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FORORD VED DEN ADMINISTRERENDE DIREKT@R

"Datakvalitetens ar"

I denne beretning gives der oplysninger om ECHA's arbejde og resultater i 2013.
Beretningen er et omfangsrigt dokument med samme opbygning og indhold som det arlige
arbejdsprogram for 2013, som beskriver, hvad der er opndet, hvilke mal der er opfyldt, og
drsagerne til eventuelle utilfredsstillende resultater. Den giver et klart billede af alt, hvad
der er sket med de betydelige ressourcer, som vi har til radighed til at Igse vores opgave -
at pavirke kemikaliesikkerheden i EU. Den indeholder et vaeld af informationer.

I dette forord vil jeg fremhaeve blot et enkelt omrade - datakvalitet. Kvaliteten af de
informationer, som virksomheder fremlaegger om de kemiske stoffer, som de producerer
og importerer, er en vigtig faktor, hvis det skal lykkes at opfylde malene for REACH og de
andre forordninger, vi forvalter, til gavn for menneskers sundhed og miljget. ECHA har
veeret kritisk over for kvaliteten af de data, som virksomhederne har indgivet - fra
manglende klarhed med hensyn til et stofs faktiske kemiske identitet til darligt forklarede
og begrundede analogislutninger vedrgrende stoffers egenskaber ud fra analoge
kemikalier - med det formal at reducere omkostningerne og omfanget af dyreforsgg.

Mit budskab fra 2013 er positivt — at datakvaliteten forbedres trin for trin. Efter den
indledende gennemgang af de dossierer, der blev indsendt inden registreringsfristen i
2013, har vi konstateret, at disse dossierer tilsyneladende er af hgjere kvalitet inden for
omrader, hvor der er gennemfgrt malrettede foranstaltninger, som f.eks.
mellemprodukter eller stofidentitet, end de dossierer, der blev indsendt inden den fa@rste
frist i 2010. Det glaeder mig, at ECHA's indsats har medvirket til denne forbedring -
gennem forbedret vejledning, workshopper for ledende registranter, webinarer,
onlinematerialer samt assistance gennem vores helpdesk, telefonsamtaler og personlige
udvekslinger pa vores "Stakeholders' Days". I sidste ende er det dog det stadig stigende
antal registranter, der producerer og indsender dossierer af god kvalitet, som bgr roses.

Mange af de tidligere registreringer, der blev indsendt inden fristen i 2010, er desuden
allerede blevet forbedret og vil blive yderligere forbedret som opfglgning pa de
afggrelser vedrgrende dossiervurdering, der er sendt til registranter. ECHA's nyeste
vurderingsrapport viser, at virksomheder - efter modtagelsen af ECHA's
vurderingsafggrelser — har ajourfgrt to tredjedele af de padgaeldende dossierer og bragt
dem i overensstemmelse. I de tilfaelde, hvor virksomhederne ikke har gjort det, har de
nationale handhaevende myndigheder sgrget for, at afggrelserne er blevet hdndhaevet.

Vi bgr dog ikke blot lzene os tilbage endnu. Ved at malrette overensstemmelseskontrollen
mod centrale effektparametre og andre vigtige oplysninger, der er relevante for stoffers
sikkerhed, og afhjeelpe andre mangler gennem andre tiltag vil vi i sidste ende kunne opn3
god datakvalitet for langt de fleste registrerede stoffer. Vi har allerede gennemfgrt hel eller
delvis overensstemmelseskontrol af en tredjedel af de stoffer, der blev registreret inden
fristen i 2010.

God datakvalitet er det forste strategiske mal i ECHA's strategiplan for de kommende
fem ar, og vi gnsker derfor i samarbejde med industrien at bringe registreringsdataene
op pa et niveau, der skaber tillid blandt alle vores interessenter til gavn for
downstreambrugere, arbejdstagere, forbrugere og alle EU-borgere.

Jeg gnsker jer alle et succesrigt 2014.

Geert Dancet
Administrerende direktaor
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Praesentation af Det Europaiske Kemikalieagentur

Det Europzeiske Kemikalieagentur (ECHA) blev oprettet den 1. juni 2007 og er
hjgrnestenen i EU's nye reguleringsordning for kemikalier i Den Europaeiske Union (EU)
som fastlagt i Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH). I
begyndelsen af 2009 blev REACH suppleret med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og
blandinger (CLP-forordningen). Disse retsakter finder direkte anvendelse i alle
medlemsstater uden at skulle gennemfgres i national lovgivning.

Formalet med REACH-systemet er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljget, fremme alternative metoder til dyrefors@gg for at vurdere farligheden
af kemikalier, fremme fri bevaegelighed for stoffer i det indre marked og styrke
konkurrenceevne og innovation. I praksis forventes det nye system at udfylde hullerne i
vores viden om de sdkaldte "indfasningsstoffer", der findes pa det europaeiske marked,
at fremskynde markedsfgringen af sikre, innovative kemiske stoffer og at ggre
risikohdndteringen af disse stoffer mere effektiv, navnlig ved at flytte pligten til at
identificere og kontrollere risici fra myndighederne til virksomhederne. En vellykket
gennemfgrelse af REACH kraever et velfungerende agentur, som kan afgive uafhangige
videnskabsbaserede udtalelser af hgj kvalitet inden for stramme lovbestemte frister
samt sikre, at lovgivningens operationelle aspekter fungerer optimalt. En effektiv
gennemfgrelse af REACH afhaenger dog ogsd af ECHA's institutionelle partnere, szerligt
EU's medlemsstater, Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen ("Kommissionen") pa
den ene side og af industriens korrekte gennemfgrelse af forordningen pa den anden.

Formalet med CLP-forordningen er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers
sundhed og miljget, samtidig med at der sikres fri bevaegelighed for stoffer, blandinger
og visse artikler gennem harmonisering af kriterierne for klassificering af stoffer og
blandinger og af reglerne for maerkning og emballering. De kemiske stoffers farlige
egenskaber omfatter fysiske farer og farer for menneskers sundhed og miljget, herunder
farer for ozonlaget. Med CLP-forordningen bidrager EU desuden til den globale
harmonisering af kriterierne for klassificering og meerkning, der har fundet sted inden for
FN (UN GHS).

Begge forordninger bgr bidrage til gennemfgrelsen af den strategiske tilgang til
international kemikalieforvaltning (SAICM), som blev vedtaget den 6. februar 2006 i
Dubai.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgaengeligggrelse p& markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ("forordningen
om biocidholdige produkter"), som tradte i kraft i juli 2012, har til formal at harmonisere
det europaeiske marked for biocidholdige produkter og deres aktive stoffer og samtidig
sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljget. Forordningen er
blevet anvendt siden september 2013, og ECHA fik i den forbindelse nye opgaver
vedrgrende vurderingen af aktive stoffer og godkendelse af biocidholdige produkter.

Den omarbejdede forordning om forudgdende informeret samtykke?!, som vedrgrer
eksport og import af farlige kemikalier, vil give ECHA nye opgaver i 2014.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 649/2012 om eksport og import af farlige kemikalier
(omarbejdet).
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ECHA's mission

ECHA hjeelper tilsynsmyndighederne med at gennemfgre EU's banebrydende
kemikalielovgivning til gavn for menneskers sundhed og miljget samt for innovation og
konkurrenceevne.

ECHA hjzelper samtidig virksomhederne med at overholde lovgivningen, fremmer sikker
brug af kemikalier, giver oplysninger om kemikalier og fokuserer pa problematiske
kemikalier.

ECHA's vision

ECHA har ambitioner om at blive verdens fgrende tilsynsmyndighed i spgrgsmal om
kemikaliesikkerhed.

ECHA's veerdier

Gennemsigtighed
Vi involverer aktivt vores tilsynspartnere og interessenter i vores aktiviteter og har en
gennemsigtig beslutningsproces. Vi er nemme at forsta og kontakte.

Uafhaengighed
Vi er 3bne og gennemsigtige i vores handlinger og beslutningstagning. Vi hgrer abent
offentligheden, f@r vi treeffer mange af vores beslutninger.

Trovaerdighed
Vores afggrelser er videnskabeligt baserede og konsistente. Ansvarlighed og sikker
forvaltning af fortrolige oplysninger er hjgrnestenene i alle vores handlinger.

Effektivitet
Vi er malrettede, engagerede og bestraeber os altid p@ at udnytte vores ressourcer pa en
klog made. Vi anvender hgje kvalitetsstandarder og overholder tidsfrister.

Fokus pa sundhed
Vi fremmer sikker og baeredygtig brug af kemikalier for at forbedre alle menneskers
livskvalitet i Europa og forbedre miljgforholdene.
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De vigtigste resultater i 2013 - Sammendrag

ECHA forfulgte de fire strategiske mal, der er anfgrt i det flerarlige arbejdsprogram for
2013-2015 og videreudviklet i det fler@rige arbejdsprogram for 2014-2018, gennem en
lang reekke foranstaltninger under dets forskellige aktiviteter. En raekke milepaele blev
ndet i Igbet af dret, herunder den anden registreringsfrist i henhold til REACH,
opfyldelsen af det fagrste 5 %-mal for overensstemmelseskontroller og gennemfgrelsen af
forordningen om biocidholdige produkter.

Registreringsfristen for indfasningsstoffer, der fremstilles i maengder pa 100-1 000 tons
pr. ar, og som ikke tidligere er blevet registreret, udlgb, og ca. 3 000 nye stoffer blev
registreret. Dette var i overensstemmelse med industriens hensigter, selv om ca. 900 af
de planlagte stoffer ikke blev registreret, mens yderligere 800 stoffer, der ikke
oprindeligt var planlagt, blev registreret. ECHA stgttede virksomhederne pa flere mader,
saledes at de kunne indsende deres registreringsdossierer til tiden. Der blev ydet en
seerlig indsats over for de smd og mellemstore virksomheder (SMV'er), som bl.a.
omfattede proaktive telefonopkald fra ECHA-medarbejdere for at hjeelpe med
registreringsprocessen og -veerktgjerne. Formidling af information om registrerede
stoffer prioriteres stadig hgjt af ECHA. I Igbet af 2013 fik ECHA videreformidlet alle
dossierer, der var relevante for tidsfristen i 2013, bortset fra et begraenset antal
dossierer, hvor fortrolighedsanmodninger vurderes.

Dossiervurderingen havde primeert fokus p& overensstemmelseskontrol af REACH-
registreringer p@ over 100 ton, der blev indsendt inden fristen i 2010. ECHA overgik sit
mal om at kontrollere mindst 5 % af de hgjeste to maengdeintervaller for
overensstemmelse. Langt de fleste dossierer blev udvalgt ved hjeelp af intelligente IT-
screeningsvaerktgjer til undersggelse for de effektparametre, der har stgrst betydning for
sikker anvendelse af stoffer. Det har ikke kun til formal at skabe tillid til REACH ved at
sikre, at en repraesentativ andel af alle registreringer er daekket; det medvirker ogsa til
at opnd ECHA's strategiske mal om at maksimere tilgeengeligheden af kvalitetsdata, som
muligggr sikker produktion og anvendelse af kemikalier.

Den fgrste opdatering af den rullende feellesskabshandlingsplan blev offentliggjort med

62 nye stoffer. Vurderingen af 36 stoffer, som blev inkluderet i det forste ar med CoRAP
(2012-2014), blev afsluttet af de forskellige vurderende medlemsstater og resulterede i
udkast til afggrelser med anmodninger om yderligere oplysninger vedrgrende 32 stoffer.

Med udgangspunkt i EU's kgreplan for identifikation af saerligt problematiske stoffer og
gennemfgrelse af risikostyringsforanstaltninger i henhold til REACH fra nu og indtil 2020,
som blev afsluttet af Kommissionen, udviklede ECHA sin gennemfgrelsesplan. ECHA
tilpassede eksisterende aktiviteter til gennemfgrelsesarbejdet og indlede en raekke nye
risikostyringsaktiviteter. ECHA modtog de fgrste otte ansggninger om godkendelse, der
daekkede to forskellige stoffer (DEHP og DBP) og 17 forskellige specifikke anvendelser.
Antallet af forslag om begraensninger og forslag til forslag til harmoniseret klassificering
og maerkning, der ndede udvalgsfasen i processen og kraevede en videnskabelig
udtalelse, voksede ogsd og lagde et betydeligt pres p& RAC's og SEAC's kapacitet.
Bestyrelsen fastlagde derfor et seet foranstaltninger, der skulle gge deres kapacitet
yderligere, for at forhindre, at de udggr en flaskehals.

ECHA forvaltede effektivt gennemfgrelsen af forordningen om biocidholdige produkter
den 1. september pa trods af den alvorlige mangel p& personaleressourcer. IT-
vaerktgjerne til medlemsstaterne og industrien var parate som planlagt. ECHA's helpdesk
lancerede sin support i april, og det fgrste seet vejledningsdokumenter blev
offentliggjort. I betragtning af det modtagne antal ansggninger er den fgrste tid med
forordningen om biocidholdige produkter forlgbet uden gnidninger, men interessen for at
ansgge om EU-godkendelse har generelt vaeret lavere end oprindeligt anslaet.
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ECHA har ogsa indarbejdet de fleste af de anbefalinger, der var rettet til agenturet i
Kommissionens rapport "Revision af REACH"?, i sin flerdrige planleegning. ECHA
intensiverede navnlig sine foranstaltninger vedrgrende SMV'er og har udpeget en SMV-
ambassadgr som kontaktperson i alle spgrgsmal, der er relevante for SMV'er. ECHA
intensiverede ogsa sin videnskabelige og lovgivningsmaessige videnopbygning til stgtte
for Kommissionen med henblik pa yderligere at regulere identifikationen og
risikostyringen af nanomaterialer og hormonforstyrrende stoffer.

Kriseforanstaltningerne vedrgrende EU-budgettet resulterede i en fgrste nedskaering pa

1 % af stillingerne i stillingsfortegnelsen til REACH- og CLP-aktiviteter. I 2013 blev denne
nedskaering opvejet af en stigning i antallet af kontraktansatte. Da arbejdsmasngden
forventes at stige, samtidig med at yderligere personalenedskaeringer ma forventes i de
kommende ar, har ECHA udviklet et omfattende program for effektivitetsudvikling for
2014-2016.

! Rapport om REACH, COM (2013)49 final.
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1. Gennemfgrelse af de lovgivhingsmaessige processer

Aktivitet 1: Registrering, datadeling og formidling

Registrering er en af hjgrnestenene i REACH og er det fgrste skridt i bestraebelserne pa
at sikre en sikker anvendelse af kemikalier. Ved registrering deler virksomhederne data,
dokumenterer deres kemikaliers egenskaber og anvendelser og paviser deres sikre
anvendelse. Dette arbejde registreres i de registreringsdossierer, de indsender til ECHA.
ECHA kontrollerer fuldsteendigheden af de indsendte oplysninger, og at
registreringsgebyret er betalt, fgr agenturet tildeler et registreringsnummer. De fleste
oplysninger blev offentliggjort via ECHA's websted og analyseret med henblik pd behov
for yderligere regulering, nar det er hensigtsmaessigt.

1. Vigtigste resultater i 2013

Indsendelser af registreringer og dossierer
Registrering

2013 markerede en af REACH-milepalene, nemlig den anden registreringsfrist ved
udgangen af maj vedrgrende indfasningsstoffer? i maengder pa over 100 ton pr. ar. ECHA
havde omhyggeligt afprgvet en reekke scenarier baseret pd erfaringerne fra 2010 og
feedback fra potentielle registranter i 2012 og handterede uden problemer det forhgjede
aktivitetsniveau omkring registreringsfristen. Alt i alt blev der indsendt 9 030
registreringer inden fristen i 2013, hvoraf 3 000 dossierer allerede var blevet modtaget
fgr 2013 (se tabel 1.1).

I modsaetning til i 2010 blev registreringsdossiererne i hgjere grad indsendt i de sidste to
uger af maj teet pd den endelige frist, og antallet af dossierer fra ledende registranter
toppede ikke i marts som forventet. Disse registreringsdossierer deekkede omkring 3 000
yderligere stoffer samt omkring 700 stoffer, der allerede var blevet registreret af andre
virksomheder inden den tidligere frist i 2010. Det betyder, at der i dag er registreret
mere end 7 500 stoffer i henhold til REACH-forordningen, som Kommissionen ogs%
oprindeligt havde skgnnet. I tillaeg til fgrstegangsindsendelserne af registreringer blev
der modtaget omkring 7 000 ajourfgringer af registreringer i lgbet af 2013.

Umiddelbart inden registreringsfristen i 2013 indsamlede ECHA oplysninger fra
praeregistranter for at fa et overblik over, hvilke stoffer der ville blive registreret. Disse
oplysninger blev offentliggjort p& ECHA's websted for at give downstreambrugere
information om registreringen af deres kritiske stoffer. I henhold til feedback fra
industrien ville omkring 3 000 yderligere stoffer blive registreret inden udgangen af maj
2013. Selv om antallet af registrerede stoffer i sidste ende var i overensstemmelse med
planerne, blev omkring 900 af de planlagte stoffer ikke registreret, mens yderligere 800
stoffer, som man ikke forventede registreret, blev registreret. ECHA har ikke modtaget
henvendelser fra industrien vedrgrende de stoffer, der ikke er blevet registreret. Ifglge
feedback fra ledende registranter blev stofferne ikke registreret af fglgende grunde (i
prioriteret reekkefglge): beslutning om at udskyde registreringen til fristen i 2018,
beslutning om at registrere stoffet med en anden kemisk identifikator og beslutning om
at opgive leveringen pa grund af markedsforhold.

2 Stoffer, der er produceret og/eller markedsfgrt og ikke anmeldt i henhold til direktiv 67/548/E@F. En preecis
definition findes i artikel 3, stk. 20, i REACH-forordningen.
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ECHA stgttede virksomhederne pa flere mader, sdledes at de kunne indsende deres
registreringsdossierer til tiden. For proaktivt at hjalpe registranter med at udarbejde
bedre dossierer frigav ECHA et nyt veerktgj, Dossier Quality Assistant (DQA), i februar 2013.
Dette veerktgj, som er en del af tilfgjelsesprogrammet IUCLID Technical Completeness Check
(TCC) - nu omdgbt til "Validation Assistant", er udviklet til at hjeelpe registranter med at
opdage potentielle uregelmaessigheder i deres registreringsdossierer og korrigere deres
dossierer, inden de indsendes eller ajourfgres. Efter frigivelsen af Dossier Quality Assistant
kontaktede ECHA de kendte ledende registranter for 2013 og opfordrede dem til
proaktivt at anvende vaerktgjet til at forbedre identifikationsoplysningerne for deres
stoffer. I nogle tilfeelde var det muligt at ggre dette inden fristens udlgb. Der blev
desuden afholdt to omfattende webinarer om registreringsprocessen i begyndelsen af
2013, og der blev ydet individuel stgtte til 425 virksomheder i de sidste uger af maj. Der
blev ydet en szerlig indsats over for de sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), som
bl.a. omfattede proaktive telefonopkald fra ECHA-medarbejdere for at hjelpe med
registreringsprocessen og -veerktgjerne.

ECHA gav ogsa virksomheder, der oplevede uventede vanskeligheder med deres
registrering, adgang til de Igsninger, som DCG? udviklede i 2010. Medlemsregistranter,
hvis ledende registrant ikke havde indsendt deres dossier til tiden, kunne f.eks. oplyse
ECHA om deres situation. 18 virksomheder kontaktede indledningsvis ECHA med DCG-
relaterede problemer, men i sidste ende indgav kun 10 virksomheder dokumentation til
stgtte for deres sag. For at holde downstreambrugerne af kemikalier orienterede om
forlgbet af registreringen, udsendte ECHA regelmaessigt oplysninger om de kendte
ledende registranter og oplyste ogsa, om et registreringsdossier var blevet modtaget for
stoffer, som virksomheder havde til hensigt at registrere.

Kontrollen af statussen for de virksomheder, der havde registreret sig som SMV'er,
fortsatte og farte til ophaevelse af 37 afggrelser om registrering (jf. aktivitet 13). Der var
tale om registranter, der haevdede at vaere berettigede til en nedsaettelse af gebyret,
hvilket ikke var tilfeeldet, og som ikke betalte den resterende del af gebyret og
administrationsomkostningerne pa trods af pAdmindelser. Afggrelserne blev erstattet af
afslag. P& baggrund af SMV'ernes szerlige behov gav ECHA alle potentielle SMV'er
mulighed for at fremlaegge yderligere dokumentation for deres stgrrelse, og mange af de
indgivne klager blev afsluttet, fordi ECHA og de bergrte virksomheder ndede til enighed
(se aktivitet 9). I forleengelse af disse sager har ECHA ogsa truffet yderligere
forholdsregler for at undgd, at reelle SMV'er far ophaevet deres registreringer, fordi de
ikke har reageret rettidigt pa8 agenturets anmodninger.

I 2013 fortsatte ECHA kontrollen af dossierer vedrgrende mellemprodukter for at sikre,
at disse dossierer kun deekker anvendelser, der er i overensstemmelse med definitionen
af mellemprodukter, og anvendes under ngje kontrollerede betingelser. Dossierer med
saerligt problematiske stoffer, der anbefales optaget i bilag XIV til REACH-forordningen,
eller som allerede er optaget i bilag XIV, havde hgjeste prioritet. I Igbet af dret sendte
ECHA 25 breve med anmodning om yderligere oplysninger (sakaldte artikel 36-breve) og
afsluttede kontrolprocessen for en raekke sager fra de foregdende ar. ECHA indledte en
overensstemmelseskontrol, som resulterede i et udkast til en afggrelse, der blev sendt til
registranten, for en sag vedrgrende et stof i bilag XIV. Erfaringerne fra kontrollen af
dossierer vedrgrende mellemprodukter udnyttes til at udvikle en praktisk vejledning om
registrering af mellemprodukter, som offentligggres i 2014.

I forbindelse med Kroatiens tiltraedelse til EU i juli 2013 underviste ECHA de kroatiske
forpligtede virksomheder i brugen af REACH-IT (IT-systemet til indsendelse af dossierer)

3 DCG (direktgrernes kontaktgruppe) bestar af repraesentanter for Kommissionen, ECHA og
branchesammenslutninger. Den blev oprettet i begyndelsen af 2010 med det formal at overvage industriens
parathed hen imod den fgrste registreringsfrist og finde praktiske Igsninger pa spgrgsmal, der opfattes som
hindringer for registreringen.
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og IUCLID (vaerktgjet til udarbejdelse af dossierer) pa to workshopper for industrien og
myndighederne for at hjeelpe dem med at overholde de stramme frister for indsendelse.
Ved udgangen af den kroatiske preeregistreringsperiode havde 24 kroatiske

virksomheder preeregistreret 206 stoffer. De indsendte ogsa 55 registreringsdossierer®.

IT-baserede veerktgjer og metoder

ECHA styrkede sin kapacitet til at analysere og udnytte de databaser over stoffer,
agenturet har indsamlet fra registreringer og andre indsendelser, som f.eks. C&L-
anmeldelser. Dette resulterede i udviklingen af algoritmer, der kunne anvendes bade til
vurdering af dossierer og stoffer og til screening af saerligt problematiske stoffer. I
praksis betyder det, at ECHA nu rader over vaerktgjer til identifikation af stoffer til den
rullende feellesskabshandlingsplan (CoRAP) og EU's 2020-kgreplan for szerligt
problematiske stoffer og til at gennemfgre malrettet overensstemmelseskontrol af
registreringsdossierer i hele databasen for de omrader, hvor de risici, der fglger af
utilstraekkelig information, er stgrst (sdkaldte problemomrader). Flere oplysninger findes
under aktivitet 2 og 3 i denne beretning.

En af de stgrste udfordringer var opfglgningen af de breve, der var sendt til registranter
af mellemprodukter med mangelfulde dossierer, der var opdaget under den omfattende
screening i efterdret 2012. ECHA's indsats havde en betydelig virkning allerede i 2012,
hvor mere end 90 % af de naesten 2 400 mangelfulde dossierer blev ajourfgrt. ECHA
screenede disse ajourfgringer i 2013, og der var i vid udstraekning taget hdnd om
forhold, der havde givet anledning til bekymring hos ECHA. I 2013 blev omkring 100 af
dossiererne opdateret til fuldstaendige dossierer, som ogsd omfattede andre anvendelser
end som mellemprodukter, der var blevet konstateret under screeningen. I andre
dossierer blev de andre anvendelser end som mellemprodukter fjernet for at bringe
dossiererne i overensstemmelse med REACH-forordningens krav. Endelig gennemfarte
ECHA en forelgbig kontrol af dossierer vedrgrende mellemprodukter indsendt inden
fristen i 2013, og den tyder pa, at der er faerre problemer end i 2010.

Det har stor betydning, at der findes en klar og utvetydig stofidentitet, som kan bruges
som udgangspunkt for alle REACH- og CLP-processer, og derfor blev der ogsa udviklet
algoritmer til brug ved screeningen af registreringsdossierer for uregelmasssigheder i
stofidentitetsoplysningerne. Disse algoritmer vil blive udnyttet fuldt ud i den opgraderede
version af Dossier Quality Assistant, som frigives i begyndelsen af 2014, og i de
efterfglgende screeninger af databasen. ECHA styrkede ogsd sin kapacitet til at
analysere kemikaliesikkerhedsrapporter, som modtages i tekstformat.

Andre former for indsendelse af dossierer

Hvad angar andre typer dossierer, der skal indsendes i henhold til REACH- og CLP-
forordningen, modtog ECHA en moderat strgm af andre indsendelser vedrgrende for
stoffer i artikler (artikel 7, stk. 2) og rapporter fra downstreambrugere (artikel 38). De
forste ansggninger om godkendelse blev 0ogsd modtaget (se aktivitet 3 for flere
oplysninger).

ECHA fortsatte indsatsen for at fremme muligheden for at ansgge om undtagelse fra
registrering for stoffer til produkt- og procesorienteret forskning og udvikling (PPORD) og
forbedrede webafsnittet om PPORD, sa de forpligtede virksomheder nu far bedre stgtte.
Undtagelser gives for fem ar, men kan efter anmodning forlaenges efter ECHA's skgn,
safremt der gives tilstraekkelig begrundelse, herunder hvorfor forsknings- og
udviklingsprogrammet ikke kunne afsluttes inden for den oprindelige periode p& fem ar.

4 Af disse var 48 registreringer af et stof i en maengde p3 eller over 1 000 ton, to var registreringer af et stof i
en mangde pa mellem 10 og 100 ton, og fem var registreringer af et isoleret mellemprodukt anvendt pa
produktionsstedet i en mangde pa eller over 10 ton.
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I 2013 modtog ECHA de fgrste anmodninger om forlaengelse af PPORD-undtagelser, der
blev givet i REACH-forordningens fgrste maneder i begyndelsen af 2008. Det arbejde,
ECHA har udfgrt siden 2008 for at vurdere de modtagne anmeldelser, blev brugt som
udgangspunkt til at treeffe informerede afggrelser om disse anmodninger. Der blev
modtaget otte anmodninger om PPORD-forlaengelse i 2013. Fire resulterede i en positiv
afgarelse, og fire er stadig under vurdering eller i hgring hos de relevante
medlemsstater.

En anden vigtig dato i 2013 var den 1. september, gennemfgrelsesdatoen for
forordningen om biocidholdige produkter. I farste halvdel af aret begyndte ECHA at
fastlaegge procedurerne for modtagelsen og behandlingen af biociddossierer og at
udvikle og validere veerktgjerne til dette formal, samtidig med at antallet af
registreringer toppede. Takket vaere omhyggelig planlaegning forstyrrede dette ingen af
processerne, og ECHA gav medlemsstaterne og Kommissionen adgang til registret over
biocidprodukter (R4BP) i slutningen af august, og indsendelsesportalen blev abnet for
industrien den 1. september som planlagt. Derefter blev der modtaget i alt 1 274
biociddossierer, som blev fremsendt til de vurderende myndigheder, og de fgrste trin i
gennemfgrelsen af forordningen om biocidholdige produkter forlgb sdledes efter planen
(se aktivitet 16 for flere oplysninger).

Programmet for udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger

I 2013 slog programmet for udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger for alvor
igennem. Programkoordineringen blev forbedret, og det skabte gget samhgrighed
mellem de adskillige aktiviteter, der gennemfgres under programmet, og ECHA's gvrige
arbejde. Det mest synlige resultat af programmet for udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsvurderinger var offentligggrelsen af k@greplanen for
kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier®, som blev udarbejdet i samarbejde
med interessenter fra medlemsstaterne og industrien. Kgreplanen afspejler det aktuelle
teknologiske stade inden for kemikaliesikkerhedsrapporter og eksponeringsscenarier og
fastlaegger klare mal for forbedring heraf inden 2018. Kgreplanen for
kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier vil fungere som en vigtig
vejledende og begrebsmaessig ramme i arbejdet for at give bedre informationer om
sikker anvendelse af kemikalier i de kommende fem ar.

