnen med olika poster i registret
kommer att férenklas.

Under 2012-2014 kommer Echa att fokusera pa utvardering av underlag for att uppfylla
de obligatoriska tidsfristerna for granskning av testningsférslag som lamnats in inom
den forsta och andra registreringstidsfristen och for att na kravet pa att minst 5 procent
av underlagen som registrerats i de hogsta viktintervallen har kontrollerats for
kravuppfyllande. Betraffande amnesutvardering kommer Echa att ha en central roll for
att prioritera a@mnena, samordna amnesutvarderingsférfarandet och stddja
medlemsstaternas behériga myndigheter (MSCA).

Echa kommer att varna om ett smidigt genomférande av tillstAndsférfarandet och har
pa kommissionens begaran kapacitet att ta fram upp till 5 underlag for identifiering av
amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) per ar. Tva ganger om aret
kommer myndigheten att uppdatera den allt snabbare vaxande kandidatférteckningen
over amnen som inger mycket stora betankligheter och ladmna in en arlig
rekommendation till kommissionen for tillstandsférteckningen (Bilaga XIV — férteckning
Over amnen for vilka det kravs tillstand). Den kommer ocksa att behandla den forvantat
snabba Okningen av tillstandsansokningar fran industrin, vilket kraver snabba och
hdgkvalitativa kommittéyttranden.

Echa kommer att bidra till de granskningar som anges i Reach-férordningen och som
kommissionen ska ha utfort senast den 1 juni 2012, och hjalpa kommissionen med de
uppfdljningar dessa kan leda till.

Echa kommer att aktivt bidra till och stédja de nationella tillsynsmyndigheterna i deras
arbete for att Reach- och CLP-férordningen ska verkstallas pa ett effektivt satt. Detta
kommer att géras genom att forumet uppfyller sina skyldigheter sa att kemikalier som
ror sig pa den inre europeiska marknaden uppfyller kraven enligt Reach och CLP.

Echa kommer att vidareutveckla sin vetenskapliga kunskap och expertis, och interagera
med och inleda informationsutbyte med forskarsamhéllet och de vetenskapliga
tillsynsmyndigheterna. P& sa satt kommer myndigheten att starka sin roll som ledande
expert pa kemikalier och sakerstalla att den ocksa har férmaga att ge vetenskapliga och
tekniska rad da nya fragor dyker upp. Centrala omraden som ar relevanta for Reach
och CLP ar utvecklingen av beddmningsmetodik avseende faror och risker for
nanomaterial och anvandningen av alternativa testmetoder, inklusive icke-testmetoder,
for att bedoma egenskaperna hos amnen utan att behéva anvanda djurférsok.

Echa kommer att forstarka informationen till allmanheten samt sméa och medelstora
foretag, och Oka intressenters engagemang i Echas arbete.
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Echa kommer att férbereda sig for de nya foérordningarna om biocider och
forhandsgodkannande och bdrja genomférandet av dessa sa snart de antas. Alla
forberedelser som kan goéras innan den rattsliga grunden antas beror pa tillgangen till

ytterligare resurser.



Flerarigt Arbetsprogram

3 GENOMFORANDE AV TILLSYNSFORFARANDENA

3.1 Registrering, gemensamt utnyttjande av data och informationsspridning

Prioriteringar for 2012-2014

e Utveckla medel for att stédja ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande gemensamt
utnyttjande av data bland registranter och framja de basta metoderna fér gemensamt
utnyttjande av data bland registranter.

e Tillhandahalla anvandarvanliga hjalpmedel och lampligt stdd till nedstromsanvandare
som rapporterar sin anvandning till kemikaliemyndigheten.

e | mojligaste man sakerstalla att amnesidentiteten i de inlamnade underlagen ar korrekt
sa att informationen och det gemensamma utnyttjandet av data om amnen kan riktas till
och férstas av industrin och myndigheter.

e Sakerstalla att foretag kan uppfylla sina registreringsskyldigheter sa effektivt som
mojligt och stimulera inlamnandet av hogkvalitativa registreringsunderlag for att
tillhandahalla en god grund for efterféljande arbete, sasom utvardering.

o [Effektivt bedédma de begaranden om konfidentiell behandling som lamnats in i
registreringsunderlagen och sakerstalla att den icke-konfidentiella informationen snabbt
offentliggors pa internet.

3.1.1 Registrering

Reach-férordningen ar grundad pa principen att ansvaret for att identifiera och hantera risker
forknippade med ett amne ligger pa det féretag som tillverkar, importerar, slapper ut pa
marknaden eller anvander amnet. Registreringsbestammelserna kraver darfor att alla som
tillverkar och importerar &mnen i mangder om minst 1 ton per ar ska samla in eller ta fram data
for varje sadant amne. For att framja harmoniserade tolkningar av data, halla kostnaderna nere
och undvika onddiga tester pa ryggradsdjur kravs att registranter av samma amne utnyttjar
data gemensamt. De maste ocksa inféra lampliga riskhanteringsatgarder pa plats samt
rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder till sina kunder. Information om amnets inre
egenskaper och om sdker anvandning av amnet maste dokumenteras i ett
registreringsunderlag och lamnas in till Echa. Myndigheten ska darefter kontrollera att den
information som Iamnats ar fullstdndig och att betalningen av den aktuella avgiften inkommit
innan den kan tilldela underlaget ett registreringsnummer.

For amnen som tillverkas eller importeras i mangder éver 10 tom per ar maste foretag ta fram
en kemikaliesékerhetsrapport (CSR) med exponeringsscenarier. Med hjalp av dessa kan mer
exakta risker uppskattas och riskhanteringsatgarder tas fram.

Registreringen enligt Reach pabdrjades den 1 juni 2008. Forordningen anger emellertid
overgangsbestammelser fér amnen som, under vissa forhallanden, redan tillverkades,
importerades eller slapptes ut pa marknaden innan férordningen tradde i kraft den 1 juni 2007
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och som inte behdvde anmaélas enligt den tidigare lagstiftningen (°). Dessa dmnen kallas
“infasningsamnen” och det finns senare tidsfrister for registrering av dessa (under 2010, 2013
och 2018), vilka beror pd de mangder som tillverkas eller importeras och pa sarskilda
faroegenskaper. For att kunna utnyttia Overgangsbestdmmelserna var man tvungen att
forhandsregistrera infasningsdmnena mellan den 1 juni och den 1 december 2008. Icke-
infasningsamnen och infasningsdmnen, som inte férhandsregistrerades, far inte tillverkas,
importeras eller slappas ut pa marknaden utan en lyckad inldmning av ett
registreringsunderlag.

Vid den forsta registreringstidsfristen under 2010 hade Echa tagit emot ungefar 25 000
registreringsunderlag som omfattade omkring 3 400 infasningsdmnen och omkring 900 icke-
infasningsamnen. Medan antalet underlag sammanfaller med kommissionens ursprungliga
uppskattning var antalet registrerade amnen nagot lagre an férvantat. Echa kommer att arbeta
tilsammans med sina samarbetspartner fér att analysera skillnaden mellan prediktionerna och
det verkliga utfallet fran den forsta registreringstidsfristen for att kunna foérfina uppskattningarna
for de forestaende tidsfristerna. Vid tidpunkten da detta dokument skrivs forvantar sig Echa att
fa omkring 25 000 registreringsunderlag under perioden 2012 - 2014, dar ungefar halften av
dessa underlag kommer att vara uppdateringar av befintliga registreringar (°).

Baserat pa de erfarenheter man hittills fatt kommer Echa att 2012 ha fatt en fullstandig
Overblick av registreringsforfarandet, inklusive den arbetsbelastning som foljer av begaranden
fran registranter att slutfora eller uppdatera underlag. Echa kommer da ocksa att ha fatt
kunskap om vilket stdd registranterna behoéver for att lyckas med att ldmna in ett fullstandigt
registreringsunderlag. All denna kunskap kommer att anvandas for att stromlinjeforma bade
registreringsforfarandet och stédmekanismerna for registranterna for 2013-tidfristen och
Oversynen kommer att upprepas under 2014. Sarskild vikt kommer att laggas vid det faktum att
registranterna for den andra och tredje tidsfristen férvantas vara mindre féretag an de som
registrerade for 2010-tidsfristen och kommer att sta infor stérre utmaningar da de ska lamna in
sina registreringar. Detta kommer att utgora utgangspunkten for att pa ett effektivt satt kunna
forbereda infor den sista registreringstidsfristen under 2018. For denna tidsfrist férvantar man
sig att registreringarna kommer att vara tre ganger sa manga som for 2010-tidsfristen.

Utover registreringsskyldigheterna fér amnen som sadana och de som ingar i blandningar,
finns det i vissa fall ocksa en registreringsskyldighet fér amnen i varor. Dessutom behandlar
Echa anmalningar om tillfélliga undantag fran registrering for &mnen som anvands i produkt-
och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) De forsta begarandena om férlangning
av det inledande fem ar langa undantaget kommer att komma in under 2013. Det férutses
ocksa att ett betydande antal nedstromsanvandare kommer att rapportera till Echa att deras
anvandning inte omfattas av den registrering deras leverantorer gjort eller pa grund av en
annan klassificering av amnet. De kommer att fa tillgang till anvandarvanliga hjalpmedel och
lampligt stod.

3.1.2 Gemensamt utnyttjande av data

Registrering kraver inlamning av tillgangliga och relevanta data om amnets inre egenskaper
och anvandningar. Om det inte finns relevanta data tillgangliga maste sadana tas fram, vid
behov genom testning. | Reach-férordningen finns flera bestdmmelser som underlattar for
registranterna att gemensamt utnyttja data for att minimera kostnaderna, férhindra upprepade
djurférs6k och underlatta en gemensam klassificering och markning av amnen. Gemensamt
utnyttjande av data ar obligatoriskt for studier som inbegriper tester pa ryggradsdjur.

(°) Direktiv 67/548/EEG.
(6) Under antagande att 10 % av infasningsé@mnena uppdateras per ar och 20 % av icke-infasningsdmnena.
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For infasningsamnen inrattades systemet med forhandsregistrering for att géra det mojligt for
registranter av . samma amne att ta kontakt med varandra och bilda ett forum for
informationsutbyte om amnen (SIEF). | detta forum kan de samarbeta, fa en 6verblick éver
vilka studier som finns tillgangliga, komma Gverens om framtagning av nasta generations
testdata och tillsammans férbereda sin registrering. Ett SIEF satts upp utan inblandning fran
Echa. Men for att underlatta gemensamt utnyttjande av data tillhandahaller Echa ett IT-system
genom vilket férhandsregistranterna av samma infasningsamne kan hitta varandras
kontaktuppgifter pa sakra "pre-SIEF”-webbsidor. Tredje parter som har information om dessa
amnen kan ge sig till kdnna pa motsvarande pre-SIEF-webbsidor om de har for avsikt att dela
med sig av sina data.

Forhandsregistreringen agde rum mellan den 1 juni och den 1 december 2008, men ar
fortfarande Gppen for foretag i vissa situationer fram till och med ett ar fére den relevanta
tidsfristen for inlamning. | praktiken innebar detta att forstagangstillverkare och -importérer av
ett infasningsamne i mangder éver 100 ton/ar maste ha férhandsregistrerat sitt amne senast
den 31 maj 2012 for att kunna dra nytta av den férlangda tidsfristen for registrering den
31 maj 2013. De har da mgjlighet att ansluta sig till ett befintligt SIEF for att kunna delta i en
gemensam registrering. Under 2012-2014 kommer Echa att fortsatta att handlagga dessa
"sena” férhandsregistreringar. For att underlatta forfarandet med gemensamt utnyttjande av
data kommer Echa att se Over sitt stod till (pre-)SIEF-verksamheten utifran den aterkoppling
som togs emot i samband med den forsta registreringstidsfristen. Man kommer ocksa att
Overvaga om ytterligare stdd kan ges till nykomlingar for att underlatta deras skyldighet att
gemensamt utnyttja data inom forumen fér informationsutbyte. Detta har man kommit fram till
tack vare den erfarenhet man fick under férhandsregistreringsperioden under 2008 och den
darpa foljande registreringsperioden under 2010.

For icke-infasningsamnen och for infasningsdmnen som inte férhandsregistrerades kommer ett
forfragningsforfarande fore registreringen gora det mgjligt for Echa att underlatta gemensamt
utnyttiande av data. Echa férvantar sig att ta emot ungefar 1800 forfragningar
(férstagangsinlamningar och uppdateringar) per ar. Inom detta omrade kommer man dessutom
att Overvaga att ta kontakt med potentiella registranter for att klargora vilken typ av information
som kravs for detta forfarande for att sakerstalla att tidigare registranter av samma amne kan
identifieras korrekt.

Echa har en begransad medlingsfunktion nar de potentiella registranterna inte kan komma
Overens om att dela data och kostnader for en undersdkning. Om inga data har lamnats in
kommer Echa att fatta ett beslut om testningen maste upprepas av en annan potentiell
registrant eller inte. Givet Reach évergripande syfte att undvika onddiga djurférsék ar detta en
mycket osannolik atgard for tester pa (ryggrads)djur. Vid tidpunkten da detta skrivs antar Echa
att antalet beslut rérande gemensamt utnyttjande av data kommer att vara litet under 2012 och
2014, men vara relativt hogt under 2013 pa grund av den andra registreringstidsfristen som
infaller i mitten av aret.

Grundat pa den erfarenhet man fatt fran tidigare registreringstidsfrister kommer Echa att
systematiskt se Over sina forfaranden fér gemensamt utnyttjande av data under perioden
2012-2014 och effektivisera dem for alla inblandade parter.

De beslut om gemensamt utnyttjande av data som fattats och kommer att fattas i samband
med registreringstidsfristerna under 2010 och 2013 kommer att leda till ett antal 6éverklaganden
som kraver insatser fran den vetenskapliga personalen for att stddja de jurister som forbereder
forsvaret for Echas rakning.

Inom verksamheterna for gemensamt utnyttjande av data ar det mycket viktigt att forsta
amnesidentitet, men detta kravs ocksa for alla typer av registreringar och anmalningar,
inklusive férslag om harmoniserad klassificering och markning samt for godk&dnnanden och
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begransningar. Arbetsbelastningen férknippad med a@mnesidentifiering kommer att vara fortsatt
hég under 2012-2014.

3.1.3 Informationsspridning

Det forvantas att offentliggérande av information om kemikalier kommer att fa en positiv effekt
pa halso- och miljoskydd bade i Europa och i resten av varlden. Informationsspridning kraver
en balans mellan medborgarnas rattigheter att fa information om egenskaperna hos de
kemikalier de kan komma att utsattas for och foretagens rattigheter att skydda sin
konfidentiella affarsinformation. Efter den andra vagen av registreringar under 2013 kommer
Echa att ha en an mer fullstdndig databas med information om d&mnen som férekommer pa den
europeiska marknaden. Utéver de amnen som tillverkas och importeras i stora mangder, med
sarskilda faroegenskaper, kommer det finnas information tillganglig om @mnen som tillverkas
och importeras i mangder mellan 100 och 1 000 ton per ar. En central verksamhet under 2013
kommer att vara att snabbt och tillforlitligt sprida all icke-konfidentiell information som lamnas in
i registreringsunderlagen tidigare under det aret.

Informationsspridningen kommer att innebara allt fran offentliggérande, i stora volymer, av den
icke-konfidentiella information som finns i registreringsunderlagen till bedémning av de
motiveringar som lamnas in av registranterna for att halla viss information konfidentiell i
enlighet med Reach-férordningen. Beddmningarna av begdrandena om konfidentiell
behandling som Iamnades in i samband med tidsfristen under 2010 ska till stérst delen ha
slutforts under 2011 och vara helt slutférda i mitten av 2012. Echa férutser att bedomningarna
av begarandena om konfidentiell behandling som Idmnas in i samband med tidsfristen under
2013 kommer att vara slutforda i slutet av 2014. Begaranden om konfidentiell behandling av
IUPAC-namn kommer ocksa att leda till merarbete for Echa, eftersom det offentliga namn som
foretaget foreslar maste bekraftas av Echa for att sakerstalla att det ger tillracklig information
om amnets inre egenskaper aven om det inte avslojar dess fullstdndiga kemiska identitet. | och
med detta kommer Echa att ha uppnatt spridning av den maximala mangden information som
varje registrant [lamnar in om varje amne.

Man prioriterar bedémningar av begaranden om konfidentiell behandling fér underlag som
innehaller testningsforslag, sa att intresserade parter kan ldmna anvandbar faroinformation om
amnet som granskas och for vilket stérsta mojliga mangd information redan offentliggjorts vid
den aktuella tidpunkten.

For att 6ka anvandarvanligheten hos webbsidan fér informationsspridning kommer Echa att
arbeta kontinuerligt med sina intressenter for att battre forsta vilka behov olika anvandare har.
Man kommer sarskilt att underséka behoven hos allmanheten, dvs. de som inte ar familjara
med det tekniska format som data visas i, och ta hansyn till detta nar webbplatsen fér
informationsspridning vidareutvecklas under 2012-2014.
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3.2 Utvardering

Prioriteringar for 2012—-2014

o Sakerstalla att alla testningsférslag som lamnas i registreringsunderlagen handlaggs
inom de lagstadgade tidsfristerna och leder till vetenskapligt och rattsligt valgrundade
beslut.

e Utféra kontroller av kravuppfyllande for 5 % av alla underlag som registrerats for 2010-
tidsfristen senast i slutet av 2013. Forbereda, dar sa ar lampligt, vetenskapligt och
rattsligt valgrundade utkast till beslut for att uppmuntra féretag att lamna in underlag av
god kvalitet och att sakerstalla att standardinformationskraven uppfylls.

e Utféra ett okat antal uppfdljande granskningar av uppdaterade underlag efter
utvarderingsbeslut.

e Sakerstalla att den forsta I6pande handlingsplanen tas fram och uppdateras arligen.

