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Echas rattsliga uppdrag

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ar ett EU-organ som inrattades den 1 juni 2007 genom
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, god-
kdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach).

Echa inrattades for att handlagga och i vissa fall utfora tekniska, vetenskapliga och administrativa
uppgifter i samband med Reach-férordningen och sorja for enhetlighet p& EU-niva. Syftet med att
inratta Echa var ocksa att handlagga de uppgifter i samband med klassificering och markning av
kemikalier som sedan 2009 har reglerats av Europaparlamentets och radets férordning (EG)

nr 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar (CLP-
forordningen).

Ar 2012 utokades Echas uppdrag genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
528/2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter — forordningen
om biocidprodukter.

Dessutom tradde den omarbetade sa kallade PIC-forordningen (Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga kemikalier) i kraft 2012. Vissa uppgifter i
samband med PIC kommer som utférs av EU-kommissionens gemensamma forskningscentrum
(JCR) kommer att 6vertas av Echa 2014.

Dessa rattsakter galler i alla EU-medlemsstater utan att behéva inférlivas i nationell lagstiftning.
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Echas uppdrag, vision och varderingar

UPPDRAG

Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfor EU:s banbrytande kemikalielag-
stiftning som syftar till att framja méanniskors hélsa och miljén samt dessutom att stérka in-

novation

Echa hjalper foretag att folja lagstiftningen, framjar séaker anvandning av kemikalier, ger in-
formation om kemikalier och behandlar kemikalier som inger betankligheter.

VISION

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

VARDERINGAR

Oppenhet
Vi involverar aktivt vara samarbetspartner och intressenter inom tillsynsomradet i
vara verksamheter och har en 6ppen beslutsprocess. Det ar latt att forstd och kon-

takta oss

Oberoende

Vi ar oberoende av externa intressenter och ar opartiska i vara beslutsprocesser. Vi
samrader 6ppet med allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut..

Trovardighet
Vara beslut ar vetenskapligt grundade och konsekventa. Tillforlitlighet och saker

hantering av konfidentiell information ar hornstenar i alla vara handlingar.

Effektivitet
Vi ar malinriktade och engagerade och forsoker alltid att utnyttja resurser klokt. Vi

tillampar héga kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister..

Engagemang 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.
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FORTECKNING OVER FORKORTNINGAR

AOP
BPC
BPR
CA
C&lL
Chesar

CLP
CMR
COM
CSR
DU
Echa
eChempPortal
EES
EEA
EEG
Efsa
Efta
Emas
EMA
EU
EU-Osha
GHS
HR
IKT
IPA
IQMS
ISO
IT
luclid

JRC
MB
MFF
MS
MSC
MSCA
OECD
PBT
PIC
POP
PPORD

(Q)SAR
RAC

Adverse outcome pathways
Kommittén for biocidprodukter
Forordningen om biocidprodukter
Kontraktsanstalld

Klassificering och méarkning

Chemical Safety Assessment and Reporting tool (verktyg for
kemikaliesédkerhetsbedémning och -rapportering)

Klassificering, markning och férpackning
Cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska &mnen
Europeiska kommissionen

Kemikaliesakerhetsrapport

Nedstromsanvéandare

Europeiska kemikaliemyndigheten

OECD:s globala portal fér information om kemiska amnen
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Europeiska miljobyran

Europeiska ekonomiska gemenskapen

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
Europeiska frihandelssammanslutningen

EU:s miljélednings- och miljorevisionsordning

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Europeiska unionen

Europeiska arbetsmiljobyran

Globalt harmoniserat system for klassificering och markning av kemikalier
Personalresurser

Informations- och kommunikationsteknik

Instrument for stod infér anslutningen

Integrerat kvalitetsstyrningssystem

Internationella standardiseringsorganisationen
Informationsteknik

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

Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum
Management Board (styrelsen)

Flerarig budgetram

Medlemsstat i Europeiska unionen

Echas medlemsstatskommitté

Behoérig myndighet i medlemsstaten

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
Langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen
Forfarande for forhandsgodkannande

Langlivade organiska fororeningar

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling
(Kvantitativa) struktur-aktivitetssamband

Echas riskbedémningskommitté
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Reach
Reach-IT
RIPE

RMO
SAICM

SDS
SEAC
SIEF
SME
SVHC
TA
Taiex

UN
UN-ECE
uvCB

vPvB

Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
Centralt IT-system som stédjer Reach

Information Portal for Enforcement (informationsportal for genomférande av
Reach-foérordningen)

Riskhanteringsalternativ

Strategic Approach to International Chemicals Management (strategin for
internationell kemikaliehantering)

Sékerhetsdatablad

Echas kommitté for socioekonomisk analys
Forum for informationsutbyte om amnen
Sma och medelstora foretag

Amne som inger mycket stora betankligheter
Tillfalligt anstalld

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

FN — Forenta nationerna
FN:s ekonomiska kommission i Europa

Amnen med ok&nd eller varierande sammansattning, komplexa reaktionspro-
dukter eller biologiskt material.

Mycket langlivade och mycket bioackumulerande amnen
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FORORD AV STYRELSEN

valkommen till Europeiska kemikaliemyndighetens flerariga arbetsprogram for de fem aren fran
2014 till 2018. Detta ar forsta gadngen jag skriver forordet till ett dokument som detta sedan jag tog
over ordféorandeskapet i Echas styrelse i oktober 2012. Det &r en funktion som jag kdnner mig hed-
rad over att fa fylla och som gor att jag far narmare kontakt med den verkstallande direktéren och
ledningen i arbetet med att uppna de mal som beskrivs i dokumentet.

Jag ar sarskilt nojd med att fa presentera denna femariga strategiska plan — det ar den forsta i sitt
slag som ar uppbyggd kring de fyra strategiska mal som styrelsen valde ut forra aret, i stallet for att
som tidigare vara aktivitetsbaserad. Jag ar mycket n6jd med dokumentet eftersom det beskriver en
strategi pa hog niva och med hoga ambitioner fér att nd de viktiga mal som har satts upp genom
Reach och andra banbrytande EU-rattsakter inom kemikalieomradet.

Den strategiska inriktningen bygger pa myndighetens erfarenheter av att tillampa Reach och CLP
under sina forsta fem verksamhetsar — handlagga registreringsprocessen och hjalpa foretag folja
bestdmmelserna genom att lamna in kvalitetsdata som Echa gor tillgangliga for allmanheten, han-
tera kemikalier som inger betankligheter och tillhandahalla vetenskaplig radgivning. | dessa tre vik-
tiga avseenden har Echa genom denna plan faststéllt intelligenta steg som innebar en vasentlig vi-
dareutveckling av samarbetet med EU-kommissionen och medlemsstaterna.

Vi star infor en utmaning som givetvis kommer att ha betydelse for maluppfyllelsen — tillgdngen pa
resurser. Echa tar emot avgifter fran industrin for manga av de tjanster vi tillhandahaller och tar vid
behov aven emot bidrag fran EU. I likhet med alla offentliga organ granskar Echa noga sin anvand-
ning av offentliga medel. Ett av de fyra strategiska malen ar faktiskt att arbeta effektivare och mer
andamalsenligt, sarskilt nar den nya lagstiftningen om biocider och om anmalan av export och im-
port infors.

Har skulle jag vilja beromma min féretradare, Thomas Jakl, som ledde styrelsen med stor skicklig-
het, diplomatisk formaga och lojalitet under fyra ar, och under vars ledning Echa nadde den punkt
dar dessa fyra strategiska mal kunde utarbetas. Jag hoppas att jag kan ha samma positiva inverkan
pa genomforandet av den strategiska planen, sa att den kan leda till en pataglig minskning av ris-
kerna for ménniskors halsa och miljon, samtidigt som innovation och konkurrenskraft forbattras.

Jag rekommenderar lasning av detta dokument och hoppas att det férmedlar en tydlig bild av Echas
strategiska inriktning under de kommande aren.

Nina Cromnier
Styrelsens ordférande
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FORORD AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

valkommen till detta flerariga arbetsprogram for Europeiska kemikaliemyndigheten for 2014 till
2018. Det ar uppbyggt kring fyra strategiska mal for femarsperioden — férbattra kvaliteten pa in-
formationen om kemikalier, utnyttja informationen om kemikalier sa effektivt som mdjligt for risk-
hantering och riskkontroll, 16sa vetenskapliga problem och bli annu mer effektiva och andamalsen-
liga i vart dagliga arbete och med vara nya uppgifter i samband med férordningen om biocidproduk-
ter och PIC-forordningen. Jag ar 6vertygad om att vi har satt fokus pa de fyra mal som ar grundlag-
gande for vart uppdrag och var vision. Genom att inrikta oss p& att vinna allmanhetens fortroende
nar det galler att tillhandahalla saker information fran industrin, minska narvaron av och expone-
ringen for kemikalier som inger betankligheter, bygga upp kapacitet for att tillhandahalla tillforlitlig
vetenskaplig radgivning och arbeta mer effektivt och &ndamalsenligt kommer Echa med tiden att bli
en myndighet som atnjuter den storsta respekt.

Jag vill tacka var styrelse, medlemsstaterna och vara ackrediterade intressenter, som alla har hjalpt
oss skarpa vara analyser genom att utmana oss och stalla frdgor och darigenom har gjort det moj-
ligt for oss att identifiera atgarder som behover vidtas inom ramen for vart och ett av de fyra stra-
tegiska mal som beskrivs har.

Information ar a och o i ett kunskapssamhalle, och det var just den upplevda bristen pa information
om vanligt forekommande kemikalier som ledde till Reach. Grundkraven i EU:s kemikalielagstiftning
ar darfor ocksa att foretag ska lamna information av registreringskvalitet som behandlar riskerna
med och ger skyddsanvisningar for alla amnen de tillverkar eller slapper ut pa marknaden i mangder
over ett ton. Den informationen kan sedan anvandas for att identifiera och hantera kemikalier som
inger betankligheter och l6sa relaterade vetenskapliga problem.

Jag ar ocksa tacksam for alla synpunkter vi har fatt under de offentliga samraden. Jag vill uppmana
organisationer pa EU-niva som bero6rs av nagon av EU:s fyra kemikalieférordningar som vi forvaltar
och som vill ta en mer aktiv del i vart arbete: anslut er som ackrediterade intressenter! Narmare
information om kriterierna och om hur man ansoker finns pa var webbplats.

Tack for att du tar dig tid att lasa detta program!

Geert Dancet
Verkstallande direktor
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1 INLEDNING

Sedan Echa inrattades 2007 har det vuxit fran nagra tiotal medarbetare till en organisation med
over 500 anstallda som med framgéang har uppfyllt de krav lagstiftningen staller pa den. En

studie (*) som kommissionen bestéllde som en del av sin 6versyn av Reach-férordningen bekraftade
att Echa har uppfyllt de flesta av sina viktiga mal under inledningsfasen av sin verksamhet och att
dess intressenter var ndjda med vad myndigheten hade uppnatt. Echa kommer att ta hansyn till
rekommendationerna i rapporten nar detta flerariga arbetsprogram genomfors.

Echa har nu mogna processer for Reach och CLP. En stor mangd information har samlats in om
kemikalier, och betydande framsteg har gjorts med att beddma deras risker och gora information
om dem tillganglig for allmanheten. | kommissionens upprepning av benchmarkingstudien (?) for
Reach noteras det att Reach redan har haft stor betydelse for en sdker anvandning av kemikalier.
Samtidigt tar Echa sig an de nya verksamheter som faststalls i forordningen om biocidprodukter och
PIC-férordningen. Detta ar en utmaning, men det gar att hitta synergier med Reach och CLP, inte
minst nar det géaller att inféra processer och informationsteknik, samverka med intressenter,
utarbeta vagledningar och snabbt gora information allmant tillganglig.

Denna femarsstrategi beskriver hur Echa ska bidra till malen for Reach-forordningen, CLP-
forordningen, férordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen (°). Samtidigt kommer
strategin att gora det majligt fér Echa att uppna sin vision: att bli varldens ledande
kemikalietillsynsmyndighet. Strategin presenterades redan i Echas flerariga arbetsprogram for
2013-2015 och vidareutvecklas har. Echa arbetar med matt (utgdngsvarden och malvarden) for
overvakning av framstegen mot de strategiska malen.

Detta flerariga arbetsprogram skiljer sig fran de tidigare. Det har faststallts for fem ar istallet for tre
enligt ett rullande schema och ar uppbyggt kring fyra strategiska mal som i sin tur ar uppdelade i
fem handlingsomraden. De arliga arbetsprogrammen kommer sedan att innehalla mer detaljerade
beskrivningar av de enskilda atgarder som planeras ar for ar. De viktigaste milstolparna beskrivs
dock redan i bilaga 1 till detta dokument. Framstegen nar det galler handlingsomraden och
milstolpar kommer att ses 6ver arligen under programmets l6ptid, och korrigerande atgarder
kommer att vidtas vid behov.

Ett ndra samarbete med EU-institutionerna, medlemsstaterna och deras behériga myndigheter och
tillsynsmyndigheter ar avgérande for att forordningarna ska fungera val. Echa maste ocksa fortsatta
samverka med alla intressenter och vidareutveckla natverken mellan industrin, medlemsstaternas
behdriga myndigheter, EU-institutionerna, de nationella tillsynsmyndigheterna och det civila
samhallet. Om Echa ska kunna uppfylla sin strategiska vision for planeringstiden behovs ocksa
tillrackliga resurser. Detta ar avgodrande for att verksamheten i samband féorordningen om
biocidprodukter och PIC-forordningen ska komma igang effektivt och smidigt samtidigt som den
ambitidsa dagordningen for Reach- och CLP-férordningarna foljs.

Planeringen i detta arbetsprogram grundas pa tillgang till de personalresurser som visas i bilaga 2
och de utgangssiffror som visas i bilaga 3, som ar uppdateringar av uppskattningar som
kommissionen gjorde nar Reach-forordningen utarbetades. Echa klarade av tva viktiga tidsfrister
2010/2011, dels for Reach-registrering, dels for CLP-anmalningar, och kan nu bygga en del av sina
prognoser pa verkliga data. Vissa av utgangssiffrorna forblir trots det tamligen osakra. Det galler
sarskilt tillstdndsansokningar enligt Reach- och biocidférordningarna, men i dagslaget ar den
framsta osdkerhetsfaktorn personalresurserna och intakterna i form av antingen bidrag eller avgifter
fran industrin. Utan tillrackliga resurser kan Echa inte genomféra sina ambitiosa planer. Echa
uppmanar darfor kommissionen och budgetmyndigheten (Europaparlamentet och radet) att se till
att det finns tillrackliga resurser for den flerariga budgetramens storlek och fordelning.

Om EU-institutionerna s& smaningom skulle komma fram till att myndigheter, inklusive Echa, maste
minska personalstyrkan i betydligt hégre grad an vad som forutses i det aktuella dokumentet,
kommer styrelsen att pa nytt ga igenom denna plan mot bakgrund av denna utveckling.

(}) Final Report on the Review of the European Chemicals Agency, Pwc, 14 mars 2012.

(?) The REACH Baseline study, 5 years update, 2012 edition, Eurostat Methodologies and Working papers.

(®) Strategierna ar val utvecklade for Reach och CLP, baserat pa fem ars erfarenheter av tillimpning, medan tillampningen av
forordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen just inletts, varfor detaljgraden inte kan bli densamma.
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2 ECHA OCH DESS OMGIVNING

Echa verkar i en komplex miljo. Lagstiftningens tillampning ar ett delat ansvar med manga parter,

och Reach-férordningen, CLP-férordningen, férordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen
ar inte de enda rattsakter som har betydelse for industrin nar det galler kemikalier. Ett brett spekt-
rum av foretag paverkas av EU:s kemikalielagstiftning, aven foretag som aldrig hade forvantat sig

att den typen av lagstiftnings skulle ber6ra dem.

2.1 EU:s regelverk for kemikaliesakerhet
2.1.1 Reach och CLP

Syftet med Reach- och CLP-férordningarna ar att sakerstialla en hog skyddsniva for manniskors
halsa och miljon samt att underlatta fri rorlighet for amnen pa den inre marknaden, samtidigt som
konkurrenskraft och innovation stimuleras. Reach bor ocksa framja utvecklingen av alternativa me-
toder for beddmning av @mnens risker. Reach innebéar att industrin ansvarar for att bedéma och
hantera de risker som utgors av kemikalier och for att tillhandahalla lamplig sdkerhetsinformation
till dem som anvander kemikalierna. Samtidigt kan EU vidta ytterligare atgarder for de farligaste
amnena om kompletterande tillsynsatgarder pa EU-niva behovs.

Grundprocesserna som Echa inrattades for att handlagga ar foljande:
1. Registrering

Foretag maste dokumentera all information om amnet de tillverkar eller importerar i ett regi-
streringsunderlag och lamna in det till Echa. For att framja harmoniserade tolkningar av
data, halla registreringskostnaderna nere och undvika onodiga tester pa djur ska registranter
av samma amne utnyttja data gemensamt och lamna in sin registrering tillsammans. Echa
hanterar registreringsprocessen genom att stddja foéretagen, underlatta gemensamt utnytt-
jande av data och l8sa tvister om gemensamt utnyttjande av data. Innan en kemikalie tillde-
las ett registreringsnummer kontrollerar Echa att registreringsinformationen &r fullstdndig.