For at forbedre registranternes fremtidige indsendelse og udnyttelse af forbedrede
anvendelses- og eksponeringsinformationer tilrettelagde ECHA en workshop med
medlemsstaternes myndigheder med det formal at fa input om deres behov med hensyn
til sddanne oplysninger i forbindelse med deres tilsynsopgaver. Det blev ogsa drgftet,
hvilke af disse informationer der skulle vaere tilgaengelige for myndigheder
(medlemsstaterne og ECHA) i et struktureret format i IUCLID-dossieret, for at
understgtte massescreening og bedre anvendelse af disse informationer. Dette arbejde
fortsaettes i 2014. ECHA fik ogsa systematiske erfaringer med vurdering af
kemikaliesikkerhedsrapporter (se aktivitet 2), og det identificerede derigennem en
reekke typiske mangler i dossierer, der var indsendt i 2010. Disse erfaringer udnyttes nu
ved opdateringen og udvidelsen af veerktgjet til kemikaliesikkerhedsvurdering og -
rapportering (Chesar).

ECHA stgttede ogsa aktiviteter iveerksat af industrien vedrgrende metoder til at
konvertere oplysninger fra REACH-eksponeringsscenarier til sikkerhedsanvisninger om
blandinger, opbygge korte titler til eksponeringsscenarier og udvikle harmoniserede
formater med henblik pa at forbedre de informationer, der bruges til at vurdere
forbrugernes eksponering i henhold til REACH-forordningen. I 2013 blev der afholdt to

> The CSR/ES roadmap. A cross-stakeholder plan of actions to 2018. Se http://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap.



http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap

15 Arsberetning 2013

plenarmgder i netveerket for udveksling af eksponeringsscenarier (ENES) (et af ECHA og
et af industrien) for at gagre status over udviklingen mellem mgderne. ENES-drgftelserne
udviklede sig gennem programmet for udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger til
et vaesentligt bidrag til opdateringen af vejledningen for downstreambrugere (se aktivitet
5). Ud over opdateringen af vejledningen intensiveredes stgtten til downstreambrugere
gennem regelmaessige webinarer og redesign af webafsnittet for downstreambrugere pa
ECHA's websted. Som reaktion p& forummets observationer vedrgrende formulatorer af
blandinger (se aktivitet 8) begyndte ECHA at forberede sig pa i hgjere grad at hjzelpe
virksomhederne med at udarbejde og forsta (udvidede) sikkerhedsdatablade .

Alt det arbejde, der er udfgrt i 2013 for at afstemme de centrale elementer i
kemikaliesikkerhedsrapporter og eksponeringsscenarier, vil blive anvendt i 2014 til at
videreudvikle veerktgjer, som f.eks. IUCLID, Chesar og ESCom XML, og til at udvide
radgivningen om god praksis, skabeloner og eksempler pd eksponeringsscenarier inden
for nye omrader, sdsom artikellevetid.

Datadeling og stofidentifikation

Ligesom ved fristen i 2010 var ECHA's aktiviteter i forbindelse med datadelingstvister pa
et lavt niveau i 2013: ECHA fik kun forelagt 18 tvister til behandling i henhold til REACH-
forordningen: 17 inden for SIEF'er og én efter en forespgrgsel. ECHA udstedte 11
afggrelser®. Med erfaringer fra to registreringsfrister kunne ECHA drage konklusioner
vedrgrende denne proces, og de vil hjeelpe agenturet med at formidle mere malrettet
radgivning, iseer til SMV'er. Erfaringerne vil ogsa danne udgangspunktet for
forberedelserne af den sidste registreringsfrist i registreringskgreplanen 2018, som
begynder i 2014. Oplysninger om deling af data vedrgrende biociddossierer findes under
aktivitet 16.

Ogsa ligesom i 2010 lagde registreringsfristen pres pa forespgrgselsproceduren, der har
til formal at seette potentielle og eksisterende registranter i kontakt med hinanden, og
aktiviteterne toppede i drets andet kvartal. De seneste tiltag for at styrke proceduren
viste sig at veere vellykkede, og ECHA behandlede alle de modtagne forespgrgsler i
overensstemmelse med agenturets egne interne mal.

Drgftelserne om stofidentitet fortsatte enten som en del af ovennaavnte procedurer eller
med individuelle forpligtede virksomheder og sektororganisationer gennem hele aret.
Disse drgftelser blev gennemfgrt for at na frem til en fzelles forstdelse af elementer
vedrgrende stofidentitet og stoflighed. Disse spgrgsmal blev ogsa drgftet med
medlemsstaternes myndigheder. Der forventes en raekke konkrete resultater i 2014.

Generelt forblev aktiviteterne vedrgrende stofidentitet pa et meget hgjt niveau som fglge
af forespgrgsels- og vurderingsaktiviteterne, hvor der blev gennemfgrt omkring 2 500
stofidentitetskontroller.

Gennemfgrlighedsundersggelsen om at give fast lovgivningsmaessig status (dvs. officielle
EF-numre) til kemikalier, som ECHA har tildelt listenumre, blev udskudt, da agenturets
ressourcer var malrettet mod vurderingsaktiviteten. Behovet for dette arbejde vurderes
yderligere i 2014.

6 Seks afggrelser til fordel for potentielle registranter og fem afggrelser til fordel for den eksisterende
registrant. To tvister blev afsluttet uden en ECHA-afggrelse (indsigelse afvist eller trukket tilbage). Fem tvister
er stadig under behandling, og afggrelserne traeffes i begyndelsen af 2014. Det skal bemaerkes, at disse tvister
fgrst blev forelagt hen imod slutningen af 2013, selv om nogle af dem var relevante for fristen i 2013.
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Formidling — Elektronisk offentlig adgang til information

Formidling af information om registrerede stoffer prioriteres stadig hgjt af ECHA. I Igbet
af 2013 fik ECHA videreformidlet alle dossierer, der var relevante for tidsfristen i 2013,
bortset fra et begraenset antal dossierer, hvor fortrolighedsanmodninger vurderes. Det
betyder, at ECHA nu rader over oplysninger om mere end 10 000 stoffer fra mere end
40 000 onlinedossierer, herunder en stigende maengde oplysninger fra dossierer anmeldt
under den tidligere lovgivning ("NONS-dossierer"). Med gennemfgrelsen af forordningen
om biocidholdige produkter supplerede ECHA sit formidlingswebsted med oplysninger om
godkendte biocidholdige aktive stoffer (53) og godkendelser af biocidholdige produkter
(2 763). For at ggre det nemmere at finde rundt i denne enorme database forbedrede
ECHA dens sggefunktion. Adgangen via OECD's globale portal til information om kemiske
stoffer (eChemPortal) til ECHA's formidlingsportal og synkroniseringen mellem de to blev
ogsa opretholdt.

Vurderingen af fortrolighedsanmodninger, som kun forekommer i en lille del af
dossiererne, blev forbedret i 2013, hvor agenturet fastlagde proceduredokumentationen
og reviderede IT-arbejdsgangene. Alt i alt vurderede ECHA naasten 900 anmodninger,
herunder 271 sager, hvor registranten var blevet anmodet om yderligere oplysninger
som dokumentation for anmodningen. Alle de anmodninger, der blev indsendt i 2012,
blev vurderet. I alt 20 % blev afvist. Hovedarsagerne til afvisningen var, at
oplysningerne allerede var offentligt tilgaengelige, eller at anmodningen ikke var
tilstraekkeligt begrundet. I 160 sager anmodede ECHA om yderligere oplysninger fra
from registranten. Disse sager afsluttes i 2014. Alle de anmodninger, der blev indsendt i
2013, vil blive vurderet i 2014.

Som reaktion pa interessenternes bemaerkninger pa formidlingsportalen gennemfgrte
ECHA en omfattende undersggelse for at finde ud af, hvilke mangler der i henhold til
interessenterne gjorde sig geeldende, og indsamle idéer til forbedring. Ud fra
resultaterne af denne undersggelse fastlagde agenturet de indledende specifikationer og
anvendelsesomradet for udviklingen hen imod den "kvikskranke" ("single point of
access), der skal etableres i den opdaterede formidlingsportal i 2015 (se aktivitet 6).
ECHA udarbejdede ogsa det fgrste design til den sakaldte "stofprofil", som indeholder
nggleoplysninger om ét stof, herunder om det vil blive eller er blevet vurderet, eller om
det er godkendt eller pdlagt begraensninger, og viser dem p& en overskuelig made.
Udkastet blev drgftet med industrien og interessenter fra ikkestatslige organisationer pa
en workshop i december, og udviklingen af det fortseettes i 2014.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1. Alle dossierer, forespgrgsler og datadelingstvister skal gennemga de
obligatoriske kontroller, de respektive afggrelser skal traeffes, og
fortrolighedsanmodninger skal vurderes i overensstemmelse med
standardprocedurerne, saledes at man sikrer rettidig identifikation af
problematiske dossierer med henblik pa at fremme ajourfering af dem og fa
indflydelse pa datakvaliteten, og inden for fristerne i lovgivningen eller de
internt fastsatte frister.

2.  Afggrelser om registreringer skal veere velbegrundede og af hgj teknisk og
videnskabelig kvalitet.

3. Interessenter og offentligheden skal have nem adgang til oplysningerne fra alle
dossierer med registrerede stoffer og C&L-anmeldelser inden for en rimelig frist
efter registreringen/indsendelsen af en anmeldelse.
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Resultatindikatorer og mal
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Indikator Mali 2013 Resultat i 2013
Procentdel af registreringer og PPORD- 100 % 100 %
anmeldelser, der behandles inden for den

lovbestemte frist

Procentdel af forespgrgsler, der behandles | 80 % 86 %
inden for den interne frist (20

arbejdsdage)

Procentdel af datadelingstvister, der 100 % 100 %
behandles inden for lovbestemte/interne

frist

Omfang af offentligggrelse af 90 % 99 %
registreringsdossierer, der blev indsendt

korrekt inden registreringsfristen den 31.

maj 2013

Interessenternes grad af tilfredshed med Hgj Haj
ECHA's videreformidling, datadelings- og

dossierindsendelsesprocesser

3. Vigtigste resultater

Indsendelser af reqgistreringer og dossierer

o 14 839 registreringsdossierer (herunder ajourfgringer) og 299 PPORD-
anmeldelser (herunder ajourfgringer og anmodninger om forlaengelse)
underkastedes beslutningsprocessen og fik i relevante tilfaelde tildelt et
registrerings- eller PPORD-anmeldelsesnummer.

) Der blev truffet 54 afggrelser om PPORD'er.

o Der blev afholdt to webinarer og ydet individuel stgtte til badde ledende

registranter og medlemsregistranter.

o Indsendelsesvaerkt@j og interne procedurer for modtagelsen og behandlingen af

biociddossierer var pa plads ved udgangen af august.

Program for udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger

. Kgreplanen for kemikaliesikkerhedsrapporter/eksponeringsscenarier blev
offentliggjort den 17. juli 2013. Arbejdet pd omraderne for korte titler til
eksponeringsscenarier, SCED'er (Specific Consumer Exposure Determinants) og
radgivning om sikker anvendelse af blandinger skred frem i overensstemmelse
med den fgrste gennemfgrelsesplan. Der blev afholdt to ENES-arrangementer.

Datadeling og stofidentifikation

o Der blev tildelt 1 020 forespgrgselsnumre. Forespgrgeren blev sat i kontakt med

eventuelle tidligere registranter.

o 13 datadelingstvister blev afgjort (fem behandles stadig).
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Formidling

o 589 nye fortrolighedsanmodninger blev indledningsvis vurderet, og 271 sager
fra 2012 blev endeligt vurderet.

o Oplysninger fra registreringsdossiererne blev offentliggjort p& ECHA's websted
og linket til OECD's eChemPortal (oplysninger fra 11 225 dossierer blev
offentliggjort for fgrste gang).

Tabel 1.1: Status efter registreringsfristen i 2013

Oversigt for fristen i 2013

Antal registreringer (dossierer) 9 030
Registreringer modtaget i 2013 6421
Antal registranter (virksomheder) 3188
SMV-registranter 1077

Tabellerne nedenfor vedrgrer udelukkende dossierer (indledende eller ajourfgringer)
modtaget i 2013.

Tabel 1.2: Antal dossierer (herunder ajourfgringer) indsendt i 2013 i forhold til den ansldede
arbejdsbyrde i arbejdsprogrammet for 2013

Skgn ifglge
Dossiertype Faktiske arbejdsprogrammet
for 2013
Registreringer 14 839 15 200
Fuldstaendige registreringer 12 353 -
Isolerede mellemprodukter, der
1936 -
transporteres
Isolerede mellemprodukter anvendt pa 550 _
produktionsstedet
Andre typer dossierer
PPORD-anmeldelser 299 400
Forespgrgsler (herunder ajourfgringer) 1903 1 200"
Anmeldelser i henhold til artikel 7, stk. 2 62 70
DU-rapporter i henhold til artikel 38 78 400

Anmodninger om tilladelse til at anvende
et alternativt kemisk navn i henhold til 38 150
artikel 24 i CLP-forordningen

Ansggninger om godkendelse 13 20

*Skgnnet omfattede kun indledende forespgrgsler.
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Tabel 1.3: Dossiertype for nye registreringer i 2013

indfasning
N e

Registreringer 8 457 323 8 152 5476
Isolerede mellemprodukter, 1298 176 1122 776
der transporteres
Isolerede mellemprodukter
anvendt pd produktionsstedet 236 74 222 169
Ialt 10 069 573 9 496 6 421

Tabel 1.4: Virksomhedsstgrrelse for registranter, der indsendte nye registreringer i 2013

Lille

Mellemstor

10 069 79,2 % 11,8 % 5,6 % 3,4 %

Tabel 1.5: Dossiertype for ajourfgringer af registreringer i 2013

Ikke- .
indfasning M e i
Fuldstaendige registreringer 3 881 214 3 368 299
Isolerede mellemprodukter, 997 94 832 71
der transporteres
Isolerede mellemprodukter
anvendt pa produktionsstedet 419 13 404 2
Ialt 5297 321 4 604 372

Tabel 1.6: Ajourfgringstype for registreringsdossierer ajourfgrt i 2013

Ialt REACH NONS
Ajourfgringer efter
lovgivhingsmaessige 6 % 6 % 0 %
meddelelser*
Uopfordrede ajourfgringer™ 94 % 87 % 7 %
Ialt 100 % 93 % 7%

*Lovgivningsmaessige meddelelser omfatter vurderingsafggrelser og meddelelser om vurderingen af
anmodninger om fortrolig behandling.

*¥*Omfatter ajourfgringer efter screeningen af dossierer vedrgrende mellemprodukter.
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Tabel 1.7: Vigtigste identificerede arsager til uopfordrede ajourfgringer i 2013

Arsberetning 2013

REACH NONS

Andring af klassificering og maerkning 8 % 14 %
AEndring af stoffets sammensatning 3% 2%
/ndring af adgangen til oplysninger 1% 1%
AEndring af maengdeinterval 12 % 34 %
Nye identificerede anvendelser 7 % 7 %
Ny viden om risiciene for menneskers sundhed 4 % 4 %
og/eller miljget
Ny eller opdateret kemikaliesikkerhedsrapport eller

, . : 20 % 4 %
vejledning om sikker anvendelse
Andet 45 % 34 %
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Aktivitet 2: Vurdering

Dossiervurdering omfatter b&de en gennemgang af forslag til forsgg og
overensstemmelseskontroller. Formalet med overensstemmelseskontrollen er at
undersgge, hvorvidt registreringsdossiererne er i overensstemmelse med kravene i
REACH-forordningen, mens undersggelsen af forslag til forsgg har til formal at sikre, at
fremskaffelsen af information om et bestemt stof er skraeddersyet til de reelle
informationsbehov, og at ungdvendige dyreforsgg undgas.

Formalet med stofvurdering er at bekraefte, om et stof udggr en risiko for menneskers
sundhed eller miljget. Stofvurderinger udfgres af medlemsstaternes kompetente
myndigheder (MSCA'er) og omfatter en vurdering af alle tilgaengelige oplysninger. De
kan fgre til anmodninger om yderligere oplysninger fra registranter, hvor dette er
relevant. Stofvurderingen tager udgangspunkt i den rullende fzellesskabshandlingsplan
(CoRAP) for stoffer, der skal vurderes.

1. Vigtigste resultater i 2013
Dossiervurdering

I 2013 havde dossiervurderingen primaert fokus pa overensstemmelseskontrol af
REACH-registreringer, der blev indsendt inden fristen i 2010. ECHA havde forpligtet sig
til at foretage overensstemmelseskontrol af mindst 5 % af dossiererne i det hgjeste
maengdeinterval inden drets udgang. Dette mal blev opfyldt og endda overgdet.

M3let pa 5 % - som er fastlagt i REACH-forordningens artikel 41, stk. 5 - har ikke kun til
formal at skabe tillid til REACH ved at sikre, at en repraesentativ andel af alle
registreringer er deekket; det medvirker ogsa til at opnd ECHA's strategiske mal om at
maksimere tilgaengeligheden af kvalitetsdata, som muligggr sikker produktion og
anvendelse af kemikalier.

ECHA udvalgte dossierer til generel overensstemmelseskontrol, som deekker alle de
elementer, der kraeves i et dossier for at garantere sikker anvendelse. Til disse
omfattende kontroller udvalgte ECHA dossierer vilkarligt eller efter bestemte
problemspecifikke kriterier. ECHA gennemfgrte ogsa malrettede
overensstemmelseskontroller. Til denne malretning anvendte ECHA intelligente
udvezelgelsesstrategier til at screene sin database over registreringsdossierer med saerligt
fokus pa de dossieraspekter, der er mest relevante for sikker anvendelse. Eksempler pa
dossierer, der blev udvalgt med udgangspunkt i saerlige problemer, omfatter dossierer,
som indeholder mange aendringer af standardforsggsmetoder, eller som anvender
mange analogislutninger for effektparametre pa hgjere metodetrin. I de mélrettede
overensstemmelseskontroller fokuserede ECHA p& bestemte dele af de udvalgte
dossierer, f.eks. pa problemer vedrgrende stofidentitet, effektparametre, der blev anset
for at vaere meget relevante for risikoh%ndtering og kemikaliesikkerhed, eller stoffer, der
snart underkastes stofvurdering (CoRAP-stoffer, se "Stofvurdering" nedenfor).

I 2013 forbedrede ECHA i hgj grad vurderingsprocedurens samlede effektivitet, som det
ogsa fremgar af tabel 2.1, der indeholder en oversigt over de vigtigste resultater af
dossiervurderingen. Der blev gennemfgrt i alt 928 overensstemmelseskontroller i 2013,
som resulterede i 566 udkast til afggrelser. I 2013 blev 39 % af alle
overensstemmelseskontroller afsluttet uden anmodninger om yderligere oplysninger,
mens 61 % fik ECHA til at sende et udkast til en afggrelse til registranten. Den hgje
procentdel af sager, der kraevede foranstaltninger, skyldes generelt, at 90 % af
dossiererne blev udvalgt til overensstemmelseskontrol pa grund af allerede identificerede
problemer.
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Alti alt havde ECHA ved udgangen af 2013 - i hvert faldt delvist — kontrolleret 1 130
dossierer, der var indsendt inden registreringsfristen i 2010 for overensstemmelse. Over
en tredjedel af de stoffer, der var registreret inden denne frist, var omfattet af disse
kontroller.

ECHA afsluttede desuden 55 nye undersggelser af forslag til forsgg. I alt 46 udkast til
afggrelser blev sendt til registranterne, mens ni undersggelser af forslag til forsgg blev
afsluttet. Samtidig viderebehandlede ECHA udkast til afggrelser vedrgrende forslag til
forsgg, som var blevet sendt til registranterne sidst i 2012, og de igangvaerende
overensstemmelseskontroller. Beslutningsprocessen omfattede samarbejde med
registranter, medlemsstaternes kompetente myndigheder og - i forbindelse med forslag
til endring af udkastet til afggrelse — Medlemsstatsudvalget. I beslutningsprocessen blev
der behandlet i alt 111 endelige afggrelser om forslag til forsgg og 159 endelige
afggrelser om overensstemmelseskontroller, som blev sendt til registranterne. For 61
dossierer, der var registreret inden fristen i 2010, kunne der ikke traeffes afggrelser om
forslag til forsgg som fglge af udestdende spgrgsmal vedrgrende stofidentitet eller
vaesentligt aendrede forsggsplaner fra registranternes side for store kategorier af stoffer,
som i nogle tilfeelde ogsd omfattede stoffer, der fgrst var registreret i 2013. Nye forslag
til forsgg fremsat i forbindelse med registreringsfristen i 2013 blev analyseret og
kategoriseret med henblik pa effektiv behandling i 2014-2016.

Opfolgning pa dossiervurdering

I 2013 gennemfgrte ECHA den tilgang til opfglgning pa afggrelser vedrgrende
dossiervurdering, der var udviklet i 2012. Opfglgningen har til formal at undersgge, om
de nye oplysninger, som registranten har indsendt, er i overensstemmelse med kravene
i ECHA's afggrelse. 1 76 % af de tilfaelde, hvor fristen i afggrelsen udlgb i 2013, blev
opfglgningen afsluttet senest seks maneder efter fristen. ECHA gennemfgrte 222
opfglgninger pa afggrelser vedrgrende dossiervurdering. I alt blev der fremsendt 147
underretninger i henhold til artikel 42, stk. 2, med oplysning om, at dossiervurderingen
for de pageeldende afggrelser var blevet afsluttet, dvs. at de gnskede oplysninger var
blevet modtaget. I 32 sager blev medlemsstaterne underrettet om, at de gnskede
oplysninger ikke var blevet modtaget inden fristen i afggrelsen, og at de nationale
myndigheder eventuelt skulle treeffe handhaevelsesforanstaltninger. Seks af disse sager
vurderes nu at veere afsluttet, efter at en ny ajourfgring er blevet modtaget og vurderet.
For 43 sager blev de gnskede oplysninger modtaget, men de ajourfgrte dossierer gav
anledning til andre bekymringer vedrgrende det samme oplysningskrav, og ECHA
ivaerksatte en ny afggrelse om dossiervurdering i henhold til REACH-forordningens artikel
42, stk. 1. ECHA gennemfgrte desuden opfglgende vurderinger af 80
kvalitetsobservationsbreve. I 57 sager resulterede kvalitetsobservationsbrevene i en
forbedring af dossierkvaliteten, som helt (38 sager) eller delvist (19 sager) imgdekom
kvalitetsobservationen. I 17 sager blev kvalitetsobservationerne slet ikke imgdekommet.
I seks sager indstillede registranterne produktionen.

Der blev ydet generel radgivning til registranterne om vurderingsspgrgsmal i 2013, bl.a.
gennem afholdelse af webinarer om malrettede overensstemmelseskontroller og
workshopper for ledende registranter. I den arlige statusrapport om REACH-vurderingen
for 2012, som blev offentliggjort pa ECHA's websted i februar 2013, fik registranterne
detaljerede anbefalinger, navnlig med fokus pa stofidentitet, forslag til forsgg og kriterier
for tilpasning af informationskrav. Rapporten og la&egmandsudgaven er ligeledes en
generel meddelelse til industrien og andre interessenter om resultaterne af
vurderingerne. ECHA indledte ogsa den statistiske dataanalyse som forberedelse til
offentligggrelsen af den anden rapport i medfgr af artikel 117, stk. 3, om anvendelsen af
forsggsmetoder uden brug af hvirveldyr.
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Stofvurdering Rullende faellesskabshandlingsplan — (CoRAP)

I marts 2013 offentliggjorde ECHA den fgrste ajourfgring af den rullende
feellesskabshandlingsplan (CoRAP) for 2013-2015. Senere pa aret indfgrtes en sendring
vedrgrende et stof, der skulle vurderes omgaende. Den rullende
feellesskabshandlingsplan (CoRAP) (2013-2015) indeholder 115 stoffer: 53 stoffer, som
var opfart i den fgrste CoRAP (2012-2014), og 62 nytildelte stoffer. Stofferne blev fordelt
til vurdering i 2013, 2014 og 2015 mellem 22 medlemsstater.

Medlemsstaterne og ECHA screenede registreringsdossierer med det formal at udveelge
de stoffer, der skulle medtages i udkastet til ajourfgringen af CoRAP for 2014-2016.
Fokus var rettet mod potentielle persistente, bioakkumulerende og toksiske egenskaber,
hormonforstyrrelser, carcinogenicitet, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet i
kombination med en bred anvendelse, omfattende forbrugeranvendelse og store
samlede meengder. Det fgrste udkast til CORAP (2014-2016) blev forelagt
medlemsstaterne og ECHA's Medlemsstatsudvalg og blev offentliggjort i november 2013,
saledes at ajourferingen af CoRAP kunne vedtages i marts 2014.

Proceduren for stofvurdering

Vurderingen af 36 stoffer, som blev optaget i det fgrste ar med CoRAP (2012-2014), blev
afsluttet af de forskellige vurderende medlemsstater den 28. februar 2013 og resulterede i
udkast til afggrelser med anmodninger om yderligere oplysninger vedrgrende 32 stoffer.
Vurderingen af fire stoffer blev afsluttet, uden at det var ngdvendigt at anmode om
yderligere oplysninger. ECHA unders@ggte, om udkastene til afggrelser var konsekvente,
for at sikre, at medlemsstaterne benyttede en ensartet tilgang til anmodningen om
yderligere oplysninger. Efter modtagelsen af registranternes bemaerkninger blev
udkastene til afggrelser vedrgrende 23 stoffer forelagt de kompetente myndigheder i de
gvrige medlemsstater og ECHA til hagring.

Ved udgangen af 2013 blev der opndet enighed om 14 stoffer i Medlemsstatsudvalget.
ECHA sendte to af de fastlagte afggrelser til de bergrte registranter, mens den
vurderende medlemsstat eller ECHA var i gang med at faerdigbehandle afggrelserne
vedrgrende de resterende 12 stoffer ved arets udgang. P3 sit websted offentliggjorde
ECHA endvidere de konkluderende dokumenter, som den vurderende medlemsstat
havde udarbejdet for de fire stoffer, hvor der ikke foreld et udkast til en afggrelse.

Parallelt med beslutningsprocessen for de stoffer, der var opfgrt for 2012 i CoRAP (2012-
2104), blev 47 stoffer i CoORAP for 2013-2015 vurderet i 2013. For disse stoffer
udarbejdede ECHA aggregerede dataseet for de dossierer, der skal vurderes, skabeloner
for de resulterende dokumenter, en tjekliste, der skal sikre, at proceduren fglges,
anvisninger i udarbejdelse af udkast til afggrelser om stofvurdering.

Ensretning og harmonisering af de forskellige vurderende medlemsstaters metoder blev
opnaet via radgivning fra ECHA og en workshop for de vurderende MSCA'er. I
forlaengelse af workshoppen blev der nedsat en arbejdsgruppe bestaende af deltagere
fra medlemsstaterne, branchesammenslutninger, Kommissionen og ECHA med det
formal at drgfte og foresld bedste praksis for samarbejde mellem de vurderende MSCA'er
og registranter. MSCA'erne drgftede forslaget i november 2013 med henblik pa
offentligggrelse pa ECHA's websted i begyndelsen af 2014.
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2. Mal og indikatorer
M

Der skal udarbejdes videnskabeligt og juridisk forsvarlige udkast til afggrelser
vedrgrende dossiervurdering i overensstemmelse med lovkravene og med den
flerarige planlaegning, der er baseret pd ECHA's strategiske tilgang.

Der skal uden ungdige forsinkelser fglges op pa efterlevelsen af afggrelser
vedrgrende dossiervurdering, ndr fristen i afggrelsen er udlgbet, og
medlemsstaternes myndigheder skal informeres om resultatet og om sager, der
kraever handling fra deres side.

Alle stofvurderinger skal planlaegges i CoRAP, udarbejdes og behandles med hgj
videnskabelig, teknisk og juridisk kvalitet i overensstemmelse med de vedtagne
standardmetoder og -procedurer og inden for de lovbestemte frister.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mali 2013 Resultat i 2013
Procentdel af dossierer og stofvurderinger, | 100 % 100 %

der behandles inden for den lovbestemte

frist

Andel af gennemfgrte 100 % 114 %

overensstemmelseskontroller med henblik
pa at nd malet p& 5 % for dossierer i det
hgjeste

maengdeinterval indsendt inden fristen i
2010

Procentdel af de opfglgende vurderinger, 75 % 76 %
som skal vaere foretaget i det givne ar og
udfgres inden for seks maneder efter den
frist, der er fastsat i den endelige
afggrelse vedrgrende dossiervurdering

MSCA'ernes tilfredshed med ECHA's stgtte | Hgj Hgj
til stofvurdering

3. Vigtigste resultater

Der blev gennemfgrt 928 overensstemmelseskontroller, som resulterede i 566
udkast til afggrelser. Ud af de udkast til afggrelser, der blev udarbejdet i 2012 og
2013, blev 159 vedtaget i 2013, og 121 blev afsluttet, efter at registranten havde
ajourfgrt dossieret.

23 undersggelser af forslag til forsagg for ikke-indfasningsstoffer blev afsluttet (ni
pa trinnet for udkast til afggrelse).

222 opfglgende vurderinger blev udfgrt (i forhold til det planlagte minimumsantal
pa 120).
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Den fgrste arlige ajourfgring af CoRAP blev gennemfgrt i marts 2013 med
optagelse af 62 nye stoffer. Det andet udkast til ajourfgring af CoRAP (2014-
2016) blev forelagt Medlemsstatsudvalget i oktober 2013. Det omfattede 56
CoRAP-kandidatstoffer (heraf var 39 baseret pa ECHA's koordinerede screening,

og 17 var baseret pa medlemsstaternes prioriteringer (artikel 45, stk. 5).