¢ Tillhandahalla medlemsstaterna adekvat stod for att sakerstélla att amnesutvarderingen
I6per smidigt, moter de lagstadgade tidsfristerna och, dar sa ar tillampligt, leder till
vetenskapligt och rattsligt valgrundade beslut.

e Utarbeta den arliga utvarderingsrapporten och anvanda den och andra medel for
kommunikation for att pavisa for registranterna och industrin de huvudomraden dar
forbattringar kan goéras med avseende pa inlamning och uppdatering av
registreringsunderlag. Syftet ar har att stodja inlamning av registreringsunderlag av hog
kvalitet, i synnerhet i ljuset av den forestaende registreringstidsfristen.

Reach-férordningen skiljer mellan utvardering av registreringsunderlag och d&mnesutvardering.
Utvardering av registreringsunderlag utférs av Echa medan det ar medlemsstaterna som utfér
amnesutvarderingen. Utvarderingen av registreringsunderlag delas vidare upp i granskning av
testningsférslag och kontroll av att kraven ar uppfyllda.

3.2.1 Utvardering av registreringsunderlag

Utvardering av registreringsunderlag ar en av Echas mest krdvande uppgifter pa grund av det
hdga antalet underlag som Idmnas in, informationsvolymen i varje underlag och den avsevarda
vetenskapliga och tekniska kompetens som kravs. Ett av huvudmalen for 2012 ar att utoka
Echas vetenskapliga, tekniska och rattsliga kapacitet och ytterligare effektivisera utnyttjandet
av dessa resurser under hela perioden for utvarderingsarbetet av de underlag som tas emot for
tidsfristerna under 2010 och 2013.

Utvarderingen av underlag delas upp i kontroller av att kraven ar uppfyllda i
registreringsunderlagen och granskningar av testningsférslag (7). Vid bada férfarandena
utnyttjas samma beslutsprocess och uppfdljningsprocess (%).

Vid utvarderingen av underlag utarbetar Echas sekretariat vetenskapliga och rattsliga
omdomen. Dessa omdomen maste bygga pa valgrundad vetenskap och kraver valutbildad och
erfaren personal. Ett antal vetenskapliga discipliner, som (eko)toxikologi, kemi, epidemiologi,

(7) Artiklarna 40 och 41 i Reach-férordningen.
(8) Artiklarna 42, 51 och 52 i Reach-férordningen.
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yrkeshygien, omvandling, fordelning och spridning i miljon, exponeringsbedémning, samt aven
riskkarakterisering och riskhantering, kravs for att komma fram till vetenskapligt robusta
utvarderingsresultat. Som ett andra steg méaste de vetenskapliga bedémningarna om huruvida
registreringsunderlagen och kemikaliesakerhetsrapporterna uppfyller informationskraven i
Reach omvandlas till rattsligt bindande dokument.

Kemikalier i stora volymer ar i allmanhet de &mnena som ar svarast att utvardera pa grund av
de omfattande informationskraven och det stora antalet anvandningar. | enlighet med den
prioritering som slutférdes under 2011 kommer Echa att strava efter att handlagga hundratals
underlag pa ett effektivt satt samtidigt som den vetenskapliga och rattsliga robustheten
garanteras.

Med de resurser som for narvarande planeras fér och med de aktuella antagandena, forvantar
sig Echa att kunna handlagga omkring 600 utvarderingar av registreringsunderlag per ar under
perioden 2012—-2014. Prioriteten for 2012 ar att ha slutfért granskningen av de aterstaende
testningsforslagen for 2010-tidsfristen senast vid den lagstadgade tidsfristen den 1 december
2012. Prioriteten for 2013 ar att ha slutfért de upp till 1 000 kontroller av kravuppfyllande som
ar nédvandiga for att moéta malsattningen pa 5 %. Malet fér 2014 ar att ha kommit en bra bit pa
vag med granskningen av de testningsférslag som lamnas in for tidsfristen under 2013
(relaterade till endpoints i bilaga IX).

Granskningen av alla testningsférslag och, i vissa fall, kontrollerna av att kraven ar uppfyllda
leder till utvarderingsbeslut som kraver att registranter genomfor vissa tester eller atgardar
allvarliga brister i registreringen. Den 6kande volymen utvarderingsbeslut kan ocksa leda till ett
antal 6verklaganden fran registranter som kraver insatser av den vetenskapliga personalen for
att stédja de jurister som forbereder forsvaret for Echas rakning. Senare kan beslut fran
overklagandenamnden ocksa leda till ett antal atgarder for att talan om ogiltigforklaring vacks i
ett antal fall innan domstolen kraver insatser av den vetenskapliga personalen som stod for
juristerna som forbereder forsvaret for Echas rakning.

Granskning av testningsforslag

Registranter lamnar in testningsférslag till Echa som en del av sina registreringar och anséker
om tillstdnd fran Echa om att f& genomféra tester som kravs for bilagorna 1X och X i Reach om
de hittar en informationslucka och inte pa annat satt kan uppfylla informationskraven enligt
Reach-férordningen. Echa granskar alla testningsforslag for att sékerstalla att de féreslagna
testerna kommer att ge upphov till tillforlitiga och relevanta data, och att all tillganglig
information har beaktats. | detta sammanhang kan granskningen av testningsférslag betraktas
som en sarskild typ av kontroll av kravuppfyllande. Vidare kan en andel av testningsférslagen
inte behandlas innan de genomgatt en riktad kontroll av att kraven ar uppfyllda med avseende
pa amnesidentitet. Testningsférslag som innefattar tester pa ryggradsdjur granskas ocksa i
samrad med en tredje part innan man fattar ett beslut. | utkastet till beslut om testningsférslag
granskas skalen till varfor det foreslagna testet ska utféras och man beaktar da informationen i
registreringsunderlaget samt all relevant vetenskapligt giltig information som inkommit fran
tredje parter.

Beslutsprocessen inbegriper samrad med de registranter som lamnat i testningsférslaget,
medlemsstaternas behdriga myndigheter och, vid behov, Echas medlemsstatskommitté
(MSC). Om en enhallig éverenskommelse inte kan nas i MSC, remitterar Echa utkastet till
beslut till kommissionen som utarbetar det utkast till beslut som ska fattas i det
kommittéforfarande som hanvisas i till artikel 133.3 i Reach. Detta forfarande inrattades for att
sakerstalla att befintlig information utnyttjas pa basta mojliga satt och att djurférsok endast
behdvs da det foreligger en bred konsensus om att sadan testning faktiskt ar nédvandig.
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Tidsfristerna for utvardering av testningsférslag skiljer sig fér infasningséamnen och icke-
infasningsamnen. Forslag for infasningsamnen som registrerades senast den forsta
registreringstidsfristen i november 2010 maste ha granskats senast den 1 december 2012.
Forslag for icke-infasningsamnen maste utvarderas inom sex manader fran datumet for
registrering. Vid registreringstidsfristen 2010 hade Echa fatt in 580 underlag med
testningsforslag som omfattade omkring 1 500 hazard-endpoints. En stor andel av dessa
testningsférslag kommer att granskas under 2011, men ett betydande antal kommer att atersta
och slutféras under 2012. Echa férvantar sig ocksa att ha tagit emot omkring
400 testningsférslag for infasningsdmnen for 2013-tidsfristen, vilket kommer att leda till beslut
som ska antas under 2014-2016. Utifran det antal som togs emot under 2009 och 2010
forvantas dessutom omkring 10 testningsforslag for icke-infasningsamnen varje ar.

Kontroll av att kraven ar uppfyllda

Syftet med kontrollen av att kraven ar uppfyllda ar att sakerstalla att informationskraven enligt
Reach-férordningen ar uppfyllda i registreringsunderlagen. | detta sammanhang ar kontrollen
av att kraven ar uppfyllda det huvudsakliga verktyget for att begara den standardinformation
som Reach-forordningen kraver, men som inte [dmnats in av registranterna. Denna information
utgor grunden for saker anvandning av amnen. Identifiering av punkter for vilka kraven inte
uppfylls kommer att leda till ett utkast till beslut i vilket registranten ombeds att Iamna in den
saknade informationen och dar en tidsfrist for inlamning av denna information anges.
Beslutsprocessen ar densamma som beskrevs for granskning av testningsforslag.
Kemikaliemyndigheten kan ocksa upptacka brister som inte ndédvandigtvis beror pa
informationsbrist. Till exempel kan de riskhanteringsatgarder som foreslagits av registranten
vara oftillrackliga om den fOreslagna klassificeringen och markningen inte avspeglar de
rapporterade studieresultaten. | sadana fall anvander Echa darfér ocksd meddelanden om
kvalitetsobservation fér att be registranten att uppdatera underlaget. Ett annat utfall kan vara
att kontrollen av att kraven ar uppfyllda stdngs utan att registranten behdver vidta nagra
atgarder.

Echa har skyldighet att valja ut en procentandel av de mottagna registreringsunderlagen, som
lagst 5 % for varje viktintervall, for kontroller av att kraven ar uppfyllda Echa maste utarbeta ett
utkast till beslut inom 12 manader fran det att kontrollen av att kraven ar uppfylida har inletts.
For malsattningen pa 5 % ar féljande underlag aktuella med avseende pa 2010-tidsfristen:

o Underlag som féretag lamnade in under 2008, 2009 och 2010 for infasningsamnen och
som uppfyller kriterierna for 2010-tidsfristen (som inte innehaller uppdateringar eller
underlag som lamnades in for senare registreringstidsfrister).

e Underlag for isolerade intermedidrer som transporteras, vilka lamnades in av foretag for
infasningsé@mnen och som uppfyller kriterierna for 2010-tidsfristen.

Nastan 20 000 sadana underlag hade lamnats in vid tidpunkten for tidsfristen under 2010,
vilket innebar att Echa maste utféra 1 000 kontroller av att kraven ar uppfyllda fér att méta
malet pa 5 % (°). Med de resurser som planeras fér kommer detta att bli en stor utmaning for
Echa. Lagstiftaren har inte definierat nagon tidsram inom vilken malet pa 5 % ska métas, men
Echa har planerat att slutféra kontrollerna av att kraven ar uppfyllda fram till det skede da ett
dokument som innehéaller utkastet till beslut, meddelandet om kvalitetsobservation eller
meddelandet om att kontrollen ar avslutad har tagits fram fér upp till 1 000 underlag senast i
slutet av 2013. Dessa underlag innefattar inte bara underlagen fran ledande registranter utan
aven deltagarunderlag. Férhallandet mellan de tva typer av underlag som valjs ut for kontroller
av att kraven ar uppfyllda férvantas vara detsamma som det genomsnittliga férhallandet mellan
ledarunderlag och deltagarunderlag i gemensamma inldmningar (dvs. 1:7). Vidare kan

(9) Artikel 23 i Reach-férordningen.
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kontrollerna av att kraven ar uppfyllda vara fullstandiga kontroller eller inriktade pa vissa delar
av underlagen.

Uppfoljning av underlagsutvardering

De allménna resultaten fran utvarderingsférfarandena offentliggérs i den arliga
framstegstegsrapporten som Echa tar fram i enlighet med artikel 54 i Reach-férordningen.
Denna rapport innehaller allménna rekommendationer till potentiella registranter for att de ska
kunna forbattra kvaliteten pa registreringsunderlagen. Den ska ocksa illustrera de mojligheter
och villkor som finns for att anvanda alternativa testningsmetoder och bedémningssatt for att
undvika onddiga djurférsok i de fall alternativ kan tillampas.

Erfarenheten fram till bérjan av 2011 visade att granskningar av testningsforslag, i nastan
samtliga fall, och kontroller av att kraven ar uppfyllda, i de flesta fall, leder till en begaran till
registranten om att tillhandhalla ytterligare information i ett uppdaterat underlag senast vid en
tidsfrist som faststdlls av Echa. De uppdaterade underlagen granskas i ett
uppfdljningsforfarande ('°) och tidsfristerna faststalls till mellan 3 manader och 3 ar, beroende
pa den information som efterfragas. Grundat pa de antal begadranden som skickats till
registranter under 2009-2011 forvantas darfor ett stigande antal uppdaterade underlag som
innehaller ny information under aren 2012 till 2014. Antalet uppféljande granskningar skulle
kunna bli mellan 350 och 400 under 2014 och darefter. Denna Okande mangd
uppfoéljningsaktiviteter kan innebara att det finns mindre resurser tillgangliga for utvardering av
de nya registreringsunderlag som Echa kommer att ta emot for registreringstidsfristen under
2013.

3.2.2 Amnesutvardering

Syftet med amnesutvarderingen ar att kontrollera om ett amne utgér en halso- eller miljorisk.
Amnesutvarderingar utférs normalt av medlemsstaternas behériga myndigheter (MSCA) och
innefattar en bedémning av all den tillgangliga information som ar relevant for utvarderingen
samt vid behov begaranden om ytterligare information fran registranterna. En sadan begéaran
om ytterligare information kan omfatta mer an de standardinformationskrav som anges i
bilagorna till Reach-férordningen.

Lopande handlingsplan for gemenskapen

Echa har en central roll for att faststdlla och uppdatera den l6pande handlingsplanen for
gemenskapen (CoRAP) fér de amnen som ska utvarderas. Den férsta CoRAP kommer att
antas i borjan av 2012 och kommer att innehalla en lista éver de &mnen per medlemsstat som
ska utvarderas under 2012-2014. CoRAP ska uppdateras arligen darefter.

For varje arlig uppdatering kommer Echa att gora en stegvis prioritering och rangordning som
till stora delar kommer att bygga pa tillampning av de IT-prioriteringsverktyg som ska forfinas
ytterligare under de kommande aren. Echa kommer att sékerstélla att utvecklingen av CoRAP
ar nara forknippad med andra férfaranden som kan leda till att (EU-omfattande)
riskhanteringsatgarder tas fram.

Echa kommer att stddja ett aktivt arbete fran medlemsstaterna genom att ge dem méjlighet att
anmala amnen av intresse och ldmna synpunkter pa Echa-férslag innan utkastet till den arliga
CoRAP-uppdateringen formellt 1amnas till medlemsstaterna och medlemsstatskommittén.
Upprattandet och uppratthallandet av ett anmalningsregister kommer att underlatta
informationsdelning och férdelning av amnen bland medlemsstaterna. | de fall mer an en
medlemsstat uttrycker ett intresse for att utvardera samma amne kommer Echas sekretariat att

('°) Artikel 42 i Reach-férordningen.
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inleda informella "férhandlingar” fér att nd en 6verenskommelse, vilket i manga fall gor att det
gar att undvika den remittering till medlemsstatskommittén som annars kravs.

Samarbetet med medlemsstaterna kommer ocksa att innefatta diskussioner och revisioner av
de kriterier for att prioritera amnen for amnesutvarderingen som man kommit Gverens om
under 2011.

Echa uppskattar att medlemstaterna kommer att utvardera 140 amnen mellan 2012 och 2014,
varav 40 under 2012 och darefter 50 amnen arligen.

Forfarande for amnesutvardering

Echa har ocksa en samordnande roll i det 6évergripande forfarandet for amnesutvardering. Som
ett slutresultat av utvarderingsprocessen kan medlemsstaterna lamna férslag om ett utkast ill
beslut med begaranden om informationskrav for att klargéra de identifierade farhagorna.
Samtliga medlemsstater och dven medlemsstatskommittén deltar i beslutsprocessen i de fall
medlemsstaterna foreslar andringar av utkastet till beslut. Forfarandets slutliga resultat
kommer emellertid att vara ett Echa-beslut. Echa maste darfor sdkerstalla att utkasten till
beslut om informationskrav slutférs inom den lagstadgade tidsramen och att de ar
vetenskapligt och rattsligt valgrundade.

Under 2012 kommer Echa att fortsatta att tillhandahalla tydligt stod fér &mnesutvarderingen. Ar
2012 kommer forfarandet att anvandas fullt ut och man férvantar sig ytterligare utvecklingar
som grundas pa vunna erfarenheter fran en konstruktiv dialog med medlemsstaterna. Det
forvantas att under 2013 kommer de flesta utkasten till beslut fran den forsta amneslistan att
ha behandlats fram till ett slutligt beslut tillsammans med den ansvariga medlemsstaten. Under
2013 och 2014 kommer medlemsstaterna att pabdrja nya utvarderingar med utgangspunkt i
den uppdaterade CoRAP. Ytterligare uppféljning av den ytterligare information som begardes
fran registranterna under amnesutvarderingen kan pabdrjas 2014.

Information till registranter och allmanheten om vad dmnesutvarderingen lett fram till &r ocksa
en uppgift fér Echa. Som ett férsta steg kommer kriterierna for att prioritera amnen samt den
uppdaterade CoRAP att offentliggéras under 2012. Under 2013-2014 kommer den
uppdaterade CoRAP att offentliggoras liksom resultaten frdn de amnesutvarderingar som
medlemsstaternas behdriga myndigheter har slutfort.