2. Utvardering

Echa och medlemsstaterna utvarderar den information som skickats in av foretagen genom
att granska kvaliteten pa registreringsunderlagen och forslagen pa testning med djur och
klargora om ett visst amne utgor en risk for manniskors héalsa eller miljon. Utvarderingen en-
ligt Reach ar inriktad pé tre olika omraden:

e Undersokning av de testningsforslag som skickats in av registranterna — Echa
granskar testningsforslagen och avgdr om testerna ar nédvandiga.

e Kontroll av att kraven ar uppfyllda hos de underlag som skickats in av registranterna
— Echa kontrollerar att informationskraven enligt Reach-forordningen &ar uppfyllda.

¢ Amnesutvardering — Medlemsstaterna utvarderar amnena for att klargéra om de utgér
en risk for manniskors halsa eller miljoén. Echa har en samordnande funktion i
utvarderingsprocessen.

Nar val utvarderingen har gjorts kan registranterna uppmanas skicka in ytterligare informat-
ion om amnet. Uppmaningen har formen av ett beslut frdn Echa som medlemsstaterna alltid
ar delaktiga i. Om medlemsstaterna foreslar andringar hanskjuts utkastet till medlemsstats-
kommittén som forsoker na enhallighet.

3. Klassificering och markning

CLP-férordningen faststéller reglerna for klassificering och méarkning av kemikalier. Syftet
med forordningen &ar att avgéra huruvida ett amne eller en blandning uppvisar egenskaper
som kan leda till en klassificering som farligt/farlig. Echa uppratthaller ett klassificerings- och
markningsregister och handlagger processen for harmoniserade klassificeringar. Echa beslu-
tar a&ven om begéran att f4 anvanda ett alternativt kemiskt namn nar ett foretag vill att ett
amnes eller en blandnings verkliga namn behandlas som konfidentiellt.
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4. Tillstand

Syftet med tillstandsforfarandet ar att sakerstalla att riskerna med amnen som inger mycket
stora betédnkligheter (SVHC-amnen) kontrolleras tillrackligt val och att &mnena stegvis er-
satts med lampliga alternativ, samtidigt som man ser till att EU:s inre marknad fungerar val.
Efter en tvastegs tillsynsprocess som handlaggs av Echa kan SVHC-amnen inforas i forteck-
ningen over amnen for vilka det kravs tillstand. Efter ett visst datum far SVHC-amnen inte
slappas ut pd marknaden annat an om tillstdnd har beviljats for sarskilda anvandningar eller
om anvandningen ar undantagen fran tillstandskravet. Tillstandsansokningar lamnas till
Echa, och efter yttrande fran kommittén for socioekonomisk analys och riskbedémnings-
kommittén samt offentligt samrad beslutar EU-kommissionen om tillstand ska beviljas eller
avslas.

5. Begransningar

Begransningar ar avsedda att hantera risker som inte tas upp vid andra Reach-processer el-
ler i annan gemenskapslagstiftning. De begransar eller forbjuder tillverkning, utslappande pa
marknaden eller anvandning av vissa amnen i EU. En medlemsstat, eller Echa pa begaran av
EU-kommissionen, kan foresld begransningar om de finner att riskerna behéver hanteras pa
gemenskapsniva. Efter yttranden fran kommittén for socioekonomisk analys och riskbedom-
ningskommittén samt offentligt samrad fattar EU-kommissionen tillsammans med medlems-
staterna det slutliga beslutet.

Dessutom maste Echa tillhandahalla kostnadsfri och enkel tillgang till insamlade uppgifter om am-
nen, inklusive information om deras (farliga) egenskaper, klassificering och markning, tillatna an-
vandningar och riskhanteringsatgarder. Spridning av information till allmanheten vags mot foreta-
gens ratt att skydda sin konfidentiella affarsinformation.

2.1.2 Biocider

Forordningen om biocidprodukter galler utslappande pd marknaden och anvandning av biocidpro-
dukter. Dessa anvands normalt for att skydda manniskor, djur, material eller varor mot skadliga
organismer som skadedjur och bakterier. Echa samordnar utvarderingen av verksamma amnen och
beviljandet av tillstdnd for biocidprodukter pa unionsnivd men fungerar ocksa som nav for alla an-
sOkningar, faststallande av teknisk ekvivalens, bedémning av ansoékningar for alternativa leveranto-
rer, I6sning av tvister om gemensamt utnyttjande av data, spridning, utarbetande av vagledning
och kommunikation.

2.1.3 PIC

Forordningen om férhandsgodkannande sedan information lamnats, PIC-férordningen, inférlivar den
internationella Rotterdamkonventionen i EU-lagstiftningen. Den galler farliga kemikalier som ar for-
bjudna eller underkastade stranga restriktioner och féreskriver mekanismer for informationsutbyte
om export och import av sddana kemikalier. Echa kommer att handlagga PIC-mekanismernas prak-
tiska funktion och pa begaran férse kommissionen med tekniska och vetenskapliga data och stod.

2.2. Samarbete med andra

En framgangsrik tillampning av Reach-férordningen, CLP-férordningen, forordningen om
biocidprodukter och PIC-férordningen kraver samarbete mellan manga aktorer. Processen &r
beroende av att foretag, Echas institutionella partner pa EU-niva, medlemsstaterna och viktiga
intressenter skoter sina ataganden samt den vetenskapliga utvecklingen inom tillsyn och forskning.
Den forutsatter ocksa att Echas kommunikationsnatverk — genom att informera andra eller parter
via Echas webbplats eller sarskilda publikationer och engagera dem via medvetandehdjande
atgarder och andra kampanjer — utgor ett viktigt inslag i genomférandet av detta flerarliga
arbetsprogram.

Den information som samlas in genom Reach ar en ovarderlig tillgang och maste utnyttjas fullt ut pa
ett ansvarsfullt satt — av andra landers lagstiftare och myndigheter, av internationella organisationer
och av foretag och medborgare.
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2.2.1 EU-partner (EU-institutioner, andra EU-organ)

Ansvaret for tillampningen av EU:s kemikalielagstiftning ar delat. Medlemsstaterna (i form av
behériga myndigheter och tillsynsmyndigheter, som kan vara desamma eller inte) och EU-
kommissionen ar Echas framsta samarbetspartner inom tillsynsomradet. Deras uppgifter beskrivs i
lagstiftningen, och alla uppgifter kraver ett nara samarbete med Echa.

P& EU-niva har Echa aven ett antal narstdende organ, bland annat Efsa och EMA, med vilka ett nara
samarbete nar det galler vetenskap och kommunikation &r till dmsesidig nytta. Detta sékerstaller att
relevanta beslut om kemikalier pd EU-niva ar enhetliga och att synergier soks. Echa har skrivit
under samforstandsavtal med dessa EU-organ som vagledning for samarbetet. Dessutom behover
Echa samarbeta med andra EU-organ som hanterar narstdende omraden som ar relevanta for
kemikaliesdkerheten, t.ex. arbetsskydd.

2.2.2 Medlemsstaterna

Sasom namndes tidigare beskrivs medlemsstaternas roller i lagstiftningen. Medlemsstaterna fyller
en viktig funktion vid beslutsfattandet och bar ocksd huvudansvaret for att lagen uppratthalls. De
resurser som gors tillgéngliga for uppgifter i samband med Reach, CLP, biocidprodukter och PIC i
medlemsstaterna ar direkt avgorande for vilka framsteg som kan goéras pa EU-niva nar det galler
forordningarna och darmed aven for att de i slutanden kan tillampas framgangsrikt. Med detta i
atanke kommer Echa aven i fortsattningen att prioritera och forbereda verksamheten i samarbete
med medlemsstaterna for att tillampa lagstiftningen pa ett sa effektivt och andamalsenligt satt som
mojligt, bland annat nar det galler att underlatta anvandning av 1T-verktyg och tillgang till IT-
system.

En effektiv och proportionerlig verkstallighet och avskrackande sanktioner vid bristande efterlevnad
behévs som stéd for EU:s system for kemikaliesdkerhet och Echas tillsynsbeslut. Sarskilt genom
forumet for informationsutbyte om verkstallighet kommer Echa att kunna stédja de nationella till-
synsmyndigheternas operativa uppféljning av sina beslut.

2.2.3 Ansvariga parter

Kemikalielagstiftningen innebar manga forpliktelser for foéretag. Enskilda foretag ansvarar for riskbe-
domning, saker anvandning av amnen, klassificering och markning samt kommunikation nedat i
distributionskedjan. Detta innebar att Echa och industrin samarbetade pa ett &ndamalsenligt satt,
sarskilt nar lagstiftningen borjade tillampas och nar vagledningar, verktyg och férfaranden utarbeta-
des, dels for att lagen skulle fungera, men ocksa for att gora det mer sannolikt att den skulle tillam-
pas med framgang.

Syftet med Echas stod till industrin ar att se till att féretagen forstar hur de ska folja lagstiftningen.

Detta garanterar att resurserna anvands pa ett effektivt satt pa lang sikt, bade inom Echa och inom
foretagen, och starker dessutom 6ppenheten och forutsagbarheten eftersom foretagen ar medvetna
om géallande krav och kommande férandringar.

2.2.4 Organisationer av ackrediterade intressenter (ASO)

Echa samarbetar ocksd med manga intressentorganisationer, sarskilt med sddana som foretrader
industrin, icke-statliga organisationer och fackféreningar. Deras deltagande i Echas arbete bidrar till
oppenhet och ar ett vardefullt bidrag till besluten inom tillsynsomradet, t.ex. genom att foretradare
for organisationerna deltar som observatorer i Echas kommittéer. Med tanke pa det potentiellt stora
urvalet och antalet intressenter som kan vilja samarbeta med Echa har myndigheten satt upp fem
kriterier som en ackrediterad intressentorganisation maste uppfylla.

2.2.5 Vetenskaplig och teknisk utveckling

Den vetenskapliga och tekniska utvecklingen kan ha stor betydelse fér Echas arbete, och darmed
behdvs ett granssnitt mot forskarsamhallet och den akademiska vérlden. Den tekniska utvecklingen,
bland annat inom nanoteknik, har till exempel varit mycket snabb, och utvecklingen inom tillsyns-
omradet maste svara upp mot de potentiella riskerna med sddana amnen: foretag som tillverkar
amnen i nanoform maste i sitt registreringsunderlag forklara de olika potentiella effekterna av sina
amnen i deras olika former. Echa tar i sin tur hansyn till den vetenskapliga utvecklingen for att av-
gora om informationen i underlaget ar tillracklig.

Av samma skél kan utvecklingen nar det galler att beddma amnens egenskaper genom anvandning
av nya testmetoder och prediktionstekniker, t.ex. jamforelse med strukturlika &mnen och datorba-
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serade metoder, ocksa ha stor betydelse for de vetenskapliga motiveringar som foretagen tillhanda-
haller och for Echas granskning av dessa.

Echa uppmuntrar utbildning for unga yrkesverksamma som vill arbeta inom tillsynsomradet.

2.2.6 Omvarlden

EU har varldens mest ambitiésa kemikalielagstiftning men ar inte ensamt om att férséka minska
riskerna och se till att kemikalier anvands pa ett sadkrare satt. Echa kommer att dela med sig av sina
erfarenheter till ett 6kande antal lander, vilket inkluderar bade myndigheter och industri, som antar
liknande kemikalielagstiftning som Reach. Echa uppmanar ocksa datainnehavare att utbyta data
mellan olika tillsynsomraden.

Echa kommer ocksd att fortsatta samarbeta med internationella organisationer, bland annat OECD,
inom verksamheter av 6msesidigt intresse. Enligt Reach-férordningen ska Echa ansvara fér under-
hall och utveckling av luclid-verktyget, som utvecklades med stdd fran OECD. Det gemensamma
arbetet med OECD innefattar emellertid ocksd metoder for farlighets- och riskbedémning, internat-
ionellt harmoniserade testmetoder, datorbaserade verktyg som QSAR-verktygsladan och databas-
konstruktion, som dels g6r det mojligt for industrin att registrera data en gang och sedan anvanda
dem for manga andamal i andra jurisdiktioner, dels ger maximal tillgang till kemiska data pa natet
for tillsynsmyndigheterna och allmanheten. Det &r en stor fordel for bade tillsynsmyndigheterna och
foretagen med avseende pa bade konkurrenskraft och innovation att lagstiftningen i olika delar av
varlden bygger pa en gemensam vetenskaplig grund.

Echa kommer att fortsatta samarbeta med tillsynsmyndigheterna i lander med vilka man ingatt
samforstandsavtal — Australien, Kanada, Japan och Férenta staterna — genom att dela med sig av
basta praxis, utbyta information och lara av varandra. Echa kommer ocksa att fortsatta stodja EU:s
politik i sina relationer med omvaérlden, t.ex. anslutningsldnder och grannlander, och stdédja EU-
kommissionen genom att foretrada EU i multilaterala konventioner om kemikaliesakerhet, saval
Stockholms- och Rotterdamkonventionerna som strategin for internationell kemikaliehantering
(SAICM) (9.

Detta globala scenario kraver ocksa att Echa vander sig till malgrupper utanfér EU, bland annat till-
verkare eller importdérer av amnen, blandningar eller varor som omfattas av Reach, CLP, BPR eller
PIC och till andra intressenter som noga fdljer utvecklingen av EU:s system for kemikaliesakerhet.

2.3 Faktorer som paverkar Echas verksamhet

Tre huvudfaktorer kommer att paverka Echas arbete under femarsperioden for detta flerariga ar-
betsprogram. Den forsta ar behovet av kvalitetsinformation om kemikalier som ska gora det mojligt
att anvdnda dem sakert, den andra ar ekonomin och den tredje ar framtiden for EU:s kemikalielag-
stiftning.

Den forsta faktorn ar det 6kande behovet av tillforlitlig information om kemikalier. EU:s kemikalie-
lagstiftning kraver att foretag enskilt och/eller gemensamt tillhandahaller farlighets- och sakerhets-
information om de kemikalier de tillverkar eller importerar. Tydlig och tillforlitlig information ar néd-
vandig saval for att alla aktorer i distributionskedjan ska kunna skydda sina anstéllda och kunder
som for tillsynsorgan som maste besluta om slutliga riskhanteringsatgarder pa EU-niva for vissa
kemikalier. Tydlig och tillforlitlig information ar ocksa viktig for konsumenterna och det civila sam-
hallet, som med all ratt kraver sadan for att kunna stalla féretag och tillsynsorgan till svars och gora
egna val nar det galler sin konsumtion. Denna faktor tar sig uttryck i en standigt vaxande efterfra-
gan fran alla intressenter pa tillganglig kvalitetsinformation som lampar sig for sitt andamal.

For det andra belyser de ekonomiska utmaningarna i form av global konkurrens vikten av de paral-
lella malen for Reach, dvs. att framja innovation och konkurrenskraft inom EU:s kemisektor och se
till att lika konkurrensvillkor galler for alla inom EU och EES. Dessa mal kan uppnas bland annat ge-
nom att hansyn tas till sma och medelstora foretags behov, en snabb och kraftfull hantering av fore-
tag som inte uppfyller sina rattsliga skyldigheter, stod till en samordnad verkstéllighet inom EU samt
underlattande av innovation, t.ex. genom stdd till snabbare ersattning av de &mnen som inger storst
betankligheter eller genom incitament for forskningsinriktade foretag att utnyttja undantaget fran
registrering for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

() SAICM (Strategic Approach to International Chemicals Management), som antogs av ICMM (International Conference on
Chemicals Management, den internationella konferensen om kemikaliehantering) den 6 februari 2006 i Dubai i Férenade Ar-
abemiraten, ar en politisk ram for att fraimja en sund hantering av kemikalier.
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Echa och andra EU-organ ar inte immuna mot dessa ekonomiska begréansningar och kommer att fa
minskade resurser under de kommande aren. For Echas del &ar det nu viktigare an nagonsin att
satsa pa att gora sina atgarder verkningsfulla, rationella, optimerade och kostnadseffektiva. Varje
ytterligare nedskarning av personalresurser, intakter fran avgifter och EU-bidrag kommer sjalvfallet
att tvinga ner ambitionsnivan och leda till att arbetsprogrammet blir mindre omfattande an enligt
beskrivningen har.

Den tredje faktorn &r EU:s kemikalielagstiftning, eventuella andringar av denna eller nya rattsliga
ataganden som anfortros Echa. Dessa kan givetvis inte forutses har. Echa ar 4nda stolta 6ver att ha
fatt ansvaret for en s omvalvande och betydelsefull lagstiftning och ser fram emot att anvanda sin
vetenskapliga och tekniska kompetens i framtiden.