Der blev ydet stgtte til MSCA'er, der skal udfgre stofvurdering i henhold til
programmet for 2013.

Alle serviceaftaler med MSCA'er var pa plads inden offentligggrelsen af den fgrste
CoRAP-ajourfgring.

Med hensyn til vurdering af stoffer: MSCA'erne udarbejdede udkast til afggrelser
med anmodning om yderligere oplysninger om 32 stoffer, som blev indsendt til
beslutningsprocessen. To af disse afsluttedes med endelige ECHA-afggrelser. Der
blev desuden udarbejdet fire konklusioner uden anmodning om yderligere
oplysninger.

Den arlige vurderingsrapport (artikel 54) og tilknyttede meddelelser blev
offentliggjort.

Tabel 2.1: Overensstemmelseskontroller (CCH) og undersggelser af forslag til forsgg (TPE)
gennemfgrt eller afsluttet i 2013

Resultat

Endelige afggrelser udstedt i 2013 111 159

Afsluttede undersggelser af forslag til
55 928
forsgg/overensstemmelseskontroller

Udkast til afggrelser fremsendet til registranter 46 566

Kvalitetsobservationsbreve Ikke relevant 1

Afsluttede undersggelser af forslag til
forsgg/afsluttede overensstemmelseskontroller 9 361
uden foranstaltninger
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Aktivitet 3: Risikohdndtering

ECHA's opgaver vedrgrende risikohdndtering omfatter stgtte til Kommissionen og
medlemsstaterne i deres indsats for at identificere stoffer, der kraever yderligere
tilsynsmaessig risikohandtering, ajourfgring af kandidatlisten over szerligt problematiske
stoffer (SVHC'er), regelmaessig udarbejdelse af en anbefaling til Kommissionen om
optagelse af stoffer fra kandidatlisten pd godkendelseslisten - dvs. fortegnelsen over
stoffer, der kreever godkendelse (bilag XIV) - og behandling af ansggninger om
godkendelse. Stoffer, der udggr en uacceptabel risiko pa EU-plan, kan forbydes helt eller
begraenses til bestemte anvendelser (afsnit VIII i REACH-forordningen). Kommissionen
kan anmode ECHA om at udarbejde forslag til begraensninger eller revidere eksisterende.
Medlemsstaterne kan ogsa indsende forslag til begreensninger, der kontrolleres for
overensstemmelse og forelaegges Udvalget for Risikovurdering og Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse med henblik pa udtalelse.

1. Vigtigste resultater i 2013
Screening med henblik p3 risikohdndtering

EU's kgreplan for identifikation af saerligt problematiske stoffer og gennemfgrelse af
risikostyringsforanstaltninger i henhold til REACH fra nu og indtil 2020 blev afsluttet af
Kommissionen i begyndelsen af 2013 og opndede bred stgtte i R&det (konkurrenceevne)
og Radet (miljg). Med udgangspunkt i resultatet af en workshop for medlemsstaterne og
Kommissionen, som blev afholdt i april, udviklede ECHA en gennemfgrelsesplan for
denne kgreplan.

Denne gennemfgrelsesplan fastlaegger:

i) hvordan de stoffer, der skaber potentielle alvorlige risici for menneskers
sundhed eller miljget, kan identificeres ved hjaelp af elektronisk screening af
REACH- og CLP-forordningerne til neermere undersggelse

ii) hvordan yderligere oplysninger kan genereres efter behov, og

iii) hvordan de mest hensigtsmaessige tilsynsforanstaltninger identificeres ved
hjeelp af analysen af muligheder for risikohdndtering (RMOA), sdledes at de
identificerede risici kan modvirkes.

Planen indeholder desuden en forpligtelse til tidlig underretning om gennemfgrelsen af
kgreplanen og om stofspecifikke aktiviteter, sdledes at det sikres, at myndighedernes
arbejde bliver gennemsigtigt og forudsigeligt.

Parallelt med faerdigggrelsen af kgreplanen for saerligt problematiske stoffer
omdirigerede ECHA sine eksisterende aktiviteter, s3 de blev bragt i overensstemmelse
med gennemfgrelsesarbejdet, ligesom agenturet ivaerksatte en raekke nye aktiviteter.
Disse aktiviteter omfatter f.eks. udvikling af fzelles screeningsmetoder til brug i
forskellige REACH- og CLP-processer, etablering af nye koordinationsgrupper for
stofspecifikke aktiviteter og videreudvikling af vaerktgjer til stgtte for en tilgang baseret
p& mulighederne for risikohdndtering. Formidlingen af kgreplanen blev desuden indledt
via et dedikeret afsnit pa agenturets websted og ved at praesentere
gennemfgrelsesplanen pa en workshop for interessenter, som Kommissionen havde
organiseret. ECHA's praktiske gennemfgrelsesarbejde i 2013 omfattede stgtte til
Kommissionen til udviklingen af analyser af muligheder for risikohandtering for de 37
stoffer, der efter Kommissionens anmodning blev optaget pa kandidatlisten i 2012.

ECHA viderefgrte arbejdet med at ggre informationsdelingen mellem medlemsstaterne
nemmere for at gge samordningen og samarbejdet inden for tilsynsmaessig
risikohandtering. ECHA afholdt tre mader for eksperter i risikohdndtering i samarbejde
med frivillige medlemsstater med det formal at styrke den gensidige forstdelse og
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udveksling af information pa tveers af de tilsynsmaessige risikohdndteringsaktiviteter og
for at saette gang i gennemfgrelsen af kgreplanen. Et andet eksempel pa samarbejde er
arbejdet i PBT-ekspertgruppen, som stgtter screeningen og vurderingen af stoffer med
potentielle PBT-egenskaber og udvikler metoder og vejledning til brug i forbindelse med
sadanne vurderinger. Der er nedsat en lignende ekspertgruppe, som skal arbejde med
stoffer med hormonforstyrrende stoffer, og som afholder sit fgrste mgde i begyndelsen
af 2014. ECHA videreudviklede og ajourfgrte desuden de tekniske veaerktgjer til brug ved
deling af stofspecifikke oplysninger.

Identifikation af saerligt problematiske stoffer og anbefalinger i henhold til
bilag XIV

P& grundlag af medlemsstaternes forslag blev i alt 13 saerligt problematiske stoffer fgjet
til kandidatlisten i juni og december 2013. De omfattede fire stoffer, der blev
identificeret, fordi der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige
virkninger pa miljget: det ene pa grund af det forhold, at det udvikler sig til et
hormonforstyrrende stof, der allerede er identificeret som et saerligt problematisk stof,
og tre pd grund af deres negative virkninger for pa flere organer, navnlig nyre og knogle,
efter gentagen eksponering. Disse nye szerligt problematiske stoffer omfattede desuden
to PBT- og/eller vPvB-stoffer (meget persistente og meget bioakkumulerende). Ved
udgangen af 2013 var der i alt optaget 151 szerligt problematiske stoffer pa
kandidatlisten.

ECHA fremlagde den fjerde anbefaling om optagelse af prioriterede stoffer pa
godkendelseslisten for Kommissionen i januar og udarbejdede sin femte anbefaling, som
Medlemsstatsudvalget udtalte sig om i december. Der blev anbefalet optagelse af fem
stoffer fra kandidatlisten og fremsat forslag til anvendelses- og solnedgangsdatoer.
Anbefalingen fik tilslutning fra flertallet i Medlemsstatsudvalget og tager i relevant
omfang hensyn til bemaerkningerne fra interessenterne under den offentlige hgring
tidligere pad aret. ECHA's anbefaling, Medlemsstatsudvalgets udtalelse, herunder
mindretalsudtalelsen, og alle baggrundsdokumenter findes pa ECHA's websted.

Ansggninger om godkendelse

ECHA fortsatte med at stgtte industrien ved at afholde informationsmgder inden
indsendelse, hvor fremtidige ansggere har mulighed for at stille specifikke
lovgivningsmaessige eller tekniske spgrgsmal. Der blev afholdt i alt ni sddanne
informationsmgder i 2013. ECHA har fdet meget positive tilbagemeldinger om vaerdien af
disse mgder.

I 2013 modtog ECHA de fagrste ansggninger om godkendelse. Der blev modtaget i alt
otte ansggninger, som omhandlede to forskellige stoffer (DEHP og DBP) og 17 forskellige
specifikke anvendelser. Alle de modtagne ansggninger overholdt formalia og bestod
overensstemmelseskontrollerne. Det viser, at ansggerne har forstdet og anvendt ECHA's
anvisninger korrekt. ECHA lancerede to offentlige hgringer for at indsamle oplysninger
om alternativer til de phthalater, for hvilke var blev modtaget ansggninger. I december
2013 vedtog RAC og SEAC deres udtalelser om den fgrste ansggning (DEHP, Rolls-Royce
plc) i god tid inden den fastsatte frist.

For yderligere at gge bevidstheden om godkendelseskravene afholdt ECHA to seminarer
for potentielle ansggere i februar og juni 2013. ECHA deltog ogsa i adskillige
konferencer, workshopper og webinarer, som var tilrettelagt af industrien,
medlemsstaterne eller ikkestatslige organisationer for at afklare forskellige aspekter af
godkendelsesprocessen. Der blev desuden etableret et vellykket samarbejde med Det
Europeeiske Luftfartssikkerhedsagentur (EASA) og luftfartsindustrien vedrgrende
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luftdygtighed og REACH-godkendelse. ECHA har ogsa samarbejdet med Det Europaeiske
Agentur for Sgfartssikkerhed og Den Europaiske Rumorganisation for at styrke den
gensidige forstdelse af, hvordan godkendelse kan pavirke disse sektorer. For at afklare
udestdende spgrgsmal udarbejdede og offentliggjorde ECHA over 40 nye spgrgsmal og
svar pa sit websted.

I 2013 feerdiggjorde og vedtog ECHA alle de ngdvendige interne kvalitetsdokumenter for
at sikre effektiv behandling af alle ansggninger. ECHA styrkede ogsd medarbejdernes

kapacitet ved at tilrettelaegge kurser i, hvordan de bedst stgtter udtalelsesprocessen, og
hvordan de anvender de ngdvendige vaerktgjer til at modtage og behandle ansggninger.

Kapacitetsopbygningen i ECHA's udvalg for risikovurdering og sociogkonomisk analyse
blev indledt i 2012 og fortsatte i 2013. Formalet var at afklare en raekke centrale
spgrgsmal, som f.eks. hvordan de gkonomiske muligheder i forbindelse med alternativer
vurderes, og hvordan anbefalingen vedrgrende varigheden af en gennemgangsperiode
udarbejdes. ECHA nedsatte ogsa en arbejdsgruppe med det formal at finde frem til,
hvordan SEAC bedre kunne analysere omkostningerne og risikoreduktionen i forbindelse
med ikketaerskelstoffer, som f.eks. PBT- og vPvB-stoffer. For at effektivisere RAC's
arbejde og vejlede ansggerne pa en gennemsigtig made har RAC fastlagt
referenceveerdier for afledt nuleffektniveau for tre phthalater (DEHP, DBP og BBP) og er
ndet til enighed om dosis-responssammenhaengen for carcinogeniciteten af hexavalent
chrom og uorganiske arsenstoffer. Alle disse oplysninger findes i det saerlige afsnit om
support pd ECHA's websted.

Begraensninger

Efter forskellige anmodninger fra Kommissionen deltog ECHA i forberedelsen af forskellige
nye forslag til begraensninger og udviklede statusrapporter om eksisterende
begraensninger. Et forslag om andring af den eksisterende begraensning i bilag XVII for
cadmium i maling blev indsendt i november 2013, og forslagene til 2endring af
begraensningen for chrysotil blev udarbejdet med henblik pa indsendelse i januar 2014. Et
forslag om udvidelsen af begraensningen for cadmium i plast blev udarbejdet, men det
blev trukket tilbage (januar 2014), fordi det ikke forel3 tilstraekkelige oplysninger til at
pavise en risiko, som ville begrunde en udvidelse. Der arbejdes aktuelt for at fastleegge en
begraensning for flammehaemmeren decabromodiphenylether (DecaBDE). ECHA forelagde
0gsa en rapport (september 2013) for Kommissionen inden en eventuel anmodning om
udarbejdelse af en begraensning for forskellige anvendelser af fem kobaltsalte.

P& anmodning fra Kommissionen undersggte ECHA igen begraensningen vedrgrende
phthalaterne DINP og DIDP i legetgj og smabgrnsartikler i 2012. Denne rapport var
genstand for en 12 maneder lang offentlig hgring. ECHA anmodede desuden RAC om en
videnskabelig gennemgang af sin rapport, som agenturet modtog i marts 2013. P8
grundlag af denne udtalelse og en omfattende hgring af industrien og andre
interessenter afsluttede ECHA sin rapport i august 2013 og forelagde den for
Kommissionen. I rapporten konkluderes det, at risikoen for, at legetgj og
smabgrnsartikler indeholdende DINP og DIDP puttes i munden, ikke kan udelukkes, hvis
den eksisterende begreensning ophaves. Kommissionen og medlemsstaterne erklaerede
sig enige i slutningen af 2013 og roste ECHA for en grundig og gennemsigtig
videnskabelig gennemgang.

I 2013 fremlagde Kommissionen forslag til en afggrelse om begraensningsdossieret
vedrgrende chrom (VI)-forbindelser i laedervarer og 1,4-dichlorbenzen i toiletblokke og
luftfriskere. RAC og SEAC havde afgivet udtalelser om disse begraensninger, og ECHA
havde fremsendt dem til Kommissionen i 2012 og 2013. ECHA ydede teknisk stgtte til
Kommissionen under denne vedtagelsesprocedure.
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I sommeren 2013 offentliggjorde ECHA bilag XVII-punkterne i et brugervenligt
tabelformat pa sit websted. Her kan interessenter hurtigt at tjekke, om deres stof er
optaget i bilaget, og de kan klikke pa links til forordningens konsoliderede tekst og bilag
og til de forskellige spgrgsmal og svar, der er udarbejdet for bestemte punkter. Sammen
med forummet for informationsudveksling om handhaevelse og helpdesken identificerede
ECHA desuden yderligere begraensningspunkter, der bgr afklares.

I samarbejde med Kommissionen indledte ECHA i slutningen af 2013 et projekt, der har
til formal at afklare, hvordan proceduren vedrgrende begraensninger kan effektiviseres.
Arbejdet blev indledt med en undersggelse af medlemsstaterne, RAC og SEAC samt
interessenter for at udpege mulighederne for yderligere effektivisering.

Andre aktiviteter vedrgrende risikohdndtering

ECHA fortsatte arbejdet for at gge bevidstheden blandt importgrer og producenter af
artikler om deres forpligtelser til at underrette ECHA om tilstedevaerelsen af stoffer pa
kandidatlisten i deres artikler. ECHA gennemfgrte desuden en undersggelse, der havde
til formal at opsummere de aktiviteter, medlemsstater har gennemfgrt og planlaegger at
iveerksaette med hensyn til forpligtelserne vedrgrende stoffer i artikler, for sdledes at
stgtte identifikationen og igangsaettelsen af supplerende eller feelles aktiviteter.
Undersggelsen viste, at aktivitetsniveauet og typerne af aktiviteter varierer pa tvaers af
medlemsstaterne, og at de tilgaengelige ressourcer i gjeblikket ikke ggr det muligt at
gennemfgre yderligere feaelles aktiviteter.

ECHA fortsatte med at udvide dokumentationen og den faglige kapacitet til at stgtte den
praktiske anvendelse af sociogkonomiske analyser. Projektet vedrgrende fastlaeggelse af
de gkonomiske vaerdier, der kan opnas ved at forebygge en raekke sundhedsproblemer,
skred frem, selv om der opstod visse forsinkelser, saledes at resultaterne fgrst vil
foreligge i 2014. En rapport om omkostningerne til substitution blev offentliggjort (maj
2013), og resultaterne blev fremlagt og drgftet i SEAC. Der blev gennemfgrt en mindre
undersggelse blandt ansggere om godkendelse (sommeren 2013) for at fa et forste
indtryk af omkostningerne til udarbejdelse af ansggninger, og denne undersggelse
videreudvikles, sa den kan blive en rutinemaessig del af ansggningsproceduren. ECHA
var ogsa med til at etablere NeRSAP (Network of REACH SEA and Analysis of Alternatives
Practitioners), et uformelt netveaerk, hvor interessenter, der deltager i det praktiske SEA-
arbejde, kan mgdes og drgfte metodemaessige og praktiske spgrgsmal og problemer.
Det fgrste mgde blev afholdt i Bruxelles i april 2013.

2. Mal og indikatorer

al

=<

1. Alle dossierer vedrgrende godkendelses- og begraensningsprocesser skal
udarbejdes og behandles med hgj videnskabelig, teknisk og juridisk kvalitet i
overensstemmelse med de standardmetoder og -procedurer, som ECHA har
vedtaget, og inden for fristerne i lovgivningen.

2. Industrien, medlemsstaterne og Kommissionen skal have den bedst mulige
videnskabelige og tekniske stgtte og r&dgivning med henblik pa at identificere
stoffer, der kraever yderligere risikohdndtering, og pa at definere den bedste
risikohandteringsmetode, herunder videreudvikling af anvendelsen af
eksponeringsscenarier.
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Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Procentdel af registrerede stoffer, der 25 % >25 %’
gennemgar indledende screening
vedrgrende yderligere tilsynsmaessig
risikohandtering

Procentdel af dossierer for saerligt 100 % 100 %
problematiske stoffer, der behandles
inden for den lovbestemte frist

Procentdel af begraensningsdossierer, der | 100 % 100 %
behandles inden for den lovbestemte frist

Procentdel af ansggninger om 100 % 100 %
godkendelse, der behandles inden for den
lovbestemte frist

Kommissionens, MSCA'ernes, ECHA- Hgj Hgj
udvalgenes og andre interessenters grad
af tilfredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og administrative
stgtte, der er ydet

3. Vigtigste resultater

Kgreplanen for seerligt problematiske stoffer blev faerdiggjort.

ECHA fremlagde en raekke analyser af registrerede stoffer for Kommissionen og
medlemsstaterne som en hjaelp til at identificere stoffer, hvor der er behov for
yderligere oplysninger og/eller tilsynsmaessig risikohandtering.

Der blev afholdt tre mg@der i risikohdndteringsekspertgruppen i samarbejde med
medlemsstater.

Der blev afholdt tre mgder i PBT-ekspertgruppen.

ECHA foretog to ajourfgringer af kandidatlisten med nye seaerligt problematiske stoffer
i juni og december 2013, s3 den nu indeholder 151 angivelser.

Den femte anbefaling om at optage fem saerligt problematiske stoffer fra
kandidatlisten i bilag XIV (godkendelseslisten) blev udarbejdet.

Der blev ydet rettidig stgtte af hgj videnskabelig kvalitet til RAC og SEAC og deres
rapportgrer i forbindelse med udarbejdelsen af udtalelser om forslag til
begreensninger og ansggninger om godkendelse.

Der blev fremlagt et forslag til definitionen af "laengerevarende kontakt med huden" i
forbindelse med nikkelbegrassningen for Kommissionen.

7 Denne procentdel er beregnet pa grundlag af antallet af stoffer pa fglgende lister: screening af hele
registreringsdatabasen (bortset fra registreringsfristen i 2013) og identifikation af potentielle CMR-stoffer
(kategori 1A/1B) med henblik pa yderligere tilsynsmaessig risikohadndtering. Desuden er registreringsstatus for
en liste over potentielle szerligt problematiske stoffer (hormonforstyrrende stoffer, stoffer klassificeret som
respirations- og hudsensibiliserende stoffer anfgrt i bilag VI til CLP-forordningen) blevet undersggt med henblik
pd potentiel yderligere tilsynsmaessig risikohdndtering.
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¢ Kommissionen fik forelagt en forelgbig undersggelse af anvendelsesbetingelserne for
de fem kobaltsalte.

e Der blev afholdt to seminarer om ansggning om godkendelse for industrien og andre
interessenter.

e De interne kvalitetsdokumenter vedrgrende ansggning om godkendelse blev
feerdiggjort og vedtaget.

e Mere end 40 spgrgsmal og svar vedrgrende godkendelse og to notater blev
offentliggjort p@ ECHA's websted for at preaecisere tilgangen til analyse af de
gkonomiske muligheder og varigheden af en gennemgangsperiode.

e Referenceveerdier for afledt nuleffektniveau for tre phthalater (DEHP, DBP og BBP)
blev offentliggjort p& ECHA's websted sammen med dosis-responssammenhangen
for carcinogeniciteten af hexavalent chrom og uorganiske arsenstoffer.

Tabel: Statistiske nggletal for ansggninger om godkendelse

Modtagne Afholdte Modtagne!? Anvendelser, RAC-
anmeldelser informationsmgder ansggninger der er SEAC-
inden indsendelse ansggt om udtalelser?
Ialt 11 9 8 17 1

*) Situation pr. 8. januar 2014.

'En ans@gning er modtaget, jf. REACH-forordningens artikel 64, stk. 1, nar ECHA har modtaget
ansggningsgebyret.

’Med en udtalelse menes der en samlet udgave af RAC's og SEAC's endelige udtalelser om hver
anvendelse.
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Aktivitet 4: Klassificering og maerkning (C&L)

Klassificering afspejler farerne ved kemikalier, og meaerkning hjzelper med at sikre, at
stofferne og blandingerne produceres, anvendes, transporteres og bortskaffes sikkert.
Klassificering definerer det fgrste niveau af risikostyringsforanstaltninger, som
virksomheder skal gennemfgre, og har derfor stor betydning for udviklingen af de
eksponeringsscenarier, som skal formidles ned gennem forsyningskaeden. Klassificering
for flere farer kan have juridiske konsekvenser inden for rammerne af forskellige
direktiver og forordninger.

1. Vigtigste resultater i 2013

Handtering af forslag til harmoniseret klassificering og markning (CLH)

Den primaere opgave i forbindelse med klassificering og maerkning er at handtere
forslagene til harmonisering af klassificering. I 2013 indsendte medlemsstaternes
kompetente myndigheder 28 forslag til harmoniseret klassificering og maerkning, og
industrien indsendte yderligere ét forslag. Hgringerne vedrgrende 40 stoffer blev
afsluttet i 2013. Antallet af forslag i proceduren er dog betydeligt stgrre (omkring 100).
Omkring 40 % vedrgrer dossierer, der skal indsendes til ECHA igen, fordi de ikke har
bestdet overensstemmelseskontrollen pa grund af mangler i forslaget. ECHA tilrettelagde
en workshop for indsendere af dossierer for at finde frem til, hvordan agenturet bedst
kan hjaelpe medlemsstaterne og industrien med at udarbejde forslag til harmoniseret
klassificering og maerkning. P& grundlag af resultaterne af denne workshop blev stgtten
til indsendere af dossierer gget. Antallet af dossierer, der skal omarbejdes af
medlemsstaterne, er faldet fra 59 i 2012 til 42 ved udgangen af 2013.

ECHA ydede omfattende stgtte til RAC-rapportgrerne i forbindelse med udarbejdelsen af
udtalelser og videnskabelige baggrundsdokumenter vedrgrende 34 forslag til
harmoniseret klassificering og tre udtalelser p& anmodning i overensstemmelse med
REACH-forordningens artikel 77, stk. 3, litra ¢). Med stgtte fra ECHA's
dossierkoordinatorer blev en gennemgang af en tidligere klassificering af galliumarsenid,
som Kommissionen havde anmodet om, afsluttet.

Med den stigende arbejdsbyrde for RAC og dets rapportgrer bliver stgtten fra de
videnskabelige dossierkoordinatorer stadig vigtige for kvaliteten af og
overensstemmelsen mellem udtalelser. Samtidig med at antallet af dossierer stiger,
fokuseres der i hgjere grad pa komplekse fareklasser (som f.eks. carcinogenicitet,
mutagenicitet, reproduktionstoksicitet og respiratorisk sensibilisering). Konklusioner
baseres generelt pa evalueringen af betydelige og komplekse dossierer og adskillige
bemaerkninger fra tredjeparter.

Da klassificering kan have vidtraekkende konsekvenser for godkendelsen og fornyelsen af
aktive stoffer til plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter, udnyttede ECHA
fleksibiliteten i proceduren for udarbejdelse af udtalelser om forslag til harmonisering af
klassificering og maerkning af stoffer (CLH-forslag) til s& vidt muligt at tilpasse dem til
den betydeligt kortere godkendelsesproces, som er underlagt strammere regulering. Da
omkring 70 % af forslagene til harmoniseret klassificering og markning vedrgrer
sadanne aktive stoffer, har dette stor betydning for det samlede arbejde med
udarbejdelse af udtalelser for bade ECHA og RAC. I samarbejde med Den Europzeiske
Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) justerede ECHA proceduren for udarbejdelse af
udtalelser om klassificering af plantebeskyttelsesmidler, sdledes at RAC's udtalelser kan
foreligge inden for den lovpligtige frist for godkendelse eller fornyelse af
plantebeskyttelsesmidler. Tilpasningen af tidsfrister og videnskabeligt indhold var muligt
takket veere fleksibiliteten i proceduren for udarbejdelse af udtalelser om harmoniseret
klassificering og maerkning.
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I 2013 blev den fgrste RAC-udtalelse om et CLH-dossier vedrgrende en
plantebeskyttelsesmiddel i medfgr af forordning (EF) nr. 1107/2009 udstedt.

ECHA traf yderligere foranstaltninger for at stremline processen for udarbejdelse af RAC-
udtalelser, bl.a. ved at gennemfgre en politik, hvor oplysninger om handtering ggres
tilgaengelige efter den offentlige hgring.

Fortegnelsen over klassificeringer og maerkninger (C&L-fortegnelsen)

ECHA skal oprette og administrere en fortegnelse over klassificeringer og maerkninger
baseret pa anmeldelser fra industrien. Fortegnelsen skal ogsa indeholde listen over
harmoniserede klassificeringer. Den offentlig fortegnelse blev lanceret i februar 2012 og
er blevet ajourfgrt flere gange med forbedringer af brugervenligheden (se aktivitet 6).

Ved udgangen af 2013 havde ECHA modtaget over 6,1 mio. anmeldelser, der daekker ca.
125 000 saerskilte stoffer, hvoraf naesten 116 000 er omfattet af de offentliggjorte
anmeldelser. Det er sdledes den stgrste globalt tilgeengelige database over
selvklassificerede stoffer. Fortegnelsen opdateres regelmaessigt med nye og opdaterede
anmeldelser. Hver maned fgjes ca. 300 nye stoffer til databasen, og siden lanceringen af
fortegnelsen er der foretaget ca.15 000 ajourfgringer om maneden. P8 en workshop med
interessenter fra medlemsstaterne og industrien blev det drgftet, hvordan man kunne
analysere og anvende disse data til at identificere stoffer, der er egnet til harmoniseret
klassificering og maerkning.

Forskellige anmeldere kan angive forskellige klassificeringer for det samme stof, ogsa
hvis en urenhed f.eks. kan begrunde en anden klassificering. For mere end 25 % af
stofferne er der divergerende anmeldelser. Det skal bemazerkes, at der for omkring
halvdelen af de anmeldte stoffer kun er én anmeldelse, hvilket betyder, at den faktiske
divergens kan vaere hgjere for stoffer med flere anmeldere. Mere ensartede
selvklassificeringer, udtrykkeligt aftalt selvklassificering og klare begrundelser for enhver
afvigende klassificering vil forbedre anvendeligheden af fortegnelsen over klassificeringer
og maerkninger, navnlig for downstreambrugere og SMV'er.

Anmeldere skal ggre deres yderste for at na til enighed om klassificeringen og
maerkningen af stoffet. For at hjselpe parterne med at na til enighed lancerede ECHA ved
udgangen af januar 2013 en dedikeret IT-platform, hvor anmeldere og registranter kan
diskutere klassificeringen af et bestemt stof uden at afslgre deres identitet. Med kun fa
indleeg om maneden anvendes platformen kun i meget begraenset omfang p3a
nuvaerende tidspunkt, og der skal traeffes yderligere foranstaltninger for at fa aktgrerne i
industrien til at anvende den mere.

Vurdering af anmodninger om anvendelse af alternative kemiske navne

ECHA er ogsé’u ansvarlig for behandlingen anmodninger om brug af alternative navne for
stoffer i blandinger i henhold til artikel 24 i CLP-forordningen. Virksomheder kan
indsende sddanne anmodninger for stoffer med bestemte fareegenskaber for at beskytte
fortrolige forretningsoplysninger.

Der blev accepteret i alt 28 anmodninger til behandling, og der blev truffet 26 afggrelser,
som betgd, at 11 anmodninger blev afvist, og 15 blev accepteret.
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M3l og indikatorer

Alle dossierer vedrgrende den harmoniserede klassificerings- og
meaerkningsproces skal behandles med hgj videnskabelig, teknisk og juridisk
kvalitet i overensstemmelse med de standardmetoder og -procedurer, som
ECHA har vedtaget, og inden for fristerne i lovgivningen.

Alle anmodninger om anvendelse af et alternativt kemisk navn skal behandles
inden for den lovbestemte frist.