Aven om amnesutvarderingen i princip utférs av medlemsstaterna forutses anda att den
kommer att medféra en betydande administrativ och rattslig arbetsbelastning for
kemikaliemyndigheten. Utmaningen kommer att vara att kunna uppdatera CoRAP samtidigt
som amnesutvarderingen samordnas inklusive uppféljningsarbete och beslutsfattande rérande
informationsbegarandena fran medlemsstaternas behériga myndigheter.
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3.3 Riskhantering

Prioriteringar for 2012—-2014

e Utarbeta vetenskapligt och rattsligt valgrundade underlag for bilaga XV for identifiering
av SVHC-amnen och fér begransningar pa uppdrag av kommissionen.

e Tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt och rattsligt stod vid identifiering av @mnen som
kraver ytterligare riskhantering, inklusive vidareutveckling av kandidatférteckningen
samt utarbetande av nya rekommendationer for prioriterade amnen for vilka det kravs
tillstand.

e Hantera handlaggningen av tillstdndsansdkningarna som planerat.

o Sakerstdlla att den vetenskapliga, tekniska och rattsliga kvaliteten i
underlagshandlaggningen ar hog.

e Stddja industrin da de bygger upp sin kapacitet for att utveckla exponeringsscenarier av
god kvalitet som ska bifogas kemikaliesdkerhetsrapporten och sakerhetsdatabladet.

Tillstdnd och begransningar kan anvandas som riskhanteringsatgarder pa EU-niva for att
hantera risker som uppkommer fran kemikalier for vilka 6vriga Reach-forfaranden inte anses
tillrackliga. Tillstandens syfte ar att sakerstalla att risker fran de @mnen som identifierats som
amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC) halls under tillracklig kontroll och att
dessa amnen undan for undan ersatts med lampliga alternativa amnen eller tekniker da dessa
ar ekonomiskt och tekniskt genomférbara. Saddana alternativ minskar de 6vergripande riskerna
samtidigt som de sakerstaller att den inre marknaden fungerar tillfredsstallande. Begransningar
kan palaggas i de fall det férekommer en oacceptabel risk som maste behandlas pa EU-
overgripande niva.

Dessa forfaranden ska tillampas konsekvent for att sakerstalla att de pa ett effektivt satt bidrar
till att uppnad Reach-férordningens syfte, dvs. att sékerstalla hég halso- och miljéskyddsniva,
samtidigt som konkurrenskraften och innovationsmiljon starks. Férordningens konsekvens och
effektivitet kan forstarkas genom i) effektiv identifiering av amnen och anvandningar som kan
krava ytterligare granskningar och eventuellt ytterligare atgarder samt ii) systematisk
beddmning i ett tidigt skede av olika alternativ for riskhantering. Dessa uppgifter utférs av
medlemsstaterna och av Echa (ensamt eller i olika samarbeten). For att undvika luckor och
dubbelarbete for amnen finns ett behov av samordning och Echa ar det naturliga valet for
denna uppgift. For att sakerstdlla att de steg som tas inom tillstands- och
begransningsférfarandena ar vetenskapligt och rattsligt konsekventa samt antas inom de
relevanta lagstadgade tidsramarna kommer Echa att anvanda sig av den vetenskapliga
expertis samt de tekniska och rattsliga stodfunktioner som de har till sitt férfogande.

3.3.1 Tillstand
Tillstandsférfarandet rér amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC). Detta ar

amnen som ar: a) cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR) 1A eller 1B
("); b) langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket

(11) Klassificering i enlighet med tabell 3.1 i bilaga VI (Forteckning éver harmoniserad klassificering och markning av
farliga amnen) till CLP-férordningen (férordning (EG) nr 1272/2008). Detta motsvarar klassificering som
cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt, kategorier 1 eller 2 i enlighet med bilaga | till direktiv
67/548/EEG (tabell 3.2 i bilaga VI till férordning (EG) nr 1272/2008).
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bioackumulerande (vPvB) enligt de kriterier som anges i Reach-férordningen; och ¢) amnen
som inger motsvarande betanklighet som identifieras i enskilda fall.

Identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC)

Identifieringen av SVHC startar med att en behoérig myndighet i en medlemsstat eller Echa (det
senare pa uppdrag av kommissionen) tar fram ett underlag. | dessa underlag motiveras
identifieringen av amnet som ett SVHC i enlighet med de kriterier som namndes ovan.
Utarbetanden av sadana underlag ar en utmanande uppgift. Kommissionen har tillsammans
med Echa stimulerat diskussioner och samarbeten mellan medlemsstaterna. Detta har sedan
hosten 2010 skett genom moéten dar experter fran behériga myndigheter for riskhantering
traffas. Echas sekretariat kommer att fortsatta att stédja medlemsstaterna, till exempel genom
ytterligare forbattringar av format och vagledningar och, nar sa behoévs, genom utbildning.
Ytterligare utvecklingar av vagledningen (eller riktlinjer) kan behdvas i samband med
tilampningen av artikel 57 f som rér amnesegenskaper som kan ge upphov till motsvarande na
av (mycket stora) betankligheter. Tillsammans med kommissionen och medlemsstaternas
behdriga myndigheter ska en gemensam grund utarbetas fér de principer och lagsta krav som
ska galla da ett amne identifieras som ett SVHC enligt artikel 57 f.

Echa férvantar sig att fa i uppdrag av kommissionen att utarbeta 5 SVHC-underlag enligt bilaga
XV per ar for att bidra till den malsattning som uttryckts av kommissionens vicepresident Tajani
och kommissionaren Potoc¢nik att i vasentlig grad paskynda forfarandet genom vilket SVHC-
amnen identifieras och inférs pa kandidatforteckningen. Malet ar att forteckningen ska
innehalla 136 SVHC-amnen 2012. Nar dessa underlag ar fardigstallda kommer de att lamnas
in i enlighet med de uppsatta inldamningsdatumen fér nya underlag enligt bilaga XV. Det
forvantas att ett vasentligt antal SVHC-underlag kommer att boérja behandlas under de
kommande aren, vilket innebar en ©kad arbetsbelastning inom detta omrade.
Kandidatférteckningen, som innehdll 46 amnen i slutet av 2010, férvantas utékas med 30 till 40
amnen per ar under perioden 2012-2014.

Echas beslut att lagga till amnen till kandidatforteckningen kan ocksa leda till ett antal atgarder
for att talan om ogiltigférklaring vacks i ett antal fall innan domstolen kraver insatser av den
vetenskapliga personalen som stod for juristerna som férbereder férsvaret for Echas rakning.

Inforande av amnen i forteckningen over amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga XIV)

Grundat pa Echas rekommendationer antog kommissionen den forsta tillstandsférteckningen
eller andringen av bilaga XIV till Reach-férordningen i februari 2011. Echa kommer att utnyttja
den erfarenhet man fick under framtagandet av de forsta rekommendationerna for att utveckla
framtida arliga rekommendationer. | nadra samarbete med medlemsstatskommittén kommer
Echa att finjustera sin metod for att prioritera @mnen fran kandidatférteckningen. For varje
amne som anges i Echas rekommendationer kommer man att fortsatta att utveckla ett
underlag som specificerar de uppgifter som avser kravet pa tillstdnd (t.ex. ansdkningsdatum,
"slutdatum” och féreslagna undantag, om sa ar tillampligt) samt motiveringar for dessa poster.

Ansokningar om tillstand

Amnen i tillstandsférteckningen (bilaga XIV) far endast sldppas ut p4 marknaden och anvéandas
efter slutdatumet om detta har godkants av kommissionen. Tillstdndsansékningar kan lamnas
in av tillverkare, importdrer och/eller nedstrémsanvandare och kan lamnas in separat eller
gemensamt till Echa. En ansbkan kan omfatta sokandes egna och/eller deras
nedstromsanvandares anvandningar. Innehallet i en ansdkan kan variera men det finns vissa
minimikrav, sdsom en kemikaliesakerhetsrapport (savida en sadan inte redan lamnats in som
en del av en registrering) och en analys av de alternativ som finns.
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Riskbeddémningskommittén (RAC) och kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) maste
inkomma med sina utkast till yttranden om ansékan inom 10 manader fran det datum da Echa
erhaller betalningen av motsvarande avgift. Detta utkast till yttrande ska beakta ytterligare
information som lamnats in av tredje parter, i synnerhet om alternativa amnen eller tekniker, i
det offentliga samradsforfarandet. Innan yttrandena faststalls far sbkanden mgjlighet att ldamna
synpunkter pa utkasten. Echas sekretariat stodjer kommittéernas féredragande med att
utveckla yttranden, det samordnar férfarandet genom vilket synpunkter kan lamnas in och
vidarebefordrar de slutliga yttrandena till kommissionen for beslut.

De forsta ansokningarna for att godkanna anvandningarna av nagot av dessa amnen férvantas
att inkomma under 2011. Kommissionens ursprungliga uppskattningar ger att antalet
tillstandsansékningar kommer att vaxa med upp till 400 per ar. Echa omvarderade denna
uppskattning sent under 2010 och drog slutsatsen att det verkliga antalet, dven om det
fortfarande ar osakert, troligen kommer att félja denna utveckling men med ett ars fordrojning.
Uppskattningarna kommer att férfinas utifrén den erfarenhet man far fran de férsta amnen som
ska inforas i tillstandsférteckningen. Echa planerar ocksa att stddja potentiella sékanden innan
de gor sina verkliga inlamningar for att sakerstalla att ansékningarna innehaller all relevant
information.

3.3.2 Begransningar

En begransning ar varje villkor for, eller forbud foér, tillverkning, import, utslappande pa
marknaden eller anvandning av en kemikalie. Nya begransningar kan inféras, eller befintliga
begransningar andras, da det foéreligger en oacceptabel halso- eller miljérisk som maste
hanteras pa EU- eller EES-niva. Vid alla sadana beslut maste de socioekonomiska effekterna
av begransningen beaktas, bl.a. tillgangen till alternativ. Nya begransningar kommer att inforas
i bilaga XVII till Reach-férordningen, vilken redan innehaller "gamla” begransningar som antogs
enligt begransningsdirektivet ('?) som Reach-férordningen ersatte den 1 juni 2009.

Begransningsférfarandet inleds med en anmalan om avsikten att ta fram ett vetenskapligt
underlag. Begransningsunderlag kan utarbetas av en medlemsstat eller av Echa pa begaran
av kommissionen. Underlagen maste bland annat innehalla information om de faror och risker
som inger betankligheter, tillganglig information om alternativ samt motiveringar till varfér det
behdvs atgarder pa EU-niva och varfor en begransning ar nédvandig utdéver de atgarder som
redan finns pa plats.

Riskbeddémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys ska lamna sina
yttranden om de féreslagna begransningarna inom 9 respektive 12 manader. Under den
perioden har intresserade parter mojlighet att lamna synpunkter pa underlaget och det utkast
till yttrande som kommittén for socioekonomisk analys tagit fram. Echa kommer att samordna
dessa samradsforfaranden. Yttrandena och den underliggande dokumentationen som Echa
[dmnar till kommissionen maste vara vetenskapligt valgrundade och uttdmmande for att
kommissionen, om sa ar tillampligt, ska kunna utarbeta ett utkast till férandring av Reach-
forordningen inom tre manader fran det att yttrandena inkommit.

Kommissionen uppskattade ursprungligen att Echas skulle behéva handlagga ett 6kande antal
begransningsunderlag som lamnats av medlemsstaterna. Baserat pa den information som
Echa hittills fatt finns inga indikationer pa att antalet kommer att 6ka fran de fér narvarande fyra
underlagen per ar aven om detta kan komma att andras nar medlemsstaterna mer utférligt har
utvarderat informationen fran den forsta registreringstidsfristen. Det ar ocksa mdjligt att fler
underlag fér grupper av amnen kommer att Iamnas in efter det exempel pa en férsta anmalan

('? ) Direktiv 76/769/EEG.

18



Flerarigt arbetsprogram
2012-2014

av denna typ som lamnades in under hésten 2010. Echa fortsatter darfér att planera for upp Hill
tio underlag per ar. Echa har beredskap att utarbeta upp till tre begransningsférslag per ar
under perioden 2012-2014 om kommissionen skulle komma med en sadan begaran.

Utifran den erfarenhet man fick under arbetet med att ta fram yttranden for de férsta fyra
begransningsrapporterna enligt bilaga XV planerar Echa att bidra med ytterligare information,
rad och, nar sa ar relevant, utbildning till medlemsstaterna for att stédja dem vid framtagandet
av begransningsfoérslag.

3.3.3 Andraverksamheter forknippade med riskhanteringsatgarder
Socioekonomisk analys

Echa kommer att fortsatta med sin verksamhet for att starka kunskapen om metoder och
forbattra uppskattningarna av identifierade riskers halso- och miljopaverkan, till exempel
genom battre kunskap om den aktuella riskgruppen. Echa kommer ocksa att utveckla metoder
och samla in uppskattningar om funktionsnedsattning/kvalitetsjusterade levnadsar och viljan att
betala for att undvika skadliga halsoeffekter fran amnen. Echa kommer vidare att fortsatta med
sina aktiviteter for att 6ka kunskapen och féormagan att bedéma upphérandekostnader och
andra kostnader forknippade med begransning av eller uteblivet godkdnnande for anvandning
av amnen. Alla dessa aktiviteter kommer att hjalpa medlemsstaterna och Echa med att ta fram
begransningsrapporter enligt bilaga XV och aven riskbedémningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys med att utarbeta yttranden om de begransningsforslag och
tillstdndsansodkningar som inkommit.

Exponeringsscenarier

Echa har under de senaste aren tagit fram praktiska exempel pa exponeringsscenarier och
exponeringsuppskattningar for olika anvandningar av amnen. Under de kommande aren
kommer ytterligare exempel att tas fram for att 6ka industrins och medlemsstaternas férmaga
att utveckla exponeringsscenarier av god kvalitet, till exempel fér dmnen som anvands i
blandningar, fér utbredda anvandningar av amnen och fér amnen i varor. Echa kommer ocksa
att arbeta med att utdka sin interna formaga att korrekt utvardera den information som finns i
de kemikaliesadkerhetsrapporter som inkommer som en del av registreringsunderlagen. Den
externa férmagan kommer att byggas upp genom samarbeten med industrin samt dven med
nationella myndigheter som administrerar genomférandet av Reach for att hjalpa dem att
beddma inférandet av de riskhanteringsatgarder som kravs for att garantera saker anvandning
av kemikalier.

Amnen som ingar i varor

Amnen som ingér i varor kan utgéra halso- eller miljdrisker under dess anvandningsstadium
eller avfallsstadium och krava atgarder pa EU-niva. Under 2011 inférs en skyldighet for
producenter och importérer av varor att registrera eller anmala amnen som finns i
kandidatférteckningen och som ingar i deras varor. Detta antal forvantas vaxa under denna
planeringsperiod. Ovriga Reach-férfaranden (registrering, utvardering, godkannande) kommer
ocksa att ge upphov till information som ar relevant fér arbetet med amnen i varor, aven om
huvudfokus for dessa forfaranden ar anvandning av amnen som sadana eller som ingaende i
blandningar.

Under denna planeringsperiod kommer Echa att utveckla metoder och verktyg for att anvanda
denna Reach-information och annan tillganglig information for att identifiera fall for vilka det
kan kravas ytterligare riskhantering om amnen som ingar i varor och da i synnerhet
begransningar. Detta kommer bland annat att innebara screening av registreringsuppgifter och
utveckling av allmanna kriterier for nar det kravs registrering av amnen som ingar i varor. Echa

19



Europeiska kemikaliemyndigheten

kommer ocksa att forbereda sig for den rattsliga skyldigheten att efter slutdatumet avgéra om
amnen som finns i tillstdndsforteckningen utgdr en halso- eller miljérisk da de ingar i varor.
Aven om begransningsférfarandet 4r Reach huvudinstrument for att hantera risker som ror
amnen i varor, kan informationen som genereras genom Reach-forfarandet ocksa anvandas
da man Overvager och utformar atgarder enligt annan relevant gemenskapslagstiftning. For att
sakerstalla effektiv anvandning av informationen samt konsekvent lagstiftning ar det viktigt att
utarbeta valfungerande kanaler for att 6verféra sadan information till genomférandet av annan
lagstiftning.

Identifiering av amnen for ytterligare riskhanteringsarbete

Effektiv anvandning av kandidatforteckningen som det forsta steget i tillstandsforfarandet och
som en startsignal for informationskrav om amnen i varor kraver identifiering av de amnen for
vilka inférandet i kandidatférteckningen ar en lamplig EU-6vergripande atgard. Det samma
galler for effektiv anvandning av begransningar och andra EU-6vergripande atgarder. For detta
andamal kommer Echa, tillsammans med medlemsstaterna, att vidareutveckla
screeningsmetoderna. For detta kommer man som ny informationskalla att anvanda de
registreringsunderlag som inkommit fér den forsta och andra registreringstidsfristen. Da
slutsatsen fran screeningen ar att det kravs ytterligare information for att bekrafta eller avfarda
betankligheten, kan man 6vervaga att anvanda utvarderingsférfarandet.