Dessa inverkande faktorer har tillsammans med Echas erfarenhet fran de forsta fem aren legat till
grund for fyra strategiska mal infér de kommande aren:

1. Maximera tillgangen till information av hog kvalitet som stdd for en saker tillverkning och
anvandning av kemikalier.

2. Gora det lattare for myndigheter att anvanda information pa ett intelligent satt for att
identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter

3. Ta itu med vetenskapliga frAgor genom att fungera som ett nav for uppbyggnad av
medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktoérers forsknings- och
tillsynskapacitet.

4. Hantera aktuella och kommande lagstiftningsuppdrag pa ett effektivt och &ndamalsenligt
satt som &ar anpassat till kommande resursbegransningar.
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3 HOGKVALITATIV INFORMATION FOR SAKER TILLVERKNING
OCH ANVANDNING

Reach-férordningen innebar en dverféring av ansvaret for att inféra en saker kemikalieanvandning
till de foretag som tillverkar och importerar kemikalier. Foretagen maste samla in och ta fram in-
formation om sina kemikaliers egenskaper och anvandningar, bedéma potentiella risker och visa
saker anvandning i registreringsunderlag som de lamnar till Echa. De maste ocksa tillhandahalla
motsvarande sakerhetsrad till sina kunder.

Nar informationen val har tagits fram anvands den pa manga viktiga satt for att framja en saker
anvandning av kemikalier. Informationen ligger till grund for de riskhanteringsatgarder foretagen
sjalva rekommenderar i hela distributionskedjan — hela végen till de produkter som anvands av kon-
sumenterna. Den ar ocksa den viktigaste kallan for myndigheternas identifiering av amnen eller an-
vandningar som kraver riskhantering genom tillsynsatgarder p& EU-niva. Forsknings- och veten-
skapsorganisationer kan anvanda informationen i sina forskningsprogram. Detta galler &ven organi-
sationer som utvecklar analysmetoder for testning av kemikalier utan djurforsok. Slutligen har regi-
streringsunderlagen, klassificerings- och markningsanmalningarna och andra data som mottas via
kompletterande mekanismer lett till att en stor méngd data om kemikalier och deras anvandningar
finns tillganglig pa Echas webbplats. Dessa data kommer 2014 att kompletteras med information om
biocidprodukter. Informationen ar tankt att vara allmant tillganglig for ansvarsfull anvandning for att
minska riskerna for manniskors hélsa och miljén i Europa och resten av vérlden.

Om allt detta ska kunna uppnas maste dock den information som tillhandahalls vara av hog kvalitet,
med andra ord vara vetenskapligt valgrundad, begriplig och tillforlitlig. Nyckelordet ar kvalitet. Ty-
varr haller den information foretagen lamnar inte alltid tillracklig hog kvalitet. Echa har funnit att
registranterna visserligen lamnade in sina underlag i tid fore den forsta tidsfristen fér Reach-
registrering men att minst en tredjedel hade kvalitetsbrister. Bristerna galler efterlevnaden av de
rattsliga kraven och/eller hur farlighets-, exponerings- och anvandningsinformation omvandlats till
adekvata och tillforlitliga skyddsanvisningar. Kvalitetsproblemen var forvantade med tanke pd att
det rérde sig om nya och omfattande skyldigheter, men de ar inte godtagbara och kan inte tillatas
kvarsta.

Bristerna rorde allt fran tveksam amnesidentitet, otillrackliga eller oklara rapportsammanfattningar,
betydande inkonsekvenser eller luckor i faroinformation och motsvarande klassificering och mark-
ning till ofullstdndiga kemikaliesakerhetsbedémningar och otillrdckliga exponeringsscenarier. De
langtidsstudier som kravs for bedomning av risken for manniskors halsa hade ofta ersatts med un-
dantag fran klassificering eller motiveringar som i manga fall inte talde en narmare granskning. Det
finns formella Echa-rapporter med ndrmare information om dessa brister: Anvandning av alternativ
till djurforsok for Reach-férordningen (°) och de &rliga utvarderingsrapporterna (°).

En framgangsrik tillampning av Reach-férordningen kraver att dessa brister atgardas, vilket ar indu-
strins ansvar eftersom det ar den som tillhandahaller informationen. Echa och de nationella myndig-
heterna kan dock fylla en funktion genom att se till att de rattsliga kraven ar tydliga, handla snabbt

och bestamt nar féretag inte uppfyller sina skyldigheter och férmedla vunna erfarenheter snabbt och
tydligt.

Ovanstaende ron bygger givetvis pa den tidiga tillampningen av Reach-forordningen, men det ar
rimligt att anta att liknande problem kommer att foreligga, inte bara i samband med 6vriga tidsfris-
ter for registrering utan ocksd i samband med tillampningen av forordningen om biocidprodukter, pa
grund av dess likheter med Reach nér det géller strategierna for att ta fram farouppgifter och goéra
riskbeddmningar. For biocider har den nya férordningen inneburit nya maojligheter for sékanden att
anvanda alternativa vagar att ta fram riskinformation, inklusive alternativa testmetoder, anvandning
av amnesgruppering och jamforelser med strukturlika &mnen, samt strategier for integrerad test-
ning. Inom ramen for forordningen om biocidprodukter ar data av god kvalitet ocksa en nyckel till
framgang, eftersom de underlattar den utvardering som genomférs av myndigheterna, vilket fram-
jar sdker anvandning och tillforlitliga, offentligt spridda data.

Sammanfattningsvis har Echa en central roll for EU:s kemikalielagstiftning genom goéra sin offentliga
databas over kemikalier mer tillforlitlig och genom sitt uppdrag att utfarda rattsligt bindande beslut
riktade till kemikalieforetag om att tillhandahalla information for att atgarda brister i registrerings-

(®) Offentliggjord den 29 juni 2011.
(®) Finns p& Echas webbplats.
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underlag. Echa har darfor en nyckelfunktion bade nar det galler kvalitet pa och tillgang till informat-
ion om de kemikalier som anvénds i Europa i dag. Utmaningen fér Echa under perioden 2014—-2018
ar att astadkomma en hdjning av kvaliteten pa informationen sa att den pa ett effektivt satt kan
anvandas for att sakerstalla saker tillverkning och anvdndning av kemikalier. Genom att samtidigt
vidta omedelbara atgarder mot foretag vars information inte haller mattet kan Echa bidra till att
skapa lika konkurrensvillkor foér alla registranter.

Echa kommer att anvanda bade sina tillsynsbefogenheter och incitament. Tillsynsbefogenheten ar
uppenbar — Echa kommer att utfarda rattsligt bindande beslut till féretag och kommer tillsammans
med de nationella tillsynsmyndigheterna att folja upp efterlevnaden av besluten. Echa kommer att
se till att medlemsstaterna ar medvetna om alla betédnkligheter som galler féretag inom deras terri-
torium och fortsatta stédja samordningen av tillsynen inom EU genom arbetet inom forumet fér in-
formationsutbyte om verkstéllighet. Echa beh6ver ocksa fortsatta rekommendera uttag av avgifter
fran foretag vars bristande efterlevnad kraver oproportionerligt mycket tid fran Echas sida som fore-
tagen i dagslaget inte betalar nagot extra for.

Det finns ett skyddsnat for foretag som anser att Echa har tillampat sin tillsynsbefogenhet pa ett
felaktigt satt. Foretag kan 6verklaga manga av Echas beslut till dverklagandenamnden for
overvagande och beslut. Overklagandenamnden &r ett "kvasijuridiskt” organ som fattar beslut
oberoende och opartiskt. Beslut som fattas av 6verklagandenamnden kan sedan fa konsekvenser for
tillampningen av Reach-férordningen och férordningen om biocidprodukter.

Incitamenten ar mycket mer varierande till sin karaktar och ar férknippade med stéd som Echa till-
handahaller: medvetandehgjande insatser och informationskampanjer for att se till att foretagen
kanner till sina skyldigheter och vad som férvantas av dem, detaljerad vagledning, IT-verktyg och
andra verktyg som underlattar genomfoérandet och darmed 6kar sannolikheten for att det ska bli
framgangsrikt, exempel pa god praxis och atgarder for att underlatta dialogen mellan olika aktorer i
distributionskedjan.

Hogre informationskvalitet kraver ocksa ytterligare forbattring och integration av Echas IT-system.
Detta galler bade verktygen for att hjalpa registranterna uppfylla kvalitetskraven och de verktyg
som anvands av Echa och myndigheterna for systematisk screening av registreringsinformationen,
val av prioriteringar, behandling av underlag for tillsynsatgarder och darefter effektiv spridning.

Den Overgripande strategin for genomforande ar darfor indelad i tre handlingsomraden:
1. Forbattra kvaliteten pa informationen i underlagen.
2. Maximera effekten av formedling av riskhanteringsrad i distributionskedjan.

3. Forbéattra spridningen av information.

3.1 Forbattra kvaliteten pa informationen i underlagen

3.1.1 Framtagning av underlag

Underlagen maste innehalla all information som kravs enligt lagstiftningen, i forvantat format sa att
den kan behandlas och spridas pa ett effektivt satt till bAde myndigheter och allmanheten. Idealet ar
att hoja informationskvaliteten i det skede nar underlagen tas fram.

Fran och med 2014 kommer Echa att i samarbete med sina intressenter oka sina anstrangningar att
tillgodose behoven infor tidsfristen fér Reach-registrering 2018. Denna slutliga tidsfrist forvantas ge
det storsta antalet registreringar hittills och andelen oerfarna och enskilda registranter kommer
sannolikt att vara mycket hogre an vid tidigare registreringar. Den radgivning som erbjuds av de
nationella stéd- och informationspunkterna fér Reach och CLP kommer darmed att bli annu viktigare
eftersom dessa kommer att utgora forsta linjens stod for foretagen pa deras eget sprak. Echa
kommer att intensifiera utbildningen for de nationella stéd- och informationspunkterna for att 6ka
deras radgivningskompetens.

Echa kommer ocksd aktivt att se Over och anpassa vagledning och utbildning utifran erfarenheten
fran tidsfristen 2013, sarskilt med sma och medelstora foretag i atanke. Fyra omraden dar sarskilt
ytterligare stéd kommer att erbjudas ar: amnesidentifiering, beskrivning av anvandningar,
kemikaliesdkerhetsrapporter och industrins harmonisering av klassificering och méarkning.

Otillracklig eller inkonsekvent information om amnesidentitet har varit en svaghet i de underlag som
har mottagits hittills. Om amnesidentiteten ar oklar maste all information i underlaget ifrdgasattas,
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vilket betyder att detta ar ett grundlaggande problem. Ytterligare vagledning och stéd kommer
regelmassigt att erbjudas i god tid infor tidsfristen for Reach-registrering 2018 for komplexa &mnen
sdsom UVCB-amnen och for amneslikhet. | tillampliga fall kommer Echa ocksa att skarpa
fullstandighetskontrollen i detta avseende.

Narmare forklaringar kommer dessutom att ges om systemet med anvandningsdeskriptorer, som ar
avgorande for kommunikationen i distributionskedjan. De svagheter som behdéver tas upp ar
bristande forstaelse av hur systemet fungerar och otillracklig standardisering mellan industrisektorer
nar det galler att sarskilja olika anvandningar som medfor olika exponeringsnivaer. Svagheterna kan
leda till att exponeringen underskattas, vilket innebar att sédkerheten inte garanteras for alla
anvandningar.

Det tredje omradet for ytterligare stod ar utarbetande av hogkvalitativa
kemikaliesdkerhetsrapporter. Echa kommer att bedéma metoder och verktyg for
exponeringsbeddmning inom de omraden dar stora brister foreligger och anpassa IT-verktyget
Chesar efter detta. Tillsammans med 6vriga tillsynsmyndigheter kommer Echa ocksa att avgéra om
Chesar-formatet for kemikaliesakerhetsrapporter bor bli obligatoriskt. Detta skulle i s& fall atféljas
av stodinsatser, t.ex. publicering av exempel p& kemikaliesdkerhetsrapporter av god kvalitet i olika
verkliga situationer. Echa kommer att fortsatta samarbeta nara med industrin och dvriga
intressenter for att identifiera ytterligare atgarder som skulle kunna underlatta framtagning av
kemikaliesakerhetsrapporter och exponeringsscenarier som haller hog kvalitet.

Det fjarde omradet galler stod till industrin med att uppfylla skyldigheterna enligt CLP-férordningen.
CLP-forordningens regler for klassificering och méarkning kommer att bli obligatoriska fér blandningar
forst fran och med den 1 juni 2015, och eftersom manga foretag (sarskilt sma och medelstora
foretag) kanske inte ar medvetna om detta kommer en malinriktad medvetandehojande kampanj att
genomforas. Echa kommer &ven i fortsattningen att sa langt som majligt stodja industrin i arbetet
med att enas om en klassificering och markning av @mnen och kommer att uppdatera
klassificerings- och méarkningsregistret i enlighet med resultaten av dessa diskussioner.

Som en sarskild uppgift kommer Echa att bérja utveckla en mer férfinad vagledning for registrering
av amnen i nanoform med mer detaljerad radgivning som aterspeglar dels kunskapslaget inom
tillsynsomradet nar det géaller nanomaterial, dels en forvantad anpassning av informationskraven for
nanomaterial i bilagorna till Reach-forordningen. Denna verksamhet skapar ocksa synergieffekter
med genomfdrandet av férordningen om biocidprodukter, eftersom det kréavs enligt den nya
forordningen att nanomaterial behandlas separat vid godk&dnnandet av verksamma amnen. Slutligen
kommer Echa ocksd att beddoma hur man bast hjalper registranter av amnen i sma mangder
(mellan 1 och 10 ton) att avgéra om deras amnen uppfyller nagot av kriterierna for hogre
informationskrav eller om det istallet ar begrédnsade krav som galler. | detta sammanhang planerar
Echa att undersdka hur QSAR-verktygsladan, som ska forutsaga egenskaper och komplettera data
som saknas, skulle kunna vara till hjéalp. Echa kommer att utfarda eller uppdatera riktlinjer for
alternativa metoder, t.ex. en integrerad testningsstrategi for bedomning av hudsensibilisering, sa
snart som det ar praktiskt méjligt efter det att de blivit tillgangliga.

Parallellt haller Echa pa att ta fram vagledningsdokument, IT-verktyg for inlamning och handbé6cker
for inlamning av underlag for biocidprodukter och kommer att dra nytta av erfarenheterna fran
Reach for att uppratta basta mojliga system och stodstrukturer for de manga sma och medelstora
foretag som ar verksamma inom denna sektor.

3.1.2 Inlamning av underlag

Den andra fas dar underlagens kvalitet granskas ar vid inlamnandet. | samband med
forberedelserna infor tidsfristen 2018 kommer Echa att bérja gora de IT-portaler som anvands for
registreringsprocesserna (t.ex. Reach-I1T) mer anvandarvanliga, med ett flexiblare granssnitt och
kommunikationskanaler for registranterna. Sarskild uppmarksamhet kommer ocksd att dgnas at att
gora inlamningsverktygen tillgangliga pa fler sprak.

Den fullstdndighetskontroll som Echa genomfor ar ett viktigt steg for att 6ka registreringarnas
enhetlighet. De format, verktyg och processer som Echa anvander internt for att kontrollera att
underlagen innehaller fullstandig information och verifiera dess relevans kommer att ses over utifran
erfarenheterna fran de forsta tva tidsfristerna for registrering.

For att underlatta for registranterna kommer insticksprogrammen for luclid och vagledningen fér
registranter att uppgraderas sa att registranterna sjalva kan kontrollera att deras underlag ar
fullstandigt och relevant fore inlamning. Det kommer ocksa att finnas ett nytt verktyg som foretag
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kan anvanda fore inlamningen for att kontrollera att ofta forekommande brister har atgardats, en
guide for underlagskvalitet.

Echa planerar aven att identifiera underlag som kraver uppfoljningsatgarder utanfér utvarderingsfa-
sen. Amnen som registreras endast for anvandning som intermediarer kommer aven i fortsattningen
att screenas systematiskt for kontroll av att anvandningarna ar i linje med definitionen av en inter-
mediar eller att strangt kontrollerade betingelser foreligger.

3.1.3 Utvardering av registreringsunderlag

Det ar framst genom utvardering av underlagens innehall som Echa kan se till att informationsbris-
ter atgardas och att registreringarna foljer de lagstadgade kraven. De resulterande besluten om att
begéara mer information kommer att bidra vasentligt till en allman férbattring av informationskvali-
teten.

Echa kommer att fortsatta granska hela underlags efterlevnad, baserat antingen pd ett slumpmass-
igt urval eller med anvandning av betanklighetsbaserade kriterier. Dessutom kommer Echa att fort-
satta rikta in sig pa utvalda delar av underlagen som ar sarskilt viktiga for en saker anvandning av
en kemikalie. Huvuddelen (upp till 70 procent) av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda kommer
att vara inriktade antingen pa specifika omraden for betankligheter eller bredare omraden, t.ex.
information som rér manniskors halsa eller miljon. De malinriktade kontrollerna av att kraven ar
uppfyllda géller inte bara informationskraven avseende endpoints for farliga egenskaper utan aven
amnesidentitet, exponerings- och anvandningsinformation samt exponeringsscenarier for anvand-
ningar som stdds. En sddan betanklighetsstyrd och malinriktad strategi kommer att bygga pa sys-
tematisk genomgéang av alla underlags efterlevnad nar det galler betankligheterna i fraga. Den
kommer ocksa att 6ka andelen granskningar till langt 6ver minimikravet for tillsyn pa fem procent.