Fortegnelsen over klassificeringer og maerkninger og C&L-
kommunikationsplatformen skal holdes ajourfgrt, og deres funktionaliteter og
brugervenlighed skal forbedres yderligere.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Procentdel af forslag til harmoniseret 100 % 100 %
klassificering og maerkning, der behandles
inden for den lovbestemte frist

Procentdel af anmodninger om brug af et 100 % 100 %
alternativt kemisk navn, der behandles
inden for den lovbestemte frist

Kommissionens, MSCA'ernes og RAC's Hgj Haj
grad af tilfredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og administrative
stgtte, der er ydet

3. Vigtigste resultater

Der blev udfgrt 31 overensstemmelseskontroller af dossierer, der indeholdt
forslag til harmoniseret klassificering og maerkning.

Der blev ydet rettidig stgtte af hgj videnskabelig kvalitet til RAC og dets
rapportgrer i forbindelse med udarbejdelsen af 34 udtalelser og yderligere to
udtalelser om anmodninger i medfgr af artikel 77, litra c), og af videnskabelige
baggrundsdokumenter vedrgrende sddanne forslag.

Der blev ydet stgtte til indsendere af dossierer, hvilket medfgrte et drastisk fald i
det antal dossierer, der skulle omarbejdes af indsenderne.

Der blev gennemfgrt en procedure for udvikling af CLH-udtalelser svarende til
godkendelsesproceduren for aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler.

Alle anmeldelser og ajourfgringer blev registreret i klassificerings- og
maerkningsdatabase, og den offentlige fortegnelse over klassificeringer og
meerkninger blev ajourfgrt i overensstemmelse hermed.

C&L-platformen blev lanceret.
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Der blev behandlet 28 dossierer med anmodninger om anvendelse af et
alternativt kemisk navn.

Der blev afholdt to workshopper om forbedring af forslagene til harmoniseret
klassificering og maerkning og anvendelsen af fortegnelsen.

Der blev ydet videnskabelig og teknisk radgivning til Kommissionen med henblik
pd den ajourferte vejledning om anvendelsen af CLP-kriterierne og
gennemfgrelsen af den femte GHS-revision i CLP-forordningen.
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Aktivitet 5: Radgivning og bistand gennem vejledning og helpdesk

ECHA's helpdesk radgiver virksomheder, sa de bliver i stand til at udarbejde dossierer af
hgj kvalitet. Den preeciserer de forpligtelser, der fglger af REACH-forordningen, CLP-
forordningen og forordningen om biocidholdige produkter, og yder stgtte til brugerne af
ECHA's IT-vaerktgjer, herunder stgtte til indsendelse af dossierer. Netvaerket af nationale
helpdeske vedrgrende REACH-forordningen, CLP-forordningen og forordningen om
biocidholdige produkter (HelpNet) har til formdl at fremme en fzelles forstdelse af de
forpligtelser, der fglger af disse forordninger, blandt de nationale helpdeske og derved
harmonisere deres svar pa spgrgsmal fra industrien. ECHA forvalter HelpNet og er
formand for styringsgruppen. Det faelles mal for ECHA's helpdesk og de nationale
helpdeske er at stgtte registranterne, saledes at de kan registrere og indsende deres
registreringsdossierer.

I henhold til REACH-forordningen, CLP-forordningen og forordningen om biocidholdige
produkter skal ECHA yde teknisk og videnskabelig vejledning og stille vaerktgjer til
gennemfgrelse af disse forordninger til rddighed for industrien, isser SMV'er og andre
interessenter. ECHA skal endvidere yde stgtte til registranter og give andre interessenter
forklarende oplysninger om REACH.

1. Vigtigste resultater i 2013

ECHA's helpdesk og HelpNet

I 2013 besvarede ECHA's helpdesk over 6 000 spgrgsmal vedrgrende REACH-
forordningen, CLP-forordningen og forordningen om biocidholdige produkter indsendt af
individuelle forpligtede virksomheder. Den begyndte at behandle spgrgsmal vedrgrende
forordningen om biocidholdige produkter den 15. april. ECHA's helpdesk besvarede ogsa
hundredvis af forespgrgsler, der opstod inden for andre rammer, f.eks. fra de nationale
helpdeske, spgrgsmal og svar-sessioner pd webinarer og én-til-én-mgder med
individuelle interessenter p& ECHA's ottende "Stakeholders' Day".

En af helpdeskens stgrste bedrifter i Igbet af aret var den stgtte, som den til
registranterne i deres indsats for at opfylde REACH-registreringsfristen i 2013. I de
sidste tre maneder inden fristen ydede helpdesken en szerlig service til forpligtede
virksomheder. Eftersom det feelles mal for ECHA's helpdesk og de nationale helpdeske
var at stgtte registranterne, sd de kunne registrere deres stof ved at indsende deres
registreringsdossierer, var stgtte til virksomheder i indsatsen for at opfylde
registreringsfristen det dominerende emne p& det syvende mgde i HelpNet-
styringsgruppen i marts. I den maned begyndte ECHA's helpdesk ogsa at organisere
regelmaessige konferencesamtaler med de syv nationale helpdeske med det hgjeste
antal forventede registranter, hvor de holdes ajour med den seneste udvikling og kan
drgfte problemer i forbindelse med fristen.

Forvaltningen af netvaerket af nationale REACH- og CLP-helpdeske (HelpNet) var fortsat
en af de vigtigste aktiviteter for ECHA's helpdesk i 2013. Dette arbejde havde til formal
at sikre, at de nationale helpdeske giver virksomhederne ensartede svar, og at de har
opdaterede oplysninger om problemer, sa de kan handle effektivt som det fgrste
kontaktpunkt for virksomhederne. P& den made strgmlines den radgivning og stgtte, der
ydes til forpligtede virksomheder i alle 31 EU- og E@S-lande, hvor REACH- og CLP-
forordningerne finder anvendelse. For at forbedre samarbejdet og udvekslingen af
bedste praksis foretog ECHA's helpdesk 13 besgg hos nationale helpdeske og
organiserede to mgder i HelpNet-styringsgruppen.
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Med henblik p& den kommende frist for klassificering af blandinger i 2015 blev der
nedsat en HelpNet-arbejdsgruppe vedrgrende klassificering af blandinger, som skulle
identificere og udarbejde mere simple retningslinjer for industrien. Det ottende mgde i
HelpNet-styringsgruppen i november havde fokus pa udveksling af erfaringer og
synspunkter vedrgrende stgtte til SMV'er med forskellige nationale
helpdeskkorrespondenter, og resultaterne af nylige relaterede begivenheder eller
nationale undersggelser, der tager hgjde for SMV'ernes specifikke karakteristika. En del
af mgdet blev gennemfgrt i samarbejde med repraesentanter for European Enterprise
Network (EEN) for at stimulere ECHA's ops@ggende aktiviteter og de national helpdeske'
stgtte til en bredere gruppe af SMV'er.

I henhold til forordningen om biocidholdige produkter skal ECHA stgtte de nationale
helpdeske vedrgrende biocidholdige produkter. P38 det ottende mgde i HelpNet-
styringsgruppen aftalte helpdeskkorrespondenterne at integrere de nationale helpdeske
vedrgrende biocidholdige produkter og andre nationale myndigheder i dens arbejde.
HelpNet blev derfor udvidet til at omfatte helpdeske og helpdeskkorrespondenter inden
for biocidholdige produkter. I Igbet af aret ydede ECHA malrettet stgtte (dvs. en
workshop og et webinar) til nationale helpdeske i forbindelse med de opgaver, de skal
Igse i medfgr af forordningen om biocidholdige produkter, og lancerede anvendelsen af
HelpEx-veerktgijet til dette formal, s8 de kunne afstemme deres svar pa vanskelige
spgrgsmal inden for dette omrade. Helpdesken sikrede, at de kompetente myndigheder
pa biocidomradet havde opdaterede oplysninger om disse stgtteaktiviteter malrettet mod
de nationale helpdeske vedrgrende biocidholdige produkter. Nye ofte stillede spgrgsmal,
som var fastlagt i feellesskab af de nationale organisationer, som yder helpdeskstgtte,
Kommissionen og ECHA, blev offentliggjort vedrgrende CLP-forordningen, REACH-
forordningen og forordningen om biocidholdige produkter.

I Igbet af sommeren etablerede ECHA's helpdesk et faelles kontaktpunkt og koordinerede
implementeringen af ECHA's IT-systemer pa biocidomradet. Den blev derfor
omdrejningspunktet i den vellykkede opbygning af den ngdvendige kapacitet hos
MSCA'erne til at anvende ECHA's IT-systemer til at gennemfgre forordningen om
biocidholdige produkter. Da dette arbejde blev pdskgnnet af mange parter, udvidede
ECHA's helpdesk omfanget af sine aktiviteter til ogsa at yde stgtte til handteringen af de
IT-vaerktgjer, der var udleveret til MSCA'er, bemyndigede nationale institutter, udpegede
nationale myndigheder og Kommissionens tjenestegrene.

Vejledning

Med henblik p& REACH-registreringsfristen den 31. maj 2013 overholdt ECHA i fgrste
halvar — som ved fristen i 2010 - et moratorium for offentligggrelse af
registreringsrelevante vejledende dokumenter, sa der blev skabt et stabilt
lovgivningsmiljg for forpligtede virksomheder, som skulle udarbejde og indsende
dossierer. Efter moratoriet (og for allerede at imgdega SMV'ernes behov i forbindelse
med registreringsfristen i 2018) offentliggjorde ECHA en raekke vejledninger og
kvasivejledningsdokumenter om REACH. Agenturet fortsatte med at udgive udvalgte
SMV-relevante publikationer pa 23 EU-sprog (pa kroatisk siden 2013). ECHA udgav
f.eks. en vejledning i udarbejdelse af sikkerhedsdatablade, en vejledning for
downstreambrugere og en kortfattet vejledning, som alle er saerligt relevante for SMV'er.

ECHA fortsatte med at forbedre interessenternes muligheder for at f& adgang til
vejledning ved at udarbejde og vedligeholde stgttedokumenter (spgrgsmal og svar om
f.eks. godkendelse, REACH-faktablad om Ignproducenter, websider for specifikke REACH-
og CLP-processer, REACH Navigator-veaerktgjet og REACH-terminologidatabasen (ECHA-
term), vejledningsdokumenter (dvs. bilag V, del D i vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering (IR&CSA) og om eksponeringsscenarieformat i del D og
del F i IR&CSA samt en raekke mindre berigtigelser af andre REACH-vejledninger)).
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ECHA Igste ogsa presserende behov for mere omfattende ajourfgringer af eksisterende
CLP-vejledninger. I Igbet af 2013 var de interne forberedelser til hgringen om den
ajourfgrte PPORD-vejledning og den nye vejledning om forudgdende informeret
samtykke ndet sd langt, at de padgaeldende udkast til vejledningsdokumenter kunne
offentliggeres i begyndelsen af det efterfglgende ar.

Ved udgangen af aret faerdiggjorde ECHA med stgtte fra Kommissionen det fgrste saet
vejledningsdokumenter vedrgrende forordningen om biocidholdige produkter, som blev
gennemfgrt den 1. september 2013.

Ud over den centrale REACH-vejledning var vejledningsaktiviteterne i 2013 koncentreret
om aktiviteter, der havde til formal at integrere ECHA's nye ansvar for vejledning om
forordningen om biocidholdige produkter og forordningen om forudgaende informeret
samtykke ECHA's hgringsprocedure for vejledninger.

Den anden revision af hgringsproceduren for vejledning (MB/63/2013 final) blev
godkendt af ECHA's bestyrelse pa dens mgde i december 2013. Den omhandlede bl.a.
behovene for:

e at opfylde specifikke behov for vejledning om forordningen om
biocidholdige produkter og forordningen om forudgdende informeret
samtykke

e bedre at skelne mellem procedurer for ajourfgringer af vejledninger, der er
malrettet mod medlemsstaternes kompetente myndigheder og ECHA selv
fra vejledninger, der er malrettet mod industrien

o at forbedre fleksibiliteten, nar vejledningsdokumenter erstattes af
webbaserede informationskilder - isaer til gavn for SMV'er

o at tilfgje en formel og gennemsigtig procedure for foraeldelse af
vejledningsdokumenter

e at gge fleksibiliteten, sd vejledninger kan ajourfgres hurtigere (og/eller
mere effektivt).

2. Mal og indikatorer

al

=<

1. Industrien og medlemsstaterne skal modtage rettidig og effektiv stgtte fra
ECHA's helpdesk og vejledende dokumenter af hgj kvalitet for at kunne opfylde
deres forpligtelser i henhold til REACH og CLP.

2. Der skal ydes stgtte til gennemfgrelsen af REACH og CLP i EU-/E@S-
medlemsstaterne gennem uddannelse af undervisere.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Procentdel af forespgrgsler til ECHA's 80 % 94 %
helpdesk, der Igses inden for den fastsatte
frist (15 arbejdsdage)

Brugernes grad af tilfredshed med Hgj Hgj
kvaliteten af ECHA's helpdesk-service.

Procentdel af feedbacksvar, der afgives af | 80 % 98 %
ECHA p& spgrgsmal indsendt til HelpEx af




39

Arsberetning 2013

de nationale helpdeske inden for den frist,
som ophavsmanden har fastsat

Grad af tilfredshed udtrykt i feedback fra Hgj Hgj
brugerne af vejledningerne

3. Vigtigste resultater

ECHA's helpdesk

5 975 spgrgsmal blev behandlet af ECHA's helpdesk, herunder spgrgsmal rejst pa
webinarer og én-til-én-mgder pa ECHA's Stakeholders' Days.

De nationale helpdeske slog 85 spgrgsmal op pd HelpEx vedrgrende forordningen
om biocidholdige produkter, CLP og REACH, og ECHA's helpdesk gav 187
bemeerkninger til de stillede spgrgsmal.

ECHA's websted med spgrgsmal og svar blev omstruktureret, sa alle spgrgsmal og
svar samt ofte stillede spgrgsmal nu findes ét sted, giver industrien nem adgang
og avancerede sggefunktioner.

HelpNet: Der blev afholdt to mgder i HelpNet-styringsgruppen, ofte stillede
spgrgsmal om forordningen om biocidholdige produkter, CLP og REACH blev
ajourfgrt, og der blev afholdt kurser for nationale helpdeske vedrgrende
forordningen om biocidholdige produkter, CLP og REACH

(f.eks. praktiske kurser, webinarer og workshopper).

Stgtte til MSCA'er: ECHA afholdt praktiske kurser for myndigheder i Igbet af
sommeren, afholdt et webinar for medlemsstaternes kompetente myndigheder i
oktober og uddannede MSCA'ernes brugeradministratorer i R4BP3-vaerktgjet, som
implementeres.

Stgtte til SMV'er:

o Virksomheder, der var registreret som SMV'er, blev kontaktet inden
REACH-registreringsfristen i 2013, helpdeskens svarstrategi blev tilpasset,
sa de nu underskrives med medarbejderens navn, sa virksomhederne far
en opfattelse af naerhed og tilgeengelighed.

o Der blev udarbejdet svar pa anbefalede breve adresseret til helpdesken og
pd en raekke henvendelser til ECHA's SMV-ambassadgr.

Vejledning

Afsluttede vejledningsaktiviteter, der blev indledt i 2012 (alle ajourfgringer, medmindre
"ny" er angivet):

Vejledning om anvendelsen af CLP-kriterierne (anden og fjerde tilpasning til den
tekniske udvikling, herunder sensibiliseringsfarer)

Vejledning til downstreambrugere
Vejledning om udarbejdelse af sikkerhedsdatablade
Navigator-vaerktgjet

Kortfattede vejledninger:
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o Udarbejdelse af sikkerhedsdatablade
o Downstreambrugere
o Registrering

REACH-faktabladet "Lgnproducent i henhold til REACH-forordningen"

Vejledning om forordningen om biocidholdige produkter:
o Vejledning om informationskrav (ny)
o Vejledning om teknisk aekvivalens (ny)
o Lovgivningsmaessig vejledning om ansggninger om biocidholdige produkter
(ny)
o Vejledning til leverandgrer af aktive stoffer (ny)
o Vol. III Menneskers sundhed, del B Risikovurdering (ny).

Vejledningsprojekter, som er blevet indledt og fa@rte til udarbejdelse af udkast til
dokumenter til hgring i 2013 (alle ajourfgringer, medmindre "ny" er angivet):

Vejledning om udarbejdelse af dossierer om harmoniseret klassificering og
maerkning (specifikationer til industriens indsendere af dossierer)

Kapitel R.11 (PBT-vurdering) i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering (IR&CSA)

Del C (PBT-vurdering) i Vejledning om informationskrav og
kemikaliesikkerhedsvurdering

Vejledning om udarbejdelse af et bilag XV-dossier om identifikation af saerligt
problematiske stoffer

Kapitel R7a i Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering
(kun afsnit R.7.7.1 vedrgrende mutagenicitet).

Berigtigelser af fglgende vejledningsdokumenter blev offentliggjort i 2013:

Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel
R7a (effektparameterspecifik vejledning)

Vejledning om informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering, kapitel R.20
(ordforklaring)

Vejledning om registrering.
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Aktivitet 6: Videnskabelige IT-vaerktgjer

REACH-forordningen, CLP-forordningen og forordningen om biocidholdige produkter
pavirker et betydeligt antal virksomheder - mere end 70 000 juridiske enheder er
registreret i REACH-IT - og kreever indsendelse, behandling og deling af kolossale
datamangder mellem industrien og myndighederne. Derfor skal ECHA veere et IT-
baseret agentur, og rettidig tilvejebringelse af fuldt funktionelle IT-systemer til
industrien, medlemsstaterne og agenturets eget brug er af central betydning for ECHA's
succes.

1. Vigtigste resultater i 2013

Stotte i forbindelse med REACH-fristen i 2013

ECHA overholdt moratoriet pd seks maneder for aendringer i de IT-systemer, som
industrien skulle anvende til indsendelse inden REACH-registreringsfristen i maj, men
gennemfgrte en raekke forbedringer af effektiviteten af REACH-IT i marts til ECHA's
interne brug, men det havde ingen indvirkning pa registranterne.

Samtidig med generelle forbedringer af driftskontinuiteten blev driften af REACH-IT
outsourcet inden fristen for at sikre de ngdvendige IT-tjenester uden for ECHA's
almindelige arbejdstid. Applikationen var 8ben for indsendelser 24 timer i dggnet fra den
20. maj til den 31. maj.

Forberedelserne inden fristen var vellykkede, og registranterne kunne indsende deres
ansggninger uden tekniske problemer.

Fortsat arbejde pa dataintegrationsprojektet, som sigter mod integration af
data og en enkelt indgangsportal til MSCA'er

Ved udgangen af 2013 frigav ECHA den endelige version af dataintegrationsprojektet,
som blev indledt i 2011, med henblik pa bedre integration af data- og
forretningsapplikationerne baseret pa en dataintegrationsplatform. Ved hjzelp af
portaloversigtssiden kan MSCA'ernes brugere sgge efter og fa adgang til kemiske stoffer
og relaterede oplysninger vedrgrende alle REACH-processer i én kombineret visning.
Flere og flere applikationer tilsluttes progressivt dataintegrationsplatformen, herunder
ECHA's nye formidlingsportal.

En veesentlig teknisk revision af IUCLID-platformen — IUCLID 6 - blev indledt i 2013.
IUCLID 6 vil f8 bedre funktionsrelaterede og ikke-funktionsrelaterede egenskaber end
IUCLID 5, herunder understgttelse af forskellige virksomhedsstgrrelser, forbedret
sikkerhed, integration med andre applikationer samt gget effektivitet og skalerbarhed.
Kernefunktionerne leveres i begyndelsen af 2014 og efterfglges af grundige test, som
0gsa involverer eksterne interessenter. Det forventes, at IUCLID 6 vil blive frigivet til
brugere uden for ECHA i begyndelsen af 2016.

Som fglge af de kraevende mal, der er fastsat for leveringen af en produktionsklar en
fortegnelse over biocidholdige produkter (R4BP 3), blev arbejdet med den nye
generation af REACH-IT forsinket. ECHA har dog ivaerksat en stgrre revision af REACH-
IT-arkitekturen gennem analyser og gennemfgrlighedsundersggelser. REACH-IT vil blive
redesignet og omstruktureret sa det bliver hurtigere og mere gkonomisk at vedligeholde.
Under udviklingen vil der blive taget hensyn til behov for gget stabilitet, isaer af hensyn
til SMV'erne, inden REACH-fristen i 2018. De forbedrede integrationsfunktioner i IUCLID
6 vil blive udnyttes i denne omstrukturering. De fgrste komponenter af REACH-IT 3
udvikles i 2014.
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Chesar blev videreudviklet i 2013 med frigivelsen af en ny version i marts, som
omfattede lettere generering af eksponeringsscenarier til formidling i forsyningskaeden.

Gennemfgrelse af videreformidlingskgreplanen

Formidlingsportalen blev Igbende vedligeholdt i 2013 med frigivelsen af adskillige
forbedringer og tilfgjelser til de data, der skal formidles i henhold til kgreplanen. Disse
forbedringer omfatter virksomhedsnavne, offentligggrelse af flere oplysninger fra NONS-
dossierer, sggning efter anvendelser og offentligggrelse af biocidholdige stoffer og
produkter. Parallelt hermed gennemfgrte ECHA en arkitekturundersggelse og indledte en
analyse af redesignet af formidlingssystemet, som vil give en integreret visning af alle
ikkefortrolige data og oplysninger vedrgrende et kemisk stof, som ECHA er i besiddelse
af. Det reviderede system baseres pa funktionerne i dataintegrationsplatformen og
udnytter integrationsmulighederne i IUCLID 6.

C&L-fortegnelsen blev ajourfgrt til ogsa at deekke direktivet om farlige stoffer, Seveso II-
klassificeringer og overseettelser af stofnavne i angivelser i bilag VI i CLP-forordningen,
herunder p& kroatisk. En C&L-platform for registranter og anmeldere blev lanceret i
januar, hvor de kan drgfte deres stoffer i C&L-fortegnelsen.

Udvidelse af IT-stgtten til ECHA's arbejdsgange

Arbejdsgangen for dossiervurdering blev forbedret med tre nye frigivelser, som gav
bedre integration med andre IT-systemer. Denne arbejdsgang viste sig at vaere et
nyttigt veerktgj i vurderingsarbejdet og medvirkede til opfyldelsen af 5 %-malet for
overensstemmelseskontrol af dossierer i det hgjeste mangdeinterval.

Odyssey, det videnskabelige vaerktgj til stgtte for vurderingsprocessen, blev forbedret
med to nye frigivelser, som forbedrede integrationen med andre systemer og udvidede
applikationen til ogsd at understgtte vurdering af forespgrgsler. De gentagne forsinkelser
og den utilfredsstillende kvalitet af den software, der blev modtaget fra leverandgren,
fgrte til forsinkelser og kraevede anvendelse af kontraktlige retsmidler. Yderligere
versioner er udskudt til 2014.

Programmet for virksomhedens administration af webindhold (ECM-programmet) blev
viderefgrt med godkendelsen af en ny kgreplan for programmet med to omfattende
initiativer. For det fgrste blev projektet vedrgrende dokumentstyringssystemet
gennemfgrt og kan tages i brug fra januar 2014. For det andet blev der udviklet en
generisk sagsbehandlingslgsning, Dynamic Case V1.0, udviklet og progressivt
videreuduviklet til at kunne understgtte alle REACH- og CLP-relaterede processer. De
farste processer vil blive anvendt i praksis i Igbet af 2014. Integrationen af ECHA's
workflowsystemer med den eksterne samarbejdsplatform blev sat i bero. ECHA
analyserede flere muligheder, herunder styrkelsen af den nuvaerende platform CIRCA-BC
(som ejes og vedligeholdes af Kommissionens tjenestegrene) og et internetbaseret
markedsvaerktgj, der omfatter tilstraekkelige sikkerhedsfunktioner. Inden den endelige
beslutning besluttede ECHA at gennemfgre et pilotprojekt, som blev igangsat i 2013, og
som straekker sig ind i 2014. Overgangen fra CIRCA-BC har faktisk betydning for
slutbrugerne og det sekretariat, der normalt forvalter samarbejdsgrupperne.

Implementering af IT-systemer til biocider og PIC

Til stgtte for gennemfgrelsen af den nye forordning om biocidholdige produkter udviklede
ECHA "R4BP 3", en fuldstaendig revideret version af R4BP-indsendelsessystemet,
ajourfgrte IUCLID 5-systemet med de andringer, der kraevedes for at stgtte
forordningen om biocidholdige produkter, migrerede 2 396 afsluttede sager fra det
tidligere R4BP-system, fastlagde sikkerhedskrav til den eksterne forbindelse til udpegede
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nationale myndigheder og forestod den tekniske gennemfgrelse heraf. ECHA's
formidlingsportal blev desuden ajourfgrt til at omfatte aktive stoffer, godkendelser af
biocidholdige produkter og den sakaldte artikel 95-liste fra gennemfgrelsesdatoen.

ECHA kunne modtage alle ansggninger indsendt i henhold til forordningen om
biocidholdige produkter, og de nationale myndigheder kunne straks lgse deres opgaver i
det nye system.

Den omarbejdede PIC-forordning gennemfgres fra marts 2014. Som forberedelse hertil
har ECHA arbejdet med udviklingen af et nyt system, ePIC, som skal erstatte det
nuvaerende indsendelsesvaerktgj og den nuvaerende EDEXIM-database. Som fglge af de
overlappende behov for ressourcer til forberedelsen af forordningen om biocidholdige
produkter og PIC-forordningen frigives ePIC efter planen i efteraret 2014. Indtil da
anvendes det nuvaerende EDEXIM-system. Denne tilgang er aftalt med Kommissionen og
de udpegede nationale myndigheder, og ECHA arbejdede efter denne plan i 2013.

REACH-handhaevelsesmyndighederne fik stgtte fra tre frigivelser (i marts, oktober og
december) af REACH-informationsportalen for hdndhaevelse (RIPE) for
handhaevelsesmyndigheder.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1. IT-systemerne (navnlig IUCLID, Chesar, REACH-IT og videreformidling) skal
veere en tilstraekkelig stgtte for industrien og ECHA ved behandling af dossierer i
forbindelse med REACH-fristen i 2013 og ved videreformidling af de offentlige
oplysninger.

2. IT-systemerne skal veere en tilstraekkelig stgtte i forbindelse med de fgrste
planlagte opgaver, ECHA skal udfgre efter den dato, hvorfra forordningen om
biocidholdige produkter finder anvendelse.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Eksterne brugeres tilfredshed med it- Hgj Haj
vaerktgjerne (IUCLID, REACH-IT, Chesar
og formidlingsportalen)

3. Vigtigste resultater

e Fgrste version af portaloversigtssiden for MSCA'er blev frigivet.

e Designet af IUCLID 6-arkitekturen blev afsluttet, og udviklingen blev gennemfgrt
efter projektplanen.

e Redesignet af REACH-IT blev indledt med arkitekturundersggelser og analyser.

e IT-systemerne og -funktionaliteterne til R4BP 3, IUCLID og formidling var pa plads
og kunne anvendes fra gennemfgrelsesdatoen for forordningen om biocidholdige
produkter.

e RIPE-portalen blev videreudviklet, og tre nye versioner blev frigivet.
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REACH-IT-registreringsfristen blev effektivt understgttet af de relevante
veerktgjer: REACH-IT, IUCLID, Chesar og formidling.

Forberedelserne af gennemfgrelsen af PIC-forordningen i 2014 forlgb som
planlagt.

Malet for overensstemmelseskontrol blev effektivt understgttet af de relevante
veerktgjer: DEP og tre nye version af DEP, som blev frigivet, og to nye version af
Odyssey.

Dynamic Case V1.0 blev redesignet, og udviklingen forlgb efter projektplanen.
Der blev frigivet en ny version af SVHC-workflowvaerktgjet.

De nuvaerende forretningsinformationssystemer blev vedligeholdt.
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Aktivitet 7: Videnskabelige aktiviteter og teknisk radgivning til
EU-institutioner og -organer

ECHA er en organisation oprettet i medfgr af lovgivningen, som har en mission inden for
videnskabelige og tekniske rammer. ECHA skal derfor hele tiden intensivere sin
videnskabelige og lovgivningsmaessige videnopbygning, sa det kan basere sine
afggrelser, udtalelser og rad pa den seneste videnskabelige og tekniske udvikling. Dette
vil 0gsd saette ECHA i stand til at r&dgive EU-institutioner og -organer om relevante
spgrgsmal, som f.eks. videreudvikling af lovgivningen.

1. Vigtigste resultater i 2013

ECHA fortsatte sine forberedelser for at gennemfgre sit tredje strategiske mal, nemlig at
blive centrum for videnskabelig og lovgivhingsmaessig videnopbygning for
medlemsstaterne, de europeeiske institutioner og andre interessenter samt at udnytte
denne viden til at forbedre gennemfgrelsen af kemikalielovgivningen.

ECHA bidrog med videnskabeligt input til udviklingen af nye OECD-testvejledninger og
alternative test- og vurderingsmetoder. ECHA uddannede bdde MSCA'ernes og
agenturets eget personale i anvendelsen af og mulighederne i OECD's QSAR-
veerktgjskasse (Quantitative Structure-Activity Relationship Toolbox) og opbyggede
dermed myndighedernes kapacitet p& QSAR-omradet. ECHA bidrog ogsa til OECD's
vejledning om gruppering af kemikalier. Internt organiserede ECHA sig, sa agenturet
effektivt kunne drgfte og analysere metoder, der ikke indebaerer forsgg, der indsendes af
registranterne og praesenteres i den videnskabelige litteratur. De fgrste kurser om
specifik software udviklet til metoder, der ikke indebaerer forsgg, blev ogsa afholdt for
personalet.