For att inleda atgarder pa EU-niva, inklusive anvandning av begransnings- eller
tillstandsmekanismerna enligt Reach, kravs resurser fran myndigheter och industrin. Att inleda
ett forfarande kommer vidare att paverka mojligheten till och viljan att vidta andra atgarder. Fér
att sakerstalla att olika EU-Overgripande atgarder anvands pa ett satt som sa effektivt som
mojligt bidrar till att undanrdja eller minska riskerna forknippade med anvandning av amnen,
maste den lampligaste riskhanteringsatgarden for att hantera den identifierade betankligheten
utvarderas i ett tidigt skede. Kommissionen har tillsammans med Echa tagit fram en metod och
plattform som stimulerar diskussioner och samarbeten mellan medlemsstaterna om de
lampligaste riskhanteringsalternativen. Echa kommer att fortsatta att stddja kommissionen och
medlemsstaterna, till exempel genom ytterligare férbattringar av format och vagledningar och,
nar sa behdvs, genom utbildning.
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3.4 Klassificering och méarkning

Prioriteringar for 2012—-2014

e Underhalla klassificerings- och  markningsregistret och  optimera dess
anvandarvanlighet.

e Underlatta for industrin att samordna avvikande klassificeringar for samma amne.

o Effektivt hantera det stora antal férslag fran medlemsstaternas behériga myndigheter
och industrin om harmoniserad klassificering och markning av vissa farliga amnen samt
aven verksamma amnen som ingar i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter.

e Besluta om forfragningar fran industrin om att fa anvanda alternativa kemiska namn pa
amnen i blandningar.

Klassificeringen avspeglar faror férknippade med d@mnen och blandningar, och markningen
hjalper till att tillhandahalla information for att sakerstalla att amnen tillverkas, anvands och
bortskaffas pa ett sakert satt.

CLP-férordningen beskriver ett antal uppgifter som Echa har med avseende pa klassificering
och markning av farliga amnen: uppratta ett klassificerings- och markningsregister, hantera
forslag fran medlemsstaternas behoériga myndigheter och industrin om harmoniserad
klassificering och markning av @mnen och handlagga forfragningar fran féretag om att fa
anvanda alternativa kemiska namn.

Underhalla och vidareutveckla klassificerings- och markningsregistret

Sedan den tidigare delen av 2011 ar industrin skyldig att anmala alla farliga @mnen och amnen
som omfattas av registrering, om de slapptes pa marknaden fore eller under den 1 december
2010. Mer an tre miljoner anmalningar har inkommit och inforts i klassificerings- och
markningsregistret. En offentlig version med icke-konfidentiell information kommer att finnas
tillganglig pa Echas webbplats 2011 och det tekniska systemets anvandarvanlighet kommer att
ha forbattrats i slutet av detta ar.

Det forvantas att flera tusen nya anmalningar kommer att fortsatta att strémma in varje ar och
att befintliga poster i registret maste uppdateras av industrin. En stor uppgift for Echa kommer
darfor att vara att underhalla och férbattra registrets anvandarvanlighet. Informationen maste
finnas tillganglig for allmanheten, industrin och medlemsstaterna pa ett satt som ar sa
anvandarvanligt som mojligt samtidigt som sekretessen uppratthalls. Det kravs stora insatser
for att hantera den komplexa databasen med minsta mdjliga manuella handhavande utan att
aventyra riktigheten och tillforlitigheten hos den information som finns i databasen.

Medan flera anmalningar av samma amne kan lamnas in av olika tillverkare eller importérer, i
vilka de anmalda klassificeringarna kan vara olika, ska detta &éver tiden stimulera till
samordning mellan leverantorer sa att de kan komma 6verens om en enda gemensam post.
Industrins skyldighet att komma dverens om en enda gemensam post kan férhindras av det
faktum att registret inte avslojar féretagens identitet. Echa, som under 2011 undersokt
majligheterna att fora samman féretag som slapper ut samma a@mnen pa marknaden, kommer
att genomfoéra vissa inledande atgarder for att hjalpa foretag att kunna lamna in gemensamma
poster for registret.

21



Europeiska kemikaliemyndigheten

Echa kommer att sakerstalla att industrin férblir medveten om att de maste [@mna in
anmalningar om klassificering och markning till Echa inom en manad efter det att &mnet slapps
ut pa marknaden for amnen som slapps ut pa marknaden for forsta gangen efter den 1
december 2010.

Handlagga férslag om harmoniserad klassificering och markning

Medlemsstaternas behdriga myndigheter lamnar in férslag om harmoniserad klassificering och
markning fér amnen som ar cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska, for
luftvagssensibiliserande amnen och, om sa ar motiverat, féor amnen som har andra skadliga
verkningar tillsammans med en motivering fér behovet av atgarder pa EU-niva. For verksamma
amnen som anvands i vaxtskyddsmedel eller biocidprodukter kravs fullstdndig harmonisering
av klassificeringen och markningen. Forfarandet for att lamna in forslag ar jamforbart med det
som beskrevs under aktivitet 3 ovan for identifiering av SVHC-amnen.

Dessutom kan tillverkare, importérer och nedstromsanvandare lamna in forslag om
harmoniserad klassificering och markning fér faroklasser for amnen for vilka det inte finns
nagon harmoniserad post. detta ar sarskilt relevant i de fall dar féretag som slapper ut samma
amnen pa marknaden inte sjalva kan komma 6verens om korrekt klassificering och markning.

Underlaget fran medlemsstaternas behoériga myndigheter eller tillverkaren, importoéren eller
nedstromsanvandaren ger den vetenskapliga grund som kravs for att utvardera om ett amne
uppfyller klassificeringskriterierna. Forslaget offentliggérs av Echa fér att andra behdriga
myndigheter fran medlemsstaterna och berérda parter ska kunna lamna synpunkter. Darefter
diskuteras forslaget inom riskbeddomningskommittén som lamnar ett yttrande om den
foreslagna klassificeringen och markningen. Yttrandet fran riskbeddmningskommittén
vidarebefordras till kommissionen. D& kommissionen anser att en harmonisering for detta
amne ar lampligt motiverad, fattas ett beslut via kommittéforfarandet, vilket leder ftill
harmoniserad klassificering och markning for detta amne.

Echa forvantar att det kommer att komma in omkring 60 forslag om harmoniserad klassificering
varje ar under denna rapporteringsperiod. Foérslagen kommer att [dmnas il
riskbeddmningskommittén efter ett offentligt samradsférfarande.

Utvardering av forfragningar om att fa anvanda alternativa kemiska namn

Tillverkare, importérer och nedstromsanvandare av amnen som ingar i blandningar kan lamna
in en forfragan till Echa om att f& anvanda alternativa "allménna” kemiska namn i de fall det
kan visas att offentliggérande av amnet riskerar att skada konfidentiell affarsinformation. For
varje forfragan ska Echa inom sex veckor utvardera om kriterierna for att f& anvanda det
alternativa namnet ar uppfyllda. Echa férvantar sig att antalet férfragningar kommer att 6ka
varje ar (upp till 200 férfragningar under 2014) under rapporteringsperioden.

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

Efter den 1 juni 2015 maste industrin uppfylla kraven enligt CLP-férordningen aven for
blandningar, utéver dem fér amnen, och kommer da inte langre att tillatas klassificera amnen i
enlighet med den tidigare lagstiftningen. Det foérberedande arbetet for att se till att industrin fatt
tillrackligt med information innan dessa forandringar trader i kraft kommer att inledas under
2014.
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3.5 R&d och stdd via vagledning och stdd- och informationspunkten

Prioriteringar for 2012—-2014
e Leverera hdgkvalitativa vagledningsdokument som godtas av intressenter.

e Granska vagledningen om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning, dar
man drar nytta av erfarenheten fran registreringstidsfristen 2010 infér den férestaende
registreringstidsfristen 2013.

e Yiterligare forbattra dessa vagledningsdokuments tillganglighet.
e Tafram en vagledning om biocider.

e Ge rad och stdd till industrin samt konsekventa svar 6ver hela EU om Reach-, CLP-
och biocidférordningen via natverket av nationella stéd- och informationspunkter.

3.5.1 Vagledning

| vagledningen beskrivs de gemensamt Overenskomna metoder industrin och
medlemsstaternas behdriga myndigheter ska anvanda for att uppfylla sina skyldigheter enligt
Reach- och CLP-férordningen. Syftet ar att underlatta genomférandet av dessa forordningar.
Vagledningarna fungerar som ett korrekt referensramverk som kan hjalpa féretag och
branschorganisationer att utveckla skraddarsydda och sektorspecifika I6sningar for att uppfylla
de skyldigheter denna lagstiftning pafér dem. Med avseende pa informationskraven foljer
Echas vagledning den balans i lagstiftningen som syftar till att ta fram tillforlitlig information av
hdg kvalitet for att sdkerstélla sdker anvandning av amnen samtidigt som ytterligare djurforsok
ska undvikas sa langt det ar majligt.

Utifran den aterkoppling som samlats in och det arbete som inleddes under 2010-2011
kommer relevanta delar av vagledningen att uppdateras infor 2013-tidsfristen. Darefter
kommer man att samla in ytterligare aterkoppling infér nasta tidsfrist, innan man pabdrjar
ytterligare uppdateringar.

Echa har som mal att frysa utvecklingen av registreringsvagledningen i tillrackligt god tid for att
sakerstalla att registranter kan grunda sitt arbete pa stabila och O&versatta
vagledningsdokument som offentliggjorts minst 6 manader fore registreringstidsfristen 2013.

Den befintliga vagledningen kommer ocksa att uppdateras med de nya utvecklingarna inom
nanomaterialomradet. Ny vagledning kan ocksa komma att tas fram under tidsperioden 2012—
2014 beroende pa hur kommissionens arbete framskrider.

For att sakerstdlla bredast mdjliga acceptans av vagledningen har Echa utarbetat ett
samradsforfarande om vagledningen som ska sakerstalla att uppdateringen och utvecklingen
av vagledningen gors pa ett 6ppet satt. Forfarandet ska ocksa bidra till att uppratthalla det nara
samarbetet med olika intressenter och tillgangen till sakkunskap pa hog niva. For detta syfte
vidmakthaller Echa en omfattande databas Over vetenskapliga experter och
intresseorganisationer.

Végledningens tillganglighet kommer att forbattras med hjalp av férklarande dokument och
olika verktyg, till exempel Vanliga fragor, Faktablad, Kortfattad véagledning, Praktiska
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vagledningar och sarskilda webbsidor for varje Reach- och CLP-férfarande, Reach Navigator,
och genom att utveckla Reach-terminologin pa 22 gemenskapssprak.

3.5.2 Stdd- och informationspunkter

Echas stdd- och informationspunkter ger rad om de bestdammelser som finns i Reach- och
CLP-forordningen. Har gar det ocksa att fa hjalp med Echas mjukvaruapplikationer luclid 5,
Chesar och Reach-IT.

Under 2012-2014 kommer en viktig roll fér Echas stéd- och informationspunkt att vara att
arbeta for en gemensam forstaelse om Reach- och CLP-férordningen for att de nationella stéd-
och informationspunkterna ska kunna ge konsekventa svar till industrin. Echa kommer att
fortsatta att stdrka samarbetet med de nationella stéd- och informationspunkterna, med sarskilt
fokus pa HelpNet-verksamheten som ska bli mer proaktiv och kunna ge basta mojliga service
sa snabbt som mdjligt. Férutom harmoniseringen av svar pa fragor om Reach- och CLP-
forordningen, kommer ytterligare utbildningsverksamhet att sakerstalla
kapacitetsuppbyggnaden pa bade nationell och europeisk niva och starka utvecklingen av
gemensam kunskap som ar lattillganglig for alla relevanta aktorer.

Man forvantar sig att fa svarare fragor om CLP-férordningen, i synnerhet pa grund av att
klassificerings- och markningsregistret offentliggérs under 2011. Echas stdd- och
informationspunkter kommer att omfatta samtliga Reach-férfaranden, dvs. registrering,
utvardering, godkédnnande och begransningar, och aven nedstromsanvandaraktiviteter. Echas
stdéd- och informationspunkt kommer gradvis att ta 6ver ansvaret for att svara pa fragor om
begransningar, vilka hittills besvarats av Europeiska kommissionen. Fran 2012 foérvantas
antalet fragor om godkannande att progressivt oka.

Fran slutet av 2012 forutses arbetsbelastningen 6ka infér den andra tidsfristen for registrering
enligt Reach under 2013 och antalet fragor férvantas na en topp under detta ar. Echas stéd-
och informationspunkt kommer i férvag att anpassa sin verksamhet for att ta hansyn till sadana
variationer.

Echas stdd- och informationspunkt ansvarar ocksa for att samordna utbildningsverksamheten
om Reach- och CLP-fragor for externa malgrupper. | framtiden kommer detta aven att galla for
utbildning om biocidfragor. Denna verksamhet kommer att vara fortsatt behovsbaserad,
samordnas med utbildningsverksamhet inom mer specifika sammanhang, sasom genom
HelpNet for nationella stéd- och informationspunkter osv., och kommer att planeras for pa
arsbasis. Dessa aktiviteter kommer att utnyttja e-inlarningsverktyg (som webbseminarier) som
tillater bredare spridning av utbildningsinnehallet.
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3.6  Vetenskapliga IT-verktyg

Prioriteringar for 2012—-2014

e Ytterligare utveckla Echas vetenskapliga applikationer for att utdka IT-stodet till alla
affarsforfaranden. Fokus kommer att flyttas fran inldamningsforfarandena Hill
beslutsforfarandena vid utvardering och riskhantering.

e Starka integreringen av de vetenskapliga applikationerna genom att konsolidera en
gemensam och validerad modell for datahantering, sakerhetshantering,
anvandarhandhavande och kommunikation.

e Starka funktionerna for att fa tillgang till, hamta och stalla fragor till Echas databaser,
dar hansyn ska tas till de olika behoven hos olika malgrupper: medlemsstaternas
behoriga myndigheter, tillsynsmyndigheter, intressenter och allmanheten.

e Bygga system for affarsintelligens utifran Echas databaser for att stodja vetenskapligt
arbete.

o Starka IT-stddet for samarbetet mellan Echa och externa intressenter (kommittéer,
medlemsstaternas behdriga myndigheter, tillsynsmyndigheter, industrin, osv.).

Echa har utvecklat ett brett spektrum av IT-system som stédjer de olika Reach- och CLP-
forfarandena. Under 2011 har fokus flyttats fran inlamningsforfarandena till att stddja de
arbetsfléden som inleds da inlamningarna for den forsta registreringstidsfristen slutforts. Dessa
arbetsfléden ar till stor del férknippade med beslutsférfaranden vid utvardering och
riskhantering. Under 2012 kommer IT-system som anvands vid dessa forfaranden att utdkas.
Ett utvecklingsomrade kommer darefter att vara att starka integreringen av IT-verktygen genom
att konsolidera integreringsmodeller for datahantering, for sakerhets- och tillgangshantering
och for kommunikation mellan industrin, Echa, medlemsstaterna och kommissionen.

Ett starkt fokus pa integrering kommer att utgéra grunden for att starka IT-stodet for att fa
tilgang till, hamta och stalla fragor till Echas databaser, dar man tar hansyn till olika
malgruppers olika behov. Ett huvudfokus kommer fortfarande att vara att forbattra IT-stodet till
medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Nar nu tva av de stoérre milstolparna fér Reach-IT-systemet har passerats i slutet av 2010 och i
borjan av 2011 och man hanterat den forsta registreringsvagen och klassificerings- och
markningsanmalningarna, kommer Echa att ga in i perioden 2012—2014 med den erfarenhet
man fatt fran detta arbete. Man kommer att vara i en position dar man pa ett effektivt satt kan
forebereda sig for den andra registreringstidsfristen under 2013. | detta sammanhang kommer
Echa sarskilt att arbeta med fragor som identifierades under den anvandbarhets- och
behovsutvardering som utférdes under 2011. Studien utfors for att fa en dverblick av hur man
kan starka kommunikationen mellan sma och medelstora féretag och kemikaliemyndigheten,
inklusive genom de IT-verktyg som finns pa olika EU-sprak.

Att utdéka Echas plattform for dokument- och registerhanteringssystem till att omfatta de flesta
administrativa arbetsfldden kommer att fortsatta under 2012—-2014 och kommer att utvidgas till
samarbetsforfaranden som till stdrsta delen ror det arbete som utférs av Echas sekretariat och
dess kommittéer.
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Echa kommer att analysera klassificerings- och markningsregistret for att hitta de basta satten
for att forbattra registrets anvandbarhet och den grad av stdéd som kan uppnas med IT for
harmonisering av klassificering och markning.

Echa kommer ocksa att fortsatta att utveckla eller forbattra ett antal specialapplikationer,
sasom Chesar (verktyget for kemikaliesakerhetsbedémning och -rapportering), screenings-
och prediktionssystem (t.ex. (Q)SAR-vertygen), informationshamtningssystem och system for
affarsintelligens baserade pa Echas databaser, for att pd ett battre satt kunna utnyttja
datorbaserade berakningsmetoder i stallet for djurforsok.

Utifran den erfarenhet som Echa fick under 2010, kommer man nu att granska sina IT-
handbdcker och revidera dem sa att de blir mer anvandarvanliga. Man kommer sarskilt att ta
hansyn till att registranterna under 2013 kommer att vara mindre féretag an registranterna
under 2010 och ha mindre resurser och erfarenhet av att anvanda IT-verktyg inom
tillsynsomradet.

Samtidigt med den nya utvecklingen kommer en del av verksamheten ocksa att agnas at att
driva och stddja befintliga system i den utstrackning som tidigare faststallts.