Echas mal ar att inrikta sig pa registreringsunderlag som inger betankligheter fran bade 2010 och
2013 ars tidsfrister, antingen genom ett beslut fran Echa eller genom annan kommunikation med
registranten. FOr att na detta mal kommer Echa att anvanda alltmer vetenskapligt sofistikerade IT-
verktyg for att systematiskt screena alla endpoints pa hogre niva i registreringsunderlagen. All rele-
vant bristande efterlevnad kommer att bli foremal for ett utkast till beslut om kontroll av att kraven
ar uppfyllda. Echa kommer att fortsatta att regelbundet informera och involvera bade medlemssta-
ternas behoriga myndigheter och medlemsstatskommittén sa att processen for utvarderingsbeslut
fungerar pa basta satt. Utvarderingen av underlag kommer ocksa specifikt att ta upp vetenskapligt
svarhanterliga aspekter som underlag som galler amnen i nanoformer. | samband med det har ar-
betet ar det nodvandigt att halla utvarderingspersonalens kunskaper om den tekniska utvecklingen
och alternativa metoder for riskbedomning aktuella.

Utover att utfarda formella och rattsligt bindande beslut har Echa som dnskemal att foretagen frivil-
ligt uppdaterar och forbattrar kvaliteten pa sina underlag. Echa kommer darfor att aktivt formedla
resultat av utvarderingar av registreringsunderlag.

Echa kommer att félja upp registranternas uppdateringar efter ett beslut fran Echa for att undvika
stillestand i processen och ga vidare till beslut om varje underlag sa snabbt som mojligt efter den
tidsfrist som faststallts i beslutet. Echa kommer att agna sarskild uppmarksamhet at behovet av
snabb och effektiv kommunikation med de nationella myndigheterna for att verkstallighetsbeslut ska
bli sa effektiva som mojligt. Slutligen kommer Echa att 6vervaga att férklara en registrering ogiltig
om Reach inte kan tillampas pa annat satt. Vidare kommer Echa att 6vervaga att offentliggéra nam-
nen pa foretag for vilka bristande efterlevnad kvarstar efter att den tidsfristen i det slutliga beslutet
6pt ut.

Echa kommer ocksa att dela erfarenheterna av utvardering av Reach-registreringsunderlag med de
nationella myndigheterna och kommittén for biocidprodukter infér analysen av alternativ for snabb-
bare behandling av underlag for verksamma amnen och biocidprodukter.

3.2 Maximera effekten av formedling av riskhanteringsrad i distributions-
kedjan

Formedlingen av information i distributionskedjan maste folja de rattsliga kraven och lampa sig for
andamalet. Echa kommer att kontrollera att kemikaliesdkerhetsrapporterna med ingdende expone-
ringsscenarier uppfyller de rattsliga kraven och kommer utover detta att rikta in sig pa atgarder som
kan hjalpa registranter och nedstromsanvandare att effektivisera formedlingen av riskhanteringsrad
inom distributionskedjan — hela vagen upp till varor som produceras for anstéllda och konsumenter.
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3.2.1 Exponeringsscenarier och sakerhetsdatablad

Det ar avgorande for en framgangsrik tillampning av konceptet med séker anvandning enligt Reach
att de exponeringsscenarier som ingar i kemikaliesakerhetsrapporten overfors till exponeringsscena-
rier av hog kvalitet for formedling via sédkerhetsdatablad. Echa kommer att 6ka sitt stéd till re-
gistranter och nedstrémsanvéndare nar de utarbetar de metoder, verktyg och standardiserade for-
mat som kréavs for att ta fram exponeringsscenarier av hoég kvalitet som ska utgora en del av séaker-
hetsdatabladet. Med tanke pa blandningars viktiga roll i distributionskedjan kommer sarskild upp-
marksamhet att agnas at att utarbeta en vetenskapligt valgrundad metod foér utveckling av lattbe-
gripliga exponeringsscenarier. Den potentiella risken med d&mnen i konsumentprodukter, saval under
deras livscykel som nar de har 6vergatt till avfall, kommer att tas upp sarskilt. Dessutom kommer
ytterligare insatser att goras for att utbka och férenkla de Echa-verktyg som nedstromsanvandare
anvander for att uppfylla sina rapporteringsskyldigheter.

Echa kommer aven att forsdka 0ka registranters och nedstrémsanvéndares kapacitet nar det géller
omraden som ar forknippade med exponeringsscenarier och framja kommunikation och gemensamt
utnyttjande av information mellan industrin och myndigheterna om effektiv implementering av sce-
narier som ett nytt kommunikationsmedel (t.ex. via ENES(”)-plattformen). Utifran den information
som tas emot via anvandarrapporter fran nedstromsanvandare kan diskussioner med tillsynsmyn-
digheterna behévas for sarskilda sektorer dar problem har identifierats nar det galler implemente-
ringen av koncept som rér exponeringsscenarier.

3.2.2 Amnen i varor

Producenter av varor kan anvanda information som tas fram fér Reach for att uppfylla andra ratts-
liga krav (t.ex. byggproduktsdirektivet eller leksaksdirektivet). | samarbete med andra EU-
institutioner, nationella myndigheter och sektorsorganisationer kommer Echa att granska metoder
for att sammanfora den praktiska tillampningen av dessa rattsliga krav. Echa kommer att héja med-
vetenheten hos importorer av varor om de potentiella riskerna med d&mnen i varor, om befintliga
begransningar och om kommunikation och anmalningsskyldigheten for &mnen i kandidatférteck-
ningen. Importorerna av varor kommer att fa hjalp med att identifiera de &mnen som ingar i deras
varor genom séarskilt samarbete med sektorsorganisationerna. Slutligen kommer Echa att utforska
metoder for att forbattra den dvergripande kunskapen om risker i samband med amnen i varor och
hur denna kunskap kan férmedlas till relevanta aktorer, bland annat till allmanheten. Tillsynsmyn-
digheternas och tullmyndigheternas medverkan ar avgorande for att se till att &mnen i importerade
varor uppfyller kraven enligt Reach-férordningen.

Forordningen om biocidprodukter innehaller ocksa nya omfattande krav for behandlade varor. Enligt
forordningen kan varor endast behandlas med biocidprodukter som innehaller verksamma amnen
som ar godkanda inom EU. Det finns ocksa ett nytt krav som galler markning av behandlade varor.
Tillampningen av dessa bestammelser behéver underbyggas genom radgivning fran stod- och in-
formationspunkter, riktlinjer och medvetandeht6jande atgarder i samarbete med kommissionen och
medlemsstaterna.

3.3 Forbattra spridningen av information
3.3.1 Spridning av amnesinformation

Oppenhet ar ett viktigt incitament for foretag att tillhandahalla tillforlitliga, vetenskapligt valgrun-
dade och begripliga data som visar att de féljer kraven enligt EU:s system fér kemikaliesékerhet.
Industrin och det civila samhallet kan granska informationen och fasta uppmarksamheten pa even-
tuella inkonsekvenser och brister. Echas atagande ar att pa basta satt utnyttja de unika data som
foretagen tar fram for att folja EU:s kemikalielagstiftning.

Echa har pa sin webbplats offentliggjort information om néastan alla &mnen som registrerats och
nastan alla &mnen som anmalts till klassificerings- och markningsregistret. Dessa offentliga databa-
ser uppdateras varje kvartal. Informationen kompletteras med andra typer av data som féljer av
Echas tillsynsverksamhet, t.ex. forteckningen 6ver férhandsregistrerade &mnen, kandidatforteck-
ningen over amnen som inger mycket stora betankligheter, forteckningen over tillstdnd och be-
gransningar osv. Detta racker langt pa vagen mot att uppfylla ett av malen for Reach, namligen att
ge EU-medborgare "fri och enkel tillgang till grundlaggande uppgifter om kemikalier” sa att de kan
“fatta valgrundade beslut om sin anvandning av kemikalier”. Denna information &r, och maste alltid

(") Natverket for utbyte av exponeringsscenarier.
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vara, vetenskaplig och teknisk till sin karaktar. Echa vill dock géarna gora sitt bésta for att gora in-
formationen lattillgénglig for en bredare publik. Syftet ar att skapa en battre sammanstéllning av
informationen om ett visst amne fran olika lagstiftnings- och tillsynsprocesser (t.ex. baserat pa Re-
ach-forordningen och férordningen om biocidprodukter) sa att anvandaren snabbt kan fa en dversikt
over tillgangliga uppgifter om amnet. Echa planerar ocksa att ge mdjlighet till synkronisering med
anvandarnas egna webbplatser sa att de meddelas nar ny information offentliggoérs. Echa kommer
att undersoka majligheten att presentera informationen pa ett satt som ar mer anvandbart for all-
manheten.

3.3.2 Offentliggdrande av beslut

Echa har for avsikt att 6ka 6ppenheten i sin verksamhet mer och mer genom att informera om utfal-
let av tillsynsprocesser eller resonemanget bakom ett yttrande eller ett beslut, och ser som sin skyl-
dighet att vara 6ppna med information och beslutsfattande. Echa har borjat offentliggtra besluten
om utvardering av underlag, har beslutat att offentliggéra beslut om utvardering av &mnen och
overvager ocksa att offentliggora andra relevanta beslut.
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4 ANVANDA INFORMATION PA ETT INTELLIGENT SATT FOR ATT
IDENTIFIERA OCH HANTERA KEMIKALIER SOM INGER
BETANKLIGHETER

Enligt Reach-forordningen och CLP-forordningen &r det de enskilda medlemsstaterna och
kommissionen som har ratt att inleda tillsynsdtgarder som rér riskhantering (]). 1 vissa
medlemsstater har saval erfarenheterna som framstegen varit begransade nar det galler att
utveckla den dokumentation som kravs for att inleda riskhanteringsatgarder, antingen pa grund av
politiska val och/eller tillgdngen pa resurser. Resurserna kommer alltid att vara en begransande
faktor, men erfarenheterna okar i takt med att Echa och dess kommittéer arbetar sig igenom Reach-
och CLP-processerna.

Tack vare Reach och CLP finns nu varldens stdrsta databas med information om kemikaliers effekter
hos Echa. Det ar darfor mycket viktigt att sarskilt i detta tidiga skede anvanda informationen pa ett
intelligent satt och att forst soka ratt pad de amnen som forefaller vara mest skadliga och vars risker
kanske annu inte hanteras val. Det ar givetvis viktigt att riskerna med valkanda farliga amnen
bedéms och hanteras pa lampligt séatt, men Reach ger en unik mojlighet att fokusera pa amnen som
inte har hamnat i s6karljuset och darfér kanske inte ar tillrackligt reglerade.

Myndigheterna bor samarbeta om att anvanda Reach- och CLP-information for att sa tidigt som
mojligt inrikta tillsynsatgarder p& prioriterade damnen och anvandningar som medfor de storsta
potentiella riskerna. Betankligheter nar det géaller kemikalier behéver hanteras genom val
underbyggda beslut om riskbegransande tillsynsatgarder som &r proportionerliga och effektiva. En
forutsattning for att uppnad detta mal ar att myndigheterna nar en samsyn om hur man bast valjer
tillsynsinstrument och anvander detta pa ett effektivt satt.

Genom att fokusera pa att identifiera nya amnen for riskhantering och se till att sddana amnen fors
in i kandidatforteckningen och tillstandsforteckningen kommer Echa att bidra patagligt till att framja
ersattning av de farligaste amnena som anvands i EU. Sarskilt genom att tillstandsdiskussionerna
fokuseras pa& analysen av alternativ kommer processen inte bara att forbattra skyddet av
manniskors halsa och miljon utan ocksd att bidra till att framja den europeiska industrins
innovationsformaga- och konkurrenskraft.

Forordningen om biocidprodukter bygger pa principen att verksamma amnen godkanns pa EU-niva,
och biocidprodukter godkanns antingen pa EU-niva eller p& nationell niva. Forordningen innehaller
bestammelser som syftar till att fasta uppmarksamheten pa de amnen, produkter och anvandningar
som inger storst betankligheter genom tillampning av uteslutningskriterier och identifiering av
kandidatamnen for ersattning, medan det forenklade tillstdndsforfarandet syftar till att gora det
lattare att fa tillstand for produkter som innehaller de @mnen som inger de minsta betankligheterna.
Dessutom kommer modjligheterna till korsbefruktning mellan Reach-férordningen, CLP-férordningen
och férordningen om biocidprodukter att tas till vara for att sakerstélla att resurser och granskning
inriktas pa de amnen som medfor de storsta potentiella riskerna.

Den Overgripande strategin for genomforande ar indelad i tre atgardsomraden:
1. Mobilisera myndigheter och harmonisera deras standpunkter.
2. ldentifiera kandidatamnen for tillsynsatgarder som ror riskhantering.

3. Hantera identifierade betankligheter genom Reach, CLP och annan lagstiftning.

4.1 Mobilisera myndigheter och harmonisera standpunkter

Medlemsstaterna spelar inte bara en central roll som initiativtagare till riskhanteringsprocesser enligt
Reach- och CLP-férordningarna utan ar ocksa viktiga aktorer nar utfallet av processerna laggs fram
for tillsynsbeslut samt vid verkstallandet av befintliga och nya krav. En snabb, effektiv och fram-
gangsrik tillampning ar bara mojlig om forstdelsen av och synpunkterna pa prioriteringen i samband
med tillsynsatgarder som ror riskhantering ar s harmoniserade som maijligt.

Echa kommer att fortsatta att i samarbete med medlemsstaterna och kommissionen utveckla en
gemensam ram for tillsynsatgarder som ror riskhantering som skulle gora det mojligt att snabbt och

(®) Medlemsstater eller féretag kan ta initiativ till utarbetande av forslag till harmoniserad markning och klassificering och med-
lemsstaterna och kommissionen kan ta initiativ till att identifiera @mnen som inger mycket stora beténkligheter och till
begransningar.
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effektivt véalja de lampligaste tillsynsinstrumenten. Detta bor gora det mojligt att besvara viktiga
fragor som: behdvs mer information, hur kan informationsbrister bast atgardas for att atgarda den
ursprungliga betankligheten, nar bor processen for tillstdndbegaran inledas for amnen som uppfyller
SVHC-kriterierna, skulle en begransning enligt Reach vara lampligare, beh6éver man dvervaga att
inleda atgarder enligt annan unionslagstiftning och finns det behov av att forbattra efterlevnaden
genom verkstallighetsatgarder.

Alla Echas kommittéer (medlemsstatskommittén, riskbedémningskommittén och kommittén for so-
cioekonomisk analys) ar ocksa delaktiga i riskhanteringsprocesserna och ramverket for riskhantering
i enlighet med sina respektive kompetenser. Darfor kommer Echas sekretariat att fortsatta halla
kommittéerna underrattade och engagera dem i utarbetandet av en saddan ram. Dessutom kommer
medlemsstaterna att behdva tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till kommittéledaméterna.

Det ar ocksa aktuellt med intelligent utnyttjande av information i samband med verkstallighet. Echa
kommer att dka sitt stod till de nationella tillsynsmyndigheterna, bland annat genom att utveckla en
gemensam forstaelse av verkstallighetsbehov och -prioriteringar samt verktyg och strategier for
verkstallighet. Sarskild uppmarksamhet kommer att agnas at tillstandsprocessen, eftersom viktiga
mal fér denna nya process endast kan uppnas om kraven for tillstdndsansdkan och eventuella villkor
for beviljande av tillstand foljs.

4.2 ldentifiera kandidatamnen for tillsynsatgarder som ror riskhantering

Echas inledande erfarenheter starkte standpunkten att fokus bor ligga pa nyidentifierade amnen
som kan ge anledning till betankligheter och for vilka inga (eller begransade) riskhanteringsatgarder
tillampas. Darfor ar screening av amnen baserat pa informationen i Reach-registreringsunderlag och
CLP-anmalningar mycket betydelsefull. Den aktuella amnesdatabasen ar redan storst i varlden men
blir med tiden alltmer anvandbar som ett verktyg for att screena for risker i takt med att den
uppdateras med nyare data. For det forsta kommer arbetet med att forbattra informationskvaliteten
att leda till uppdateringar av faro- och riskprofilerna for redan registrerade amnen — inklusive de
vanligaste och farligaste. For det andra, med tanke pa att tidsfristen 2013 kommer att ge
information om amnen varav manga tidigare inte har behandlats ur riskhanteringssynvinkel, ar det
rimligt att anta att vissa amnen kommer att krava narmare granskning. For det tredje ar
klassificerings- och méarkningsregistret en kalla till ytterligare information som kan bidra till att
identifiera industrins behov sdval av att ersatta skadliga kemikalier som av ytterligare
tillsynsatgarder. Slutligen finns det andra industriunderlag, sarskilt rapporter fran
nedstromsanvandare och anmalningar av &mnen i varor, som kan bidra.