I 2013 stgttede ECHA fortsat Kommissionen i dens arbejde med de lovgivningsmeessige
aspekter af nanomaterialer og var katalysator og igangsaetter for de forskellige tiltag
vedrgrende nanomaterialer, der gennemfgres pa grundlag af REACH- og CLP-
forordningen. ECHA afholdt fortsat omfattende kurser for agenturets eget personale og
for interessenter pd omradet for nanomaterialer. ECHA begyndte desuden at samarbejde
med relevante RP7-forskningsprojekter for at falge den seneste udvikling inden for
forskningen i nanomaterialer.

ECHA deltog i de sidste faser af NANOSUPPORT-projektet sammen med Det Fzelles
Forskningscenter. Resultatet af dette projekt anvendes af Kommissionen i den
igangvaerende risikovurdering af mulige @ndringer af bilagene til REACH-forordningen,
for sa vidt angdr nanomaterialer. ECHA's arbejdsgruppe om nanomaterialer arbejdede
med de nyeste opdagelser og resultater, navnlig inden for karakterisering af
nanomaterialer, samt analogislutning og gruppering af nanomaterialer. ECHA afholdt de
to sidste mgder i GAARN (Gruppen til Vurdering af allerede Registrerede
Nanomaterialer). Hovedresultaterne af GAARN-mgderne blev formuleret som
anbefalinger til bedste praksis til registranter og blev offentliggjort p& ECHA's webside
for nanomaterialer og videreformidlet pd et webinar. ECHA fulgte desuden OECD's
arbejde via aktiv deltagelse i en raekke ekspertmgder i arbejdsgruppen vedrgrende
fremstillede nanomaterialer.

ECHA fortsatte med at bidrage til Kommissionens igangveerende initiativer vedrgrende
hormonforstyrrende stoffer, herunder udviklingen af horisontale kriterier for disse
stoffer. ECHA deltog i og gav ekspertradgivning pa ad hoc-mgdet mellem Kommissionens
tjenestegrene, EU-agenturer og medlemsstaterne, ED EAG (den radgivende
ekspertgruppe om hormonforstyrrende stoffer) og EFSA's videnskabelige udvalg
vedrgrende hormonforstyrrende stoffer.
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ECHA styrkede sit samarbejde med Det Fzelles Forskningscenter via en
samarbejdsaftale, der blev gennemfgrt via et samarbejdsprogram. Dette omfattede bl.a.
rapporter og briefinger om udvalgte fareeffektparametre og om anvendelse af
ikkestandardiserede data og samarbejde om REACH-relevante integrerede tilgange til
forsgg og vurdering, navnlig vedrgrende hudsensibilisering.

ECHA analyserede endvidere anbefalinger adresseret til ECHA i Kommissionens
meddelelse efter gennemgangen af visse REACH-elementer. Da de fleste anbefalinger
var samstemmende med ECHA's egne konstateringer i dets rapport om gennemfgrelsen
af REACH- og CLP-forordningen (juli 2011), omfattede gennemfgrelsen af ECHA's
arbejdsprogram 2013 allerede mange af de foranstaltninger, som Kommissionen
anbefalede. I hensigtsmaessige tilfeelde integrerede ECHA yderligere opfalgning i sit
flerdrige arbejdsprogram for 2014-2018.

Som et nyt tiltag afholdt ECHA i maj 2013 den fgrste videnskabelige workshop om et
aktuelt emne for at fremme dialogen mellem aktgrer pa forsknings- og
lovgivningsomradet. Temaet for workshoppen var risikovurdering af sedimentomradet.
ECHA deltog desuden i et nyetableret undergruppe af videnskabelige rddgivere under
nettet af EU-agenturer (som omfatter otte EU-agenturer og den gverste videnskabelige
radgiver for Kommissionens formand, José Manuel Barroso) og forberedte et
aftalememorandum mellem ECHA og Det Europaiske Leegemiddelagentur (som
forventes undertegnet i 2014).

Mal og indikatorer

2.
Mal

1. ECHA har god kapacitet til at yde videnskabelig og teknisk r&dgivning om
sikkerheden ved kemikalier, herunder nanomaterialer og hormonforstyrrende
stoffer, blandingers toksicitet, eksponeringsvurdering, forsggsmetoder og
anvendelsen af alternative metoder.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Grad af tilfredshed med kvaliteten af den Haj Haj
videnskabelige, tekniske og administrative
stotte, der ydes til Kommissionen og
MSCA'erne

3. Vigtigste resultater

e ECHA bidrog til udviklingen af nye forsggsmetoder, hovedsagelig via OECD's program
for forsggsretningslinjer.

e Software til metoder, der ikke indebaerer forsgg, blev indkgbt og stillet til radighed,
der blev opbygget ekspertviden gennem uddannelse, praktiske erfaringer og aktiv
kommunikation med eksperter uden for ECHA. Der blev afholdt kurser om
alternativer til forsgg for interne og eksterne eksperter.

e Der blev gennemfgrt et webinar om sikker anvendelse af hanomaterialer med
udgangspunkt i REACH-forordningen — del II: nuveerende bedste praksis for
vurdering af farer og risici for menneskers sundhed og miljget ved nanomaterialer.
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Vurdering af farer og risici for menneskers sundhed og miljget ved nanomaterialer -
bedste praksis for REACH-registranter blev offentliggjort.

ECHA bidrog til fastlaeggelsen af baseline for konsekvensanalyse af mulige andringer
af bilagene til REACH-forordningen vedrgrende nanomaterialer.

De veaesentligste resultater af drgftelserne i workshoppen om risikovurdering af
sedimentomradet blev opsummeret.
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Aktivitet 16: Biocider

Aktiviteten "biocider" omfatter ECHA's aktiviteter pa grundlag af forordningen om
biocidholdige produkter vedrgrende evalueringen af aktive stoffer, EU-godkendelse af
biocidholdige produkter og de videnskabelige vurdering, som agenturet selv skal udfgre i
henhold til forordningen (ansggninger vedrgrende teknisk akvivalens, leverandgrer af
aktive stoffer og klassificering af @ndringer). ECHA hjzelper Udvalget for Biocidholdige
Produkter i dets arbejde med at godkende stoffer og produkter pa EU-plan og fungerer
samtidig som sekretariat for den koordinationsgruppe, der behandler
uoverensstemmelser i processen for gensidig anerkendelse af nationale godkendelser.

1. Vigtigste resultater i 2013

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgaengeligggrelse pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ("forordningen
om biocidholdige produkter") blev gennemfgrt den 1. september 2013.

I Igbet af aret fortsatte ECHA forberedelserne via de ni gennemfgrelsesprojekter for
biocider (BIP'er), der er beskrevet nedenfor.

Gennemfgrelsesprojekt | Beskrivelse

for biocider

BIP 1 Godkendelse af aktivt stof

BIP 2 Produktgodkendelser

BIP 3 Teknisk akvivalens og alternative leverandgrer

BIP 4 Datadeling og formidling

BIP 5 Udvalget for Biocidholdige Produkter og
koordinationsgruppen

BIP 6 Vejledning, helpdesk og kommunikation

BIP 7 Finans og HR

BIP 8 Forvaltning og regnskab

BIP 9 IT-biocidprojektet (herunder dataindsendelser og
fakturering).

Agenturet var den 1. september 2013 parat til at udfgre alle de opgaver, det palaegges i
medfgr af forordningen om biocidholdige produkter. Som fglge af begraensede
menneskelige og finansielle ressourcer kunne ECHA ikke afslutte alle forberedelserne,
hvilket ogsa afspejles i resultatindikatoren (90 % i stedet for 100 %). De ngdvendige
procedurer, IT-systemer (IUCLID 5.5 og R4BP 3) og arbejdsgange var dog pa plads og
parate til at behandle indsendelser, dossierer, ansggninger vedrgrende teknisk
&kvivalens, leverandgrer af aktive stoffer og forespgrgsler om deling af data. Desuden
blev Udvalget for Biocidholdige Produkter nedsat med en reekke permanente
arbejdsgrupper og ad hoc-arbejdsgrupper nedsat, s& de kan indlede arbejdet i 2014. De
resterende kritiske forberedelser, som f.eks. videreudvikling af interne procedurer og
arbejdsgange samt yderligere funktionaliteter til R4BP 3, faerdigggres i farste halvar 2014.

Koordinationsgruppen mgdtes fgrste gang i september 2013 og indledte sit egentlige
arbejde i december 2013 efter udnaevnelsen af kontaktpunkter, valg af en forelgbig
formand og fastlaeggelse af forelgbig forretningsorden og forelgbige arbejdsprocedurer.

Programmet til undersggelse af eksisterende aktive stoffer blev overflyttet fra Det Feelles
Forskningscenter.

Siden gennemfgrelsesdatoen er de formidlingsforpligtelser, der er fastlagt i forordningen
om biocidholdige produkter, blevet overholdt gennem offentligggrelsen af fglgende tre
lister: godkendte aktive stoffer, produktgodkendelser udstedt af MSCA'er pr.
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gennemfgrelsesdatoen (baseret pa oplysningerne i R4BP 2) og den forelgbige liste over
leverandgrer af aktive stoffer.

Der blev etableret kontakter og netvaerk med kompetente myndigheder og interessenter
pa den fgrste Stakeholders' Day vedrgrende biocider, som ECHA afholdt i juni. Det fgrste
dedikerede besgg hos en kompetent myndighed p& biocidomradet fandt sted i december
2013.

Mellem gennemfgrelsesdatoen og arets udgang blev der modtaget en ansggning om
fornyelse af aktive stoffer, fire ansggninger vedrgrende teknisk aekvivalens og seks
ansggninger vedrgrende leverandgrer af aktive stoffer (artikel 95). Fristen for vedtagelse
af afggrelser om teknisk akvivalens er 90 dage med mulighed for forlaengelse med den
periode, som ansggeren bruger pa at besvare anmodninger om yderligere oplysninger,
og afggrelser kan derfor forventes i fgrste eller andet kvartal 2014. I forordningen om
biocidholdige produkter er der ikke fastlagt en frist afggrelser om ansggninger
vedrgrende leverandgrer af aktive stoffer. De fgrste afggrelser kan forventes i fgrste eller
andet kvartal 2014. I samme periode blev der modtaget 1 208 ansggninger om national
godkendelse af biocidholdige produkter (nye ans@ggninger, fornyelser og gensidig
anerkendelse), som blev videresendt til de relevante kompetente myndigheder. P3
grundlag af det antal ansggninger, der er modtaget, ma det generelt konstateres, at den
indledende gennemfgrelse af forordningen om biocidholdige produkter er sket
langsommere end oprindeligt estimeret. Gennemfgrelsesperioden har dog veeret for kort
til at vaere repraesentativ, og man vidste, at estimaterne ikke var szerligt palidelige.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1. Agenturet skal inden den 1. september 2013 vaere forberedt og klar til at udfgre
alle de opgaver, det palaegges i henhold til forordningen om biocidholdige
produkter.

2. Fra den 1. september 2013 skal alle dossierer behandles i henhold til de
standardprocedurer, som ECHA har vedtaget, og inden for fristerne i
lovgivningen.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Projektets succesrate for kritiske 100 % 90 %
forberedende aktiviteter med hensyn til
tilgeengelighed af slutprodukter

Procentdel af dossierer, der hdndteres i 100 % 100 %
henhold til standardprocedurer og
lovbestemte frister

Grad af tilfredshed med kvaliteten af den Hgj Hgj
videnskabelige, tekniske og administrative
stgtte, der ydes til medlemmerne af BPC
og koordinationsgruppen og til
Kommissionen og MSCA'erne

(ogsa i forberedelsesfasen)
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3. Vigtigste resultater

Koordinationsgruppen afholdt to mgder siden opstarten og indledte sit egentlige
arbejde med drgftelsen af to uoverensstemmelser om gensidig anerkendelse i
december 2013.

Programmet til undersggelse af aktive stoffer blev overflyttet fra Det Fezelles
Forskningscenter.

Siden opstarten har ECHA ogsa behandlet 24 forespgrgsler om datadeling
vedrgrende biocider.

Der blev modtaget en datadelingstvist ved arets udgang, som aktuelt behandles.
Der traeffes en afggrelse i begyndelsen af 2014.
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Aktivitet 17: PIC

Forordningen om forudgéende informeret samtykke (PIC - Prior Informed Consent)
gennemfgrer den internationale Rotterdamkonvention i EU. Den gaelder for kemikalier,
der er forbudt eller underkastet strenge restriktioner, og omhandler mekanismer til
informationsudveksling vedrgrende eksport og import af disse kemikalier. ECHA skal
varetage den praktiske gennemfgrelse af PIC-mekanismerne og efter anmodning yde
teknisk og videnskabelig radgivning og assistance til Kommissionen.

1. Vigtigste resultater i 2013

2013 var afggrende for forberedelserne til gennemfgrelsen af den omarbejdede PIC-
forordning pr. 1. marts 2014. Til det formal blev der udarbejdet en projektplan i
begyndelsen af 2013, som omhandlede aspekter vedrgrende anszettelse og uddannelse
af personale, procedurer og IT-udvikling samt overflytning fra Det Fzlles
Forskningscenter.

Alle interessenter blev orienteret om ECHA's arbejde og deltog i beslutningsprocessen
vedrgrende gennemfgrelsen af det nye IT-vaerktgj (ePIC). Der blev afholdt en raekke
workshopper for interessenter med deltagelse af repraesentanter for Kommissionen,
udpegede nationale myndigheder og industrien. Dette havde til formal at sikre en glat
overgang fra det eksisterende EDIXIM-system til ePIC i slutningen af 2014.

ECHA deltog ogsa de udpegede nationale myndigheders mgder, hvor agenturet aflagde
beretning om sit arbejde. De yderligere drgftelser om overflytningen med Det Fzelles
Forskningscenter og Kommissionen blev afsluttet, og ved udgangen af 2013 var en
gruppe medarbejdere blevet uddannet i forordningen om forudgdende informeret
samtykke og Det Faelles Forskningscenters indsendelsessystem gennem arbejde med
virkelige sager.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1. Forberedelserne til en effektiv og vellykket gennemfgrelse af de nye PIC-
opgaver allerede fra opstarten skal vaere godt pa vej.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Projektets succesrate for de forberedende | 80 % 80 %
aktiviteter med hensyn til tid,
anvendelsesomrade og ressourcer

Grad af tilfredshed med kvaliteten af den Haj Haj
videnskabelige, tekniske og administrative
stgtte, der ydes til Kommissionen og
medlemsstaternes udpegede nationale
myndigheder
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3. Vigtigste resultater

o Der er opnaet betydelige fremskridt med udformningen af de ngdvendige
procedurer, arbejdsgange og IT-systemer med hensyn til indsendelse og
handtering af anmeldelser.

o Der er etableret kontakter til og netvaerk med udpegede nationale myndigheder
og interesserede parter.
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2. ECHA's organer og tveergaende aktiviteter

Aktivitet 8: Udvalg og forum

Udvalgene - Medlemsstatsudvalget (MSC), Udvalget for Risikovurdering (RAC), Udvalget
for Sociogkonomisk Analyse (SEAC) og Udvalget for Biocidholdige Produkter — er en
integreret del af ECHA og spiller en vigtig rolle, navnlig med hensyn til at yde veerdifuld
videnskabelig og teknisk rddgivning (dvs. aftaler og udtalelser) som grundlag for ECHA's
0g Kommissionens beslutningstagning.

Forummet for informationsudveksling om handhaevelsesaktiviteter fungerer som et
netveerk for medlemsstaternes myndigheder med ansvar for handhaevelse af REACH-,
CLP- og PIC-forordningerne med det formal at harmonisere deres tilgang til
h&ndhaevelse. Dets rolle er ogsa at indga i et taet samarbejde med nationale
handhaevende myndigheder (NEA'er) og MSCA'er for at sikre passende koordinering af
deres opgaver.

1. Vigtigste resultater i 2013

Medlemsstatsudvalget (MSC)

Medlemsstatsudvalget indgik enstemmig aftale om at udpege otte stoffer som saerligt
problematiske stoffer, som senere blev optaget pd kandidatlisten. For fire andre stoffer
aftalte Medlemsstatsudvalget enstemmigt, at det ikke var muligt at drage en konklusion
med hensyn til deres identifikation som saerligt problematiske stoffer.

I december 2013 vedtog Medlemsstatsudvalget sin udtalelse om ECHA's udkast til den
femte anbefaling om prioritering af endnu fem stoffer til optagelse i bilag XIV. For et af
stofferne omfattede Medlemsstatsudvalgets udtalelse en mindretalsudtalelse om
prioriteringen. Ajourfgring af den prioriteringsmetode, der skulle anvendes fra 2014, blev
drgftet og godkendt af Medlemsstatsudvalget.

Medlemsstatsudvalget vedtog enstemmigt ECHA's 18 udkast til afggrelse vedrgrende
overensstemmelseskontrol af registreringsdossierer og 109 udkast til afggrelser
vedrgrende forslag til forsgg. I forbindelse med 82 forslag til forsgg (vedrgrende
reproduktionstoksicitetsundersggelser i to generationer) blev der ikke opndet
enstemmighed i Medlemsstatsudvalget, fordi det pd politisk plan endnu ikke var afgjort,
hvordan den nyeste forsggsmetode til bestemmelse af reproduktionstoksicitet skal
anvendes. I overensstemmelse med lovkravene blev den fulde dokumentation indsendt
(eller skal indsendes) til Kommissionen til yderligere beslutningstagning.
Resultatindikatoren vedrgrende graden af enstemmighed i Medlemsstatsudvalgets aftaler
var derfor 65 % i stedet for minimumsmalet pd 80%.

De fgrste udkast til afggrelser om stofvurdering (i alt 16 udkast til afggrelser) baseret pd
de stofvurderinger, der er udfgrt af medlemsstaterne, blev vedtaget i
Medlemsstatsudvalget i Igbet af 2013. Dette omfattede 14 stoffer, der blev opfart i
CoRAP til vurdering i Igbet af 2012. Dette markerede indledningen af den endelige
beslutningsproces vedrgrende stofvurdering i henhold til REACH-forordningen. I
forbindelse med stofvurderingsprocessen vedtog udvalget sin udtalelse om ECHA's
udkast til ajourfgringen af CoRAP i februar 2013 og udtalte sig ogsa om tilfgjelsen af et
stof til CORAP i Igbet af aret.
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Interessenternes ordinzere observatgrer i Medlemsstatsudvalget og sagsejere
(registranter) har kunnet fglge Medlemsstatsudvalgets drgftelser om dossiervurdering
siden 2011. I Igbet af 2013 deltog sagsejere i udvalgets drgftelser af 66 % af sagerne.

Udvalget for Risikovurdering (RAC) og Udvalget for Sociooskonomisk Analyse
(SEAC)

RAC vedtog med konsensus i alt 34 udtalelser om harmoniseret klassificering og
meaerkning i 2013, hvoraf de fleste vedrgrte plantebeskyttelsesmidler. Det fgrste dossier
om et aktiv stof underlagt forordning (EF) nr. 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler,
hvor EFSA's og ECHA's processer skulle afstemmes for at undgd modstridende
udtalelser, blev faerdiggjort i december. En betydelig mangde arbejde, der blev udfgrt i
2013 med komplekse forslag til harmoniseret klassificering og maerkning, f.eks.
udarbejdelsen af udtalelser om otte antikoagulerende rodenticider, blev viderefgrt til
2014 med henblik pa feerdigggrelse.

P& anmodning fra den administrerende direktgr afgav RAC udtalelser i henhold til artikel
77, stk. 3, litra c): en vedrgrende reproduktionstoksiciteten af galliumarsenid, en

vedrgrende ECHA's rapport om begraensningen af de ikke-klassificerede phthalater DINP
og DIDP og en vedrgrende den specifikke malorgantoksicitet af to phenolbenzotriazoler.

RAC vedtog udtalelse om to forslag til begraensninger: en om 1,4-dichlorbenzen i
toiletblokke og luftfriskere og en om begrzensning af bly i forbrugerartikler, som
smabgrn kan putte i munden.

SEAC afgav to udtalelser i 2013, nemlig om forslaget om begraensning af chrom VI i
laedervarer og forslaget om begraensning af 1,4-dichlorbenzen i toiletblokke og
luftfriskere. Det forventes, at SEAC afslutter sin udtalelse om bly i forbrugerartikler i
2014. Af de seks overensstemmelseskontroller, der blev udfgrt for nye
begraensningsdossierer, blev det ene udpeget som ikke-overensstemmende af bade RAC
og SEAC.

For at stramline begraensningsprocessen blev udvalgsprocedurerne for begransninger,
overensstemmelseskontrollen og udarbejdelsen af udtalelser revideret i 2013. Der skal
indgds aftale om revisionen af gennemgangen af udarbejdelsen af udtalelser i 2014.

RAC og SEAC ndede til enighed om den fgrste ansggning om godkendelse vedrgrende
anvendelse af DEHP ved forarbejdning af en stop-off-formulering, der anvendes ved
diffusionsbonding og produktion af ventilatorvinger til flymotorer. Drgftelse af syv
yderligere ansggninger blev indledt i slutningen af 2013 og vil blive afsluttet i 2014. I alt
otte ansggninger bestod RAC's og SEAC's overensstemmelseskontrol i 2013 (en blev
trukket tilbage, og fire afsluttes i begyndelsen af 2014.

SEAC fastlagde, hvordan de vil vurdere den gkonomiske gennemfgrlighed i forbindelse
med proceduren for ansggning om godkendelse. RAC og SEAC har desuden i feellesskab
fastlagt en anbefaling vedrgrende varigheden af godkendelsesprocessens
revisionsperiode.

Som en del af det igangveerende program for opbygning af kapacitet vedrgrende
godkendelse fastlagde RAC dosis-responssammenhange for carcinogeniciteten af
hexavalent chrom og uorganiske arsenstoffer. RAC vil anvende disse risikoestimater til at
vurdere ansggninger om godkendelse pa en forudsigelig og gennemsigtig made.

I 2013 nedsatte SEAC en arbejdsgruppe, der skulle undersgge, hvordan PBT'er og
vPvB'er kan vurderes inden for rammerne af begransninger og ansggninger om
godkendelse.
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I 2013 ydede sekretariatet en ekstra indsats for at hjeelpe RAC og SEAC med at hdndtere
deres voksende arbejdsbyrde. ECHA-udvalgenes arbejdsmetoder og de yderligere
udfordringer, der fglger af den voksende arbejdsbyrde, isaer behovet for rapportgrer i
RAC og SEAC, blev drgftet pa tre mgder i ECHA's bestyrelse og p@ MSCA-direktgrernes
mgde og er blevet udpeget som et vigtigt forhold, der har betydning for gennemfgrelsen
af REACH. Som fglge deraf anmodes MSCA'erne om at afsaette mindst 50 % af
arbejdstiden for nye eller genudpegede medlemmer og til at yde tilstraeekkelig stagtte til
udvalgsmedlemmerne, som vil blive udsat for en voksende arbejdsbyrde i de kommende
ar. Bestyrelsen udnaevnte et stgrre antal medlemmer til udvalgene i december: RAC
voksede fra 39 til 42 medlemmer, mens SEAC voksede fra 25 til 32.

Medarbejdere fra ECHA deltog i mgder afholdt af Det Videnskabelige Udvalg for
Graenseveerdier for Erhvervsmaessig Eksponering (GD for Beskeaeftigelse) som
observatgrer for at udveksle synspunkter og sikre taet samarbejde. Til gengaeld deltog
GD for Beskaeftigelse i RAC's mgder. Der blev drgftet faelles problemer, som pavirker
arbejdspladsen, f.eks. de respektive referencevaerdier med en vis difference for
eksponeringen for 1,4-dichlorbenzen.

Udvalget for Biocidholdige Produkter

Udvalget for Biocidholdige Produkter er blevet nedsat og er parat til at indlede sit
arbejde i 2014. Udvalget fastlagde sin forretningsorden, som blev vedtaget af
bestyrelsen, og udviklede en reekke centrale arbejdsprocedurer og skabeloner for
udtalelser. Strategien for inddragelse af interessenter og ansggere i udvalgets arbejde
blev ogsa fastlagt. Der blev nedsat en reekke permanente arbejdsgrupper og ad hoc-
arbejdsgrupper under udvalget for at stgtte dets arbejde fra januar 2014.

Forum for informationsudveksling om handhaevelse

I 2013 var en stor del af forummets indsats malrettet mod dets projekter om koordineret
handhaevelse. Forummet faerdiggjorde og offentliggjorde den endelige rapport om dets
andet projekt om koordineret hdndhaevelse, som havde fokus pd formulatorer af
blandinger. I rapporten fremhaves betydelige mangler i sikkerhedsdatablade og et
behov for yderligere oplysningskampagner blandt forpligtede virksomheder. Forummet
har ogsa afsluttet den fgrste inspektionsfase af det tredje koordinerede REACH-
handhaevelsesprojekt med fokus pa registrering, enerepraesentanter og samarbejde med
toldmyndighederne.

For yderligere at styrke sine projektrelaterede kompetencer udviklede forummet en
harmoniseret metode til udvaelgelse, prioritering, gennemfgrelse og vurdering af sine
koordinerede handhaevelsesprojekter.

Ud over disse omfattende koordinerede projekter afsluttede og offentliggjorde forummet
0gsa rapporter om to pilotprojekter. De fgrste projekt havde fokus pa mellemprodukter,
hvor de nationale myndigheder bekraeftede mellemprodukters status ved at kontrollere
anvendelsen af ngje kontrollerede betingelser pa stedet. Det andet projekt havde til
formal at teste de indbyrdes forbindelser ved at hdndhaeve enerepraesentanters
forpligtelser og forpligtelserne vedrgrende PPORD'er.

De indbyrdes forbindelser mellem ECHA og NEA'er vedrgrende inspektgrers opfglgning af
ECHA's afggrelser intensiveredes yderligere, navnlig med hensyn til opfglgningen af
erkleeringer om manglende overensstemmelse, der fglger af afggrelser vedrgrende
dossiervurdering. Samarbejdet mellem ECHA og NEA'er, som understgttes af et net af
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fokuspunkter i alle medlemsstater, blev velfungerende, hvilket er ngdvendigt for, at
ECHA kan opfylde sit strategiske mal om at forbedre kvaliteten af data, der indsendes i
registreringsdossierer. Forummet begyndte at overveje at udvide dette samarbejde til
yderligere typer afggrelser i 2014.

For at styrke handhaevelseskapaciteten pa nationalt plan udarbejdede og gennemfgrte
forummet en reekke kurser for undervisere med fokus pa kontrol af
eksponeringsscenarier, inspektion af mellemprodukter, stofidentitet og forpligtelser
vedrgrende stoffer i artikler.

Forummet fortsatte endvidere sine aktiviteter vedrgrende harmonisering af og stgtte til
h&ndhaevelse ved at ajourfgre sin beslutningsvejledning pd 23 sprog og hjaelpe ECHA's
sekretariat med at udvikle REACH-informationsportalen for hdndhaevelse (RIPE). Det
drgftede og aftalte de sndringer, der skal foretages i Kommissionens ICSMS-system
med Kommissionen for at sikre, at det kan bruges til sikker kommunikation mellem
handhaevelsesmyndighederne.

Forummets sekretariat stgttede undersggelsesbesgg og leverede saerlige
uddannelsesprogrammer til inspektgrer til den kroatiske handhaevelsesmyndighed for at
forberede dem p& deres nye ansvarsomrader i henhold til REACH- og CLP-forordningen.
Sekretariatet ydede desuden teknisk, videnskabelig og administrativ stgtte til forummet i
forbindelse med afholdelsen af arbejdsgruppemgder, den arlige workshop for
interessenter og plenarmgder.

Forummet ydede fortsat radgivning til RAC, SEAC og ECHA's sekretariatet om
mulighederne for at hdndhaeve forslag til begreensninger. Det padbegyndte udarbejdelsen
af et kompendium af analysemetoder og vedtog en metode til indsamling af oplysninger
om disse metoder fra forskellige interessenter.

Forummet drgftede ogsa dets omfattende flerarige arbejdsprogram for 2014-2018 og
dets rolle i arbejdet for at hdndhaeve forordningen om forudgdende informeret samtykke
og bane vejen for yderligere PIC-foranstaltninger efter forordningens
gennemfgrelsesdato.

Endelig strgmlinede forummet dets samarbejde med interessentorganisationer ved at
opfordre dem til at fremsaette forslag til emner til det fijerde h&ndhaevelsesprojekt og
bidrage til indsamlingen af oplysninger om analysemetoder.

2. Mal og indikatorer

al

=<

1. Sekretariatet skal stgtte udvalgenes arbejde effektivt, s& udvalgene kan:
e overholde de lovpligtige frister

e |evere videnskabelige og tekniske udtalelser af hgj kvalitet og aftaler, der
understgtter den endelige beslutningstagning pa en gennemsigtig made, idet
man samtidig sikrer den ngdvendige fortrolighed.

2. Sekretariatet skal stgtte og lette forummets arbejde pa en effektiv og
gennemsigtig made, sa det kan:

e styrke og fortsaette harmoniseringen af handhaevelsen af REACH- og CLP-
forordningerne i EU-/E@S-landene og samtidig sikre den ngdvendige
fortrolighed
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e fremme harmoniseret handhavelse ved at koordinere fzlles

handhaevelsesprojekter og deling af bedste praksis.