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

Prioriteringar for 2012-2014

e Fastlagga Echas roll som ledande expert inom detta tillsynsomrade i Europa och
tillhandahalla verktyg och andra former av stdd inom omradena for alternativa
testningsmetoder och kemikaliesakerhetsbedémning.

e Stddja kommissionen i arbetet med att vidareutveckla Reach- och CLP-férordningen.

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

e Yiterligare utveckla Echas kapacitet att ge vetenskapliga och tekniska rad inom
omradena for testningsmetoder (inklusive alternativa testningsmetoder) och
nanomaterial.

Under 2012-2014 kommer Echa att ytterligare starka sitt samarbete med EU-institutionerna, i
synnerhet Europaparlamentet och kommissionen. Den vetenskapliga kapaciteten hos Echa
och dess vetenskapliga kommittéer har 6kat med tiden, vilket goér att kommissionen ofta ber
Echa om synpunkter pa vetenskapliga fragor relevanta for beslutsfattare.

Echa kommer i synnerhet att ge rad till kommissionen med avseende pa vidareutvecklingen av
Reach- och CLP-férordningen och annan relevant lagstiftning om kemikalier, och aven om
atgarder som ska vidtas i samband med lagstiftningens genomférande.

Under 2012-2014, kommer Echa att fortsadtta sitt samarbete med kommissionens
gemensamma forskningscentrum (JRC). Samarbetet med |Institutet for halsa och
konsumentskydd (IHCP) kommer i synnerhet att starkas inom omradena for alternativ fill
djurférs6k samt nanoteknologi. Pa grund av detta samarbete kommer Echa att utveckla sin
kapacitet for att tillhandahalla basta maéjliga vetenskapliga och tekniska radgivning inom snabbt
avancerande omraden som in vitro- och in silico-testningsmetoder, (Q)SAR-metoder och inom
nanosakerhet.
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Kemiska sakerhetsbeddmningar ar centrala for Reach eftersom de anger villkoren for saker
anvandning av ett amne under hela dess livscykel. De paverkar saledes alla Reach-
forfaranden (registrering, utvardering, begransning och godkannande) och darmed forknippade
beslut, och fungerar ocksa som en lank mellan Reach och annan lagstiftning. Echa har som
mal att ytterligare fastldgga koncepten och metoderna forknippade med
kemikaliesdkerhetsbedémningen for att utveckla en konsekvent metod for att utféra en sadan
beddmning genom hela distributionskedjan. | samband med detta vill man aven kunna férse
foretagen med lampligt stdd. Detta arbete kommer att fortsatta under perioden 2012—-2014 och
kommer ocksa att omfatta vidareutvecklingen av verktygen for exponeringsuppskattning. Echa
kommer dessutom att bodrja utveckla metoder for att utvardera svara amnen,
nedbrytningsprodukter och omvandlingsprodukter fran a@mnen som omsatts vid anvandning,
och for att utveckla exponeringsscenarier for avfallsstadiet utifrdan den inledande analys som
utférdes under 2011.

Under vissa omstandigheter kraver Reach att kemiska amnen testas pa ryggradsdjur for att
fylla kunskapsluckor om de potentiella faror dessa amnen kan medféra. Reach har parallelit
med detta dven som mal att framja alternativa férfaranden som kan ersatta, minska ned pa och
forfina metoderna som baseras pa djurforsok samtidigt som en hég skyddsnivd fortfarande
uppratthalls. Inom EU ar det kommissionen som ansvarar fér att nya metoder inom detta
tillsynsomrade accepteras. Echa tillhandahaller vetenskapligt och tekniskt stéd till denna
verksamhet. Da mer data blir tillgangliga kommer registranterna i allt stérre utstrackning att
forlita sig pa alternativa testningsmetoder, sasom in vitro-metoder och (Q)SAR-modeller
(kvalitativa och kvantitativa struktur-aktivitetssamband) for sakerhetsbedémningen av deras
amnen. Echa kommer att framja vetenskapligt motiverad anvandning av icke-testmetoder.
Detta kommer att géras genom att utnyttja befintlig erfarenhet och de framsteg som redan
gjorts inom in vitro-metoder, bade i Europa och i 6vriga varlden, ytterligare utveckla och
integrera icke-testmetoder i interna forfaranden och genom att aktivt bidra till fortsatt framsteg
inom detta omrade.

Utifran de prioriteringar som sattes upp i arbetsplanen som togs fram 2009, kommer Echa att
ytterligare utbka sin interna kapacitet inom omradet for karakterisering, faro- och
sakerhetsbedémning och riskhantering av nanomaterial. Echa kommer att delta i olika
vetenskapliga aktiviteter och tillsynsverksamhet pa EU- och OECD-niva med det slutliga malet
att ta fram lamplig vagledning till industrin samt aven fér att effektivt kunna utvardera
registreringsunderlag som innehaller information om farorna och riskerna med samt
riskhanteringen fér nanomaterial. Med detta i atanke har Echa och kommissionen satt upp ett
samarbetsavtal som kommer att underlatta kunskapsoéverforingen i bada riktningarna.

Echa kommer under perioden 2012-2014 ocksa att fortsatta med sin specifika rapportering till
kommissionen sasom anges av Reach. Echa kommer i synnerhet att utarbeta den andra
trearsrapporten (*®) till kommissionen med information om statusen fér och genomférandet av
testmetoder utan djurférsok och testningsstrategier som anvands for att fa fram information om
inre egenskaper och for att riskbedomningar ska uppfylla kraven i Reach-férordningen. Echa
kommer att bidra till den granskningen av myndigheten som ska genomféras i juni 2012. Om
kommissionen sa kraver kommer Echa dessutom att stédja granskningen som kommissionen
utfér med avseende pa Reach i enlighet med artikel 138 i férordningen och i synnerhet med
avseende pa hormonstorande amnen i forhallande till tillstandsférfarandet enligt artikel 138.7.

Reach-férordningen beskriver ett horisontellt ramverk som ar tillampligt for de flesta kemiska
amnen som tillverkas i eller slapps ut pa den europeiska marknaden. Manga ganger paverkar
Echas arbete darfor EU-organ som ar inblandade i sektorspecifik lagstiftning gallande
beddmning och hantering av riskerna fran kemikalier. Av denna anledning kraver Reach-
forordningen att Echa samarbetar med dessa organ for att undvika dubbelarbete och

(") Artikel 117.3 i Reach-férordningen.

27



Europeiska kemikaliemyndigheten

motstridiga vetenskapliga yttranden, och i synnerhet med Europeiska myndigheten fér
livsmedelssakerhet (Efsa), och med kommissionens radgivande kommitté fér arbetsmiljéfragor
i de fragor som avser skydd av arbetstagare. Genom detta arbete bidrar kemikaliemyndigheten
till att sékerstalla samordning med annan EU-lagstiftning och detta kommer man att fortsatta
med.

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

3.8 Biocider

Prioriteringar for 2012—-2014

e Bygga upp Echas kapacitet for att hantera de nya ansvaromraden som féljer med den
kommande biocidférordningen och férbereda sig for genomférandet av denna
forordning.

e Sakerstdlla att man effektivt kan boérja genomféra de nya uppgifter som
biocidférordningen innebar fér Echa.

| juni 2009 antog den europeiska kommissionen ett férslag om en ny fbérordning om
utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter i syfte att revidera det befintliga
tillsynsramverket (biocidproduktdirektivet 98/8/EG). Syftet med den nya forordningen ar att
harmonisera den europeiska marknaden for biocidprodukter och verksamma amnen i dessa
och samtidigt ge en hég skyddsniva fér manniskor, djur och miljon.

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

| férslaget beskriver kommissionen en ny roll och ytterligare uppgifter fér Echa, vilka innebar att
utvardera verksamma amnen och godkdnna biocidprodukter. Foérslaget behandlas for
narvarande inom lagstiftningsforfarandet. Den nya lagstiftningen ska trada i kraft sa tidigt som
2012 och den ska borja tillampas med bdrjan fran 2013. Inom perioden 2012—-2014 maste
darfér Echa se till att man kan bérja genomféra de nya biocidrelaterade uppgifterna sa effektivt
och snabbt som mdjligt nar den omarbetade lagstiftningen har antagits och Echa har fatt
ytterligare resurser for att hantera dessa uppgifter. Beskrivningen nedan av Echas framtida
uppgifter bygger pa den politiska éverenskommelse som naddes i radet i december 2010.
Beskrivningen av uppgifterna och deras inverkan kommer att revideras i ett senare skede av
lagstiftningsforfarandet.
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3.8.1 Genomférande av tillsynsforfarandena
Utvardering och godkdnnande av verksamma amnen

Verksamma amnen far anvandas i biocidprodukter om de har godkants och saledes inforts i
bilaga | till den framtida férordningen. Echa kommer att ha ansvaret for att ta emot
tillstandsansokningar for verksamma amnen. Echa kommer att kontrollera att ansékan ldmnats
in i ratt format och kommer att ta emot ansodkningsavgiften. Darefter kommer medlemsstatens
behdriga myndighet att utfora den vetenskapliga utvarderingen av anstkan. Echa kommer att
ta emot utvarderingsrapporten fran den behdriga myndigheten och en ny Echa-kommitté
(biocidproduktkommittén) kommer att ta fram ett yttrande om rapporten. Kommitténs yttrande
kommer att ldmnas in till kommissionen som kommer att besluta om tillstandsansdkan.
Ansokningar om férnyat tillstdnd kommer att handlaggas genom ett liknande férfarande.

Om det verksamma amnet ar en ersattningskandidat kommer Echa att inleda ett offentligt
samrad for att fa in information fran tredje parter om t.ex. mgjliga alternativa amnen.

Echa kommer ocksa att ta 6ver kommissionens ansvar for att hantera granskningsprogrammet
for befintliga verksamma amnen enligt det befintliga biocidproduktdirektivet.

Echa kommer att forbereda sig for att kunna ta emot och hantera ansdkningar fran och med
2013 och hantera det befintliga granskningsprogrammet fran och med 2014. Man foérvantar sig
relativt fa tillstdndsansdkningar, medan antalet underlag i granskningsprogrammet kommer att
vara 6ver 500.

Utvéardering och godkannande av biocidprodukter

Biocidprodukter far endast slappas ut pa marknaden om de ar godkadnda och de far bara
innehalla godkanda verksamma amnen. Tillstdndsférfarandena kan variera fran fall till fall och
pa vilken niva foretaget vill anséka om tillstandet. De olika varianterna ar: ett férenklat
forfarande (for “lagriskprodukter”), nationellt tillstand, 6msesidigt erkdnnande av nationella
tillstand eller EU-tillstdnd. Echa kommer att verka inom det dmsesidiga erkannandet av
enskilda produkter. Echa kommer att inratta ett sekretariat fér en ny samordningsgrupp dar
myndigheter fran medlemsstaterna ingar. Denna grupp ska granska fragor som rér 6msesidiga
erkdnnanden. Om samordningsgruppen inte kan |6sa motstridigheter mellan medlemsstaterna
kan kommissionen till slut be om ett yttrande fran Echa. For forfarandet for EU-tillstand
kommer ansokningarna att lamnas in till Echa som kommer att kontrollera att anstkan lamnats
in i ratt format och ta emot ansékningsavgiften. Utvarderingen som utférs av en medlemsstats
behdriga myndighet, Echas yttrande och godkannandet fran kommissionen foljer samma steg
som for verksamma amnen. Omfattningen av EU-tillstandet férvantas boérja med sju
produkttyper, vilket kommer att utvidgas till andra produkttyper under 2020 (med vissa
produkttyper som undantagits fran EU-tillstandet).

Gemensamt utnyttjande av data, fripassagerare och teknisk motsvarighet

| likhet med Reach kommer den féreslagna biocidférordningen ocksa att innehalla
bestammelser fér att underlatta gemensamt utnyttjande av data i syfte att undvika onddiga
djurférsok. Med avseende pa biocider kommer Echa ocksa ha en begransad medlingsfunktion
genom mojligheten att ge en sdkande ratt att hanvisa till en undersékning med ryggradsdjur
aven utan att agaren till dessa data gett sitt samtycke. Echa kan ocksa tilldta en s6kande att
hanvisa till data som &gs av ett annat féretag for vilka dataskyddet har upphért att gélla,
forutsatt att det gar att faststalla att de verksamma amnena tekniskt sett motsvarar varandra.
Dessa beslut fran kemikaliemyndigheten kommer att kunna éverklagas.
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Forordningen kommer ocksa att innebara att alla féretag som slapper ut verksamma amnen
inom EU maste ansdka om tillstand for dessa amnen, antingen genom att lamna in en egen
ansokan eller genom att gad samman med en annan s6kande i en gemensam inldamning. Detta
forfarande ar tankt att I16sa problemet med sa kallade fripassagerare, dvs. foretag som sa langt
kunnat fortsatta att slappa ut verksamma biocidamnen pa marknaden utan att ansGka om
tillstand och de darmed férknippade investeringarna. Echa maste offentliggora listan over
sokanden som vill fortsatta att slappa ut produkter pa marknaden i framtiden.

For att framja de ovan beskrivna férfarandena kommer det att inrattas ett forfarande for att
faststalla att verksamma amnen ar tekniska motsvarigheter. Fér detta maste en avgiftsbelagd
ansokan skickas in till Echa som kommer att besluta om de verksamma amnena i frdga kan
betraktas som tekniska motsvarigheter. Aven detta beslut kommer att kunna 6éverklagas. Echa
kommer att behova forbereda sig for dessa uppgifter och kommer ocksa att ge vagledning till
industrin da de ska genomféra dessa forfaranden.

Register dver biocidprodukter

Echa maste uppratta och underhalla ett register éver biocidprodukter. Detta register kommer
att fungera som ett informationssystem for industrin da de ska ta fram och lamna in sina
ansokningar. Det kommer ocksa att géra det mojligt for sékanden, Echa, medlemsstater och
kommissionen att fa tillgang till ansdkningarna och att utbyta information som rér dessa, och
aven tillgang till tillstanden. Icke-konfidentiell information i registret kommer att offentliggéras
av myndigheten.

Det ar avgoérande att Echa borjar forbereda sig for de IT-aspekter som folier med
biociduppgifterna sa tidigt som majligt for att kunna hantera de férsta ansdkningarna som kan
komma in redan 2013. Med tanke pa de omfattande behoven kommer dessa IT-aspekter att
utvecklas gradvis under ett flerarigt projekt.

Under 2012 och 2013 forvantar sig Echa att man kommer att modifiera sina IT-system for att
stddja den nya biocidlagstiftningen. Detta kommer att ske genom att man utvidgar de befintliga
databaserna och funktionerna pa ett integrerat satt sa lang det ar mgjligt for att kunna utnyttja
de gemensamma mekanismerna och byggstenarna.

Stod till industrin

Echa maste stddja industrin pa ett liknande satt som fér Reach- och CLP-férordningen. Denna
vagledning och stdéd- och informationspunktsfunktion om biocider kommer att innebara att
omfattningen av Echas arbete breddas. Det ar avgérande att Echa bdrjar bygga upp den
expertis som kravs for denna férordning sa snart som mdjligt och aven borjar forbereda for
kommissionens Overlamning av befintliga vagledningsdokument som rér biocidamnen och -
produkter.

3.8.2 Echas organ och 6vergripande verksamhet
Biocidproduktkommittén

Som en del av genomférandet av de nya uppgifterna enligt den kommande biocidférordningen
kommer en ny biocidproduktkommitté (BPC) att inrattas. Den kommer att ha ansvaret for att
utarbeta kemikaliemyndighetens yttranden, i synnerhet angaende tillstdndsansokningar for
verksamma amnen, identifiering av verksamma amnen som ar ersattningskandidater samt
tillstandsansokningar for biocidprodukter, inklusive de aterkommande ansdkningarna om
fornyat tillstand.
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Varje medlemsstat kommer att fa utse en ledamot till biocidproduktkommittén.
Biocidproduktkommittén kommer att anvanda i stort sett samma metoder och félja samma
arbetsrutiner som Echas 6vriga kommittéer. Da arbetsbelastningen relaterad till biocider
kommer att 6ka kraftigt under de kommande aren, finns det ocksa mojlighet att inratta
parallella kommittéer efter ett beslut av styrelsen.

Echa maste ha inrattat den nya kommittén mycket snart efter det att biocidférordningen tratt i

kraft for att den ska kunna férbereda sig for sina uppgifter och hantera den snabbt vaxande
arbetsbelastningen.
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Annan dvergripande verksamhet

Enligt den foéreslagna férordningen kommer 6verklagandendmnden att vara behdrig for att
besluta om 6verklaganden mot vissa Echa-beslut som antagits i enlighet med férordningen.
Innan det datum da férordningen bdrjar tillampas maste 6verklagandenamnden anpassa sina
arbetsrutiner sa att de aven innefattar dessa nya uppgifter.

Echa maste utarbeta nya informationsaktiviteter som péa ett effektivt satt kan stddja
genomforandet av de nya uppgifterna. Detta kommer att krdva sarskilda kampanjer for att 6ka
medvetenheten, i synnerhet strax efter det att nya férordningen har tratt i kraft. Det kommer
ocksa att behovas sarskilt anpassad information till olika industrisektorer och intressenter for
att informera dem om de nya reglerna och Echas roll.

Man forutser att Echas internationella verksamhet kommer att utokas till att aven omfatta
OECD-biocidprogram.