Echa kommer ocksd att utforska hur information som genereras enligt annan unionslagstiftning och
fran kompletterande informationskallor (t.ex. resultat av verkstallighetsatgarder) kan anvandas for
att bredda kunskapsbasen. Korsvis kontroll och 6versikt dver tillganglig information boér forbattra
beslutsfattandet om saval behovet av malinriktad informationsinsamling som av
riskhanteringsatgarder. Mycket av screeningen kommer att ske automatiskt, och Echa kommer att
satsa mer pd att utveckla en robust och integrerad IT-databas och flexibla IT-screeningsverktyg for
att se till att medlemsstaternas behériga myndigheter och Echa kan utnyttja den information som
tillhandahalls fullt ut.

Echa kommer att fortsatta utveckla strategier for att identifiera &mnen som inger motsvarande grad
av betéankligheter som CMR- och PBT-/vPvB-amnen (°). Vidare kommer Echa att dvervéga att inratta
diskussionsplattformar om de vetenskapliga aspekterna och tillsynsaspekterna av att anvanda
kriterier for att identifiera nya amnesgrupper, t.ex. hormonstdrande och sensibiliserande amnen.

Effektiva riskhanteringsbeslut kraver att informationsbrister &tgardas och kvaliteten pa
informationen i underlagen forbattras, och den processen pagar, baserat pa kontroller av att kraven
ar uppfyllda enligt Reach. Dessa beslut kan leda till ytterligare krav nar det galler driftsforhallanden
eller riskhanteringsatgarder pa foretagsniva, eller till beslut om ersattning med alternativ. Dessutom
inneb&r amnesutvarderingen att medlemsstaterna kan utarbeta utkast till beslut om att begara
information som gar utéver standardinformationskraven. Amnesutvarderingen kommer att innefatta
utvardering av amnen i nanoform och darigenom bidra till att fora utvecklingen framat nar det galler
forstaelsen av faror och risker forknippade med nanomaterial. Malet for de kommande fem aren ar
att utveckla de funktionella kopplingarna fullt ut mellan @mnesutvardering och andra Reach-

(®) Langlivat, bioackumulerande och toxiskt amne eller mycket langlivat och mycket bioackumulerande &mne.
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processer samt med CLP-forordningen och férordningen om biocidprodukter. Den information som
samlas in och tas emot bor leda till identifiering av kandidater for tillsynsatgarder som ror
riskhantering.

Nar det galler farliga amnen som kommer in pa den europeiska marknaden i redan producerade
varor kommer Echa att sbka samarbete med myndigheterna och industrin i tredjelander for battre
kommunikation om kraven pa EU-importorer enligt Reach-férordningen och forklara for industrin
utanfor EU hur de béast kan sakerstalla efterlevhad med Reach.

For att gora myndigheternas arbete effektivare kommer Echa att utveckla verktyg for att underlatta
samarbete och samordning mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter nar det galler atgarder
som ror specifika @&mnen. Dessa kommer att innefatta plattformar for informationsutbyte och
lattoverskadliga oversikter av tillsynsstatus for olika grupper av amnen.

4.3 Hantera identifierade betankligheter genom Reach, CLP och annan lag-
stiftning

Utifran resultaten av screening och efterfoljande atgarder bor myndigheterna kunna dra slutsatser
om basta alternativet for riskhantering av de identifierade betankligheterna. Inom ramen fér den
fardplan fram till 2020 (*°) som kommissionen utarbetat tillsammans med Echa och
medlemsstaterna kommer ramen for analys av riskhanteringsalternativ att utvecklas ytterligare,
rationaliseras och regelbundet granskas sa att myndigheterna kan fatta valgrundade beslut. Utover
sina fortsatta insatser for att utveckla saval analyser av riskhanteringsalternativ som SVHC- och
begransningsunderlag planerar Echa att spela en aktiv roll i samordningen av atgarder enligt
fardplanen for att se till att alla relevanta &mnen som inger betankligheter och omfattas av planen
identifieras och blir foremal for den lampligaste riskhanteringsmetoden. Det verkliga antalet SVHC-
och begransningsunderlag som slutligen kommer att behdva hanteras beror pa slutsatserna av de
over 400 analyser av riskhanteringsalternativ som enligt Echas prognos kommer att behdva
genomfdras fram till 2020.

Echa kommer att samarbeta med medlemsstaternas myndigheter for att enas om de allménna
principerna for val av amnen for vilka harmonisering av klassificering och markning pa EU-niva bor
inledas. Generellt kommer insatser att géras for att vasentligt forkorta den totala behandlingstiden
for underlag for vilka harmoniserad klassificering foreslas. Dessutom kommer informationen i
klassificerings- och markningsregistret att analyseras for identifiering av amnen som industrin bor
prioritera for sin egen sjalvklassificering.

Echa kommer att gora processerna for inlamning av tillstAndsansokningar och for utarbetande av
yttranden av riskhanteringskommittén och kommittén for socioekonomisk analys s& 6ppna och
effektiva som mojligt, samtidigt som det sakerstalls att den information som tas fram haller hog
kvalitet och tillater potentiella sbkande att analysera alternativen till amnen som inger mycket stora
betédnkligheter och darmed gora ett informerat val mellan att anvanda ett alternativ eller anséka om
tillstand. Utifran information av hog kvalitet kan Echas vetenskapliga kommittéer sedan anta sina
yttranden pa ett andamalsenligt satt.

Echa kommer att anvanda sin webbplats aktivt under det offentliga samradet om amnet och dess
alternativ for att se till att tillstdnd beviljas endast om inga lampliga alternativ finns. Om det ar
rimligt uppmuntras ett aktivt deltagande fran de foretag som producerar alternativen. Echa kommer
att 6ka sina anstrangningar att bygga upp ett fértroende hos alla involverade parter och erbjuda
praktisk information till potentiella sokande, sarskilt nedstromsanvandare, sa att dessa kan
forbereda sina ansdkningar pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt, samtidigt som deras
ansvar for ansokningarnas kvalitet respekteras. Echa har ocksa for avsikt att forbattra anvisningarna
till tredje parter for att sakerstalla att ytterligare information om alternativ verkligen beaktas nar
yttranden utarbetas.

Ett framgangsrikt genomforande av fardplanen fram till 2020 kommer med stérsta sannolikhet att
leda till en 6kning av antalet begrénsningar. Medlemsstaterna kommer darmed att beh6va bli
effektivare och utveckla mer malinriktade strategier. Echa forvantar sig att de forsta forslagen om

(*°) Fardplan for identifiering av SVHC-amnen och genomférande av riskhanteringsétgarder enligt Reach fr&n och med nu och
fram till 2020.
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begrénsning av anvandningen av &mnen i importerade varor efter att slutdatumet for
tillstAndsprocessen har passerat kommer att utarbetas under denna period.

Nar tillsynsatgarder 6vervags kan det handa att Reach inte ar den mest effektiva losningen for att
hantera betankligheter som roér effekten av ett &mne vid en viss anvandning. | dessa fall kommer
Echa att samarbeta med kommissionen och andra relevanta myndigheter om behovet av att
anvanda lagstiftning eller andra tillsynsatgarder. P4 motsvarande satt gar det att anvanda Reach-
forordningen for att hantera miljo- eller hdlsobetankligheter som identifierats i samband med
tillampningen av annan EU-lagstiftning. Detta skulle kunna leda till begaranden om information om
registrerade amnen eller till och med om att Echa ska utarbeta begransningsrapporter enligt bilaga
XV eller SVHC-underlag, eller foresla att medlemsstaternas behoriga myndigheter vidtar atgarder
inom ramen for Reach (t.ex. for &mnesutvardering eller klassificering).

Echa kommer att samarbeta med kommissionen for att 0ka forstidelsen av hur Reach kan stodja
andra EU-lagstiftningsprocesser och bidra till utveckling av effektiv kommunikation mellan relevanta
parter. Mer generellt kommer Echa att utforska metoder for att fraimja en samordnad tillampning av
de olika delar av unionslagstiftningen som galler kemikalier.

Echa kommer att borja utarbeta en effektiv och konstruktiv strategi for att hjalpa
biocidproduktkommittén att innefatta foreslagna riskbegransande atgarder for ansékningar om
unionsgodkannande i sina yttranden. | det har sammanhanget kommer Echa ocksd att titta pa de
erfarenheter som vunnits vid 6msesidigt erkannande av nationellt godk&dnnande.
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5 HANTERA VETENSKAPLIGA UTMANINGAR GENOM ATT
FUNGERA SOM NAV FOR UPPBYGGNAD AV MEDLEMSSTATERNAS,
EU-INSTITUTIONERNAS OCH OVRIGA AKTORERS
VETENSKAPLIGA KAPACITET OCH TILLSYNSKAPACITET

Echa ar ett tillsynsorgan med ett uppdrag inom ett vetenskapligt och tekniskt sammanhang. Den
vetenskapliga kunskapen om hantering av kemikalier framskrider pa alla fronter. Betydande och
snabba forandringar sker, sarskilt inom (eko)toxikologin, med betoning pa att dka forstaelsen av de
biologiska mekanismer som leder till en skadlig effekt i stéllet fér att enbart observera effekterna.
Systembiologi, bioinformatik och fordjupad forstaelse av verkningsmekanismer och AOP (adverse
outcome pathways) kommer aven att paverka hur kemikalier testas, eller hur deras egenskaper kan
forutsagas, och darmed kommer det att bli mdjligt att minska omfattningen av traditionella djurfor-
sok. Andra exempel pa vetenskaplig utveckling ar effekterna p& de endokrina systemen hos manni-
skor och vilda djur, faror och risker med nanomaterial och kombinationseffekter av kemikalier. Foru-
tom en battre forstaelse av kemikaliers effekter dger metodologiska framsteg rum nar det galler
exponeringsbeddmning. Det finns utmaningar och utveckling aven utanfor det naturvetenskapliga
omradet som ar relevanta for Echa, bland annat nar det galler socioekonomisk bedomning, sarskilt
utvardering av nyttan av foreslagna riskbegransande atgarder.

Omradena ovan ses som huvudprioriteringar for myndigheten, och Echa maste vara fullt medvetet
om dessa utvecklingar vid beddmning av om den information foretag tillhandahaller ar adekvat, nar
yttranden utfardas och beslut fattas om tillsyn eller nar vagledning tillhandahalls om hur lagstift-
ningens krav uppfylls. Darfor maste Echa i partnerskap och dialog med vetenskapsvarlden vidareut-
veckla sin kapacitet och sakkunskap bade inom det vetenskapliga omradet och tillsynsomradet och
ta till sig bade vetenskapliga trender och framvaxande tillsynsbehov.

Ett nodvandigt inslag i Echas kapacitet inom tillsynsomradet ar personalens sakkunskap och kun-
nande, liksom deras professionalitet och lojalitet. Echa behdver ocksa ta hansyn till den vetenskap-
liga kapaciteten hos sina kommittéer, medlemsstaternas myndigheter, andra organ, internationella
partner och relevanta aktérer.

En annan aspekt av Echas vetenskapliga kapacitet ar som aktiv deltagare i forskarsamhallet bade
inom och utanfér akademin.

Dessa tva sinsemellan forbundna och synergistiska aspekter av Echas vetenskapliga kapacitet, dvs.
institutionellt kunnande och samverkan och paverkan inom forskarsamhallet, bidrar till Echas tredje
och slutliga strategiska mal: att vara ett nav for tillsynsforskningen genom att erbjuda ledarskap och
katalysera forbattringar och utveckling nar det galler kemikaliesakerhet. Detta kraver standig sam-
verkan med medlemsstaterna, EU-institutionerna, OECD och andra relevanta aktorer. Det tredje
strategiska malet ar inte avskilt fran de tre évriga malen: utan aktuell vetenskaplig och teknisk ka-
pacitet som ses over regelbundet och utvecklas kontinuerligt kan de 6vriga strategiska malen inte
nas.

Den Overgripande strategin for genomforande ar indelad i tre atgardsomraden:
1. Uppbyggnad av sakkunskap och kapacitet.
2. Nav for excellens inom tillsynsforskningen.
3. Echas strategi for tillsynsomradet.

5.1 Uppbyggnad av sakkunskap och kapacitet

Echa behdver en ram for kunskapshantering for att identifiera behov av ytterligare kapacitetsupp-
byggnad och stdédja genomférandet som en integrerad del av den 6évergripande strategin och det
Ibpande arbetet. Manga av de element som ska stodja detta finns redan pa plats, men en mer sys-
tematisk strategi behdver utvecklas, en ram som sékrar att Echa kan vara proaktivt i anpassningen
av sin vetenskapliga kapacitet och tillsynskapacitet genom utbildning och utveckling fér att méta de
nya utmaningar for sin kompetens som myndigheten kommer att stallas infér. Exempel pa omraden
dar vetenskapen star i snabb forandring ar alternativa testmetoder, daribland in vitro-tekniker, jam-
forelser med strukturlika amnen och QSAR-modeller, samt nanomaterial. Pa grund av de dynamiska
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framstegen inom bade vetenskapen och tillsynsomradet kommer en kompetenskartlaggning som
ses Over regelbundet att ligga till grund for denna ram.

Startpunkten kommer att vara genomférandet av en benchmarkingstudie av koncept och praxis for
kunskapshantering vid relevanta institutioner. Benchmarkingen kan géras mot andra EU-organ
(t.ex. Efsa och EMA) men kan ocksd innefatta Echas internationella partner och relevanta nationella
institut. Detta kommer att utgdra grunden for uppbyggnad av en kompetenskarta som identifierar
styrkor och utvecklingsbehov pa medellang sikt.

Nasta steg ar att se till att de identifierade utvecklingsbehoven prioriteras pa ratt satt, bade med
utgangspunkt i de aktuella operativa behoven och i utmaningar pd medellang och lang sikt. Pa sa
satt kommer hansyn formellt och tydligt att tas till kapacitetsuppbyggnadens relevans for tillsynen
genom en fokuserad utveckling av intern sakkunskap inom omraden av sarskild betydelse for Echas
arbete samt dar det finns kunskapsluckor och dar vetenskaplig utveckling pagar.

Det ar viktigt med kontinuerlig professionell utveckling av personalens kompetens. Detta innefattar
saval utbildning och utveckling av yngre anstallda till att halla all personal uppdaterad om utveckl-
ingen inom omradet. Exempel pa hur detta kan goras, utover larande under arbetet, ar genom ak-
tivt deltagande i vetenskapliga och industriella méten och seminarier, medforfattarskap till veten-
skapliga artiklar, forelasningar av inbjudna experter och program for yrkesbehérighet.

Resultaten fran kartlaggningen och kapacitetsuppbyggnaden kommer att kopplas direkt till Echas
tillsynsverksamhet (t.ex. uppdatering av arbetsplaner fé6r nanomaterial eller testmetoder, utveckling
av strategier for hantering av hormonstérande amnen eller utveckling av vagledning inom relevanta
omraden). Bade kartlaggningen och genomférandeplanen for kapacitetsuppbyggnad kommer att ses
over regelbundet.

Echa kommer till en borjan att utveckla denna ram for internt bruk men kommer sedan att utoka
den till att omfatta sina vetenskapliga kommittéer. Detta ar nédvandigt eftersom lejonparten av
Echas vetenskapliga resultat kommer fran kommittéyttranden och 6verenskommelser, och ocksa
eftersom kommittéledamoéterna har ovarderlig vetenskaplig kunskap och sakkunskap som redan
bygger upp en del av den delade kunskapsbas Echa stodjer sig pa. Efter dessa forsta steg kommer
Echa ocksa att beddma rimligheten av att utdka strategin till att omfatta &ven medlemsstaternas
myndigheter och Echas Ovriga viktiga partner och darigenom ge alla aktérer mojlighet till effektiv
samordning och optimalt resursutnyttjande.

Denna verksamhets forvantade nytta innefattar att Echa far kapacitet att snabbt formedla den sen-
aste vetenskapliga kunskapen inom framvaxande omraden i sina vagledningar, sin radgivning och
sina verktyg for industrin, i tillsynsyttranden och beslut samt i r&d och stod till EU-institutionerna.

5.2 Fungera som nav for excellens inom tillsynsforskningen

Ett starkt element i det tredje strategiska malet ar Echas ambition att bli ett nav for medlemsstater-
nas, EU-institutionernas och andra aktorers kapacitetsuppbyggnad inom det vetenskapliga omradet
och tillsynsomradet. Detta involverar ett forstarkt samarbete med forskarsamhallet och med inter-
nationella organisationer som deltar i kemikaliebedomningar, t.ex. OECD och WHO, och Echas inter-
nationella partner. Denna orientering utat ar motiverad eftersom de vetenskapliga problem och till-
synsproblem som Echa behdver évervaga som en del av sin kunskapshantering i de flesta fall ar
desamma som vara externa partner och intressenter stalls infor. Samtidigt anses den ram fér kun-
skapshantering som beskrivs ovan vara en forutsattning for kapacitetsuppbyggnadens externa di-
mension.