3. Meningsforskelle med videnskabelige udvalg i andre EU-organer skal forhindres
og/eller Igses gennem udveksling af oplysninger samt koordinering af aktiviteter

af gensidig interesse.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mali 2013 Resultat i 2013
Procentdel af udtalelser/aftaler, der 100 % 100 %
afgives inden for den lovpligtige frist
Procentdel af enstemmige aftaler i 80 % 65 %
Medlemsstatsudvalget
Procentdel af enstemmigt vedtagne 80 % 93 %
udtalelser i udvalget
Andel af udvalgets udtalelser, der er taget | Hgj Haj
i betragtning i Kommissionens endelige
afggrelse
Medlemmernes og andre deltageres grad Hgj Hgj
af tilfredshed med funktionen af
udvalgene (f.eks. ECHA's stgtte, herunder
uddannelse og formandskabsposter,
overordnet gennemsigtighed og
offentligggrelse af resultaterne af
udvalgenes processer) og forummet
Meningsforskelle med de videnskabelige Kun i En
udvalg i andre EU-organer velbegrundede
tilfaelde

3. Vigtigste resultater

Medlemsstatsudvalget

e Medlemsstatsudvalget indgik enstemmig aftale om 12 forslag til identificering af

saerligt problematiske stoffer.

e Medlemsstatsudvalget indgik enstemmig aftale om 127 forslag til afggrelser om
forslag til forsgg og overensstemmelseskontroller.
¢ Medlemsstatsudvalget udarbejdede 16 enstemmige aftaler om udkast til afggrelser

om stofvurdering.

¢ Medlemsstatsudvalget afgav udtalelse om forslag til anbefaling for bilag XIV.
¢ Medlemsstatsudvalget afgav udtalelse om fgrste udkast til ajourfgring af CoRAP og

om tilfgjelsen af et stof til CoRAP.

Ovennavnte blev opndet gennem:

o seks plenarmgder, syv arbejdsgruppemgder og fire forberedende mgder.
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o Medlemsstatsudvalget deltog i workshopper om dossier- og/eller
stofvurdering og/eller godkendelsesprocessen.

Udvalget for Risikovurdering (RAC)

e RAC afgav 34 udtalelser om CLH-dossierer.

e RAC afgav to udtalelser om forslag til begraensninger.

e Det gennemfgrte seks overensstemmelseskontroller vedrgrende
begraensningsdossierer (fem positive og en negativ).

e RAC afgav tre udtalelser i henhold til REACH-forordningens artikel 77, stk. 3, litra c).

e Det afgav en udtalelse om ansggninger om godkendelse.

e Det gennemfgrte otte overensstemmelseskontroller vedrgrende ansggninger om
godkendelse (alle positive).

Ovennaevnte blev opndet via fire plenarmgder.

Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC)

e SEAC afgav to udtalelser om forslag til begraensninger.

e Det gennemfgrte seks overensstemmelseskontroller vedrgrende
begraensningsdossierer (fem positive og en negativ).

e Det afgav en udtalelse om ansggninger om godkendelse.

e Det gennemfgrte otte overensstemmelseskontroller vedrgrende ansggninger om
godkendelse (alle positive).

Ovennavnte blev opnaet via fire plenarmgder.

Udvalget for Biocidholdige Produkter

Udvalget blev etableret.

Det vedtog sin forretningsorden.

Det vedtog generelle arbejdsprocedurer og skabeloner for udtalelser.
Det fastlagde sig arbejdsprogram for 2014-2016.

Der blev fastlagt en adfeerdskodeks for ansggeres deltagelse i udvalget.

Ovennavnte blev opnaet via tre forberedelsesmgder.

Koordinationsgruppen

e Der blev udnaevnt fire fokuspunkter. Formanden blev udpeget.

e Der blev fastlagt regelmasssige mgder.

e Der blev fastlagt et udkast til forretningskorden og generelle arbejdsprocedurer.
o De fgrste uoverensstemmelser om gensidig anerkendelse blev drgftet.

Forum

e Der blev afholdt tre plenarmgder og 12 arbejdsgruppemgder i forummet.

e Den endelige rapport om forummets andet handhaevelsesprojekt om formulatorernes
overholdelse af REACH og CLP blev faerdiggjort.

e Den endelige rapport om pilotprojektet om mellemprodukter blev faerdiggjort.

e Den endelige rapport om pilotprojektet om indbyrdes forbindelse ved kontrol af
PPORD- og OR-forpligtelser.

e Beslutningsvejledningen blev ajourfgrt.

e Der blev vedtaget en harmoniseret metode til at udveaelge, prioritere, gennemfgre og
vurdere forummets koordinerede projekter.
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ECHA og NEA samarbejdede om opfglgningen af ECHA-afggrelser (erklaeringer om
manglende overensstemmelse).

Der blev vedtaget en endelig over endelige sndringer, der skal foretages i
Kommissionens ICSMS-system.

Der blev afholdt et arrangement for interessenter, et kursus vedrgrende REACH og
CLP for undervisere i handhaevelse med deltagelse af eksperter fra ECHA og MSCA'er.
Der blev givet seks anbefalinger vedrgrende mulighederne for at hdndhaeve
foresldede begraensninger.

Den fgrste version af metodologien til at anbefale metoder til analyse af hdandhaevelse
af bilag XVII-begraensninger blev fremlagt.



60 Arsberetning 2013

Aktivitet 9: Klageudvalg

Klageudvalget blev oprettet i henhold til REACH-forordningen for at give interesserede
parter mulighed for retlig prgvelse. Udvalget har til opgave at overveje og traeffe
afggrelser vedrgrende klager over visse afggrelser truffet af ECHA (se artikel 91 i
REACH-forordningen).

1. Vigtigste resultater i 2013

Det antal klager, der blev indgivet i 2013 (22), er i overensstemmelse med
forventningerne baseret pd antallet af klager over ECHA-afggrelser (registreringer,
datadeling, dossiervurdering og stofvurdering), der kan indbringes for Klageudvalget.
Antallet af klager er med andre ord mindre end forudsagt i arbejdsprogrammet for 2013
(36), men ECHA traf ogsa faerre afggrelser, der kan indbringes for Klageudvalget, i arets
forste ni maneder end forventet. ECHA traf et stort antal afggrelser, der kan indbringes
for Klageudvalget, i fjerde kvartal 2013, og det kan fgre til flere klager end forventet i
fagrste kvartal 2014.

SMV'er indgav flere klager i 2013 end tidligere. Der blev f.eks. indgivet 16 nye klager
vedrgrende tilbagekaldelse af registreringsnumre, primaert af mindre virksomheder, der
tilsyneladende har mindre erfaring i REACH- og ECHA-processerne. Disse klager blev
primaert indgivet pa grund af tilbagekaldelse af registreringsnumre efter tvister
vedrgrende registrantens virksomhedsstgrrelse. Forhold vedrgrende ECHA's regler om
sprog har ogsa haft betydning i visse sager. I flere af klagerne vedrgrende
virksomhedsstgrrelse (12) enedes parterne (dvs. klageren og ECHA) om at drgfte de
saerlige omstaendigheder uden for klageprocessen, og Klageudvalget udsatte derfor
klagesagen, sdledes at den kunne drgftes og forhandles mellem parterne. I de fleste
tilfelde er parterne ndet til enighed om bilaeggelse af sagen til gensidig tilfredshed, og
klagerne er efterfglgende trukket tilbage. Klageudvalget har ikke skullet afslutte sine
overvejelser i disse sager, men selve eksistensen af klageprocessen har givet klagerne
adgang til klagemulighed, og agenturet har haft mulighed for at tilpasse sine
fremgangsmader og hjselpe SMV'erne.

Der blev desuden indgivet to klager vedrgrende en datadelingstvist, en klage vedrgrende
en anden virksomheds registrering og tre klager vedrgrende
overensstemmelseskontroller i 2013. Disse klager behandles, bortset fra en, hvor den
administrerende direktgr berigtigede den anfaegtede afggrelser, i gjeblikket af
Klageudvalget.

I 2013 vedtog Klageudvalget afggrelser om klager vedrgrende ECHA-afggrelser truffet pa
grundlag af overensstemmelseskontroller. Klageudvalgets afggrelser traeffes alene pa
grundlag af den enkelte sags omstaendigheder, men betragtningerne i disse afggrelser
kan finde bredere anvendelse og have konsekvenser for bade interessenter og ECHA. De
afggrelser, der blev truffet i disse sager, gav nyttige oplysninger om bestemte retlige og
videnskabelige forhold vedrgrende fortolkningen og gennemfgrelsen af REACH-
forordningen, herunder f.eks. agenturets forpligtelser i medfgr af artikel 25, ndr der
anmodes om ikkestandardiserede forsagg (princippet om "sidste udvej"), anvendelsen af
proportionalitetsprincippet, nar agenturet anmoder om yderligere oplysninger,
overvejelser vedrgrende OECD's forsggsretningslinjer (A-005-2011), ECHA's
skgnsbefgjelser ved overvejelse af forslag til analogislutning (A-001-2012), preecisering
af artikel 42-opfglgningsproceduren for afggrelser vedrgrende dossiervurdering,
fortolkning af ECHA-vejledning vedrgrende dossierajourfgringer, specifikt om agenturet
har underrettet klageren om fristen indsendelse af ajourfgringer, for at de kan indga i
beslutningsprocessen, (A-003-2012), fortolkning af oplysningskravene i REACH-
forordningens bilag X, vurdering af frasigelseserklzeringer, sen ajourfgring af et
registreringsdossier, ECHA's pligt til at begrunde sine afggrelser (A-004-2012),
anvendelsesomrade for og lovlighed af berigtigelser foretaget af ECHA's administrerende
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direktgr, antageligheden af nye oplysninger indsendt under klagesager (A-007-2012) og
princippet om god forvaltning (A-003-2012 og A-007-2012). En afggrelse vedrgrende
afvisningen af en registrering (A-005-2012) praeciserede registrantens forpligtelse til at
holde sine REACH-IT-kontooplysninger opdaterede og kravene til en gyldig underretning
til registranter fra ECHA via REACH-IT.

I 2013 blev muligheden for at indtraede appelsager indrammet i en sag, hvor klageren
dokumenterede en interesse i den endelige afggrelse. To ansggninger om indtreedelse
blev afvist - den ene, fordi ansggeren ikke havde dokumenteret sin interesse i udfaldet
af den specifikke sag, og den anden, fordi ansggeren ikke havde dokumenteret sin status
som juridisk person. Formanden traf en proceduremaessig beslutning om en anmodning
om fortrolighed. Alle betydelige proceduremaessige beslutninger offentligggres pa
internettet, ndr den pagaeldende sag er afsluttet.

Klageudvalget har bestraebt sig pa at give parterne rige muligheder for at forklare deres
synspunkter, forsvare deres argumenter og besvare den anden parts og evt.
intervenienters argumenter. Der blev endvidere gennemfgrt fem mundtlige hgringer og
et telekonferencemgde (i henhold til forretningsordenens artikel 15) i 2013. Hgringerne,
som normalt varer en arbejdsdag, gav parterne og intervenienterne mulighed for at
fremlaegge deres sag direkte for Klageudvalget, og de gav udvalget mulighed for at stille
spgrgsmal direkte til parterne og intervenienterne for at afklare forhold, der er
ngdvendige for, at det kan trzeffe sin endelige afggrelse.

Forberedelserne til yderligere klager, der fglger af gennemfgrelsen af forordningen om
biocidholdige produkter, blev indledt ved at afholde kurser for personalet i samarbejde
med ECHA's operationelle enheder og ved at deltage i relevante seminarer og
konferencer. Afsnittet om klager p& ECHA's websted er ogsa blevet opdateret med
oplysninger om klager, der indgives i henhold til forordningen om biocidholdige
produkter, og det er blevet oversat til alle sprog.

2. Mal og indikatorer

al

=<

1. Udvalget skal traeffe rettidige afggrelser af hgj kvalitet.
2. Effektiv styring af klageprocessen og dermed relateret kommunikation.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Procentdel af endelige afggrelser, der 90 % 100 %
traeeffes inden for 90 arbejdsdage efter
afslutning af den skriftlige eller mundtlige
sagsbehandling.

3. Vigtigste resultater

e 22 nye sager blev indgivet og behandlet.

e Der blev truffet otte endelige afggrelser (hvor af to var afggrelser om
tilbagetraekning).
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Der blev truffet 16 proceduremaessige beslutninger (en om en
fortrolighedsanmodning, tre om ansggninger om indtraeden, to om forening af
sager, seks om udsaettelse af sager, en om anmodning om andring af sprog, en
berigtigelse, en anmodning om indsendelse af ny dokumentation og en
anmodning om hgring af eksperter).

Der blev gennemfgrt fem mundtlige hgringer og et mgde i henhold til
forretningsordenens artikel 15.

Alle endelige afggrelser og visse proceduremaessige beslutninger vedrgrende
ansggninger om indtraeden og fortrolighedsanmodninger blev offentliggjort pa
internettet. Der blev udgivet en ny brochure om klageproceduren.
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Aktivitet 10: Kommunikation

ECHA's kommunikationsaktiviteter fglger af selve det at veere et uafthaengigt EU-agentur.
De sgrger for, at agenturets malgrupper informeres om den made, som det varetager
sine opgaver pa, hjalper med at beskytte agenturets identitet og offentlige omdgmme
og seetter det i stand til at interagere med dets interessenter. ECHA's websted forklarer
agenturets lovgivningsmaessige processer, formidler vejledning og stgtte til forpligtede
virksomheder, udggr en platform for formidling af viden om kemiske stoffer og giver
offentligheden oplysning om formalene med lovgivningen og gennemfgrelsen heraf.
ECHA's interne kommunikationsaktiviteter informerer og engagerer medarbejderne og
medvirker dermed til at styrke effektiviteten af agenturets arbejde.

1. Vigtigste resultater i 2013

Under banneret "REACH 2013" ydede ECHA en stor koordineret indsats for at udbrede
kendskabet til registreringsfristen i 2013. Aktiviteter i oplgbet til fristen havde fokus pa
at opfordre virksomheder til at foretage rettidig registrering og blev efterfulgt af
aktiviteter, der havde til formal at fremme resultaterne af fristen og deres betydning for
sikker anvendelse af kemikalier. ECHA gennemfgrte sin fgrste konference nogensinde i
Bruxelles, som havde deltagelse af journalister med base i Bruxelles og havde til formal
at informere om resultaterne af registreringen. Over 14 000 unikke besgg pa webstedet
med resultater, og i alt 77 stgrre artikler mere end fordoblede mangden af ECHA's
gvrige mest daekkede nyheder. Omkring 18 000 Twitter-konti blev ndet ved den
lejlighed. Ved hjzelp af forskellige partnerplatforme, som f.eks. European Enterprise
Network (EEN), sggte denne kampagne ogsa at nd ud til SMV'er.

I samarbejde med Kommissionens tjenestegrene gennemfgrte ECHA en raekke andre
hagjtprofilerede kommunikationsaktiviteter: gennemfgrelsen af forordningen om
biocidholdige produkter og afholdelse af en udstilling om fordelene ved REACH.

Bortset fra disse tidsbundne begivenheder var agenturets mange andre tiltag ledsaget af
kommunikationsaktiviteter malrettet mod forpligtede virksomheder, interessenter og
offentligheden. Kommunikation - primaert i form af ECHA's nyhedsbreve og webbaserede
publikationer - supplerede og stgttede agenturets lovgivningsmaessige arbejde. Det var
et uundveerligt redskab til at informere interessenter og offentligheden om ECHA's
indsats for at gennemfgre EU's lovgivning om kemikaliesikkerhed, ikke mindst ved at
fremhaeve de fire strategiske mal, som ECHA vedtog som grundlag for dets arbejde efter
den indledende periode, hvor alle de lovgivhingsmaessige processer blev etableret.

Forskellige kommunikationsaktiviteter gennemfgrt i samarbejde med EU-partnere og
godkendte interessentorganisationer hjalp industrien, isser SMV'er, med at opnd
forstaelse af deres pligter og fordelene ved at gennemfgre EU's lovgivning om
kemikaliesikkerhed: Der blev udarbejdet nye webafsnit for arbejdstagere og
offentligheden, og der blev etableret et net for kommunikationsmedarbejdere. Der blev
afholdt kurser for medlemmer af Enterprise Europe Network. Agenturet informerede
godkendte interessentorganisationer via seerlige e-bulletiner.

ECHA debuterede pa de sociale medier som agentur: Nyheder blev offentliggjort pa
Twitter fra januar 2013 for at udvide reekkevidden af ECHA's nyheder og udvide
agenturets onlinetilstedeveerelse. Der blev oprettet 503 Tweets. Der blev udviklet en
strategi for agenturets brug af sociale medier for at nd ud til nye og specifikke
malgrupper pa en ressourceeffektiv made.

I Igbet af dret opnaede ECHA gget engagement fra interessenternes side: Der var et
rekordstort antal deltagere i ECHA's to Stakeholders' Days vedrgrende henholdsvis
REACH- og CLP-forordningen og forordningen om biocidholdige produkter (3 500
deltagere ved arrangementerne og online). Yderligere 1 000 lzesere tilmeldte sig ECHA's
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nyhedsbrev og e-News. Yderligere 10 interessentorganisationer blev godkendt, og
ECHA's sekretariatet lancerede en ny debatplatform for godkendte
interessentorganisationer fra civilsamfundet. Der blev i hgj grad sat pris pa denne
intensiverede indsats over for interessenter.

ECHA's aktiviteter var ogsa genstand for stor mediebevagenhed. Agenturet gennemfgrte
mere end 50 interview med journalister og afholdt to pressemgder for medierne.

Ved at fremlaegge i alt 250 produkter med oversaettelse af de originale ECHA-
dokumenter og informationer til 22 andre officielle EU-sprog oversteg ECHA sit mal med
mere end 25 % og opfylde dermed malgruppernes behov for flersproget information.

Sammen med Kommissionens tjenestegrene og andre kommunikationspartnere
begyndte agenturet at forberede oplysningskampagner vedrgrende anmeldelsespligten
for blandinger, der i henhold til CLP-forordningen traeder i kraft i 2015. I den forbindelse
blev opfglgningen af anbefalingerne fra Kommissionens rapport i henhold til CLP, artikel
34, stk. 2, om formidling af information om sikker anvendelse af kemikalier udsat til
2014.

Et planlagt nyt udgivelsesvaerktgj, som vil ggre det lettere at udstede og revidere ECHA's

publikationer rettidigt, blev udskudt til 2014, fordi der blev gennemfgrt en revision af
visse kommunikationsprocesser, der har til formal at forbedre effektiviteten.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1.  Der skal kommunikeres effektivt med ECHA's eksterne malgrupper pa 23 EU-
sprog, nar dette er pakraevet, og information om ECHA i medierne skal gengives
pa en korrekt og afbalanceret made.

2. Godkendte interessenter skal involveres i ECHA's arbejde og veere sikre p3, at
deres synspunkter bliver hgrt og taget til efterretning.

3. ECHA's medarbejdere skal vaere velunderrettede, have en fglelse af
tilhgrsforhold og fgle, at de er en del af et faelles virksomhedsprojekt.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2013 Resultat i 2013
Laesernes grad af tilfredshed med ECHA's Hoj Hgj

skriftlige kommunikation, herunder

tilgeengelige sprog (websted, e-nyhedsbrev, e-nyhedsbrev
nyhedsbrev, pressemeddelelser, - Haj
nyhedsalerts). Dette vurderes med hensyn

til rettidighed, indhold og brugbarhed ECHA's

nyhedsbrev - Hgj

Godkendte interessenters grad af Hgaj Hgaj
tilfredshed med den information, de
modtager, og deres samarbejde med ECHA
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Hgj

Hoj ‘

3. Vigtigste resultater

Omkring 250 produkter (online- og offline-indhold) blev offentliggjort pa de 23
officielle EU-sprog (herunder kroatisk).

Der blev gennemfgrt koordinerede kommunikationsaktiviteter om REACH-
registreringsfristen i 2013, gennemfgrelsen af forordningen om biocidholdige
produkter og kgreplanen for seerligt problematiske stoffer. De planlagte
aktiviteter vedrgrende ansggninger om godkendelse og PIC blev udsat til 2014.

Kommunikationsaktiviteterne vedrgrende biocider omfattede 12
pressemeddelser/nyhedsalerts, 15 artikler til nyhedsbreve, 28 emner i ECHA's
opdateringer til interessenter, 60 nye websider, en saerlig Stakeholders' Day, en
strategisk drgftelse med godkendte interessenter, informationsmateriale og
interne kommunikationsaktiviteter.

Der blev udarbejdet 44 pressemeddelelser og afholdt to pressemgder for
medierne. Der blev givet over 50 interview pa spontan opfordring til medierne.

Der blev udarbejdet 50 nyhedsalerts, 51 ugentlige e-nyhedsbreve og et
nyhedsbrev hver anden maned til interessenter.

ECHA afholdt to Stakeholders' Days, en tilbagevendende workshop for godkendte
interessentorganisationer og en yderligere informationsdag for nygodkendte
interessenter.

Der blev afholdt et Europe Day-arrangement for offentligheden, som tiltrak 3 500
besggende.

ECHA's onlinetilstedeveerelse styrkedes yderligere via nye afsnit (f.eks. om
biocider) p& webstedet og yderligere formidling af information om kemikalier. Der
blev foretaget omkring 1 800 opdateringer pd webstedet.

Der blev ydet redaktionel og layoutmaessig stgtte til 45 ECHA-publikationer, og
der blev offentliggjort otte brochurer om ECHA's arbejde. ECHA's fgrste e-bog
blev offentliggjort pa webstedet (Flerarigt arbejdsprogram 2014-2018).

Der blev dagligt givet interne oplysninger pé’l intranettet og interne
informationsskaerme, hvor der blev udgivet 449 nyheder. Der blev udarbejdet 50
ugentlige interne nyhedsresuméer (ECHAnet Exchange). ECHA afholdt fire
kvartalsmgder for personalet og tre morgenmadsmgder med deltagelse af ECHA's
medarbejdere og den administrerende direktgr.

Der blev gennemfgrt 10 undersggelser til maling af tilfredshed eller forstaelse af
interessenters erfaringer.

Et veerktgj til mere effektiv intern hdndtering af det oversaettelsesrelaterede
arbejde blev lanceret.
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Aktivitet 11: Internationalt samarbejde

Som fgrende tilsynsmyndighed p& verdensplan administrerer ECHA EU's avancerede
kemikaliesikkerhedsordning. Dette medfgrer samspil med aktgrer, der raekker ud over
Den Europaiske Unions graenser. ECHA deler erfaringer med stadig flere
tilsynsmyndigheder i lande, som vedtager kemikaliesikkerhedslovgivning og
gennemfgrer oplysningskampagner over for industrien i lande, der eksporterer til EU.
Det bidrager til effektiv gennemfgrelse af lovgivningen i det omfang, den er afhaengig af,
at udenlandske aktgrer bidrager til overensstemmelsen i EU. ECHA's arbejde inden for
OECD og til stgtte for EU's overholdelse af de internationale konventioner udggr et
vigtigt element af denne aktivitet.

1. Vigtigste resultater i 2013

I ECHA's internationale samarbejde var der fortsat navnlig fokus pa agenturets
inddragelse i en lang raekke OECD-aktiviteter, dets bidrag til forberedelserne til
kandidatlandenes tiltraedelse af EU samt kontakterne til de enkelte OECD-
medlemsstater.

I OECD fortsatte ECHA med at bidrage til harmonisering af veerktgjerne til
kemikalieforvaltning. 2013 og 2014 af afggrende for fastlaeggelsen af informationskrav
til IUCLID 6, saledes at systemet kan frigives i 2016, og dette arbejde blev startet i 2013
med en bred hgring vedrgrende interessenternes krav. For at ggre det muligt at
indberette egenskaberne ved nanomaterialer blev specifikke OECD-harmoniserede
skabeloner, som var blevet udviklet i de foregdende ar, implementeret i IUCLID i 2013. I
samarbejde med Det Falles Forskningscenter, blev der udviklet en OECD-harmoniseret
skabelon til registrering af de intermediaere virkninger af toksikologiske undersggelser.
Denne skabelon var udformet til at statte OECD-aktiviteten "Adverse Outcome Pathway"
og udggre det fgrste trin i registreringen af sddanne data.

For at formidle registreringsinformation fra ECHA's database s& bredt og effektivt som
muligt, blev linket til OECD eChemPortal regelmaessigt opdateret. I Igbet af 2013 fik
portalen et nyt logo, og udviklingen og vedligeholdelsen af portalen blev gjort mere
sikker.

ECHA fortsatte ogsd med at bidrage til udviklingen af QSAR-vaerktgjskassen med henblik
pa at gore den praktisk anvendelig for de 2018-registranter, der gnsker at undersgge
potentialet for analogislutning for deres stoffer. Den tekniske gennemgang af
softwarekoden blev afsluttet, og en videnskabelig gennemgang blev indledt. I
samarbejde med OECD blev der udarbejdet en fremtidig strategi for de forventede og
vigtigste udviklingstendenser. For at stgtte dette arbejde blev der lanceret et nyt udbud
vedrgrende forbedring af veerktgjet. Hovedformalet er ikke kun at forbedre den
videnskabelige gyldighed af QSAR-veaerktgjskassen, men ogsa at forbedre dens
brugervenlighed.

Aret igennem fortsatte agenturet arbejdet med at stgtte kandidatlande og potentielle
kandidatlande til tiltreedelse af EU med fokus pd Kroatien umiddelbart inden landets
tiltraedelse til EU den 1. juli 2013. Med stgtte ydet i henhold til EU's instrument til
fgrtiltraedelsesbistand gennemfgrte agenturet undersggelsesbesgg, workshopper og
andre kapacitetsopbyggende aktiviteter vedrgrende REACH, CLP og forordningen om
biocidholdige produkter med fokus pa den viden, som stgttemodtagerne har behov for,
nar de skal deltage i ECHA's arbejde.

Med udgangspunkt i samarbejdsaftaler indgdet med sgsteragenturer i Australien,
Canada, Japan og USA blev der afholdt en raekke (primaert audio-visuelle) mgder mellem
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tilsynseksperter med fokus pa udveksling af information om tekniske emner varierende
fra individuelle stoffer til arbejde med stoffer i artikler og udvikling af lovgivhing om
nanomaterialer. Indsatsen for at revidere samarbejdet og forbedre gennemfgrelse heraf
blev ogsa indledt.

Den globale interesse for EU's kemikalielovgivning var stadig stor, som det fremgar af de
mange anmodninger om forklarende mgder fra myndigheder og industrien fra flere
lande, som besggte agenturet for at f& en bedre forstaelse af status for og erfaringer
med gennemfgrelsen af lovgivningen. Disse praesentationer hjalp ogsd med at styrke
bevidstheden og kendskabet blandt de udenlandske producenter, som tegner sig for
naesten halvdelen af alle dossierindsendelser gennem enerepraesentanter eller
importgrer, og dermed bidrog til at forfglge malet om at forbedre dossierernes kvalitet.

M3l og indikatorer

2.
Mal

1. Kommissionen skal modtage videnskabelig og teknisk stgtte af hgj kvalitet til
sine internationale aktiviteter, navnlig i de multilaterale organer.

2. ECHA skal inden for sine ansvarsomrader opbygge og vedligeholde sine
bilaterale relationer vedrgrende videnskabeligt og teknisk samarbejde med de
tilsynsagenturer i vigtige tredjelande, der er nyttige for gennemfgrelsen af
REACH og CLP, og stgtte EU-kandidatlande og potentielle kandidater inden for
rammerne af IPA-programmet pa en effektiv og omkostningseffektiv made.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

De interesserede parters (herunder Haj Hgj
Kommissionens) grad af tilfredshed med
agenturets internationale samarbejde
(herunder videnskabelig og administrativ
stgtte til Kommissionen)

3. Vigtigste resultater

e OECD gennemgik eller er ved at gennemga i alt 23 nye og 15 ajourfgrte
harmoniserede skabeloner, herunder specifikke skabeloner for nanomaterialer.

e En opdateret version af OECD's QSAR-varktgjskasse version 3, som omfattede
flere funktioner og databaser, blev frigivet i december 2013.

o Specifikationer for IUCLID 6-arkitekturen blev godkendt af OECD's IUCLID-
ekspertbrugerpanel.

e Hosting og yderligere forbedring af eChemPortal i overensstemmelse med
prioriteringen af mulige forbedringer blev godkendt pa det feelles mgde i 2012.

e Der blev gennemfgrt 17 aktiviteter under det andet IPA-projekt for EU-
kandidatlande og potentielle kandidater.



Arsberetning 2013

Der blev ydet teknisk stgtte til Kommissionen i forbindelse med bilaterale aftaler
vedrgrende kemikalier med Japan og Den Russiske Fgderation.

ECHA leverede teknisk input til Kommissionen i forbindelse med UN GHS-mgderne
i juni og november.

Der blev afholdt naesten 20 (primaert virtuelle) mgder med australske, canadiske,
japanske og amerikanske sgsteragenturer.

Seks delegationer fra Europa, Afrika, Asien og Sydamerika besggte ECHA, og en
delegation fra en regional international organisation for lande i Centralasien
besggte ogsa ECHA.