3.8.3 Forvaltning, organisation och resurser

Echas nya biocidrelaterade uppgifter kommer ocksa att ha en effekt pa Echas allmanna
styrningsfunktioner, sdsom ledning, planering och rapportering, kvalitetskontroll, sékerhet, HR
och ekonomi. Ett centralt mal ar att satta upp och driva en lamplig verksamhetsbaserad
budgetforvaltning och ett system for kostnadsredovisning for att sakerstalla att bidrag och/eller
avgifter som tas emot pa grund av denna foérordning i férvaxlas med den verksamhet och de
intakter som kommer fran Reach och CLP. Medan perioden med aktiv rekrytering fér Reach
och CLP nu avtar i intensitet, kommer det att bli en utmaning att sékerstalla snabb rekrytering
av utbildad personal med kompetens fér den nya férordningen, i synnerhet under aren 2012—
2014. En stor utmaning kommer att bli att besluta om fran vilken tidpunkt Echa kommer att
behdva ytterligare plats for den nya personal som tillkommer pa grund av biocidférordningen.
Forordningen férvantas innebara fler uppgifter for Echa @an vad kommissionen ursprungligen
réaknade med nar man kom dverens om de sista férandringarna av hyreskontraktet.

3.9 PIC-férordningen

Prioriteringar for 2012-2014

e Forbereda for det nya ansvaret som foljer med den kommande PIC-férordningen och
borja forberedelserna for att genomféra den, under férutsattning att kommissionen
avsatter ytterligare resurser for detta.

e Bodrja genomféra den reviderade PIC-férordningen, under antagande att lagstiftningen
trader i kraft i god tid innan 2014.

Kommissionen haller for narvarande pa att ta fram ett nytt utkast av den sa kallade PIC-
forordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den 17 juni 2008
om export och import av farliga kemikalier) som inforlivar Rotterdamkonventionen med EU-
lagstiftning, vilken ska antas av kollegiet fore sommaren 2011. Forordningen galler forbjudna
och kraftigt begransade kemikalier och beskriver mekanismer for informationsutbyte med
avseende pa export och import av dessa kemikalier. Dessa mekanismer innefattar
exportanmalningar for de forbjudna och kraftigt begransade kemikalier som finns inférda i
bilagan till  férordningen.  Foérordningen innehaller ocksa ett forfarande  for
forhandsgodkannande (PIC) for kemikalier som specifikt identifieras som PIC-kemikalier enligt

32



Flerarigt arbetsprogram
2012-2014

Rotterdamkonventionen och som ocksa finns fortecknade i férordningen. Exporten av PIC-
kemikalier kraver ett uttryckligt samtycke fran det importerande landet.

Det forvantas att vissa uppgifter med avseende pa genomférandet av denna forordning
kommer att éverféras fran kommissionens gemensamma forskningscentrum till Echa i det nya
utkastet. Darfor forvantas att Echa ska forse kommissionen, pa begéaran, med tekniska och
vetenskapliga underlag och hjalp med avseende pa den roll som kommissionen har som
gemensamt utsedd nationell myndighet i Europeiska unionen och pa unionens deltagande i
konventionen.

De foljder detta far for Echas funktion paminner om dem som féljer av genomférandet av
biocidférordningen, om an i mycket mindre omfattning. Echa kommer forst att utveckla IT-
verktyg och arbetsrutiner for att handlagga underlag som tas fram foér denna lagstiftning och
darefter bérja inféra dessa forfaranden. Det ar viktigt fér Echa att den férberedande
verksamheten och datumet for ikrafttrédande inte sammanfaller med Reach-/CLP-tidsfrister
och kommer efter starten pa genomfdrandet av biocidarbetet.
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4 ECHAS ORGAN OCH OVERGRIPANDE VERKSAMHET

4.1  Kommittéer och forum

Prioriteringar for 2012-2014

e Leverera yttranden i tid for att kommissionen eller Echas verkstallande direktor ska
kunna fatta tillsynsbeslut utifran rattsligt och vetenskapligt valgrundade argument.

e Tillhandahalla en fast grund for beslutsfattande genom att leverera saval yttranden fran
riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys som
overenskommelser i medlemsstatskommittén. Man ska i synnerhet sakerstalla att
kandidatférteckningen éver amnen som inger mycket stora betankligheter uppdateras
tva ganger om aret och att Echas utkast till beslut om testningsférslag och kontroller av
kravuppfyllande haller hog vetenskaplig kvalitet och levereras i ratt tid och pa ett
insynsvanligt satt.

e | hdég grad framja harmoniseringen av verkstdllandet av Reach och CLP i
medlemsstaterna genom att samordna forumets projekt for harmoniserat verkstallande
och genom att underlatta kommunikation mellan tillsynsmyndigheterna.

Kommittéerna och forumet ar en integrerad del av Echa och har en betydande roll for att utféra
Echas uppgifter. Kommittéerna har en avgoérande funktion for att Reach- och CLP-férordningen
ska kunna féljas smidigt och effektivt och fér Echas trovardighet genom att sakerstalla
myndighetens oberoende vetenskapliga integritet och éppenhet.

Kapitel 4.1.1 och 4.1.2 beskriver allmant de tre Echa-kommittéernas verksamhet. Typen och
antalet handlaggningar som ska hanteras av kommittéerna bestams direkt av de olika Reach-
och CLP-férfarandena och drivs av det férvantade antalet underlag som rér verksamhet
relaterad till utvardering, godkannande, begransningar samt klassificering och markning.
Kapitel 4.1.3 ror forumets arbete.

4.1.1 Riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys

Medlemmarna i dessa tva kommittéer ar experter som utses av Echas styrelse utifran de
forslag som inkommer fran medlemsstaterna. Bada kommittéerna kan ocksa adjungera ett
antal oberoende vetenskapsman med sarskild kompetens som ytterligare medlemmar.

Riskbeddmningskommittén (RAC) ska lamna yttrande om: 1) férslag pa harmoniserad
klassificering och markning av amnen; 2) forslag pa& begransningar av amnen; 3)
tillstandsansdkningar; och 4) alla 6vriga fragor som uppstar i samband med uppfyllandet av
Reach-férordningen och som avser halso- eller miljérisker.

Kommittén fér socioekonomisk analys (SEAC) ska lamna yttranden om: 1) tiligangen till och
den tekniska och ekonomiska mdjligheten att anvanda alternativ och om féreslagna
begransningar och deras socioekonomiska inverkan; 2) de socioekonomiska faktorer som rér
tillstandsansokningar; och 3) alla dvriga fragor som uppstar i samband med uppfyllandet av
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Reach-férordningen och som avser de socioekonomiska foljder en mdijlig lagstiftning om
amnen skulle fa.

Under 2012-2014 kommer Echas sekretariat att fortsatta férbereda och leda kommittémaoten
och ad hoc-arbetsgrupper for att underlatta samordning mellan kommittéerna. God samordning
ar sarskilt viktigt dd@ man hanterar begransningsférslag och tillstdndsansokningar for vilka en
gemensam grund for bada kommittéerna ar av storsta vikt. Att hantera de olika lagstadgade
tidsfristerna utgoér ytterligare en utmaning. Vid behov kommer sekretariatet att stdédja de
kommittémedlemmar som har utsetts som (med-)féredragande foér sarskilda underlag.
Dessutom kommer kommittémedlemmarna att behdva heltackande vetenskapligt och tekniskt
stdd fran medlemsstaternas behériga myndigheter, i synnerhet nar de har uppdrag som (med-)
foéredragande.

Antalet kommittéyttranden kommer att bero pa antalet framtida underlag och férvantas 6ka
kontinuerligt och markant. Riskbedomningskommittén foérvantas halla sex plenarsammantraden
per ar och kommittén fér socioekonomisk analys fyra till fem. Man har redan kommit fram till att
mer an 6 plenarsammantraden per ar inte ar genomforbart for kommittémedlemmarna eller for
sekretariatet. Under perioden 2012-2014 forvantas bada kommittéerna att halla ett 6kande
antal arbetsgruppsmoéten for att stodja féredragande och for att utarbeta kommitténs slutsatser.
Kommittéerna kommer darfor att behdva anpassa sina arbetsrutiner sa att de kan klara av den
snabbt vaxande arbetsbelastningen da antalet tillstdndsansdkningar i synnerhet férvantas véaxa
i betydande omfattning frdn och med 2012. Dessutom maste riskbedomningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys att beakta den aterkoppling de far frdn kommissionen,
medlemsstater, intresseorganisationer och andra berdrda parter om deras yttranden. Utifran
denna férvarvade erfarenhet maste de ocksa se éver sina rutiner.

Samordning med andra vetenskapliga EU-kommittéer som hanterar samma eller liknande
amnen i enlighet med annan lagstiftning kommer att utgéra annu en utmaning. | detta
sammanhang ar det viktigt att i ett tidigt skede hitta potentiella sarskiljande asikter mellan
yttrandena. De farobaserade villkor som lagstiftningen om vaxtskyddsmedel innebar och som
ocksa anges i den biocidproduktlagstiftning som for narvarande diskuteras, kommer dessutom
att behdva behandlas sarskilt i riskbeddmningskommitténs arbetsprogram. Som en félj av detta
maste man utdka samordningen mellan riskbedémningskommittén och de vetenskapliga
kommittéer som ar involverade i riskbeddémning for att stédja andra myndigheter och EU-organ.
Samordningen ska da inte enbart omfatta identifiering av sarskiljande asikter i yttranden, utan
aven utarbetandet av férfaranden for samarbete mellan de kommittéer som arbetar med
utgangspunkt fran samma underlag.

4.1.2 Medlemsstatskommittén

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

Medlemsstatskommitténs uppgifter kraver utférliga vetenskapliga éverlaggningar som spanner
Over ett brett spektrum vetenskapsomraden, fran basta anvandningen av olika testmetoder for
att samla in information om faror fér olika @mnen och bedémning av hur langlivade amnen ar i
miljon till att komma O6verens om prioriteringar av  SVHC-amnen som ska fbras in i
"tillstandsférteckningen”. Det ar darfér som medlemmarna vid varje méte far stéd av experter
fran sina behdriga myndigheter.
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Man raknar for narvarande med att medlemsstatskommittén kommer att behdva férséka na en
Overenskommelse for 20-30 procent av utkasten till beslut. Det férvantas darfor att mellan
2012 och 2014 kommer medlemsstatskommittén arligen att fa information om 60-100 utkast till
beslut som de kan behdva behandla for att na en enhallig dverenskommelse, sa snart minst en
medlemsstat [amnar in sitt forslag om andringar av utkasten till beslut. Fran 2012 till 2013
kommer utkast till beslut som ror utvardering av underlag att utgéra en stor del av
medlemsstatskommitténs arbetsbelastning. Kommittén férvantas borja arbeta med
amnesutvardering under 2012.

Dessutom kommer kandidatféreteckningen o6ver SVHC-amnen att behdva uppdateras
regelbundet och ett yttrande ldmnas atminstone en gang vartannat ar om Echas utkast till
rekommendation om att inféra amnen i bilaga XIV (“tillstandsférteckningen”). Denna 6kande
arbetsbelastning kommer att fa en motsvarande inverkan pa antalet kommittémdoten och pa hur
lange de kommer att paga.

4.1.3 Forum

Reach-férordningen kraver att varje medlemsstat satter upp ett Iampligt system med offentliga
kontroller och annan verksamhet. Effektiv, harmoniserad och likvardig verkstallighet 6ver hela
EU har avgorande betydelse for att Reach ska vara trovardig och kunna genomféras med
framgang. Forumet for informationsutbyte om verkstallighet ar det samordnande natverket for
EU:s och EES medlemsstatsmyndigheter som ansvarar for att verkstalla Reach- och CLP-
forordningen. Forumet ar en integrerad del av Echa och spelar en vasentlig roll for att
sakerstalla att verkstallighetsverksamheten harmoniseras. Med Reach-férordningen foljer ett
antal skyldigheter for forumet. Forumet fungerar som ett natverk dar medlemsstaterna kan
utbyta information om och samordna sin verkstéllighetsverksamhet for Reach och CLP.
Medlemsstaternas representanter ansvarar for att leda moétena och arbetsgrupperna for vilket
de far stod av ett sekretariat med personal fran Echa.

Da genomférandet av Reach kommer att bli allt intensivare med den 6kande datavolym som
Echa innehar och det vaxande antal beslut och yttranden som utarbetas inom de olika Reach-
forfarandena kommer Echas sekretariat att agna en stérre del av sin uppmarksamhet och sina
insatser at att framja verkstalligheten och att sakerstalla att forumet uppfyller sina skyldigheter
pa ett effektivt satt.

Den inverkan forumets slutsatser eller initiativ far kommer att bero pa medlemmarnas
engagemang och deras férmaga att mobilisera resurser fran de nationella myndigheterna som
ansvarar for verkstalligheten. Da Echa anser att en framgangsrik Reach- och CLP-férordning
beror pa effektiv verkstallighet i medlemsstaterna kommer sekretariatet att 6ka sina insatser for
att stodja forumet med att harmonisera verkstallighetsverksamheten sa langt det ar majligt.

Forumet arbetar i enlighet med de bestdmmelser som anges i Reach-férordningen och dess
arbetsordning. Forumet utfér de aktiviteter som anges i ett trearigt arbetsprogram for forumet
och som uppdateras regelbundet. Programmet finns pa Echas webbplats och ar fatstallt i
enlighet med dess rattsliga uppdrag. De centrala dokumenten ar "Strategier for tillsyn enligt
Reach” och "Minimikriterier fér Reach-inspektioner”. Forumet fokuserar sin verksamhet pa att
klargora vilka uppgifter som aligger de tjansteman som ansvarar for tillsyn enligt Reach och pa
att utveckla basta praxis. Forumets inblandning i ett antal samordnade, harmoniserade
verkstallighetsprojekt, t.ex. verkstdlla regeln “inga data, ingen marknad” med avseende pa
(férhands-)registrering eller pa skyldigheter som rér distributionskedjan enligt Reach for amnen
som ingar i blandningar som bereds av formulerare kommer att var av sarskilt stor betydelse.

Forumet kommer att uppdatera sina tillsynsstrategier och minimikrav for Reach verkstallighet

genom att utféra harmoniserade projekt och forbereda vaglednings- och utbildningsmaterial for
lokala inspektérer. Ett annat verktyg som inspektorerna har till sitt férfogande ar RIPE (REACH
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Information Portal for Enforcement). Verktyget har utvecklats i enlighet med deras behov och
kommer nu att vidareutvecklas och utékas med nya funktioner. Forumet kommer att samarbeta
med riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys for att ge rad om
huruvida féreslagna begransningar for amnen ar genomférbara. Forumets verksamhet kommer
att utfdras med god samordning for begransningsforslag, dar man tar hansyn till
diskussionerna  med kommittémedlemmarna samt frdgorna och yttrandena fran
riskbeddémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys. Forumet kommer att ha
en Oppen session med intressenter en gang per ar for att diskutera sarskilda
verkstallighetsrelaterade fragor.

For att goéra harmoniseringen av verkstalligheten mer effektiv kommer forumet framtill 2013 att
fortsatta att utveckla informationsportaler och informationsutbytesverktyg for att underlatta
informationsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna. Verksamhet som avser samordning av
utbytesverksamhet for inspektdrer och studiebesok kommer att stimulera och fran 2012
intensifiera informationsutbytet. Detta kommer att bli en tillgang fér forumets arbete. Pa samma
gang kommer forumet under 2012 att fortsatta att utveckla och inféra indikatorer som gor att
man kan mata hur forumets arbete framskrider.

4.2 Overklagandendmnden

Prioriteringar for 2012-2014

e Ta sig an de inkomna 6verklagandena, i synnerhet svarare vetenskapliga fragor som
uppkommit i samband med utvarderingar av underlag.

e Utifran den ytterligare erfarenhet som inkommit under denna period, ge fortsatt
sakkunskap till kommissionen for syftet att justera arbetsordningen efter den erfarenhet
man fatt fran de forsta aren for att starka arbetsordningens och éverklagandesystemets
effektivitet. Detta kan ocksa innebara att lamna rekommendationer for att namndens
organisation pa ett battre satt ska overensstimma med den arbetsbelastning som
utkristalliserats.

e Ge lamplig rattslig hjalp till potentiella klaganden efter 2013-registreringstidsfristen da
en mycket hdgre andel av registreringarna forvantas lamnas in av sma och medelstora
foretag.

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

Overklagandenamnden ansvarar for att besluta om 6verklaganden som ldmnats in mot vissa
av de beslut som fattats av Echa. Besluten mot vilka ett éverklagande kan lamnas in ar avslag
av registreringar, gemensamt utnyttjande av data, granskningar av testningsférslag, kontroller
av att kraven ar uppfyllda i registreringsunderlag, amnesutvarderingar och undantag fran den
allmanna registreringsskyldigheten fér produkt- och processorienterad forskning och utveckling
(PPORD).
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Antalet 6verklaganden som lamnas in till éverklagandendmnden kommer att bero pa antalet
beslut som Echa fattar och berdrda parters efterfoljande beslut om att 6verklaga eller inte.
Overklagandendmnden kan sjalv inte definiera sin arbetsbelastning utan maste handlagga alla
de 6verklaganden som kommer in. Utgangssiffrorna for antalet 6éverklaganden som anvands
for resursplaneringen for perioden 2012-2014 kommer darfér fran ett hypotetiskt relativt
statiskt scenario.