Konceptet med navet innebar inte och kraver inte att Echa ar den ledande experten inom alla omra-
den. Det innebéar snarare att Echa ska fungera som plattform och erbjuda ett natverk av sakkunskap
inom vilket experter fran Echa kan samarbeta i relevanta fragor med experter fran bland annat
medlemsstaterna, kommissionen, andra organ, internationella organisationer och akademin. Den
andra viktiga aspekten av navfunktionen ar att fokus inte ligger pa akademiska forskningsomraden
utan i stallet kommer att ha en uttalad inriktning pa och fungera som underlag for beslutsfattande
inom tillsynsomradet och utarbetande av Echas vetenskapliga yttranden. Detta kommer ocksa att
hjalpa Echa nar det galler att forse kommissionen med vetenskapliga rad, till exempel vid framtag-
ningen av internationellt godkanda riktlinjer for testning. Echa har redan anvandbara delar och
strukturer pa plats som bygger p& navkonceptet. Exempel ar bland annat PBT-expertgrupppen och
expertgruppen for nanomaterial. Dessutom ager manga sarskilda seminarier rum arligen med starkt
fokus pa forskning inom tillsynsomradet, t.ex. amnesidentitet och tillampning av nya testmetoder
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eller alternativa testningsstrategier. For att skapa synergier inbjuder Echa ocksa medlemsstaternas
myndigheter till utbildningssessioner som primart ar utformade for Echas egen personal. Echa bidrar
ocksa till och drar nytta av verksamheter for vilka andra aktorer star som vardar, bland annat
kommissionens arbete med hormonstérande amnen och kombinationseffekter och OECD:s arbete
med AOP.

Denna strategi innebar ocksa att verksamheter som redan pagar inom ramen for samforstandsavta-
len med andra relevanta partner inom EU och internationellt starks och utvecklas. Bland annat
kommer Echa att investera i vidareutveckling av partnerskapet och samarbetet med kommissionens
gemensamma forskningscentrum fér att maximera synergieffekterna av att kombinera FoU och till-
synsverksamhet inom omradena alternativa testmetoder, datatoxikologi och andra metoder utan
testning, integrerade testningsstrategier och nanomaterial.

For att framja en mer intensiv dialog mellan akademin och tillsynsforskningen planerar Echa att an-
ordna sarskilda vetenskapliga seminarier, t.ex. for beddmning av vilken inverkan den senaste ve-
tenskapliga utvecklingen inom ett visst omrade har haft pa tillsynsomradet och hur detta kan éver-
foras till dels praktiskt anvadndbara metoder, dels vagledningar och verktyg som utvecklas av Echa.
Seminarierna kommer att ha ett utpréaglat tillsynsperspektiv och relativt hdg synlighet. Echa plane-
rar ocksa att engagera medlemsstaterna, kommissionen och andra relevanta aktérer som medorga-
nisatorer av eller bidragande till dessa seminarier i enlighet med navkonceptet. Echa kommer aven
att delta i och bidra till motsvarande initiativ fran andra relevanta aktorer.

Hogprioriterade amnen inom tillsynsomradet bade nu och i framtiden ar bland annat hormonsto-
rande &mnen, nanomaterial, kombinationseffekter, jamforelse av strukturlika amnen/gruppering av
amnen, integrerade testningsstrategier, andra metoder an standardmetoderna for information infoér
registreringarna 2018 och hantering av osdkerhet avseende forutsedda egenskaper for riskbeddm-
ning och klassificering.

I frAga om nanomaterial stravar Echa efter att se till att tillsynskraven i Reach-férordningen, CLP-
forordningen och forordningen om biocidprodukter kan uppfyllas fullt ut genom att ta itu med faror
och risker som ar férknippade med amnen i nanoform. Echa kommer att bygga ut sin interna kapa-
citet for karaktarisering, faro- och sakerhetsbeddémning samt riskhantering nar det galler nano-
material. Kemikaliemyndigheten kommer ocksa att ge medlemsstaternas sakkunniga mdjlighet att
delta i kapacitetsuppbyggnaden och utbyta erfarenheter med intressenter. Echa kommer att delta i
relevanta forsknings- och tillsynsaktiviteter pa EU- och OECD-niva for att utarbeta lamplig vagled-
ning for industrin, samt for att effektivt utvardera registreringsunderlag som innehaller information
om faror, risker och riskhantering som rér nanomaterial.

Den férvantade nyttan med denna verksamhet ar bland annat att

- kapacitetsuppbyggnaden mellan viktiga akttérer optimeras och saval luckor som onodiga dverlapp-
ningar undviks,

- det vetenskapliga samarbetet mellan Echa, andra relevanta EU-organ, internationella organisat-
ioner och Echas internationella partnerorganisationer far battre fokus,

- den vetenskapliga utvecklingen integreras snabbare i beslutsfattandet inom tillsynsomradet, bland
annat genom snabbare godtagande av alternativa metoder for testning och bedémning samt inte-
grerade testningsstrategier, sarskilt infor tidsfristen for registrering 2018.

5.3 Echas strategi for tillsynsforskningen

Echas vetenskapliga trovardighet kraver att myndighetens personal deltar aktivt i den nya utveckl-
ingen inom tillsynsforskningen, sarskilt néar det géller dels faro- och riskbedémning, dels riskhante-
ring. Echa kommer darfér att se 6ver olika befintliga inslag i sin vetenskapliga verksamhet samt
granssnitt och samarbeten med vetenskapliga organisationer och projekt. Detta innebar att en mer
sammanhangande strategi utformas pa grundval av fyra strategiska mal. Utifran denna strategi de-
finieras sedan de 6vergripande malen for Echas vetenskapliga verksamhet.

Strategin medger en tydlig och enhetlig prioritering av bidrag till forskningsverksamhet. Echa ombes
regelbundet att fungera som partner eller referent inom forskningsprojekt, t.ex. inom ramprogram-
mets projekt. Eftersom Echa inte kan anvanda sina resurser for att bedriva egen forskning tar myn-
dighetens engagemang normalt formen av deltagande i styrelser och bidrag till projektplanering och
forskningsprogram for att sakerstalla relevans for tillsynsomradet. Dessutom kommer offentliggo-
rande och spridning av vetenskapliga beddmningar som har sin grund i Echas tillsynsarbete att be-
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aktas. Vid utvecklingen av strategin kommer Echa vidare att stélla upp allménna principer och prio-
riteringar som later forskningsprojekt dra nytta av Echas databaser och informationstillgangar.

Sasom beskrivs i avsnittet ovan har Echa som mal att starka sitt strategiska samarbete med kom-
missionens gemensamma forskningscentrum genom ett partnerskap inom tillsynsomradet som kan
vara till 8msesidig nytta. Detta kommer att detaljplaneras inom ramen for den vetenskapliga strate-
gin. Denna bor ocksa inverka pa samforstandsavtalen med andra EU-organ och partner som namns
ovan sa att synergier kan identifieras. Som en del av denna verksamhet kommer ocksa Echas be-
fintliga forskarutbildningsprogram for karriarutveckling for unga forskare inom tillsynsomradet att
vidareutvecklas.

Den forvantade nyttan med denna verksamhet ar bland annat

- mer sammanhangande och synliga prioriteringar och strategier for att bidra till vetenskaplig ut-
veckling, inklusive samarbete med viktiga vetenskapliga sammanslutningar och organisationer,

- 0kad medvetenhet inom forskarsamhallet om olika vetenskapliga verksamheters relevans for till-
synsomradet och en forskjutning mot problemformulering och forskningsfinansiering som stodjer
tillsynsverksamhet.
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6 OMFATTA AKTUELLA OCH NYA LAGSTIFTNINSUPPGIFTER PA
ETT EFFEKTIVT OCH ANDAMALSENLIGT SATT, MED HANSYN TILL
KOMMANDE RESURSBEGRANSNINGAR

Sasom namns ovan i kapitlet om faktorer som paverkar Echas verksamhet star myndigheten infor
utmaningar. Skalet till detta &r en kombination av féorvantade resursbegransningar inom EU:s kom-
mande flerariga budgetram for 2014—2020, den kontinuerliga hoga volymen av tillsynsuppgifter en-
ligt Reach- och CLP-forordningarna, arbetet med de strategiska mal infor framtiden som beskrivs
har och tilldelningen av nya tillsynsuppgifter till Echa, bland annat for biocidprodukter och PIC.

For att klara ambitionerna enligt denna femarsplan maste Echa bli effektivare och maximera syner-
gieffekterna mellan sina uppgifter. Samtidigt far okad effektivitet inte vara liktydigt med minskad
andamalsenlighet. En kontinuerlig forbattring av Echas mer mogna verksamheter bor syfta till bade
Okad effektivitet och 6kad andamalsenlighet.

Inledningsvis har arbetet med biocid- och PIC-férordningarna varit inriktat p& att inféra nya proces-
ser och strukturer for att klara de nya arbetsuppgifterna och den snabbt véxande arbetsbdrdan,
men den verkliga utmaningen ar att visa att 6verlamnandet av dessa uppgifter till Echa faktiskt har
inneburit en total effektivitetsvinst, sdsom EU-lagstiftaren forutsag.

Nar det galler organisationen har Echas strategi for att klara nya lagstiftningskrav byggt pa tva prin-
ciper: For det forsta att integrera nya processer med betydande gemensamma inslag i befintliga
Reach- och CLP-processer i de organisationsenheter som redan utfér dem. Goda exempel pa detta
har bland annat varit funktionen for inlamnande av underlag, IT-utveckling, stéd- och informations-
punkterna, utarbetande av vagledning, kommunikation och personalresurser. For det andra ansva-
rar en sarskild biocidfunktion for de nya och unika inslagen i lagstiftningen. Vid behov kommer
andamalsenligheten hos Echas organisatoriska upplagg att ses tver.

Den Overgripande strategin for genomférande ar indelad i foljande atgardsomraden:
Maximering av effektivitet och andamalsenlighet hos befintliga och nya arbetsprocesser.
Framtagning av integrerade och ateranvandbara IT-system och IT-tjanster.

En personalpolitik och personalpolitiska initiativ som maximerar personalens potential och
klarar minskningen av personalresurserna.

6.1 Maximering av effektivitet och andamalsenlighet hos befintliga och nya
arbetsprocesser

De fyra rattsakterna (Reach-férordningen, CLP-férordningen, férordningen om biocidprodukter och
PIC-forordningen) har manga likheter. Detta ger anledning att tro att manga av de processer och
verktyg som inrattats for Reach och CLP aven kan anvandas pa liknande satt for biocidprodukter och
PIC. Pa s& satt kan tid, pengar och arbete sparas, plus att en nettovinst uppstar i form av mojlig-
heten att koppla samman information om kemikalier s& att den blir mer anvandbar och lattanvand
for allmanheten. En narmare granskning visar dock att de processer som kravs for de olika lagstift-
ningsomradena inte ar identiska, vilket innebar att det fortfarande aterstar arbete med att omforma
dem s att de passar alla fyra rattsakternas andamal.

Nar det galler biocidprodukter ar det sarskilt viktigt for Echa att ta 6ver granskningsprogrammet for
verksamma amnen i biocidprodukter frdn EU-kommissionen. Echa har ambitionen att i samarbete
med medlemsstaterna effektivisera och snabba pa programmets funktion. Detta ar avgorande for
att forordningen om biocidprodukter ska f& énskad effekt, och har dessutom direkta konsekvenser
for Echas framtida intékter i form av avgifter for tillstadnd for biocidprodukter. FOr att uppna detta
mycket ambitiosa mal maste tva villkor vara uppfyllda. Medlemsstaternas behdriga myndigheter
maste kunna leverera den forvantade mangden utvarderingsrapporter av god kvalitet i tid och ex-
pertbedomningsforfarandet maste bli mycket effektivare an det har varit hittills. Echa kommer att
bidra med strikt hantering av férfarandet, en effektiv méteshantering, med sitt eget vetenskapliga
bidrag till problemlésning och sin samverkan uppstroms med de berérda utvarderingsmyndigheterna
for att sdkerstalla utvarderingar av god kvalitet och konsekvens. Efter att Echa har bearbetat de
forsta ansdkningarna om unionsgodkdnnande kommer myndigheten att kunna foérfina dessa proces-
ser. Detta ar sarskilt viktigt med tanke pa en utvidgning av unionsgodkannandets tillampningsom-
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rade och den 6kning av antalet anstkningar och arbetsbelastningen som forutses bli foljden, bade
for Echa och for medlemsstaterna.

Med boérjan 2014, efter den andra tidsfristen for Reach-registrering, kommer arbetsprocesserna for
Reach och CLP att ses dver. Oversynerna kommer att géras bade ur intern och extern synvinkel,
dvs. frdn kundens sida sett, och med sarskild uppmarksamhet pa sma och medelstora féretags be-
hov. Utifran éversynerna kommer behovet av forfining och omformning att planeras. Malet ar att
genomfora eventuella andringar som behovs innan forarbetet infor Reach-tidsfristen 2018 maste
inledas.

Echa kommer ocksda att se 6ver den overgripande effektiviteten och andamalsenligheten hos de pro-
cesser som involverar andra tillsynsaktorer pa EU-niva: EU-kommissionen och medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Det finns mycket erfarenhet att ta till sig efter de tva forsta tidsfristerna och
det inledande verkstéllighetsarbetet. Echas vetenskapliga kommittéer forvantas effektivisera sitt
arbete och darmed kunna hantera den 6kade arbetsbelastningen.

Under programperioden kommer malet ocksa att vara att i mojligaste man integrera alla nya pro-
cesser i befintliga for att p4 sa satt begransa ckningen av arbetsinsatsen till ett minimum, pa mot-
svarande sétt som gjorts nér det galler biocidprodukter.

6.2 Framtagning av integrerade och ateranvandbara IT-system och IT-
tjanster

IT spelar en avgorande roll féor maximeringen av effektiviteten genom att processer kan automatise-
ras och datautvinning kan anvdndas som stdd for Echas vetenskapliga verksamhet och tillsynsverk-
samhet. Alla fyra rattsakterna ar starkt beroende av anvandning av automatiserade IT-system. Att
hantera de storskaliga inlamningsprocesserna pa papper skulle krava en tusenhovdad personal-
styrka. Under 2012 och 2013 var utmaningen att utnyttja verktyg och kunskaper som redan utveck-
lats for Reach och CLP for att forbattra och integrera de verktyg som kravdes for den nya lagstift-
ningen. Under perioden fran 2014 till 2018 kommer de nya komponenter och tjanster som utveck-
lats for biocidprodukter och PIC att integreras i Echas befintliga system med malet att harmonisera
och konsolidera gemensamma losningar for att gora framtida affarsprocesser och underhallsarbete
effektivare.

Echa satsar pa att utnyttja sitt IT-kunnande, sina IT-komponenter och sina IT-tjanster sa effektivt
som mojligt som stdd for nya lagstiftningsuppgifter och undvika en mangfald av nya system och
tekniker. Ett viktigt inslag i den strategin &r att bygga vidare pa det som fungerar och konstruera
bort de mest tidskravande och felkansliga manuella arbetsuppgifterna. Echa kommer att implemen-
tera dessa IT-system med en modulbaserad arkitektur for att de gemensamma komponenterna sa-
kert ska ga att ateranvanda. | detta avseende kommer de data- och systemintegrationsprogram
som inleddes 2011 att leverera en integrationsplattform och en interaktiv portal under férsta delen
av perioden.

Sarskild uppmarksamhet kommer att agnas at de dverflyttade processer dar bade Echa och med-
lemsstaternas behériga myndigheter har roller att spela och behéver dela samma IT-verktyg for att
undvika ineffektivitet och risker med att flytta data fran ett system till ett annat med en manuell
eller bristfalligt automatiserad metod. Det galler sarskilt de verktyg som framtagits for att under-
latta genomférandet av biocidlagstiftningen, dar Echas IT-verktyg ocksa anvands av medlemssta-
ternas myndigheter for att hantera ansokningar om godkannande av produkter pa nationell niva.

Under perioden 2014—-2018 kommer Echa ocksa att planera en forbattring av IT-systemen for sprid-
ning. | och med Reach-férordningen, CLP-férordningen, férordningen om biocidprodukter och
PIC-forordningen kommer volymen data om kemikalier i Europa att bli enorm — och utgdra en var-
defull informationskalla for intressenter 6ver hela varlden. Med boérjan 2012 planerar Echa att utifran
en studie av intressenternas krav 6ka automatiseringen av databehandlingen, forbéttra integration-
en av datakallor, 6ka anvandbarheten och s6kbarheten och férbereda for integration av Echas da-
takallor med dem som redan finns tillgangliga fran andra aktorer, bland annat tillsynsorgan, univer-
sitet, konsumentgrupper och industrin. P4 sa satt kan de data som tas fram i EU utnyttjas maximalt.

Internt kommer IT-utvecklingen under perioden att kdnnetecknas av ytterligare automatisering och
rationalisering av vissa inslag i forvaltningsprocesser, planering och rapportering.