ECHA deltog i 15 workshopper og seminarer for tredjelande.

Agenturet ydede videnskabelig og teknisk stgtte til Kommissionen om UN GHS,
herunder deltagelse i og input til arbejdet p& OECD- og FN-niveau.

ECHA fortsatte samarbejdet med tilsynsagenturerne i de fire lande uden for EU,
som det har indgdet samarbejdsaftaler med.

Ekspertiseopbygningsaktiviteter over for EU-kandidatlande og potentielle
kandidater under IPA-programmet og eventuelt malrettet samarbejde med Den
Europzeiske Unions ENP-partnerlande under ENPI-programmet fortsatte.

ECHA gav praesentationer pd seminarer/workshopper/konferencer i vigtige
tredjelande (enten med personligt fremmgde eller via videokonference) og
modtog bes@g af repraesentanter fra sddanne lande.
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3. Ledelse, organisation og ressourcer

Aktivitet 12: Ledelse

ECHA arbejder for at skabe en moderne virksomhedsidentitet og -ledelse, der er i
overensstemmelse med de hgjeste EU-standarder, sa det effektivt kan integrere nye
aktiviteter i sin organisation.

1. Vigtigste resultater i 2013

Bestyrelsen, som er ECHA's styrende organ, mgdtes hver tredje maned i Igbet af aret. I
Igbet af aret varetog bestyrelsen omhyggeligt alle sine lovbestemte forpligtelser, f.eks.
ved at fastleegge prioriteter i de arlige og flerarige arbejdsprogrammer, vedtage
budgettet og overvage og rapportere om agenturets resultater og effektivitet.
Agenturets fler@rige planlaegning blev mere strategisk, og bestyrelsen godkendte et
femarigt fler@rigt arbejdsprogram i september.

Som en del af forberedelserne af ECHA's opgaver i medfgr af forordningen om
biocidholdige produkter overvdgede bestyrelsen ngje fremskridtet og traf de ngdvendige
gennemfgrelsesbeslutninger. Bestyrelsen tog Kommissionens meddelelse "Revision af
REACH" i betragtning og traf de ngdvendige foranstaltninger for at imgdekomme alle
betragtninger vedrgrende ECHA. Bestyrelsen reviderede endvidere ECHA-udvalgenes
funktionsmade og tilgaengeligheden af ressourcer pa nationalt plan. Klageudvalgets
struktur blev ligeledes gennemgdet og bekraeftet.

Bestyrelsesmgdet i fgrste kvartal blev afholdt som en del af det irske EU-formandskab og
blev kombineret med en REACH-konference med fokus pa SMV'er. Med hensyn til den
institutionelle udvikling blev bestyrelsen holdt orienteret, navnlig om den fzlles strategi
for decentraliserede agenturer og kgreplanen for gennemfgrelse, herunder et mgde
tilrettelagt af Kommissionen med formandene for agenturernes gverste ledelser.
Bestyrelsens mg@der og beslutninger blev forberedt af arbejdsgrupper, isaer inden for
planlaegning og rapportering, revision, formidling og spgrgsmal vedrgrende
Klageudvalget. Der blev tilrettelagt seks skriftlige procedurer i 2013.

Den administrerende direktgr traf en raekke specifikke afggrelser til yderligere
gennemfgrelse af politikken for handtering af potentielle interessekonflikter vedtaget af
bestyrelsen i september 2011, og politikken er blevet integreret i ECHA's procedurer og
kommunikeret bredt i agenturet. Det R&dgivende Udvalg for Interessekonflikter gav
input til bestyrelse i forbindelse med fastlaeggelsen af kriterier for udveelgelse af
medlemmer af ECHA's organer. Der blev organiseret obligatoriske kurser og
workshopper om interessekonflikter og etik for alle medarbejdere. Som forberedelse il
en revision af politikken i 2014 blev der gennemfgrt en ekstern revision for at gennemga
status for gennemfgrelsen i forhold til Revisionsrettens beretning fra 2012.

Agenturet modtog flere besgg pa hgijt niveau i Igbet af aret, herunder af medlemmer af
Europa-Parlamentet. Den jeaevnlige kontakt med ENVI-udvalget blev opretholdt i hele
2013. En drgftelse mellem udvalget og ECHA's administrerende direktgr havde fokus pa
Kommissionens meddelelse "Revision af REACH".

ECHA's periode som medlem af den troika, der koordinerede nettet af EU-agenturer
sluttede i februar 2013. Som ordinzert medlem fortsatte ECHA med aktivt at stgtte
nettets arbejde, iseer gennemfgrelsen af den fzaelles strategi for decentraliserede
agenturer. Nettet forelagde institutionerne en omfattende rapport om det arbejde, der
var udfgrt pa dette omrade, i december 2013.
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I 2013 videreudviklede agenturet sine kontakter med medlemsstaterne gennem den
administrerende direktgrs besgg og afholdelsen af et mgde med direktgrerne for
MSCA'erne for at styrke den faelles planlaegning af opgaver forbundet med stofvurdering
og risikohandtering. Opbygningen af forbindelser med nye kompetente myndigheder
med ansvar for forordningen om biocidholdige produkter fik saerlig opmaerksomhed,
f.eks. pa det arlige planleegningsmgde med MSCA-direktgrerne. I juli blev der afholdt et
mgde med de kompetente myndigheder med ansvar for REACH og CLP i Helsingfors.

Agenturet fortsatte videreudviklingen af det integrerede kvalitetsstyringssystem for at
forbedre forvaltningen af systemet og de interne processer. I 2013 har agenturet
fokuseret pd forberedelsen af certificeringen i 2014 i overensstemmelse med den
godkendte kgreplan for ISO 9001 -certificering. Der er desuden gennemfgrt et projekt
vedrgrende forberedelse af et effektivitetsprogram for 2014-2016, saledes at agenturet
kan imgdegd den personalenedskaering, der er annonceret for alle EU-agenturer, og
gennemfgre det flerarige arbejdsprogram. Agenturet har ligeledes haft fokus pa at sikre
en bedre styring af den interne information, og der blev ivaerksat et projekt med henblik
pa at forbedre styringen af registreringer.

ECHA's bestyrelse vedtog en fzelles sikkerhedsmodel baseret p& REACH- og CLP-
informationssystemerne, som ogsd skal deekke udvekslingen af information med
medlemsstaternes kompetente myndigheder pa biocidomradet. Modellen blev udarbejdet
af nettets sikkerhedsmedarbejdere med udgangspunkt i det forhold, at MSCA'erne er
direkte involveret i mange processer underlagt forordningen om biocidholdige produkter
og derfor har brug for mere omfattende og fleksibel adgang til agenturets
informationssystemer. Der blev desuden fastlagt en teknisk beredskabsplan for IT-
kontinuitet.

Agenturets mange afggrelser skabte gget behov for intern juridisk bistand i forbindelse
med beslutningstagningen. Agenturet udarbejdede ligeledes snesevis af indlaeg til
forsvar for dets afggrelser i forbindelse med sager indbragt for Retten, Domstolen og
Klageudvalget.

ECHA fortsatte med at svare rettidigt pa ansggninger, der blev indsendt p& baggrund af
forordning (EF) nr. 1049/2001 om aktindsigt i dokumenter. Antallet af anmodninger er
ret stabilt, men antallet af dokumenter og sider stiger, da anmodningerne primaert
vedrgrer industriejede data af kompleks videnskabelig karakter, som kraever en
arbejdsintensiv hgringsprocedure. ECHA opfyldte desuden sine forpligtelser med hensyn
til beskyttelse af personoplysninger og fulgte i denne forbindelse anbefalingerne fra Den
Europeeiske Tilsynsfgrende for Databeskyttelse (EDPS) og agenturets egen
databeskyttelsesansvarlige (DPO).

I Igbet af 2013 indfgrte ECHA inden for rammerne af kvalitetssystemet et nyt system,
der skal registrere og Igse de eksterne klager, som det modtager. Agenturet modtog ni
eksterne klager, som naesten alle vedrgrte SMV'er. En klage vedrgrte dog formidling af
en dossiervurdering. Alle disse klager blev Igst, og de ngdvendige korrigerende tilgang
blev ivaerksat. Af dette arbejde kan det pa baggrund af det begraensede antal markerede
klager konkluderes, at bevidstheden blandt ECHA's medarbejdere stadig skal gges.

For at imgdekomme behovet for at flytte fokus ved gennemfgrelsen af REACH-
forordningen til inddragelse af SMV'er og stgtte dem, nar de skal opfylde deres
forpligtelser som downstreambrugere, og forberede indsendelsen af inden REACH-
registreringsfristen i 2018 udnaevnte ECHA en "SMV-ambassadgr". ECHA valgte
direktgren for samarbejde Andreas Herdina til at varetage denne funktion og forankrede
den dermed i agenturets gverste ledelse. Denne funktion omfatter en intern rolle
(styrkelse af ECHA-medarbejdernes bevidsthed om SMV'ernes behov og bekymringer og
katalysering af hensigtsmaessige reaktioner) og en ekstern rolle (registrering og analyse
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af sddanne behov gennem kontakt med repraesentanter for SMV'er og virksomheder
samt praesentation af ECHA's tilgang til SMV'er for forskellige malgrupper.

I henhold til ECHA's finansforordning er den interne revisor for ECHA Europa-
Kommissionens interne revisionstjeneste (IAS). IAS udfgrte en revision af forvaltningen
af udvalg i ECHA i 2013. P& grundlag af resultaterne af revisionen fremsatte IAS syv
anbefalinger, herunder en meget vigtig anbefaling om revision af tidsrammen for
gennemfgrelse af RAC-udtalelser om stoffer, der er foreslaet til harmoniseret
klassificering, meaerkning og emballering i henhold til CLP-forordningen.

I overensstemmelse med standarderne for kvalitet og intern kontrol og i betragtning af
agenturets risikoprofil sikrer den lokale interne revisionstjeneste som en permanent
ressource mervaerdi ved at varetage yderligere kontrol- og radgivningsaktiviteter for den
administrerende direktgr. I 2013 udfgrte den interne revisionstjeneste revision af
indfgrelsen af videoovervagning i ECHA's lokaler, forummets sekretariat samt dokument-
og registerhdndteringen.

Der blev udviklet handlingsplaner som svar p§ anbefalingerne fra IAS og den interne
revisionstjeneste.

2. M3l og indikatorer

al

=<

1.  Agenturet skal styres gennem effektiv ledelse, der sikrer korrekt planlaagning af
aktiviteter, ressourcefordeling, risikovurdering og -handtering, sikkerhed med
hensyn til medarbejdere, aktiver og data og garanti for overensstemmende
resultater af hgj kvalitet.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Grad af opfyldelse af kravene i henhold til | 80 % 75 %
ISO 9001:2008 vedrgrende elementer i
kvalitetsstyringssystemer

Procentdel af meget vigtige 100 % 100 %
revisionsanbefalinger, der efterleves inden
for fristen (IAS)

Procentdel af arlige erklaeringer om 100 % 100 %
interesseforhold udfyldt af medlemmerne
af bestyrelsen, udvalgene og forummet

3. Vigtigste resultater
e Der blev afholdt fire bestyrelsesmgder og 14 mgder med deltagelse af
bestyrelsesmedlemmer.

e Alle forskriftsmaessige dokumenter vedrgrende planlaegning og rapportering blev
udarbejdet.
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Kvalitetsstyringssystemet blev videreudviklet og gennemfgrt pa grundlag af
kgreplanen for ISO 9001 -certificering.

Der blev ydet staerk juridisk opbakning for at sikre, at ECHA's afggrelser er i
overensstemmelse med lovgivningen.

Der blev tilvejebragt et effektivt forsvar gennem snesevis af juridiske dokumenter
i 42 retssager ved Domstolen og/eller Klageudvalget.

70 indledende og tre bekraeftende anmodninger om aktindsigt vedrgrende ca. 650
dokumenter blev besvaret i overensstemmelse med gzeldende lovgivning.

Databeskyttelsesregistret omfattede 100 % af de behandlinger af
personoplysninger, som blev identificeret af den databeskyttelsesansvarlige.

Der blev afholdt et planlaeagningsmgde for direktgrerne for medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

Det blev afholdt et mgde for netveerket af sikkerhedsansvarlige.

Der blev indgaet 29 rammeaftaler om overfgrsel af gebyrer til medlemsstaterne.
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Aktivitet 13: Finansiering, indkgb og regnskab

1. Vigtigste resultater i 2013

Indtaegterne fra ECHA's REACH-/CLP-aktiviteter i 2013 belgb sig til 89 mio. EUR, som
hidrgrte fra gebyrindtaegter fra REACH-registreringer, SMV-kontrol og renteindtaegter fra
hensattelser. Den anden REACH-frist var den 31. maj 2013. og som fglge af hgjere
gebyrindtaegter end forventet og et positivt budgetresultat fra 2012 blev budgettet for
2013 aendret, sdledes at hensaettelserne blev forhgjet med 55,1 mio. EUR. REACH-
aktiviteterne var fuldt selvfinansierede i 2013.

Forordningen om biocidholdige produkter blev anvendt fra den 1. september 2013.
Indtaegterne i medfa@r af denne forordning belgb sig til 7,48 mio. EUR. Disse indtaegter
omfattede et EU-tilskud pa 6,07 mio. EUR, biocidafgifter pa 0,31 mio. EUR, et frivilligt
tilskud fra en E@S-medlemsstat pa 0,18 mio. EUR og et udligningstilskud pa 0,92 mio.
EUR fra Kommissionen til daekning af manglende gebyrindtaegter.

ECHA modtog et EU-tilskud vedrgrende forordningen om forudgdende informeret
samtykke pd i alt 1,56 mio. EUR i 2013. Dette tilskud gav ECHA mulighed for at
fortsaette de forberedende aktiviteter, der skal sikre en gnidningsfri gennemfgrelse af
denne forordning den 1. marts 2014.

Budgetgennemfgrelsen vedrgrende REACH belgb sig til 98,7 % forpligtelsesbevillingerne
og 88,3% for betalingsbevillingerne. De 98,7 % overstiger marginalt 2013-malet pa

97 %, mens betalingsbevillingen p3 88,3 % repraesenterer en betydelig overopfyldelse af
malet pd 75 %.

Selv om biocider og PIC begge var i opstartsfasen — som defineret af Kommissionen -
faktisk i deres fgrste fulde budgetgennemfgrelsesar, 13 forpligtelsesgraderne pa et hgijt
niveau pa henholdsvis 98,2 % og 98,7 %. I modsaetning dertil var betalingsgraderne for
disse forordninger stzerkt pavirket af opstartsfasen og IT-projekternes flerarige karakter
0g udgjorde derfor kun henholdsvis 69,5 % og 29,6 %.

Agenturets likviditetsreserver til REACH- og CLP-aktiviteter blev forvaltet af Den
Europaeiske Investeringsbank og den finske centralbank med henblik pa fortsat sikker
opbevaring og tilstraekkelig risikospredning af midlerne. Med denne reserve kan ECHA
finansiere sine aktiviteter, indtil 2015, og herefter forventes ECHA at indga i en blandet
finansieringsordning med bade egne indtaegter og EU-tilskud. Ved udgangen af 2013
lancerede ECHA et udbud af banktjenester, herunder anfordrings- og indskudskonti.

Agenturet fortsatte sin systematiske kontrol af status for de virksomheder, der har
registreret sig som SMV'er og dermed drager fordel af de nedsatte gebyrer for SMV'er. 1
alt 516 virksomheder blev kontrolleret. Som fglge af dette arbejde blev der i Igbet af
2013 faktureret et samlet belgb pa 8,2 mio. EUR.

Det oprindelige mal for 2013 var 300 kontroller. I Igbet af aret blev det muligt at
berigtige en forkert angivet stgrrelseskategori, nar ECHA har iveerksat kontrollen. Med
denne mulighed kunne virksomhederne f& reduceret administrationsgebyret med 50 %.
Et betydeligt antal virksomheder valgte denne mulighed, og ledelsens beslutning om at
behandle disse sager som en prioritet resulterede i det hgje antal afsluttede kontroller i
forhold til malet. Mens denne prioriteringsbeslutning sikrede en overopfyldelse af malet i
2013, vil den reducere det forventede resultat i forhold til det planlagte mal for 2014.

I 2013 videreudviklede ECHA sine rapporteringssystemer. Hovedvaegten blev lagt pa
stremlining af rapporteringen pa aktivitetsniveau og opfyldelse af behovet for adskillelse
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af midlerne til REACH-/CLP-forordningen, forordningen om biocidholdige produkter og
PIC-forordningen.

Endelig indkgbte ECHA i 2013 videnskabelige, IT-relaterede og administrative
tjenesteydelser i henhold til eksisterende rammekontrakter, gennemfgrte abne udbud
vedrgrende nye rammekontrakter om et integreret HR-system, fase 3 af QSAR-
veerktgjskassen, rejse- og sundhedstjenesteydelser samt en revision med henblik pa at
effektivisere dets indkgbs- og kontraktstyringsprocesser, som resulterede i planlagte
foranstaltninger, der skal gennemfgres i 2014.

2. M3l og indikatorer

Mal

1.  Agenturet skal have en korrekt, sund og effektiv gkonomisk forvaltning,
samtidig med at geeldende gkonomiske regler og forordninger skal overholdes.

2. Likviditetsreserverne skal forvaltes med forsigtighed og omhu.
3. Agenturet skal have effektive gkonomiske systemer til administration og

rapportering pa flere forskellige skonomisk adskilte retsgrundlag.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Antal forbehold i Revisionsrettens 0 0
arsberetning om gkonomiske og
regnskabsmaessige anliggender

Forpligtelsesgrad (for 97 % 98,7 %
forpligtelsesbevillinger ved arets udgang)*

Betalingsgrad (for betalingsbevillinger ved | 75 % (*) 88,3 %
drets udgang)*

Fremfgringsprocent (% af forpligtede <12 % 10,4 %
midler fremfgrt til 2013)*

Overholdelse af bestyrelsens retningslinjer | 100 % 100 %
for likviditetsreserver (MB/62/2010

endelig)

* for aktiviteter vedrgrende REACH/CLP.

3. Vigtigste resultater
e Stram budget- og likviditetsstyring.
e Komplet fortegnelse over aktiver.

e Anvendelse og ngje overvagning af mekanisme til styring og investering af
agenturets likviditetsreserver.
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Indfgrelse af rapportering for at sikre adskillelse af midler under forskellige
retsakter.

Yderligere systematisk kontrol af registranters SMV-status og opkraevning af
belgb i forbindelse med forkerte erklaeringer.

Aktivitetsbaseret omkostningsberegningssystem under implementering, som
adskiller REACH/CLP fra forordningen om biocidholdige produkter og PIC-
forordningen.

Rettidig udarbejdelse af arsregnskab for 2012.

Indg3else af nye rammekontrakter om HR-system (HRMS), QSAR-vaerktgjskasse
(fase 3), rejse- og sundhedstjenesteydelser.
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Aktivitet 14: Menneskelige ressourcer og driftsenhed

1. Vigtigste resultater i 2013
Menneskelige ressourcer

P& udveelgelses- og ansaettelsesomradet blev ansaettelsesmalet for REACH/CLP (97 %)
naet. Ansaettelsesmalet for biocider/PIC blev 0ogsad naet, selvom ansaettelsen til hele
stillingsfortegnelsen fgrst blev indledt i september 2013 som fglge af usikkerhed omkring
budgettet. ECHA ansatte undtagelsesvis et stort antal midlertidigt ansatte, som primaert
skulle tage sig af spidsarbejdsbyrden inden for bestemte nggleomrader, som f.eks.
registreringsprocessen og de vigtige forberedelser til forordningen om biocidholdige
produkter og PIC-forordningen. Udskiftningen af midlertidigt ansatte i 2013 var 3,1 %.

P& det politiske og lovgivningsmaessige omrade forberedte og gennemfgrte ECHA den
nye personalevedtaegt, herunder en omfattende oplysningskampagne for personalet.
Overgangen til en ny leverandgr er sundhedstjenesteydelser blev gennemfgrt, og
processen for forvaltning af leegejournaler blev forbedret for at sikre et hgjt niveau af
databeskyttelse. Extranet-tjenesterne blev omstruktureret med szerligt fokus pa
forbedring af oplysninger og assistance til nyansatte. Kontakten med de finske
myndigheder blev stimuleret for at stgtte integrationen af medarbejderne i Finland.
Endelig samarbejdede agenturet taet med Europaskolen i Helsingfors for at tilbyde
europeeisk kvalitetsundervisning i Helsingfors. Der blev ogsa udvikler et automatisk
veerktgj til handtering af processen for interessekonflikter.

P& laerings- og udviklingsomradet blev ECHA's farste udviklingsprogram for teamledere
lanceret (53 teamledere gennemfgrte programmet), og forberedelsen af
udviklingsprogrammet for den gverste ledelse blev afsluttet.

En vellykket agenturets dag med fokus p& organisationens effektivitet blev afholdt i juni
2013. Kurser i forebyggelse af chikane for alle medarbejdere blev tilrettelagt hen imod
slutningen af 2013. 63 medarbejdere opndede den kraevede kompetence til at arbejde
pa et tredje sprog. Der blev gennemfgrt i alt 23 interne videnskabelige kurser, 114
eksterne kurser og 25 aktiviteter til udvikling af organisationen. 16 praktikanter
pdbegyndte deres praktikophold hos ECHA i 2013.

P& omradet for karriereudvikling blev der udviklet en politik for fastholdelse af
medarbejdere, og der blev udviklet en omplaceringstjeneste, som skal stgtte
medarbejdere, hvis kontrakter ikke fornys. Karriereudviklingsteamet fremmede den
interne mobilitet og anvendelsen af agenturernes tveergdende jobbgrs ved at opsl3 flere
ledige stillinger til denne form for ansaettelse.

Driftsenhed

I forleengelsen af konstateringen af behovet for en lang raekke bygningsrenoverings- og -
vedligeholdelsesprojekter har ECHA modtaget en generel handlingsplan fra udlejeren
(Varma), som omfatter bade kortsigtede og langsigtede foranstaltninger. Nogle blev
iveerksat i 2013, og stgrre projekter forventes iveerksat i den kommende to ar. Af hensyn
til driftskontinuiteten blev en ny UPS-strgmforsyning installeres i Data Center 1, og
behovet for yderligere installation af kabler blev undersggt. En undersggelse af det
foresldede projekt vedrgrende opgradering af elsystemet blev gennemfgrt og er parat til
gennemfgrelse i 2014.

Der var fokus pa indretning af kontorlokalerne efter omorganisationen og ansattelsen af
nye medarbejdere til forordningen om biocidholdige produkter og PIC-forordningen. Det
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lykkedes for ECHA at fa plads til de nye medarbejdere ved at indrette flere
arbejdsstationer med kgb af nye mgbler og mere effektiv anvendelse af 8bne omrader.

Forstaerkningen af den fysiske sikkerhed fortsatte, og forbedret tv-overvagning blev
taget i brug i begyndelsen af 2013. Som anbefalet i en brandsikkerhedsvurdering blev
fornyelsen af agenturets evakueringskort gennemfgrt, og der blev gennemfgrt generelle
brandgvelser.

Der blev afholdt mgder og andre arrangementer i ECHA's konferencecenter med i alt ca.
7 600 eksterne deltagere (+8 % i forhold til aret for). Som forventet fortsatte antallet af
virtuelle konferencer og webinarer med at stige og steg med 22 % i forhold til aret fgr.
For at sikre velfungerende og effektive mgdefaciliteter blev der installeret nyt udstyr i
nogle af mgdelokalerne.

Der blev underskrevet en ny rejsebureaukontrakt for at betjene bade eksterne
mgdedeltagere og ECHA's personale. Der blev indfgrt vigtige ajourfgringer af Mission
Management-vaerktgjet for at sikre en mere effektiv arbejdsgang og rapportering. For at
sikre agenturets kurertjeneste en mere stabil Igsning blev der indgadet en
tjenesteydelseskontrakt med laengere varighed.

ECHA's bibliotekstjeneste leverede fortsat tjenester til de operationelle enheder i form af
forskellige bgger og blade samt adgang til databaser og onlineabonnementer.
Mal og indikatorer

2.
Mal

1. Agenturet skal have et tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere til at sikre
gennemfgrelsen af arbejdsplanen og skal tilbyde dem et velfungerende arbejdsmiljg.

2. Agenturet skal have tilstraekkelige og sikre kontorlokaler, som giver personalet et

effektivt og sikkert arbejdsmiljg, samt velfungerende mgdefaciliteter for agenturets
organer og eksterne besggende.

Resultatindikatorer og mal

Indikator M&l i 2013 Resultat i 2013

Procentdel af stillinger i 97 % 97 %
stillingsfortegnelsen for REACH/CLP, som
er blevet besat ved 3rets udgang

Procentdel af stillinger i 90 % 90 %
stillingsfortegnelsen for biocider/PIC, som
er blevet besat ved 3rets udgang

Udskiftning blandt midlertidigt ansatte <5% 3,1%

Gennemsnitligt antal uddannelses- og 7,5 10,7
udviklingsdage pr. medarbejder

Udvalgs-, forums- og Hgj Hgj
bestyrelsesmedlemmernes grad af
tilfredshed med konferencecenteret
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Personalets grad af tilfredshed med Haj Haj
kontorfaciliteter og logistiktjenester

3. Vigtigste resultater

Menneskelige ressourcer

Lgnninger til fastansatte og andre udbetalinger til medarbejdere, SNE'er og
praktikanter (616 personer).

Der blev ivaerksat 28 udveaelgelsesprocedurer, hvoraf 27 blev afsluttet.

Der blev gennemfgrt 87 ansaettelser (herunder 26 nye kontrakter til allerede
ansatte).

Der blev opndet et gennemsnit pa 10,7 dage med specifik uddannelse pr.
medarbejder.

Vurdering af resultater (503 ansatte) og omklassificering (425) blev gennemfart
for fastansatte.

Administration af medarbejdernes rettigheder og forpligtelser, arbejdsvilkar,
honorering og sociale sikring for mere end 600 fastansatte.

Radgivning og bistand til mere end 600 fastansatte og ledelse om HR-spgrgsmal,
navnlig individuelle rettigheder og forpligtelser, personalepolitik og velfaerd.

Svarprocent for personaleundersggelse 2013: 82% - stigning pa 10 % i ECHA's
Staff Survey Index. Analyse og opfglgning gennemfgres i fgrste kvartal 2014.

Intern mobilitet og agenturernes tvaergaende jobbgrs blev fremmet gennem
opslag af 20 ledige stillinger til denne type anseettelse.

Driftsenhed

Rettidigt indkgb af udstyr, materialer og tjenesteydelser gennem
hensigtsmaessige indkgbsprocedurer.

Rettidige beregninger og godtggrelse af medarbejdere for missioner og rejser
(717) og godtggrelser af rejser for eksterne mgdedeltagere (1 480).

Sikre kontorfaciliteter.

Stgttede 956 arrangementer (285 officielle mgder, 334 video- og webkonferencer
og 337 andre mgder/workshopper.

Velfungerende audiovisuelt udstyr (26 mgdelokaler opgraderet med nyt udstyr).
Effektive posttjenester.
Velorganiserede og korrekt forvaltede biblioteker og arkiver.

Ajourfgrt og korrekt fortegnelse over ikke-IT-aktiver.
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Aktivitet 15: Informations- og kommunikationsteknologi

1. Vigtigste resultater i 2013

I overensstemmelse med ECHA's strategiske beslutning er en raekke IT-omrader blevet
outsourcet med godt resultat. Outsourcing kan veaelges af flere grunde. Forvaltningen af
REACH-IT blev outsourcet inden REACH-registreringsfristen for at sikre 24/7-
overvagning og -support. Forvaltningen af andre systemer, som f.eks. e-mail-platformen
MS Exchange og dokumentstyringsplatformen SharePoint, er blevet outsources for at fa
bedre support og daekning. Begge disse projekter blev outsourcet i forbindelse med
opgraderinger, sdledes at brugerne af applikationen, hvilket ECHA ikke selv havde
kapacitet til at foresta. Der blev indkgbt ekstern databehandlingskapacitet i fierde
kvartal for at outsource forvaltningen af infrastruktur, der ikke anvendes i produktionen,
men som anvendes til udviklings- og testformal. Dette er et banebrydende tiltag for
ECHA, da det betyder, at agenturet ikke kun anvender sin egen infrastruktur til at levere
databehandlingstjenester. Den eksterne kapacitet vil supplere den interne uden
yderligere investeringer i hardware. Selv om ECHA i hgj grad er i leeringsfasen pa dette
omrade, forventes yderligere anvendelse af dette koncept i fremtiden. ECHA vil stadig
forvalte de outsourcede tjenester.

I Igbet af 2013 blev der konstateret et behov for yderligere lagerkapacitet, iszer for at
understgtte en potentiel bglge af datakrav i forbindelse med REACH-registreringsfristen.
ECHA kunne udnytte de meget tilgaengelige systemer og redundante datacentre, der er
oprettet for at stgtte IT-BCP, og kunne migrere hele sin databehandlingskapacitet fra et
datacenter til et andet, sdledes at opgraderingen generelt blev udfgrt i arbejdstiden,
uden at brugerne blev pavirket.