Overklagandendmnden maste kunna fatta mycket kompetenta beslut pa kort tid utan att
handlaggningarna slapar efter och bygga upp en konsekvent portfélj av prejudikatfall. Det
forvantas att en mycket hégre andel av registreringarna som gors fér 2013-tidsfristen kommer
att lamnas in av sma och medelstora féretag an vad som var fallet for 2010-tidsfristen. Pa
grund av detta maste det forutsattas att efter 2013-registreringstidsfristen kommer de
overklaganden som inkommer att till stor del réra registreringsproblem som ar typiska fér sma
och medelstora foretag.

Fran och med 2012 forutses att 6verklagandena i hogre grad kommer att galla utvardering av
underlag och amnesutvarderingar. En sadan stegvis Overgang innebar troligen att fallens
vetenskapliga svarighetsgrad kommer att 6ka. Det kommer ocksa att krava att
overklagandenamndens kunskapsfokus anpassas i enlighet med detta.

Under perioden 2012-2014 kommer O&verklagandenamnden ocksa att behdva utfora
systematiska analyser, utifran den erfarenhet man fatt, av om det finns ett behov av att
modifiera arbetssatten eller -férfarandena som anvands.

4.3 Kommunikation

Prioriteringar for 2012—-2014

e Fortsatta att forbattra kommunikationen for att battre kunna bidra till att Echas mal
uppfylls.

e Starka kommunikationen, i synnerhet med allménheten och med sma och medelstora
foretag (SME), inklusive att tillhandahalla éversattningar.

e Ytterligare utveckla och férdjupa intressenternas engagemang i Echas arbete.

Echa kommer att fortsatta att utveckla och forbattra sina metoder fér att kommunicera. Det
framsta medlet kommer &ven i fortsattningen att utgéras av online-applikationer, dvs.
webbplatsen och intranatet, vilkka bada kommer att utvecklas ytterligare. Under 2012 kommer
den nya webbplatsen att gora det lattare for Echas kunder att fa tillgang till de tjanster Echa
tilhandahaller. Den kommer att f& ett enklare och tydligare anvandargranssnitt och en
forbattrad navigationsfunktion som goér det lattare for kunderna att hitta vad de letar efter.
Dessutom kommer mer riktade kommunikationsmedel att innefatta: Intressentdagar,
workshops och andra specialanpassade evenemang, pressmeddelanden, nyhetsbrev, artiklar,
intervjuer och presskonferenser, externa nyhetsbrev, e-nyhetsbrev samt publikationer som den
arliga allmanna rapporten och det arliga arbetsprogrammet.

En central publik kommer att vara media. Echa kommer att skéta sitt férhallande med pressen

bade proaktivt och reaktivt och férséka forklara Echas arbete for media samt att férsdka svara
sa hjalpsamt, snabbt och effektivt som majligt pa férfragningar och medierapporter.
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Efter den forsta registreringstidsfristen i november 2010, tidsfristen fér CLP-anmalan och, i an
hdgre utstrackning efter den andra tidsfristen foér Reach-registrering som infaller i maj 2013,
fortsatter den mangd information som Echa har om kemiska @mnens egenskaper att
kontinuerligt och i betydande grad dka. En del av Echas kommunikationsarbete kommer att bli
att offentliggéra denna kunskap for andra aktorer an bara industrin och férséka na allmanheten
och dvriga intressenter.

Fran och med 2011 kommer Reach informationsspridningsdatabas och klassificerings- och
markningsregistret dver kemiska amnen att forse den intresserade publiken med an mer
information om kemikalier och hur de kan anvandas pa ett sakrare satt an nagonsin tidigare.
Detta arbete kommer att fortsatta under 2012 och darefter i olika samarbeten med Echas
intressenter och kommer att starkas ytterligare fran slutet av 2013 da ytterligare information
fran registreringsunderlagen blir tillganglig.

Kommunikation med allmanheten och intressenter kommer ocksa att prioriteras da allt fler
amnen som inger mycket stora betankligheter identifieras och blir féremal fér godkannande
och begransning. P4 motsvarande satt kommer natverksarbete med intressenter fran halso-
och miljdintressegrupper att prioriteras.

En central publik kommer att vara media. Echa kommer att skota sitt forhallande med pressen
bade proaktivt och reaktivt och férsdka forklara Echas arbete for media samt att férsdka svara
sa hjalpsamt, snabbt och effektivt som majligt pa férfragningar och medierapporter.

Genom att bygga vidare pa de insatser som planeras foér 2011, kommer Echa att under 2012—
2014 fortsatta att offentliggéra dokument som ar sarkilt relevanta for allmanheten och for
foretag, i synnerhet sma och medelstora foretag, pa 22 officiella EU-sprak. Detta mojliggors
genom att avsatta avsevarda ekonomiska och operativa resurser for Echas
Oversattningsarbete.

Echa kommer att ytterligare utveckla sitt arbete med att informera allménheten om kemiska
risker. Detta arbete kommer att genomforas tillsammans med natverket for riskkommunikation
och andra EU-institutioner. Echa kommer att stédja dem da de tillampar den nya vagledningen
om riskkommunikation och kommer att sammanstalla aterkoppling frdn anvandning av
vagledningen.

4.4  Internationellt samarbete

Prioriteringar for 2012-2014
e Bidra till OECD:s och FN:s arbete med Reach och CLP

e Uppratta och fortsatta, i ndra samarbete med kommissionen, det Omsesidiga
samarbetet eller arbetséverenskommelser med liknande myndigheter som Echa i stora
tredjelander.

e Satta in lander som tar emot stod fran instrumentet for stdéd infér anslutningen (IPA) i de
olika Echa-organens verksamhet och vetenskapliga arbete, och stddja
kapacitetsbyggande atgarder i samarbetslander, infor deras majliga framtida anslutning
till EU (om ytterligare anslag gors tillgangliga fran IPA-programmet).
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De olika bestdmmelserna i Reach-férordningen alagger styrelsen att besluta om vilka
tredjeldnder och internationella organisationer som ska delta i Echas arbete ('), medan andra
typer av samarbeten bygger pa forfragningar fran kommissionen ('°). Vidare anges i artikel 120
i Reach-férordningen att for allt eventuellt informationsutbyte som kemikaliemyndigheten har
med tredjelander eller internationella organisationer maste ett sarskilt avtal mellan EU och den
tredje parten upprattas.

Man forutser att efter den forsta registreringstidsfristen 2010 kommer Echa att bérja ta emot
forfragningar om konfidentiella uppgifter fran tredjelander och internationella organisationer.
Echa planerar darfér, i samarbete med kommissionen, att utvardera behovet av och
omfattningen av eventuella sekretessavtal under de kommande aren.

(**) Artiklarna 106 och 107.
(') Artikel 77.2 1.
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4.4.1 Multilateral verksamhet

EU:s samarbete med internationella organisationer inom omradet fér kemikaliefragor ar
kommissionens ansvarsomrade. Echa tillhandahaller stdd fér denna internationella verksamhet
pa uppdrag fran kommissionen.

Echa har ombetts att delta i ett antal OECD-aktiviteter med relevans for genomférandet av
Reach- och CLP-férordningen. De OECD-aktiviteter som Echa kommer att fortsatta att arbeta
med under perioden 2012-2014 ar bland annat att vid behov bidra till det omarbetade
programmet fér samarbete om kemikaliebeddmning som leds av arbetsgruppen for
exponeringsbedémning, till OECD:s expertpanel om luclid, till arbetsgruppen for tillverkade
nanomaterial, till programmet for testriktlinjer, till arbetet som utférs av arbetsgruppen for
harmonisering av  klassificering och  markning och till  arbetsgruppen  for
exponeringsbedémning, samt delgrupper eller delprojekt under dessa.

Echa kommer i synnerhet att bidra till projektledningen av den globala portalen for information
om kemiska amnen (eChemPortal), som Echa kommer att leda frdn och med 2011, och den
ytterligare utvecklingen av verktygslddan for QSAR (QSAR Toolbox) som kommer att borja
introduceras under 2012 ().

Utéver den OECD-relaterade verksamheten kommer Echa att fortsatta stddja kommissionens
arbete med Stockholmskonventionen om langlivade organiska féroreningar (POP). En annan
internationell verksamhet for vilken kommissionen troligen kommer begara stéd fran Echa ror
det globala harmoniserade systemet for klassificering och markning av kemikalier (GHS). Med
tanke pa den roll och de uppgifter CLP-férordningen innebar for Echa forvantar sig
myndigheten att fa delta i underkommittén av experter om GHS vid FN:s ekonomiska
kommission fér Europa (ECE) och motsvarande arbetsgrupper, nar deras arbete ror
vetenskapliga och tekniska fragor.

4.4.2 Arbetsrelationer med tredjeléander

| linje med det allmanna uppdraget fran kommissionen organiserar och deltar Echa i méten och
konferenser med tredjelander om de krav Reach-férordningen innebéar. | detta sammanhang
bidrar man ocksa till Iamplig utbildning (till exempel inom ramen fér Taiex-seminarierna). Echa
har regelbundet fatt i uppdrag att hjalpa till att forbattra samarbetet mellan EU och tredjelander
genom att delta i utbytet av basta praxis inom de omraden som myndigheten ansvarar fér. |
linje med det beslut om allmanna rutiner fér samarbetet med tredjelander som styrelsen fattade
i december 2008, fokuserar Echa i synnerhet pa EU-kandidatlander och potentiella kandidater
for EU-anslutning. Echa kommer totalt sett att intensifiera sina relationer med dessa lander pa
ett satt som sammanfaller med deras anpassning till Reach-férordningen.

Fran 2010 har Echa kunnat utnyttja anslag som tilldelats fran ett dvergangsprogram som
finansierats via EU:s instrument for stod infér anslutningen (IPA) till externa parter. Echa
forvantar sig att fa ytterligare anslag tilldelade efter 2011 nar det nuvarande programmet
upphdr. Detta program gor det mojligt for Echa att satta in Idnder som tar emot IPA-stdd i de
olika Echa-organens verksamhet och vetenskapliga arbete, och stddja kapacitetsbyggande
atgarder i samarbetslander, infor deras mdjliga framtida anslutning till EU.

(16) Version 1.0 av OECD:s (Q)SAR Application Toolbox slapptes i mars 2008. Version 2.0, inklusive
ytterligare databaser for kemikaliegruppering och for att fylla dataluckor, utvecklades i samarbete med
OECD och slapptes i november 2010 under det nya namnet QSAR Toolbox. Mjukvaran kan utan
kostnad laddas ned fran www.gsartoolbox.org
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Den stora mangden data fran de registreringsunderlag som Echa kommer att offentliggéra
under 2011 och fran klassificerings- och markningsregistret kommer sannolikt att Oka
tredjelanders uppmarksamhet och intresse for kemikaliemyndighetens arbete. Echas
sekretariat kommer att utdka sitt samarbete med tillsynsmyndigheter om kemikaliesékerhet
utanfér EU/EES-omradet, i huvudsak OECD-medlemslander med likvardig expertis som Echa
och, dar sa ar lampligt, formalisera dessa relationer genom att utveckla samférstandsavtal
utover dem som redan finns pa plats. Men all verksamhet som ror informationsutbyte kommer
endast att vara méjlig om den sker i enlighet med de formella avtal som hanvisas till i artikel
120 i Reach.

For att sakerstalla lamplig samordning med kommissionen i dessa omraden, kommer Echa att

bygga sin verksamhet pa en arlig arbetsplan som faststalls tilsammans med kommissionen.
Kommissionen kan nar som helst begara ytterligare stod fran Echa.
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5 FORVALTNING, ORGANISATION OCH RESURSER

5.1 Forvaltning

Prioriteringar for 2012-2014

o Sakerstalla att kemikaliemyndigheten leds effektivt, inklusive integreringen av
verksamheter som ar nya for myndighetens organisation.

o Forbereda for att uppfylla kraven enligt ISO 9001.
e Fodrbereda for EU:s miljéstyrnings- och miljérevisionsordning (Emas).

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

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

Det ar den verkstallande direktoren som svarar for den dagliga ledningen av Echa. Han/hon
utfor sina uppgifter oberoende utan att det paverkar respektive kompetenser hos
kommissionen och styrelsen. Den verkstallande direktéren uppratthaller regelbunden kontakt
med de europeiska institutionerna, medlemsstaterna, andra EU-myndigheter och andra
intressenter.

Forutom integreringen av de nya verksamheterna, vilka kan komma att utgéra en del av Echas
uppdrag, kommer myndighetens organisatoriska struktur att vara stabil fran och med 2012. For
att myndigheten skall lyckas med sitt uppdrag kravs emellertid fortfarande att samarbeten
mellan direktoraten sakerstalls. For att sakerstalla att kemikalimyndigheten ska kunna fungera
som avsett kommer Echa att fortsatta att utveckla och genomféra verktyg for att integrera
planering, resursfordelning, funktionsdvervakning och riskhantering. Med tanke pa den
progressiva expansionen inom myndighetens karnomraden ar det viktigt att man fortsatter att
starka verksamhetens riskhanteringssysten under 2012. Ar 2013 bér riskhanteringssystemet
ha utvecklats fullt ut och riskhantering bér da ha blivit en kontinuerlig, valintegrerad del av varje
chefs uppgifter.

Under 2012-2014 kommer Echa att fortsatta att inféra sitt integrerade kvalitetsstyrningssystem
(IQMS), inklusive dokumentationen av processystemet och relaterade forfaranden. Man
kommer ocksd att arbeta vidare med forberedelserna for EU:s miljostyrnings- och
miljérevisionsordning (Emas). Utvarderingen av systemets mognad och att det uppfyller kraven
kommer att stimulera till systemets optimering och fortsatta forbattring. Slutsatser fran interna
revisioner kommer ocksa att ge vasentlig information for att utarbeta vagen som leder fram till
certifiering enligt ISO 9001.

Sakerhet och verksamhetskontinuitet kommer att vara en fortsatt stor utmaning for
kemikaliemyndigheten och kommer att fortsatta att prioriteras for att sakerstélla att
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kemikaliemyndighetens personal, informationstillgangar (i synnerhet registreringsdata),
byggnader och utrustning skyddas pa lampligt satt. Man ska i synnerhet se till att det finns
sakra IT-system, vilka kan sakerstélla fortsatt verksamhet vid stdrre kriser, och fullt utvecklade
sakerhetsrutiner och planer fér verksamhetskontinuitet pa plats.

Echas chef for dataskydd kommer att sakerstalla att myndigheten féljer alla lagstadgade
skyldigheter for att skydda individer med avseende pa bearbetningen av deras
personuppgifter. Den inledande anmalan om all bearbetningsverksamhet kommer att ha
slutforts 2012, varefter arbetet kommer att inbegripa uppdateringar och anmalningar om nya
processer.

Utvecklingen av kunskapshantering kommer att vara en av de viktiga nya utvecklingarna for att
stddja Echas uppdrag att tillhandahalla information om kemikalier och behandla kemikalier som
inger betankligheter samt aven for att stédja myndighetens vision om att bli den varldsledande
tillsynsmyndigheten for kemikaliesdkerhet.

Den rattsliga sakkunskapen ska starkas ytterligare for att garantera att Echas vaxande antal

beslut och avtal ar rattsligt valgrundade samt aven for att kunna hantera eventuella klagomal
och rattsprocesser, inklusive dem som roér Echas immateriella rattigheter.

5.2 Ekonomi, upphandling och redovisning

Prioriteringar for 2012-2014

¢ Tillhandahalla tillforlitlig verksamhetsbaserad budgetplanering och -rapportering samt
framja att tillampliga regler och férordningar foljs.

o Sakerstalla att avgiftsférordningarna inférs korrekt och att intdkter och kassareserven
hanteras adekvat.

Bland Echas finansiella medel ingar ett bidrag fran EU-budgeten som anslas av
budgetmyndigheten, intékter fran avgifter och frivilliga bidrag fran medlemsstaterna och EES-
Efta-landerna. Dessutom kan Echa fa anslag fran EU:s instrument for stéd infor anslutningen
(IPA) till externa parter.

Med de avgiftsrelaterade intékter som inkom under den férsta registreringsvagen under 2010
kan Echa tacka sin Reach- och CLP-verksamhet fram till slutet av 2013. Den andra
registreringstidsfristen i juni 2013 férvantas inbringa avsevart mindre intakter jamfort med den
forsta. Det forvantas darfor att fran och med 2014 kommer Echa att ha en blandad finansiering,
dar en del av utgifterna tacks av avgiftsintakter och resten av ett EU-bidrag.

Det dvergripande syftet med Echas ekonomiska férvaltning ar att sakerstalla att de tillgangliga
ekonomiska resurserna anvands pa basta satt, i linjp med ekonomiska och
effektivitetsgrundade principer. Ersattning till medlemsstaterna med avseende pa
amnesutvardering kommer att utgéra en ny uppgift som kraver ytterligare resurser. Vad galler
upphandling och kontraktering kommer Echa att fortsatta att lagga ut en del av sin verksamhet
pa entreprenad for att sakerstalla att Reach-férordningen genomférs pa ett effektivt satt. Att
uppratta avtalsbasen for IKT-utvecklingar, logistik och andra tjanster kommer att innebara ett
fortsatt behov av effektiv upphandling och avtalsskrivning under perioden 2012—-2014. Liksom
tidigare kommer tonvikten att ligga pa klok ekonomisk férvaltning som foljer de relevanta EU-
reglerna och -férordningarna. Ett huvudmal kommer att vara att forvalta och séakra
kassareserven som byggdes upp under 2010.
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Echa kommer att fortsatta att lagga stor vikt vid sin kontrollfunktion och kommer i synnerhet att,
bland annat, fortsatta att kontrollera de rabatter som sma och medelstora féretag beviljas
utifran den sjalvrapporterade foretagsstorleken och saledes att de avgifter som betalas in fill
Echa ar korrekta.