Okad anvandning av IT kraver givetvis att systemen ar tillrackligt robusta for att tala storre inciden-
ter eller avbrott. Echa kommer darfor att fortsatta sina investeringar for att gora sin IKT-
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infrastruktur taligare, mer latthanterlig och flexibel, lattare att bygga ut och mer redundant fér att
klara incidenter.

Med tanke p& den snabba tekniska utvecklingen och IT-systems naturliga livscykel kommer slutligen
en storre 6versyn att géras under perioden av samtliga IT-Idsningars och IT-tjansters teknik och
arkitektur.

6.3 Personalpolitik och personalpolitiska initiativ som maximerar persona-
lens potential och klarar minskningen av personalresurserna

Echa har framgangsrikt rekryterat medarbetare med stor fackkunskap, aven inom omraden dar till-
gangen ar liten, t.ex. inom tillsynsomradet. Rekryteringen ar dock bara forsta steget, och persona-
lens fardigheter och kunskaper maste darefter utvecklas kontinuerligt.

Echas personalpolitik och praxis maste darfér anpassas till de nuvarande behoven (genom en kort-
siktig cykel med malsattning, resultatbedémning, utbildning osv.) men ocksa vara tillrackligt flexibla
for nya arbetsomraden och situationer med minskande personalresurser (genom en langsiktig cykel
med organisationsutveckling och flexibilitet, prioritering, kultur och ledarskap).

Det ar avgorande for Echas fortsatta framgang att man kan behalla kompetenta medarbetare. Vik-
tiga fragor som behdver behandlas under perioden ar bland annat effektiv prestationshantering,
identifiering, utveckling och beldning av nyckelmedarbetare, tilldelning av tjanster till prioriterade
omraden och strategisk utveckling av personalresurser. Vidare kommer en stor utmaning inom detta
omrade att vara att proaktivt paverka, motivera och gora de anstallda mer sjalvgaende nar det gal-
ler att uppfylla Echas mal.
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7 RESURSPROGNOS

Detta flerariga arbetsprogram har tagits fram utifr@n vissa antaganden nar det galler Echas tillgang
till personal och ekonomiska resurser under 2014—2018 och som var kanda i september 2013.

I bilaga 2 anges uppskattningarna av personalstyrkan. Med avseende pa tjansterna i tjanstforteck-
ningen (tillfalligt anstallda, den centrala arbetsstyrkan), férutses i denna plan att Echa kommer att
genomfora beslutet av radet och parlamentet — fattat mot bakgrund av en reform av EU:s tjanstefo-
reskrifter 2013 — att minska personalstyrkan med 5 procentmellan 2013 och 2018 i varje EU-
institution, -organ och -myndighet. For att uppna denna minskning utan att inkrakta pa arbetspro-
grammet, borjade Echa under 2013 att vidta atgarder for att oka effektiviteten och arbetsinsatserna
inom den viktiga karnverksamheten. Andra atgarder som forutses i reformen av tjansteforeskrifter-
na skulle ocksa kunna hjéalpa till att delvis kompensera for dessa nedskarningar, till exempel 6kning-
en av minimiantalet veckoarbetstimmar till 40 under 2014 (med vetskap om att huvuddelen av
Echas personal redan arbetar mer &n minimiantalet arbetstimmar p& 37,5 timmar under 2013).

I skrivande stund har kommissionen precis utfardat ett meddelande till Europaparlamentet och radet
om programmering av manskliga och ekonomiska resurser for de decentraliserade byraerna 2014—
2020

.11 Detta meddelande kommer att utgéra grunden for diskussioner mellan institutionerna i syfte att
uppna ett avtal om den framtida finansieringen av myndigheterna inom Europeiska unionen. | kom-
missionens meddelande foreslas nedskarningar av personalstyrkan for Echa och de andra myndig-
heterna som gar vasentligt langre an nedskarningen pa 5 procent som avtalats for alla institutioner,
organ och myndigheter. Om dessa nedskarningar skulle verkstallas, maste Echa faststalla om det
finns tillrackligt med personal, uttryckt i heltidsekvivalenter, for att verkstalla det flerariga arbets-
programmet. Skulle det inte vara mojligt kommer myndigheten att diskutera med sin styrelse vilka
andringar av programmet som maste goras.

Med avseende pa Echas budget forvantas det att myndigheten har uttomt sin reserv med avgiftsin-
takter for Reach- och CLP-verksamheten senast 2015. Echa kommer sedan delvis att vara beroende
av ett EU-anslag till sin budget for Reach-, CLP- och biocidverksamhet, utover en arlig avgiftsintakt.
Detta EU-anslag kommer att vara av en utjdamnande natur. Om de verkliga avgiftsintdkterna skulle
vara lagre an forutsett under ett givet ar, maste EU-anslaget vid behov justeras i enlighet med detta
under budgetaret. PIC-verksamheten som paborjas under 2014 kommer att finansieras helt med
EU-anslag. Vid en granskning som planeras av kommissionen till 2019, kommer det att faststallas
om man ska infora avgifter for PIC-verksamhet.

I ovannamnda meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet om programmering
av manskliga och ekonomiska resurser for de decentraliserade byraerna 2014—-2020 férutses ett
maximalt EU-anslag till Echa som ar nagot lagre an myndighetens egna uppskattningar. Echa kom-
mer att strava efter att uppna detta arbetsprogram med dessa ekonomiska resurser. Det aterstar
emellertid vissa betydande osédkerheter avseende den forvantade avgiftsintakten, sarskilt nar det
galler biocidverksamheten och de intakter som ska genereras genom den sista tidsfristen for Reach-
registrering 2018. Det kommer darfor vara avgorande for ett framgangsrikt genomférande av detta
flerariga arbetsprogram att det for narvarande forutsedda EU-anslaget gors tillgangligt till sitt fulla
belopp for Echa i arbetet med att genomfdra Reach-, CLP-, biocidprodukt- och PIC-férordningarna.
Detta forutsatter ocksa att reserven med avgiftsintakter fran Reach ar fullt tillganglig for Echa och
att myndigheten inte belastas med oférutsedda administrativa kostnader som skulle behéva tackas
in av reserven.

1 comM(2013) 519 final av den 10 juli 2013
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BILAGOR



UTKAST Flerarigt arbetsprogram 2014—-2018 35

Bilaga 1: Milstolpar

1 Hoégkvalitativ information for saker tillverkning och anvandning

Strategiskt atgardsomrade 1.1 Forbattra kvaliteten pa information i underlag

Verksam- Prioritets- AvgoOrande 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- omrade framgangsfak-

bets- torer

program

1,5. 6,10 1.1.1 Framtag- Industrin utnyttjar Forslag pa ett Kriterier fast- Oversyn av vag- | Foérenklad vagled- Utbildning

ning av un-
derlag

pa basta satt Echas
radgivning, utbild-
ning och verktyg
for registranter och
nedstrémsanvan-
dare

strukturerat data-
format for kemika-
liesakerhetsrap-
porter

Screening av data-
basen med klassi-
ficerings- och
maéarkningsanmal-
ningar for att hitta
amnen som behdo-
ver undersdkas
ytterligare

stallda for am-
neslikhet

Strategi, metoder
och verktyg (t.ex.
kopplade till
QSAR-
verktygsladan)
for stod till re-
gistranter ar
2018 enligt bilaga
111 till Reach

Chesar uppgrade-
rat for kemikalie-
sakerhetsbeddm-
ning av komplexa
amnen (t.ex.
UVCB-amnen)

ledningen om
identifiering och
namngivning av
amnen

Nya och omar-

betade verktyg

och handbdcker
for framtagning
av underlag

ning som stodd for
sma och medelstora
foretag

Webbseminarier och
seminarier for 2018

Utbildning (uppdate-
ring) av medarbe-
tare vid de nation-
ella stéd- och in-
formationspunkterna
om framtagning av
underlag

(uppdatering)
av medarbetare
vid de nation-
ella stod- och
informations-
punkterna om
inldmning av
underlag
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Verksamhet | Prioritets- AvgoOrande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018
i arbets- omrade gangsfaktorer
program
2,6,10 1.1.2 Inlamning | Industrin utnyttjar Ny version av Genomférande av Reach-IT klart for Framgangsrik
av underlag IT-verktygen for luclid foér forbatt- planen for full- tidsfristen for regi- hantering av
framgangsrik regi- rad datastruktur standighets- strering 2018 tidsfristen 2018
strering och for att kontroll, sarskilt for registrering
gora det majligt for | /T-baserad scre- avseende kontroll Flersprakig support
myndigheterna att | €ning av alla un- av sékerhets- inford
anvanda informat- | derlag for inter- information och o
ionen mediarer fran uppgifter om Kommunikations-
2013 slutford biocider och informations-
kampanj infor tids-
Granskning av Inkonsekvenser i fristen for registre-
kontrollen av underlag fér in- ring 2018
kravuppfyllelsen termediarer &t-
och en plan for gardade
uppgradering, vid
behov
2,6,10 1.1.3 Utvarde- IT-verktyg for scre- | Ram med verktyg Alla underlag fran | 5 % av underla- | Relevanta uppgifter Alla underlag

ring av registre-
ringsunderlag

ening och behand-
ling kontroller av
att kraven ar upp-
fyllda tillgangligt
och pa en avance-
rad niva

Stod frAdn medlems-
staternas behdriga
myndigheter med
den valda strategin

for screening/
prioritering av
kontroller av att
kraven ar upp-
fyllda avseende
luclid-data inférd

Plan for systema-
tisk strategi for att
kontrollera att
kraven ar upp-
fyllda avseende
kemikaliesédker-

2010 och huvud-
delen av underla-
gen med bety-
dande brister
hanterade enligt
kontroll av krav-
uppfyllande

gen fran 2013
kontrollerade
avseende efter-
levnad

om kvaliteten pa
registreringsunder
lag redovisade i
artikel 117.3-rapport

frdn 2013 och
huvuddelen av
underlagen med
betydande bris-
ter hanterade
enligt kontroll
av krav-
uppfyllande
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hetsrapporter

Relevanta uppgif-
ter om kvaliteten
pa registrerings-
underlag redovi-
sade i artikel
117.3-rapport

Strategiskt atgardsomrade 1.

2 — Maximera effekten av formedling av riskhanteringsrad i distributionskedjan

Verksamhet i| Prioritering Avgobrande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018
arbetspro- gangsfaktorer

gram

1,3,5,10 1.2.1 Expone- Tillracklig samord- | Uppdaterad vagled- | Uppdaterad vag- | Oversyn av verk- | Oversyn av fram-

ringsscenarier
och sakerhets-
datablad

ning och utveckl-
ing inom industrin
av industriverktyg

ning for nedstroms-
anvandare pa EU-
spraken klar

Nya exempel pa bra
exponerings-
scenarier

Langtidsplan for
medvetande-
héjande kampanjer
for registranter och
nedstroms-
anvandare

ledning om sa-
kerhetsdatablad
pa EU-spraken
klar

Oversyn av fard-
planen for kemi-
kaliesdkerhets-
bedémning

tygen for stod till
nedstroms-
anvandare

stegen enligt
fardplanen for
kemikaliesaker-
hetsbeddmning
(jamforelse med
fardplan for in-
tressenter for att
sakra noggranna
och tydliga kemi-
kaliesdkerhets-
bedémningar)
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3,10

1.2.2 Amnen i
varor

Tolkningen av
0,1 %-kriteriet
fortydligad

Kommunikations-
kampanjer riktade
till importérer av
varor

Uppréattande av
malinriktat till-
synssamarbete
med lander utan-
for EU for att
forbattra forsta-
elsen av Reach-
kraven

Strategiskt atgardsomrade 1.3 — Forbattra informationsspridningen

Verksamhet | Prioritering AvgoOrande fram- 2014 2015 2016 2017 2018

i arbets- gangsfaktorer

program

1 1.3.1 Spridning IT-system for Re- Information fran Lansering av de Underlag fran

av amnes-
information

ach-férordningen,
CLP-foérordningen,
forordningen om
biocidprodukter och
PIC-férordningen
integrerade for
rationalisering av
processer och kor-
tare tid till offent-
liggdrande

Deltagande fran
intressenterna

tidsfristen 2013
och befintliga un-
derlag for bio-
cidprodukter of-
fentliggjord

GHS-information
tillganglig pa
eChempPortal

nya, kompletta
webbsidorna for
spridning av Re-
ach- och klassifi-
cerings- och
marknings-
uppgifter baserat
pa intressent-
studien fran
2012-2013

Beddmning av
begaranden om
konfidentiell be-
handling i regi-
streringsunderlag

tidsfristen 2018
offentliggjorda
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fran 2013 slut-
ford

1,2,3,4

1.3.2 Offentlig-
gbrande av be-
slut

Policy om atkomst
och offentliggo-
rande av data fran
Reach- och CLP-
beslut inférd

Beslut om un-
derlag som of-
fentliggjorts i
enlighet med
policyn

2 Intelligent utnyttjande av information for att identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter

Strategiskt atgardsomrade 2.1 — Mobilisering av myndigheter och harmonisering av standpunkter

myndigheter och
anpassa stand-
punkter

till resurser i med-
lemsstaterna

framstegsoversyn

Overenskommen
beslutslogik for
identifieringsbehov
och hantering av
betankligheter
genom riskbegran-
sande atgarder

Gemensam forsta-
else av priorite-
ringarna for verk-
stallighet av risk-

jekt for verkstal-
lighet av tillstand
inlett

framstegsoversyn

Oversyn av strate-
gierna for rekom-
mendation for bi-
laga XIV

det gemen-
samma verkstal-
lighetsprojektet

Verk- Prioritetsomrade | Avgorande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018

samhet i gangsfaktorer

arbets-

program

2,3,4,8 | 2.1.1 Mobilisera Policystod: tillgang | Seminarium om Gemensamt pro- | Seminarium om Slutférande av Seminarium om

framstegs-
dversyn
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minimerings-
atgarder

Fler seminarier om
kopplingar inom
forumet

Fler seminarier om
kopplingar inom
forumet

Fler seminarier
om kopplingar
inom forumet

Strategiskt atgardsomrade 2.2 — Identifiera kandidatamnen for tillsynsatgarder som ror riskhantering

Verk- Prioritetsomrade AvgOrande 2014 2015 2016 2017 2018
samhet i framgangs-

arbets- faktorer

program

1,3,4 2.2.1 Screening Kontinuerlig kva- | Preliminar analys | System utvecklat

litetsforbattring
av registrerings-
och anmaélnings-
data

av registrerings-
data for 2013
avseende poten-
tiella tillsynsat-
garder rorande
riskhantering

Databas om till-
synsstatus for
CMR-amnen till-

ganglig

for att definiera
och inleda tillsyn-
satgarder ro-
rande bilaga XIV
efter slutdatumet

System infort for
att dvervaka
harmoniseringen
av sjalv-
klassificering




UTKAST Flerarigt arbetsprogram 2014—-2018 41

3,7 2.2.2 Kriterier, stra- | Kriterier for Inrattande av Oversyns- Oversyns-
tegier och verktyg hormonstdérande | expertgrupp rele- rapport om rapport om ge-
ar?nen fast- vant for riskhan- genomférandet nomforandet av
S‘?‘“‘_"a av kom- tering av .t..ex. av fardplanen fardplanen fram
missionen r']ormonstorande fram till 2020 till 2020
amnen
Genomférande-
plattform for
fardplanen for
2020 operativ
2,3 2.2.3 Fylla informat- | Resurser till- Resultat av scre- Utvardering av Rapportering av | Genomférande | Andra utvarde-
ionsluckor géangliga hos eningen av regi- genomforandet resultaten fran av rekommen- | ringen av am-
medlemsstater- streringarna fran | och relevansen utvarderingen dationerna nes-
nas bgh'c‘mga 2013' avseende amnes- . TR utvarderings-
myndigheter och | kandidater for utvarderings- . .
Echa ersattning av processen under dat_loner en processen
smne de forsta tre aren artikel 117.2- (2015-2017)
(2012-2014) rapport]
avseende riskbe-
gransande atgar-
der
Verksam- | Prioritetsomrade Avgoérande 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- framgangsfak-
bets- torer
program
3,4 Effektiv screening | Ytterligare med- Minskning av den | Databas med

och dverens-
kommelse av
prioriteringar for

vetandehdjande
kampanj for att
framja harmoni-

genomsnittliga
tiden for behand-
ling av férslag till

kommissionens
beslut om till-
stand operativ
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harmoniserad
klassificering och
markning

Potentiella s6-
kande, inklusive
nedstroms-
anvandare, ar val
informerade om
kraven for till-

seringen av sjalv-
klassificering

Villighet att be-
tala referensvar-
den for den
forsta uppsatt-
ningen endpoints
rérande halsa

klassificering och
markning med
20 %

Rapport med
identifiering av
prioriterade om-
raden for indu-
strins insatser for
harmonisering av

Forsta forslagen
framtagna pa
amnen i varor for
artikel X1V

Seminarium om
utarbetande av
begransningsun-

stdndsanstkan Forsta amnes- sjalvklassificering | derlag
specifika semi-
nariet for riskbe- | Anpassning av
déomningskom- inlamnings-
mittén och kom- verktygen och
mittén for socio- riktlinjerna for
ekonomisk analys | sma och medel-
om tillstands- stora foretag och
ansokningar nedstréms-
anvandare
Villighet att be-
tala referens-
varden for den
andra uppsatt-
ningen endpoints
rérande hélsa
Verksam- | Prioritetsomrade Avgorande 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- framgangs-
bets- faktorer

program
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2.3.4 Hantera iden-
tifierade betanklig-
heter genom Reach,
CLP och annan lag-
stiftning

1-2 seminarier
om granssnittet
med annan lag-
stiftning

Uppdatering av
vagledning vid

overlappningar
med annan EU-
lagstiftning

Forbattrad sam-
ordnings-
mekanism klar
for tillampning av
lagstiftning som
ror kemikalier

1-2 seminarier
om kopplingar till
annan lagstift-
ning

Motsvarande
uppdatering av
vagledning

1-2 seminarier
om kopplingar till
annan lagstiftning
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3 Ta itu med vetenskapliga frdgor genom att fungera som ett nav for uppbyggnad av medlemsstaternas, EU-
institutionernas och andra aktdrers forsknings- och tillsynskapacitet

Strategiskt atgardsomrade 3.1 — Uppbyggnad av sakkunskap och kapacitet

Verk- Prioritetsomrade | Avgorande fram- 2014 2015 2016 2017 2018
samhet i gangsfaktorer

arbets-

program

7 3.1.1 Echas vetenskapliga | Konceptet ram for kun- Utdkning av Extern over- Atgérder som

Uppbyggnad av
sakkunskap och
kapacitet

kapacitet och till-
synskapacitet ar
tillracklig och ut-
vecklas kontinuerligt
for att tillgodose
behoven

skapshantering utvecklas
och regelbunden kompe-
tenskartlaggning inleds

Echas arbetsplan for
nanomaterial uppdaterad

ramen for kun-
skapshantering
till Echas kom-
mittéer

Analys och slut-
sats om maojlig-
heten att utdka
ramen for kun-
skapshantering
till externa part-
ner

Echas arbetsplan
for testmetoder
uppdaterad

syn av
Echas veten-
skapliga
kapacitet

foljer av 6ver-
synen av Re-
ach 2016
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Strategiskt atgardsomrade 3.2 — Ett nav for excellens inom tillsynsforskningen

Verk- Prioritetsomrade | Avgorande fram- 2014 2015 2016 2017 2018
samhet i gangsfaktorer
arbets-
program
3.2.1 En natverksstrategi Seminarium om tillsyn: 1-2 seminarier 1-2 semi- 1-2 seminarier 1-2 seminarier
Nav for excel- anvands for att op- om tillsyn narier om om tillsyn om tillsyn
lens inom till- timera effektivitet tillsyn
i och andamalsenlig-
synsforskning . 9 Inrattande av natverk for
het fér uppbyggna- .
. medlemsstater och in- Andra relevanta
den av vetenskaplig . N
. . tressenter om socioeko- aktorer (t.ex.
kapacitet och till- _ - Led 5t ;
synskapacitet nomisk analys vid be- edamaotenna andra organ)
gransningar och till- Echas kommit- integreras i pla-
stAndsansoékningar téer och med- neringen av ka-
lemsstaternas pacitetsupp-
Echas andra rapport om behdriga myn-
S S/ Forbattrad byggnad

anvandningen av alter-
nativ vid testning av
kemikalier enligt Reach.
Uppfoljningsatgarder
overenskomna for rad-
givning av registranterna
2018.

Oversyn av bilaterala
samarbetsavtal med
Echas internationella
partner for battre ater-
spegling av den veten-
skapliga utvecklingen

digheter integre-
ras i planeringen
av kapacitets-

uppbyggnad

Forbattrad jam-
forelse av struk-
turlika @mnen
och gruppering
av amnen med
nya strategidata
frAn SEURAT-1

bedémning av
hudsen-
sibilisering
med en ITS-
strategi fran
JRC/OECD-
strategin for
AOP
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Ram for jamforelse av
strukturlika @mnen inférd

Strategiskt atgardsomrade 3.3 — Echas strategi for tillsynsforskningen

Verk- Prioritetsomrade | Avgorande fram- 2014 2015 2016 2017 2018
samhet i gangsfaktorer

arbets-

program

3.3.1

Echas strategi
for tillsyns-
forskning

Echa kan bade pa-
verka och dra nytta
av en relevant ve-
tenskaplig dagord-
ning

Echas vetenskapliga
strategi inrattad

Echas prioriteringar for
nasta ramprogram for
forskning inrattad och
formedlad

Echas samarbete
med JRC grans-
kat och starkt

Extern over-
syn av Echas
vetenskapliga
kapacitet

Uppdatering av
den vetenskap-
liga strategin
som en foljd av
oversynen av
Reach 2016
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4 Hantera aktuella och kommande lagstiftningsuppgifter pa ett effektivt och andamalsenligt satt som ar anpassat
till kommande resursbegransningar

Strategiskt atgardsomrade 4. 1 — Maximering av effektivitet och andamalsenlighet hos befintliga och nya arbetsprocesser

Verksam- Prioritetsomrade | Avgorande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- gangsfaktorer
bets-
program
Alla 4.1.1 Ledning och per- 1SO 9001-
sonal forstar an- certifiering
Kvalitetssystem damalet med 1QMS
Alla relevanta delar
av systemet ar pa
plats
1-6, 8 4.1.2 Oversyn av Reach- och Oom-
Process- CLP-processerna konstruktion av
omkonstruktion Reach- och
CLP-
processerna
slutférd
16 4.1.3 IT-systemen for Alla processer for bio- Forsta utok-
Biocidprodukter | biocidprodukter ar | cidprodukter operativa, ningen av
pa plats inklusive dem som ar réckvidden for
forknippade med 6ver- unionstillstand
Medlemsstater och | synsprogrammet
sdkande anvander
konsekvent IT-
systemen
17 4.1.4 PIC-processen operativ

PIC
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Strategiskt atgardsomrade 4.2 — Framtagning av integrerade och ateranvandbara IT-system och IT-tjanster

Verksam- Prioritetsomrade | Avgorande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018

het i ar- gangsfaktorer

bets-

program

Atgard 6, 4.2.1 Hanteringen av Ta fram IT-stod for Slutféra data- Fullstandig Fullstdndig om-

15 Framtagning av andringen for ex- distribuerade processer | och system- omfaktorering faktorering av
1T-stod for till- terna aktorer i for biocidprodukter, PIC | integrations- av IT-systemen | industriinriktade
synsprocesser kraft och Reach program (data- for spridnings- system for kon-

Industrin tar upp
och antar de icke-
obligatoriska IT-
verktygen och
formaten som ta-
gits fram av Echa

Grunderna for IT-
strategin (inford
2011-2013) visar
sig vara en god
plattform for att
behalla en effektiv
IT-tillvaxt

integreringsnav,
instrumentpanel
for portal)

processer

solidering av IT-
verktyg for in-
kommande och
kommunikations-
processer och for
att oka anvand-
barheten (sma
och medelstora
foretag)

Beredskap for
sista tidsfristen
for Reach

4.2.2 Framtag-
ning av IT-stéd
for administra-
tiva processer

Andring av hante-
ringen av interna
aktorer i kraft

Framtagning av IT-st6d
for hantering av perso-
nalresurser

Framtagning av
IT-stod for inte-
grerad planering
och rapportering
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Verksam- Prioritets- Avgobrande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- omrade gangsfaktorer
bets-
program
4.2.3 Saker- Grunderna for IT- Forbattrad IT for affars- | Framtagning av Mojlig omfak- Beredskap for
stalla tillracklig strategin (inford kontinuitet (fokus sa- forbattrad IT for torering sista tidsfristen
IKT- 2011-2013) visar kerhetskopierings- kommunikation for Reach
infrastruktur sig vara en god miljéer) och effektiv och samarbete
plattform for att drift (LAN, rést, mo-
behélla en effektiv bil, e-post osv.)
IT-tillvaxt
Strategiskt atgardsomrade 4.3 — Personalpolitik och personalpolitiska initiativ
Verksam- Prioritetsomrade | Avgorande fram- | 2014 2015 2016 2017 2018
het i ar- gangsfaktorer
bets-
program
14 4.3.1 Implementering av ram

Personalpolitik
och personal-
politiska initiativ

for kunskapshantering

Implementering
av personal-
resursstrategi

Utveckling av
langsiktig vis-
ion for perso-
nalresursbehov

Utveckling av
personal-
resursstrategi
for fem ar

Forbattring
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Bilaga 2: Flerarig personalresursplan

2014 2015 2016 2017 2018
Reach och CLP
TA-poster 446 442 438 434 434
CA-poster 96 97 98 99 100
Totalt 542 539 536 533 534
Biocidprodukter
TA-poster 48 49 50 60 63
CA-poster 11 11 11 9 12
Totalt 59 60 61 69 75
PIC
TA-poster 6 6 6 6 6
CA-poster 1 1 1 1 1

Totalt 7 7 7 7 7
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Bilaga 3: Utgangssiffror for 2014-2018 (*Y)

Echas huvudsakliga

aktiviteter

Underlag som inkommer
for Reach och CLP
Registreringsunderlag
(inklusive uppdateringar)
Testningsforslag
Sekretessansprak

Tillgang till data som &ar aldre
an 12 ar

Anmaélning av PPORD
(inklusive begaran om
forlangning)

Forfragningar (inledande)
Tvister om gemensamt
utnyttjande av data

Antal anmalningar enligt
artikel 7.2 i Reach-
forordningen

Antal rapporter/anmalningar
enligt artikel 38

Begréansningsforslag
(bilaga XV till Reach-
forordningen)

Begréansningsforslag
utarbetade av Echa

Forslag om harmoniserad
klassificering och markning
(bilaga VI till CLP-
forordningen)

Forslag om identifiering som
SVHC-amne (bilaga XV till
Reach-férordningen) (*?)

TillstAndsansokningar

Ansdkningar om alternativa
namn

Amnen i CoRAP som ska
utvarderas av
medlemsstaterna

Echa-beslut om Reach och
CLP

Beslut om utvardering

— Testningsforslag

- Kontroll av kravuppfyllelse
- Amnesutvardering

5800

20
250

270

300

1300

70

4400

70

30

20
150

50

150

150

35

5700

70
240

290

400

1400

70

270

70

50

40
200

50

180

180

45

5000

70
320

320

420

1600

70

120

10

70

50

100
250

50

180

180

45

6700

70
390
350

420

1700
10

70

220

11

70

50

100
250

50

70

180

45

69000

70
3460
390

420

1900
50

70

310

12

70

50

100
250

50

70

350

45

51

(*Y) Utgadngssiffrorna ar antaganden fran tidpunkten d& den flerriga arbetsplanen antogs for indikation av den
framtida arbetsbelastningen. De bygger pa kommissionens ursprungliga uppskattningar uppdaterade med ny
information som Echa har tillagnat sig.

(*?) Det verkliga antalet SVHC-underlag som kommer in beror pa utfallet av analyserna av riskhanteringsalter-

nativen.
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Echas huvudsakliga

aktiviteter
Beslut om gemensamt

utnyttjande av data . o o o 4
Beslut om

fullstandighetskontroll 190 180 164 213 2084
(negativa)

Beslut om sekretessansprak 50 30 39 49 350
(negativa)

!3es|ut om tillgang till begard 100 120 140 160 200
information

Overklaganden

Overklaganden 20 20 20 20 50

Ovrigt
Uppdateringar av CoRAP for

amnen som omfattas av 1 1 1 1 1
amnesutvardering

Rekommendationer till

Europeiska kommissionen for 1 1 1 1 1
tillstandsforteckningen

Fragor att
besvara/harmoniserade svar

(Reach-radgivning, Reach-IT, 6 000 6000 6000 6000 6000
IUCLID 5, 6vrigt)
Allmanna fragor per telefon 600 600 600 600 600
eller e-post
Fragor fran medierna 2000 1500 1500 2000 2500
Pressmeddelanden och
nyhetsbrev
Kontroller genom_ft')rda avsma ... 600 600 600 600
och medelstora féretag
Styrelsemoéten 4 4 4 4 4
Moten i
medlemsstatskommittén 6 6 6 6 6
Moten i
riskbedémningskommittén 4 2 2 2 2
Mot_en i kommltten for a 6 6 6 6
socioekonomisk analys
Moten i forumet 3 3 3 3 3
Rekrytering r.)'a g!'und av o5 o5 o5 o5 o5
personalomséttning
Biocidprodukter
Ansdkningar om godkannande

5 5 5 5 5

av nya verksamma amnen

Ansodkningar om férnyelse
eller granskning av verk- 3 3 0 2 4
samma amnen

Yttranden om verksamma

amnen i granskningspro- 50 50 50 50 50
grammet
Ansdkningar om unionsgod-
u 20 60 60 90 100
kannande
Beddmning av teknisk ekviva-
50 50 20 20 20

lens
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Echas huvudsakliga

aktiviteter 2015 2016 2017 2018

Moten i kommittén for bio-

cidprodukter > 6 7 7 7
Nya TA/CA-poster som ska
i o . (0] (0] 10 3
fyllas for biocidférordningen
Overklaganden avseende bio-
. 3 1 1 1
cider
PIC
Anmalningar 4000 4400 4900 5400 5900
Nya TA-poster som ska tills&t-
0 0 0 0

tas for PIC
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HUR HITTAR MAN EU:s PUBLIKATIONER?
Gratispublikationer:
- Genom EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

= Hos Europeiska unionens representationer eller delegationer. Adressuppgifter finns pa internet
(http://ec.europa.eu) eller kan fas via fax
+352 2929-42758.

Avgiftsbelagda publikationer:

- Genom EU Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Avgiftsbelagda prenumerationer (t.ex. arsabonnemang pa Europeiska unionens officiella tidning och pa
rattsfallssamlingen fran Europeiska unionens domstol ):

e Genom ett forsaljningsombud for Europeiska unionens publikations-
byra(http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm)



http://ec.europa.eu/
http://bookshop.europa.eu/

FORSLAG Flerarigt arbetsprogram 2014—2018 55

N-AS-TO0-€T-4v-Ad3

EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN ISBN: 978-92-9217-864-2
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINGFORS, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU

= Publications Office



	1 INLEDNING
	2 ECHA OCH DESS OMGIVNING
	2.1 EU:s regelverk för kemikaliesäkerhet
	2.1.1 Reach och CLP
	2.1.2 Biocider
	2.1.3 PIC

	2.2. Samarbete med andra
	2.2.1 EU-partner (EU-institutioner, andra EU-organ)
	2.2.2 Medlemsstaterna
	2.2.3 Ansvariga parter
	2.2.4 Organisationer av ackrediterade intressenter (ASO)
	2.2.5 Vetenskaplig och teknisk utveckling
	2.2.6 Omvärlden

	2.3 Faktorer som påverkar Echas verksamhet

	3 HÖGKVALITATIV INFORMATION FÖR SÄKER TILLVERKNING OCH ANVÄNDNING
	3.1 Förbättra kvaliteten på informationen i underlagen
	3.2 Maximera effekten av förmedling av riskhanteringsråd i distributionskedjan
	3.3 Förbättra spridningen av information

	4 ANVÄNDA INFORMATION PÅ ETT INTELLIGENT SÄTT FÖR ATT IDENTIFIERA OCH HANTERA KEMIKALIER SOM INGER BETÄNKLIGHETER
	4.1 Mobilisera myndigheter och harmonisera ståndpunkter
	4.2 Identifiera kandidatämnen för tillsynsåtgärder som rör riskhantering
	4.3 Hantera identifierade betänkligheter genom Reach, CLP och annan lagstiftning

	5 HANTERA VETENSKAPLIGA UTMANINGAR GENOM ATT FUNGERA SOM NAV FÖR UPPBYGGNAD AV MEDLEMSSTATERNAS, EU-INSTITUTIONERNAS OCH ÖVRIGA AKTÖRERS VETENSKAPLIGA KAPACITET OCH TILLSYNSKAPACITET
	5.1 Uppbyggnad av sakkunskap och kapacitet
	5.2 Fungera som nav för excellens inom tillsynsforskningen
	5.3 Echas strategi för tillsynsforskningen

	6 OMFATTA AKTUELLA OCH NYA LAGSTIFTNINSUPPGIFTER PÅ ETT EFFEKTIVT OCH ÄNDAMÅLSENLIGT SÄTT, MED HÄNSYN TILL KOMMANDE RESURSBEGRÄNSNINGAR
	6.1 Maximering av effektivitet och ändamålsenlighet hos befintliga och nya arbetsprocesser
	6.2 Framtagning av integrerade och återanvändbara IT-system och IT-tjänster
	6.3 Personalpolitik och personalpolitiska initiativ som maximerar personalens potential och klarar minskningen av personalresurserna

	7 RESURSPROGNOS
	BILAGOR
	Bilaga 1: Milstolpar
	Bilaga 2: Flerårig personalresursplan
	Bilaga 3: Utgångssiffror för 2014-2018 (11F )