5.3 Personalresurser och administration

Prioriteringar for 2012-2014

e Inféra och implementera ett program for kompetensutveckling. Man ska ocksa satsa pa
att utveckla organisationen och ledningen.

o Fortsatta att sakerstalla en forstklassig arbetsmiljé for Echas personal och besoékare,
med hogsta tankbara halso-, sdkerhets- och miljostandarder.

Personalresurser

Echas personalpolitik fér perioden 2012—-2014 beskrivs i den flerariga personalpolitiska planen
som omfattar samma period.

Under de forsta aren av myndighetens uppbyggnad véaxte personalstyrkan mycket snabbt. For
ar 2012 forutses en mer mattlig tillvaxt med 20 nya tjanster i den flerariga personalpolitiska
planen fér 2012-2014. Man raknar darefter med att personalbehovet for CLP- och Reach-
arbetet kommer att stabiliseras. Tidsfristerna for registrering och klassificerings- och
markningsanmalan i november 2010 respektive borjan av 2011 har pavisat och aterbekraftat
dessa initialt identifierade personalbehov fér de kommande aren och aven kravet pa att
uppratthalla denna kapacitet paA samma niva under hela perioden 2012-2014. Man forutser
aven att det kommer att behdvas ytterligare personal for kemikaliemyndighetens nya uppgifter,
varvid de biocidrelaterade uppgifterna kommer att innebara en ny period med relativt snabb
tillvaxt.

Personalstrategin for denna period kommer att lagga stor tonvikt pa att forvalta medarbetarnas
kompetens. Denna strategi kommer att utgéra grunden foér att utnyttia och rikta
expertkompetensen dit den behdvs inom myndigheten. Den ska ocksa skapa en miljd av
fortldpande inlarning och utveckling for medarbetarna for att framja deras karriarméjligheter
samt bidra till att styra den langsiktiga kunskapsbasen inom myndigheten.

Sarskilda ytterligare insatser kommer att fastslas under 2012 och uppratthallas under de
efterféljande aren for att stodja ledningen. Malet ar att stddja cheferna i deras uppgift att skota
sitt personalansvar och att bidra till Echas organisatoriska utveckling.

Under rapporteringsperioden kommer avsevarda insatser att agnas at att optimera
personaladministration, ledningsprocesser, system och kvalitetsstyrning.

Personalavdelningen, i nara samarbete med personalkommittén och gemensamma
kommittéer, stravar efter att nara och framja medarbetarnas och deras familjers valmaga.

Administration

Kemikaliemyndighetens infrastrukturrelaterade uppgifter innefattar att férvalta myndighetens
lokaler, for vilka man har ett langsiktigt hyresavtal. | avtalet finns ocksa en option om att kdpa
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lokalerna, vilket skulle kunna Overvagas. Innan man fattar ett sadant beslut kommer
kemikaliemyndigheten att Iamna in en omfattande utvardering till Europaparlamentet och radet
sa att bada institutionerna far mojlighet att komma med &sikter.

Viss ombyggnation av kemikaliemyndighetens lokaler kommer att genomféras under 2012 i
enlighet med beslut som fattades under 2011, i samband med omorganisationen. Ytterligare
forbattringar av den tekniska infrastrukturen kommer ocksa att bli nddvandiga for att sékerstalla
lokalernas funktion.

Huvudsyftet med infrastrukturen och administrationen ar att sakerstalla en hég serviceniva for

personalen och besdkare till myndigheten. Att félja hdgsta tdnkbara sakerhets-, halso- och
miljostandarder kommer att fortsatta att vara en stor drivkraft for att uppfylla detta syfte.

5.4 Informations- och kommunikationsteknik

Prioriteringar for 2012-2014
e Driva kemikaliemyndighetens tekniska IKT-infrastruktur pa en hdg serviceniva och
maximera kontinuiteten, effektiviteten och sakerheten for all verksamhet som erbjuds
stod.

e Oka effektiviteten hos myndighetens administrativa forfaranden genom att tillampa
fovaltningsinformationssystem.

e Utdka myndighetsforvaltningens styrnings- och kontrollkapacitet genom att inféra
forvaltningsrapporteringssystem.

o Sakerstalla konsekvent och gemensam myndighetsstruktur och framja basta praxis for
styrningen av IT-projekt.

Myndighetens IKT-funktion omfattar ett brett spektrum av olika tjanster och stéder en rad olika
verksamheter. For att uppna malet om en papperslds och datasaker verksamhet och for att
uppfylla behoven av IT-verktyg som beskrivits i tidigare kapitel tillhandahaller IKT-funktionen
foljande tjanster:

- forvalta den tekniska infrastrukturen och tillhandahalla grundtjanster

- oOversikt och stdd till verksamheter som bedrivs for att genomféra stora projekt

- faststélla, genomféra och underhalla myndighetsomfattande strukturella riktlinjer med
avseende pa infrastruktur, applikationer, verksamhetsforfaranden och arbetsfloden

- forvalta, stddja och underhalla administrativa applikationer

- Overvaka och uppratthalla verksamhetsapplikationer, och

- genomféra och verkstalla IT-sadkerhetspolicys.

Under 2012-2014 kommer kapaciteten hos Echas infrastruktur att forstarkas ytterligare med
hjalp av vardservice utlagd pa entreprenad — som paborjades under det sista kvartalet av 2011

- for att stddja Echas vaxande och nya behov samt uppna verksamhetskontinuitet for de
uppdragsavgorande tjansterna.
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IT-sakerhetsfoérvaltning, i forhallande till natverksanslutningar, datatillgang, dvervakning samt
tillbudshantering och utformning av sdkra mjukvaror, kommer att uppgraderas kontinuerligt for
att uppfylla Echas utmanande sekretesskyldigheter i forhallande till vara systems fortlépande
utveckling och externa hot.

Pa grund av myndighetens storlek och behovet av @an mer noggrann styrning och kontroll éver
resursanvandningen under 2012—-2014 kommer Echa att inféra forvaltningsinformationssystem
som stod for de administrativa forfarandena och férvaltningsrapportering.

Utveckling av IKT-férfaranden och -tjanster kommer att vara ett fortldpande arbete for

direktoratet for informationssystem som inrattades under 2011 for att mdta utmaningarna med
att tillhandahalla IT-stdéd av hog kvalitet till en komplex och modern administration.
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6 BILAGOR
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6.1

2011

2012

2013

2014

Flerarigt Arbetsprogram

Bilaga 1: Oversikt av milstolparna fér Reach- och CLP-férordningen mellan 2011 och 2014

Milstolpar for férordningarna
Anmalningar om klassificering och markning i enlighet med artikel 40 i CLP-férordningen senast den 3 januari
Framstegrapport om utvardering senast den 28 februari 2011 (artikel 54)
Anmalningar om SVHC-amnen i varor med start fran den 1 juni, sex manader efter det att ett amne inforts i kandidatforteckningen (artikel 7.2)
Forsta femarsrapporten fran ECHA-KOM om genomférandet av Reach senast den 1 juni (artikel 117.2)
Forsta 3-arsrapporten fran ECHA-KOM om testmetoder utan djurforsdk och teststrategier senast den 1 juni (artikel 117.3)
Forsta utkastet till den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen med avseende pa amnesutvardering ska ha lamnats till medlemsstaterna
senast den 1 december (artikel 44.2)
Studie om informationsspridning till allmanheten om saker anvandning av amnen och blandningar (artikel 34 i CLP-férordningen) senast den
20 januari
Framstegrapport om utvardering senast 28 februari 2012 (artikel 54)
Antagandet av den forsta I6pande handlingsplanen fér gemenskapen med avseende pa d@mnesutvardering
Mdjlig inlamning av utkast till den arliga uppdateringen av den I6pande handlingsplanen for gemenskapen senast 28 februari 2012 (artikel
44 .2)
Forsta allmanna 5-arsrapporten fran KOM om genomférandet av Reach och finansiering av utveckling och utvardering av alternativa
testmetoder ska offentliggéras senast den 1 juni (artikel 117.4): denna rapport ska innefatta en KOM-6versyn av registreringskraven fér 1-10
ton/ar som grund for méjliga lagforslag (artikel 138.3)
KOM-6versyn av Reach-férordningens omfattning, som grund fér méjliga lagférslag senast den 1 juni (artikel 138.6)
Granskning av Echa senast den 1 juni (artikel 75.2)
Tidsfrist for Echas utkast till beslut om testningsforslag for registreringar som inkommit senast den 1 december 2010, den 1 december (artikel
43.2 a)
Framstegrapport om utvecklingen senast 28 februari 2013 (artikel 54)
Inldamning av utkast till den arliga uppdateringen av den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen senast 28 februari 2013 (artikel 44.2)
Registreringstidsfrist for infasningsamnen >100 ton/ar senast den 1 juni
Tester for fysikaliska faror i enlighet med CLP-férordningen ska utforas fran den 1 januari 2014 (artikel 8.5)
Inlamning av utkast till den arliga uppdateringen av den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen senast 28 februari 2014 (artikel 44.2)
Andra 3-arsrapporten fran ECHA-KOM om testmetoder utan djurférsok och teststrategier senast den 1 juni (artikel 117.3)
KOM-6versyn i enlighet med artikel 138.1 i Reach.
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6.2  Bilaga 2: Uppskattade intakter och utgifter for Echa under perioden 20122014 (inklusive bemanningsplan ()

Foreslagna resurser i budgetforslaget for 2012

Flerarigt Arbetsprogram

Aktiviteter Personalresurser Budgetforslag Intakter
AD AST CA
Genomfdrande av Reach- och CLP-férfaranden (verksamhetsbudget)
Aktivitet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och informationsspridning 34 9 5 1100 000 4 500 000
Aktivitet 2: Utvardering 88 16 6 1750 000
Aktivitet 3: Riskhantering 36 3 1600 000 2700 000
Aktivitet 4: Klassificering och méarkning. 15 3 2 200 000 300 000
Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stdd- och informationspunkter 23 10 6 700 000
Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 28 8 1 12 000 000
Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-institutioner och organ 9 1 1 300 000
Echas organ och 6vergripande verksamhet
Aktivitet 8: Kommittéer och forum 21 9 3 2700 000
Aktivitet 9: Overklagandenamnden 8 5 4 300 000 200 000
Aktivitet 10: Kommunikation 10 9 8 6 000 000
Aktivitet 11: Internationellt samarbete 5 1 0 700 000
Forvaltning, organisation och resurser
Aktivitet 12: Foérvaltning 25 15 4 1 600 000
Summa (Reach och CLP) 302 95 43 28 950 000
Aktiviteter 13-15 Organisation och resurser (avdelning II: infrastruktur 24 55 30 16 000 000 1700 000
Avdelning | (personalkostnader) 57 800 000
Summa 326 150 73 102 750 000 9 400 000
| tjanstefdrteckningen: 476
Aktivitet 16: Biocider (total budget) 22 4 5385 000
Aktivitet 17: PIC (total budget) 3 - 1778 000

Uppskattade resurser for 2013

(") Under 2011 kommer Echa att se 6ver den bemanningsmodell som kommissionen tog fram da ett forslag till Reach-férordningen lades fram for att uppskatta

bemanningsbehovet utifran den erfarenhet man nu fatt.
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2012-2014
Aktiviteter Personalresurser Budgetforslag Intékter
AD AST CA
Genomfdrande av Reach- och CLP-forfaranden (verksamhetsbudget)
Aktivitet 1. Registrering, gemensamt utnyttjande av data och informationsspridning 34 11 7 1 400 000 36 800 000
Aktivitet 2: Utvardering 86 14 6 3 500 000
Aktivitet 3: Riskhantering 41 10 5 1 600 000 18 000 000
Aktivitet 4: Klassificering och mérkning. 14 3 1 200 000 700 000
Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stéd- och informationspunkter 23 12 6 700 000
Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 26 6 1 11 000 000
Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-institutioner och organ 9 1 1 300 000
Echas organ och dvergripande verksamhet
Aktivitet 8: Kommittéer och forum 21 9 4 6 500 000
Aktivitet 9: Overklagandenamnden 8 5 4 300 000 200 000
Aktivitet 10: Kommunikation 10 9 9 7 500 000
Aktivitet 11: Internationellt samarbete 5 1 0 700 000
Forvaltning, organisation och resurser
Aktivitet 12: Férvaltning 25 15 4 1 600 000
Totalt (Reach och CLP) 300 97 43 35 300 000
Aktiviteter 13-15 Organisation och resurser (avdelning IlI: infrastruktur 24 54 30 16 400 000 800 000
Avdelning | (personalkostnader) 58 500 000
Summa 326 150 78 110 200 000 56 500 000
| tjansteforteckningen: 476
Aktivitet 16: Biocider (total budget) 57 14 13 600 000
Aktivitet 17: PIC (total budget) 4 3 1560 000
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Uppskattade resurser for 2014

Flerarigt Arbetsprogram

Aktiviteter Personalresurser Budgetforslag Intakter
AD AST CA

Genomfdrande av Reach- och CLP-férfaranden (verksamhetsbudget)

Aktivitet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och informationsspridning 34 11 7 1 000 000 400 000
Aktivitet 2: Utvardering 86 14 6 3 500 000

Aktivitet 3: Riskhantering 44 11 6 1600 000 36 000 000
Aktivitet 4: Klassificering och mérkning. 14 3 1 200 000 900 000
Aktivitet 5: Rad och stdd via vagledning och stdd- och informationspunkter 22 10 6 600 000

Aktivitet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 24 5 1 10 500 000

Aktivitet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-institutioner och organ 9 1 1 300 000

Echas organ och 6vergripande verksamhet

Aktivitet 8: Kommittéer och forum 21 11 4 11 000 000

Aktivitet 9: Overklagandenamnden 8 5 4 300 000 200 000
Aktivitet 10: Kommunikation 10 8 5000 000

Aktivitet 11: Internationellt samarbete 5 1 0 700 000

Forvaltning, organisation och resurser

Aktivitet 12: Forvaltning 25 15 4 1600 000

Summa 36 300 000

Aktiviteter 13-15 Organisation och resurser (avdelning Il: infrastruktur 24 54 30 16 800 000 300 000
Avdelning | (personalkostnader) 59 400 000

Totalt (Reach och CLP) 326 150 78 112 500 000 37 800 000
| tjAnstefdrteckningen:

Aktivitet 16: Biocider (total budget) 55 19 10 15400 000

Aktivitet 17: PIC (total budget) 3 3 0 1280 000
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6.3 Bilaga 3: Utgangssiffror for 2012—2014

Flerarigt Arbetsprogram

Echas huvudsakliga aktiviteter

Uppskattning for 2012

Uppskattning for 2013

Uppskattning for 2014

Inkommande underlag (18)

Registreringsunderlag (inklusive

. 5100 13 300 6500
uppdateringar)
Testningsforslag 10 410 10
Begaran om konfidentiell behandling 320 650 240
Tillgang till data som ar aldre an 12 ar 120 120 120
Anmalning av PPORD 200 315 (9 315
Forfragningar 1800 1800 1800
Antal anmalningar enligt artikel 7.2 i Reach 70 70 70
Antal rapporter/anmalningar enligt artikel 38 11700 370 4400
Begransningsforslag (bilaga XV till Reach) 10 10 10
Begransningsforslag som utarbetats av Echa 3 3 3
Fé'?.rsla.g om .harmonis'erad klassificering och 60 60 60
markning (bilaga XV i Reach)
Forslag om identifiering som SVHC-amne
(bilaga VI till CLP) 40 30 30
SVHC-underlag som utarbetats av Echa 5 5 5
Tillstdndsansdkningar 30 200 400
Begaran om alternativa namn 50 150 200
Amnen i CoRAP som ska utvérderas av
medlemsstaterna

40 50 50
Echa-beslut
Utvardering
. i . 610 570
- Antal inledda utvarderingar av underlag 360 10 500
- Antal beslut om testningsforslag 100
. 250 560

- Antal slutférda kontroller av kravuppfyllande 80 190 90

- Varav vilka leder till beslut 30 30
- Antal @mnesutvarderingsbeslut 40
Beslut om gemensamt utnyttjande av data 75 75 75
Beslut om fullstandighetskontroll (negativa) 10 30 10
Beslut om begérar) om konfidentiell 30 30 20
behandling (negativa)
Beslut om tillgang till dokumentforfragningar 300 400 500
Overklaganden 40 40 40

Ovriga

(Uppdateringar av) utkast till CoRAP for
amnen som omfattas av amnesutvardering

Rekommendationer till Europeiska
kommissionen for tillstandsférteckningen
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Fragor som ska besvaras/harmoniserade

svar (Reach Advice, Reach-IT, luclid 5, 7 000 10 000 7000
Ovriga)

Kontroller av sma och stora foretag 300 350 400
Styrelseméten 4 4 4
MSC-méten 6 6 6
RAC-méten 7 7 7
SEAC-méten 4 5 5
Forummaéten 3 3 3
Nya TA-poster som ska fyllas fér Reach/CLP 20 0 0
Rekrytering pa grund av personalomsattning 25 25 25
Nya TA-poster som ska fyllas fér biocider (20) 30 41 3
Nya TA-poster som ska fyllas for PIC (2" 4 3 -

21 Echas uppskattning.
22 Echas uppskattning.
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