Der blev ydet en betydelig indsats for at understgtte implementeringen af ECHA's IT-
veerktgjer hos de MSCA'er, der skulle understgtte biocider (IUCLID og R4BP 3). Der blev
nedsat et team pa tvaers af direktoraterne, som skulle tage sig af installationen af IT-
systemer og distributionen af tokens og af den administrative del og den umiddelbare
implementering af lgbende support. Ved hjaelp af implementeringen af R4BP 3 og
anvendelsen af tokens kunne ECHA indlede udfasningen af den foraeldede og komplekse
"cryptobox"-lgsning til fjernadgang til REACH-IT.

I IKT skal det altid sikres, at forsyningen af infrastruktur er i overensstemmelse med
efterspgrgslen, isaer fordi det er dyrt at opgradere infrastrukturen, og der kraeves
budgetplanlaegning. Til det formal er der ydet en betydelig indsats for at etablere en
kapacitetsstyringsproces, som registrerer efterspgrgslen fra projekter og giver
mellemlangsigtede til langsigtede vaekstprognoser. Derved kan det sikres, at den
kreevede kapacitet er tilgeengelig.

Der blev opndet betydeligt fremskridt i udviklingen af et mere effektivt, integreret og
steerkt system til de administrative HR-processer (HRMS). Efter udbuddet og tildelingen
af systemet blev arbejdet med hosting og implementering som planlagt indledt inden
udgangen af aret, og de tilhgrende gennemfgrelseskontrakter blev underskrevet. Stgtten
til administrative processer blev ogsa yderligere forbedret med tilpasningen af Mission
Management-applikationen til den nye Mission Handbook; Remedy blev omstruktureret
til at undersgge det nye IKT-katalog og NC CAPA; der blev udviklet nye applikationer til
erklzaering af interessekonflikter (Dol) og kvalitetsstyringssystemet (IQMS), som vil blive
sat i produktion i begyndelsen af januar.

I 2013 blev der foretaget reengineering af den interne platform til dokumentstyring i
agenturet, sa det nu ydes meget bedre stgtte til hdndteringen af dokumenter og
administrative arbejdsgange. Den nye platform understgttes af en opgraderet og
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outsourcet SharePoint-platform og anvender de vedtagne procedurer for
informationsstyring, klassificering, procesejerskab, faelles nomenklatur og metadata.

IDM-systemet (Identity Data Management) sikrer forbedret overensstemmelse pa tvaers
af IT-systemer, -applikationer og -processer, automatiserer forvaltningen af identiteter
gennem hele livscyklussen pa tvaers af HR-, Active Directory-, Corporate Mail- og ECAS-
systemerne. Det er baseret pa forretningsregler og reducerer omkostningerne og
risiciene i forbindelse med manuel forvaltning af identitets- og legitimationsoplysninger.

Mal og indikatorer

2.
Mal

1.  Agenturets tekniske IKT-infrastruktur skal drives med et hgjt serviceniveau for
at maksimere kontinuitet, effektivitet og sikkerhed for alle understgttede
forretningsoperationer.

2. En IT-beredskabsplan skal sikre tilstraekkelig daekning for de missionskritiske
systemer.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2013 Resultat i 2013
Adgang til missionskritiske systemer for I gennemsnit 100 %
eksterne kunder (dvs. oppetid i driftstiden) | 98 % over 12
maneder
Interne brugeres grad af tilfredshed med Haj Haj

IT-tjenester malt som forholdet mellem
medarbejdere og support

Grad af deekning for missionskritiske REACH-IT, 100 %
systemer i beredskabslgsningen, der ECHA's websted,
omfatter eksterne datacentre e-mailsystemet

og internet-

forbindelsen er

deekket

3. Vigtigste resultater

e Levering og tilgeengelighed af over 70 IKT-tjenester, der udggr det stadig
voksende IKT-katalog, og betjening af alle funktioner i ECHA og ofte uden for
agenturet.

e Forbedret understgttelse af driftskontinuitet gennem den udvidede portefglje af
meget tilgeengelige missionskritiske systemer, der betjener eksterne
interessenter (f.eks. biocider) ved hjeelp af outsourcede hostingtjenester.

e En forste implementering af et dokumentstyringssystem baseret pa
registreringerne med relation til bestyrelsens sekretariat, planlaeagnings-,
overvagnings- og revisionsprocessen og direktgrens koordineringsmader.
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Tildeling af rammekontrakten og implementering af komplet HR-system baseret
pa en hostet softwarepakke blev indledt.

Identity Management System blev implementeret og sikrede mere effektiv
brugeradministration pa tvaers af systemer med automatisk oprettelse og sletning
af brugere.

Forvaltningen af platformen til dokumentstyring og e-mail blev outsourcet.

Der blev indka@bt ekstern databehandlingskapacitet, og forvaltningen heraf blev
outsourcet.

Omkring 700 baerbare enheder blev opgraderet med minimal nedetid, s& der blev
implementeret et nyt Office Automation-miljg.

Over 50 CA'er og 500 MSCA-brugere fik support og fik adgang til ECHA's IT-
systemer i forbindelse med go-live for biocidprojektet.
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BILAG 1: ECHA's organisationsplan 2013
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Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

@strig
Belgien
Bulgarien
Kroatien
Cypern
Tjekkiet
Danmark
Estland
Finland
Frankrig
Tyskland
Greekenland
Ungarn
Irland
Italien
Letland
Litauen
Luxembourg
Malta
Nederlandene
Polen
Portugal
Rumeenien
Slovakiet
Slovenien
Spanien
Sverige

Det Forenede Kongerige

Uvildige personer udnaevnt af Europa-Parlamentet

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

8 Med observatgrstatus indtil officiel udnavnelse.
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Reprasentanter udnasvnt af Europa-Kommissionen

Antti PELTOMAKI Generaldirektoratet for Erhvervspolitik

Bjorn HANSEN Generaldirektoratet for Miljg

Krzysztof MARUSZEWSKI Generaldirektoratet for Det Fzelles Forskningscenter
(FFC)

Hubert MANDERY European Chemical Industry Council (Cefic)
Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universitetet i Darmstadt

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norge
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Medlemmer af Medlemsstatsudvalget pr. 31. december 2013

Formand: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL @strig

Kelly VANDERSTEEN Belgien
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgarien
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Kroatien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Cypern
Pavlina KULHANKOVA Tjekkiet
Henrik TYLE Danmark
Enda VESKIMAE Estland
Petteri TALASNIEMI Finland
Sylvie DRUGEON Frankrig
Helene FINDENEGG Tyskland
Aglaia KOUTSODIMOU Greekenland
Szilvia DEIM Ungarn
Majella COSGRAVE Irland
Pietro PISTOLESE Italien
Sergejs GAIDUKOVS Letland

Lina DUNAUSKINE Litauen
Arno BIWER Luxembourg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Nederlandene
Linda REIERSON Norge
Michal ANDRIJEWSKI Polen

Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumaenien
Peter RUSNAK Slovakiet
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenien
Esther MARTIN Spanien
Sten FLODSTROM Sverige

Gary DOUGHERTY Det Forenede Kongerige
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Medlemmer af Udvalget for Risikovurdering pr. 31. december 2013

Formand: Tim BOWMER

Annemarie LOSERT @strig
Sonja KAPELARI @strig

Safia KORATI Belgien
Veda Marija VARNAI Kroatien
Marian RUCKI Tjekkiet
Frank JENSEN Danmark
Peter Hammer S@RENSEN Danmark
Urs SCHLUTER Estland
Riitta LEINONEN Finland
Elodie PASQUIER Frankrig
Stéphanie VIVIER Frankrig
Norbert RUPPRICH Tyskland
Nikolaos SPETSERIS Greekenland
Christina TSITSIMPIKOU Graekenland
Anna BIRO Ungarn
Katalin GRUIZ Ungarn
Thomasina BARRON Irland
Yvonne MULLOOLY Irland

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italien
Pietro PARIS Italien
Normunds KADIKIS Letland
Jolanta STASKO Letland

Lina DUNAUSKIENE Litauen
Zilvinas UZOMECKAS Litauen
Hans-Christian STOLZENBERG Luxembourg
Betty HAKKERT Nederlandene
Marja PRONK Nederlandene
Christine BJORGE Norge
Marianne VAN DER HAGEN Norge
Boguslaw BARANSKI Polen
Slawomir CZERCZAK Polen

Joao CARVALHO Portugal
Radu BRANISTEANU Rumeenien

Mihaela ILIE Rumaenien
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Anja MENARD SRPCIC Slovenien

Agnes SCHULTE Slovenien

Miguel SOGORB Spanien

José Luis TADEO Spanien

Anne-Lee GUSTAFSON Sverige

Bert-Ove LUND Sverige

Stephen DUNGEY Det Forenede Kongerige
Andrew SMITH Det Forenede Kongerige

Medlemmer af Udvalget for Sociogkonomisk Analyse pr. 31. december 2013

Formand: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER @strig
Georg KNOFLACH @strig
Catheline DANTINNE Belgien
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgarien
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Kroatien
Georgios BOUSTRAS Cypern

Jiri BENDL Tjekkiet
Lars FOCK Danmark
Johanna KIISKI Finland
Jean-Marc BRIGNON Frankrig
Karine FIORE-TARDIEU Frankrig
Franz-Georg SIMON Tyskland
Karen THIELE Tyskland
Angela LADOPOULOU Greekenland
Dimosthenis VOIVONTAS Graekenland
Endre SCHUCHTAR Ungarn
Zoltan PALOTAI Ungarn
Marie DALTON Irland
Flaviano D'AMICO Italien
Silvia GRANDI Italien

Ilona GOLOVACIOVA Litauen
Tomas SMILGIUS Litauen
Cees LUTTIKHUIZEN Nederlandene
Thea Marcelia SLETTEN Norge

Zbigniew SLEZAK Polen
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Jodo ALEXANDRE Portugal

Robert CSERGO Rumaenien

Janez FURLAN Slovenien

Karmen KRAJINC Slovenien

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Spanien

Asa THORS Sverige

Stavros GEORGIOU Det Forenede Kongerige

Medlemmer af Udvalget for Biocidholdige Produkter pr. 31. december 2013

Formand: Erik VAN DE PLASSCHE

Edmund PLATTNER @strig

Boris VAN BERLO Belgien
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Kroatien
Andreas HADJIGEORGIOU Cypern
Jgrgen LARSEN Danmark
Anu MERISTE Estland
Tiina TUUSA Finland
Pierre-Loic BERTAGNA Frankrig
Kerstin HEESCHE-WAGNER Tyskland
Athanassios ZOUNOS Graekenland
Kldra Maria CZAKO Ungarn
John HARRISON Irland
Maristella RUBBIANI Italien

Anta JANTONE Letland
Saulius MAJUS Litauen

Jeff ZIGRAND Luxembourg
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Nederlandene
Christian DONS Norge
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polen

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugal
Mihaela-Simona DRAGOIU Rumaenien
Vesna TERNIFI Slovenien
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spanien
Mary IAKOVIDOU Sverige

Nicola GREGG Det Forenede Kongerige
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Medlemmer af forummet for informationsudveksling om hdndhavelse pr. 31.

december 2013

Formand: Szilvia Deim

Medlemmer

Eugen ANWANDER
Paul CUYPERS
Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM
Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpdra Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI
Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
Dugan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

@strig
Belgien
Bulgarien
Cypern
Tjekkiet
Danmark
Estland
Finland
Frankrig
Tyskland
Graekenland
Ungarn
Island

Irland
Italien
Letland
Liechtenstein
Litauen
Luxembourg
Malta
Nederlandene
Norge

Polen
Portugal
Rumaenien
Slovakiet
Slovenien
Spanien

Sverige

Det Forenede Kongerige

Arsberetning 2013



BILAG 2: Referencetal

Hovedfaktorer for ECHA's aktiviteter ;:;2; for I alt Faktisk %
Indkomne dossierer i 2013
Registreringsdossierer (inkl. ajourfgringer) 15 200 14 839 98 %
Forslag til forsgg***** 410 410 100 %
Anmodninger om fortrolig behandling (nye anmodninger modtaget)*** 770 548 71%
Adgang til data =ldre end 12 ar* 240 106 44 %
PPORD-anmeldelser 400 299 75 %
Forespgrgsler 1200 1425 119 %
Datadelingstvister 33 19 58 %
Antal anmeldelser i henhold til artikel 7, stk. 2 70 98 140 %
Antal rapporter/anmeldelser i henhold til artikel 38 i REACH 400 147 37 %
Forslag til begraensninger (bilag XV) 8 4 50 %
Forslag til begraensninger udarbejdet af ECHA 3 1 33%
fFcc;.srr'slr.zgﬂit[i]lgf::]r)monisering af klassificering og maerkning (bilag VI til CLP- 70 29 %
Forslag til identificering af seerligt problematiske stoffer (bilag XV) 30 17 57 %
Forslag til seerligt problematiske stoffer udarbejdet af ECHA 5 0 0%
Ansggninger om godkendelse 20 13 65 %
Anmodninger om alternative navne 150 38 25%
Stoffer pd CoRAP, som skal evalueres af medlemsstaterne 50 46 92 %
ECHA-afggrelser i 2013
Gennemfgrte vurderinger
Antal udkast til afggrelser om TP 20 46 230 %
Antal gennemfgrte CCH 560 928 166 %
- heraf udkast til afggrelser (30 %) 350 566 162 %
antal udkast til afggrelser om stofvurdering 30 32 107 %
Afggrelser om datadeling 3 1 367 %
Afggrelser om fuldsteendighedskontrol (negative, dvs. afvisning)** 470 15 3%
Afggrelser om fortrolighedsanmodninger (negative) 80 198 248 %
Afggrelser om anmodninger om aktindsigt
indledende anmodninger 400 53 13%
bekraeftende anmodninger 8 3 38%
Klager indgivet i 2013
Klager indgivet i 2013 36 22 61%
Andet
Forslag til CoRAP for stoffer, der skal vurderes 1 1 100 %
ﬁgrt;enf:;!;(g)i;gm optagelse af stoffer pa godkendelseslisten til 1 1 100 %
IS-IE.qu)lrJgé[rI];Istlllat:]zs"vea)reIse/harmonlserede besvarelser (REACH Advice, REACH 8500 6698 799%
SMV-kontroller 300 516 172 %
Bestyrelsesmgder 4 4 100 %
Medlemsstatsudvalgsmgder 6 6 100 %
Mgder i Udvalget for Risikovurdering 5 4 80 %
Mgder i Udvalget for Sociogkonomisk Analyse 4 4 100%
Forummegder 3 3 100 %
Generelle forespgrgsler via telefon eller e-mail 3300 763 23 %
Pressehenvendelser 1000 478 48 %
Pressemeddelelser og nyhedsalerts 75 95 127 %




Nye stillinger for kontraktansatte REACH/CLP 11 11 100 %
Ansaettelser som fglge af udskiftning 25 21 84 %
Biocid/PIC-aktiviteter

Ansggninger om godkendelse af nye aktive stoffer 1 1 100 %
Ansggninger om fornyelse eller fornyet vurdering vedrgrende aktive stoffer 3 1 33%
Ansggninger om EU-godkendelse 9 0 0%
Vurdering af teknisk akvivalens 25 1 4%
Mgder i Udvalget for Biocidholdige Produkter 3 3 67%
Eiy;iisdttlellrlr*gf: for midlertidigt ansatte/kontraktansatte inden for 28 24 26 %
Nye stillinger for midlertidigt ansatte/kontraktansatte inden for PIC 3 3 100 %

* Disse oplysninger kan nu udtraekkes i forespgrgselsprocessen. Det er antallet af forespgrgsler, der indeholder sadanne

anmodninger om oplysninger, som datadelingsteamet behandler.

** Omfatter udelukkende afvisning pa grund af ikke-bestaet TCC (=gebyr betalt + TCC ikke bestaet).
*** Baseret pa udfyldelsesdato for dossiererne.

*¥*%% 10 stillinger besaettes i 2014

***x* Antal nye registreringer, der gennemfgres i et kvartal, herunder en eller flere TP'er.



BILAG 3: Ressourcer for 2013

Ressourcer for 2013

REACH Budget 2013 BIOCIDER Budget 2013 PIC Budget 2013 ECHA (i alt) Budget 2013

Medarbejderressourcer Medarbejderressourcer Medarbejderressourcer Medarbejderressourcer

2013 2013 2013 2013

AD | AST | CA lalt Indledende |1 alt forpligtet| AD | AST | CA lalt Indledende |1 alt forpligtet | AD | AST | CA | lalt Indledende || alt forpligtet | AD [ AST | CA lalt Indledende | alt forpligtet
budget budget budget budget

Gennemfgrelse af lovgivningsmaessige
processer (driftsbudget)
Aktivitet 1: Registrering, datadeling og 36 9 10 55 9 114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9717 509 9 833 627
formidling
Aktivitet 2: Vurdering 75 12 3 90 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Aktivitet 3: Risikohandterina 31 5 4 40 7612 764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7612 764 6 641 766
Aktivitet 4: Klassificering og maerkning 12 3 1 16 3278 161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Aktivitet 5: Radgivning og bistand 21 7 6 34 6 109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
gennem vejledning og helpdesk
Aktivitet 6: IT-stgtte til driften 28 9 2 39 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2 1665 713 2207 038 1 1 2 925 200 1152 700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Aktivitet 7: Videnskabelige aktiviteter og 10 1 1 12 1895 841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
teknisk radgivning til EU-institutioner og -
organer
ECHA's organer og stgtteaktiviteter
Aktivitet 8: Udvala oa forum 22 7 4 33 7 190 661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7472 261 7179 207
Aktivitet 9: Klageudvala 6 3 1 10 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1 600 802
Aktivitet 10: Kommunikation 10 8 7 25 7 725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8300 809 7102 558
Aktivitet 11: Internationalt samarbejde 3 0 0 3 1589 089 743 614 39 900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743 614
Ledelse, organisation og ressourcer
Aktivitet 12: Ledelse 26 16 4 46 8 075 967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Aktivitet 13-15 Organisation og 24 46 32 102 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19 872 748 16 382 013
ressourcer
(Afsnit II: Infrastruktur)
Aktivitet 16: Biocider 19 1 4 24 3170743 2769 512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Aktivitet 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
lalt 304| 126| 75 505| 109222254| 97360568 27 6 9 42 7 220 500 7 180 698 1 1 6 1561 500 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
| stillingsfortegnelse for 2013 451 94 47 10 5 1 503 105

Midlertidige ansatte i alt pr. 31. december 2013: 468
Kontraktansatte i alt pr. 31. december 2013: 85
@vrigt personale (udstationerede nationale eksperter, vikarer, praktikanter) pr. 31. december 2013: 74
Finansielle og menneskelige ressourcer pr. aktivitet (eksklusive ledige stillinger og stillinger, der er ved at blive besat):




BILAG 4: Kandidatliste over saerligt problematiske stoffer (SVHC)

Stoffer fgjet til kandidatlisten i 2013

Stof

Cadmiumsulfid

Dihexylphthalat

Dinatrium 3,3'-[[1,1'-biphenyl]-4,4'-
diylbis(azo)]bis(4-aminonaphthalen-1-
sulfonat) (C.I. Direct Red 28)
Dinatrium 4-amino-3-[[4'-[(2,4-
diaminophenyl)azo][1,1'-biphenyl]-4-
yllazo] -5-hydroxy-6-
(phenylazo)naphthalen-2,7-disulfonat
(C.I. Direct Black 38)

Ethylenthiourin; imidazolidin-2-thion; 2-
imidazolin-2-thiol

Bly di(acetat)

Trixylylphosphat

4-Nonylphenol, forgrebet og linezer,
ethoxyleret

Ammoniumpentadecafluorooctanoat

(APFO)
Cadmium

Cadmiumoxid

Dipentylphthalat (DPP)

Perfluoroctancarboxylat (PFOA)

EF-
nummer

215-147-
8

201-559-
5
209-358-
4

217-710-
3

202-506-
9
206-104-
4
246-677-
8

223-320-
4
231-152-
8

215-146-
2

205-017-
9
206-397-
9

CAS-

nummer

1306-23-

6

84-75-3

573-58-0

1937-37-
7

96-45-7
301-04-2
25155-
23-1

3825-26-
1
7440-43-
9

1306-19-
0

131-18-0

335-67-1

Dato for
optagelse pa
kandidatlisten
16-12-2013

16-12-2013

16-12-2013

16-12-2013

16-12-2013
16-12-2013
16-12-2013

20-06-2013

20-06-2013

20-06-2013

20-06-2013

20-06-2013

20-06-2013

Anvendelsesomrade for SVHC

Kraeftfremkaldende (artikel 57, litra

a)); #Sandsynlige alvorlige virkninger p8
menneskers sundhed, der er problematiske i samme
grad (artikel 57, litra f))

Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c))

Kreeftfremkaldende (artikel 57, litra a))

Kreeftfremkaldende (artikel 57, litra a))

Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c))
Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c))
Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c))

Sandsynlige alvorlige virkninger pa menneskers
sundhed, der er problematiske i samme grad
(artikel 57, litra f))

Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c)); #PBT
(artikel 57, litra d))

Kreeftfremkaldende (artikel 57, litra

a)); #Sandsynlige alvorlige virkninger pa
menneskers sundhed, der er problematiske i samme
grad (artikel 57, litra f))

Kraeftfremkaldende (artikel 57, litra
a));#Sandsynlige alvorlige virkninger pd
menneskers sundhed, der er problematiske i samme
grad (artikel 57, litra f))

Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c))

Reproduktionstoksisk (artikel 57, litra c)); #PBT
(artikel 57, litra d))

Afggrelse om
kandidatlisten

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

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

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

@Onsket af

Sverige

Tyskland

Nederlandene

Nederlandene

Sverige
Nederlandene
@strig

Tyskland

Tyskland

Sverige

Sverige

Polen

Tyskland




BILAG 5: Analyse og vurdering af den
anvisningsberettigedes arlige aktivitetsberetning for
2013

MB/05/2014 endelig udg.
20-03-2014

ANALYSE OG VURDERING AF DEN ANVISNINGSBERETTIGEDES ARLIGE
AKTIVITETSBERETNING FOR 2013

BESTYRELSEN har -

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006
om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
(REACH)

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og
blandinger (CLP)

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af
22. maj 2012 om tilgaengeligggrelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 649/2012 af
4. juli 2012 om eksport og import af farlige kemikalier

under henvisning til finansforordningen for Det Europaeiske Kemikalieagentur
(MB/53/2008), navnlig dennes artikel 40

under henvisning til Det Europaeiske Kemikalieagenturs arbejdsprogram for 2013,
som bestyrelsen vedtog pa sit mgde den 28. september 2012

under henvisning til den arlige aktivitetsberetning fra den anvisningsberettigede for
Det Europaeiske Kemikalieagentur for 2013, som forelagt bestyrelsen den 7. marts
2014, og

ud fra fglgende betragtninger:

Den anvisningsberettigede aflaegger beretning til bestyrelsen om udfgrelsen af de
opgaver, han er palagt, i form af en arlig aktivitetsberetning sammen med finansielle
og forvaltningsmaessige oplysninger, som bekraefter, at oplysningerne i beretningen
giver et retvisende billede, medmindre andet er anfgrt i forbehold vedrgrende et
bestemt indtaegts- eller udgiftsomrade.

Bestyrelsen fremsender hvert dr senest den 15. juni en analyse og en evaluering af
den anvisningsberettigedes arsberetning vedrgrende det forrige regnskabsar til
budgetmyndigheden og Revisionsretten. Denne analyse og evaluering medtages i
arsberetningen for agenturet i overensstemmelse med bestemmelserne i forordning
(EF) nr. 1907/2006.



VEDTAGET FOLGENDE ANALYSE OG EVALUERING:

1.

Bestyrelsen glaeder sig over de resultater, der fremlaegges i den
anvisningsberettigedes arlige aktivitetsberetning, og over det praestationsniveau,
der er opndet med hensyn til opfyldelse af opgaverne i henhold til REACH-
forordningen (EF) nr. 1907/2006 og CLP-forordningen (EF) nr. 1272/2008. Dette
giver sig til udtryk ved, at 53 ud af de 56 ambitigse resultatmal, som var fastsat i
arbejdsprogrammet for 2013, blev n3et.

Bestyrelsen lykgnsker ECHA's sekretariat med det arbejde, der er udfgrt i 2013,
navnlig resultaterne vedrgrende:

a) Den vellykkede forvaltning af REACH-registreringsfristen i 2013, den
gnidningsfrie gennemfgrelse af forordningen om biocidholdige produkter i
september 2013 og forberedelserne af gennemfgrelsen af forordningen om
forudgdende informeret samtykke i marts 2014.

b) Den fortsatte offentligggrelse af oplysninger om registrerede eller anmeldte
kemikalier, navnlig fra alle dossierer registreret inden fristen i 2013. Ved arets
udgang var oplysninger fra ca. 40 000 dossierer vedrgrende naesten 10 000
stoffer blevet offentliggjort p& ECHA's websted.

c) Gennemfgrelsen af 928 overensstemmelseskontroller af dossierer registreret
inden den fgrste registreringsfrist i 2010, hvorved ECHA's eget mal pd 5 %
vedtaget i 2013 blev overopfyldt.

d) Ajourfgringen af den rullende faellesskabshandlingsplan for stofvurdering med
optagelsen af 36 stoffer for 2012-2014, stgtte til medlemsstaterne i
vurderingen af 55 stoffer, som farte til de fgrste afggrelser, som blev godkendt
i Medlemsstatsudvalget.

e) Tilfgjelsen af 13 seerligt problematiske stoffer (SVHC) til kandidatlisten, sdledes
at det samlede antal stoffer p@ kandidatlisten ndede op pa 151 ved arets
udgang.

f) Faerdigggrelsen af den fjerde anbefaling om optagelse af prioriterede stoffer pa
godkendelseslisten og udarbejdelse af den femte anbefaling.

g) Den stgtte, ECHA ydede til ansggere om godkendelse ved at tilrettelaegge ni
informationsmgder inden indsendelse for virksomheder, der ansgger om
godkendelse og effektiv handtering af de fgrste modtagne ansggninger.

h) ECHA's feerdigggrelse af kgreplanen for saerligt problematiske stoffer 2020 og
videreudvikling af screeningsveerktgjer til stgtte for analysen af muligheder for
risikohandtering (RMOA).

i) Lettelsen af informationsdelingen mellem medlemsstaterne for at gge
samordningen og samarbejdet inden for risikohandtering.

j) Vedtagelsen af to RAC-udtalelser og to SEAC-udtalelser om forslag til
begransninger og vedtagelse af 34 RAC-udtalelser om CLH-forslag og en
SEAC-udtalelse og en RAC-udtalelse om den fgrste ansggning om godkendelse.

k) ECHA's medvirken til en betydelig forggelse af output fra de tre udvalg (RAC,
SEAC og Medlemsstatsudvalget) under opretholdelse af kvaliteten og
overholdelse af de lovbestemte frister. Etableringen og igangsaettelsen af det
nye Udvalg for Biocidholdige Produkter og Koordinationsgruppen.

) Ajourfgringen af C&L-fortegnelsen med et samlet antal behandlede
anmeldelser siden 2010 pd 6,1 mio., der deekker ca. 125 000 saerskilte stoffer,
og offentligggrelse af C&L-oplysninger om 116 000 stoffer.



m) ECHA's stgtte til industriens opbygning af kapacitet, navnlig inden for
registrering og godkendelse, via forskellige kommunikationsveerktgjer i form af
webinarer og malrettet materiale pa 23 EU-sprog.

n) Den vigtige udpegelse af en SMV-ambassadgr, som skal tage hensyn til
SMV'ernes indsats og udfordringer i forbindelse med de yderligere
administrative og finansielle byrder og give dem skraeddersyet ekstra stgtte og
vejledning.

o) Den direkte stgtte til registranter via ECHA's helpdesk, udforme ajourfgrte og
nye vejledningsdokumenter til industrien, hvoraf et betydeligt antal foreld pa
23 EU-sprog i god tid inden registreringsfristen, og inddrage nationale
helpdeske i denne indsats via HelpNet.

p) Indfgrelsen af de ngdvendige vaerktgjer og procedurer inden den 1. september,
sa virksomheder kan indsende deres ansggninger i henhold til den nye
forordning om biocidholdige produkter; tilvejebringelsen af de ngdvendige
vejledninger og manualer, s de kan overholde deres forpligtelser i henhold til
denne forordning, og udvidelsen af bdde ECHA's helpdesk og Helpnet til ogsa
at yde raddgivning om biocider.

q) Udviklingen af programmet for effektivitetsudvikling for 2014-2016, sd de
personalenedskaeringer, der kraeves af alle EU-agenturer, kan handteres,
samtidig med at antallet af dossierer stiger.

r) Opndelsen af en hgj grad af budgetudfgrelse af forpligtelsesbevillingerne -
over 98 % for alle forordninger.

s) Opfyldelsen af ansaettelsesmalet for alle forordninger og udvikling af en politik
for fastholdelse af medarbejdere og en omplaceringstjeneste.

Bestyrelsen bemaerker den hgje kvalitet af den videnskabelige radgivning, som
agenturet har ydet, navnlig i forbindelse med udviklingen af forsggsmetoder,
herunder alternativer til dyreforsgg, kemikaliesikkerhedsvurdering, nanomaterialer,
PBT-stoffer og hormonforstyrrende stoffer.

Bestyrelsen glaeder sig over, at agenturet fortsat arbejder p& en gennemsigtig
mé&de, at udvalgene inddrager interessenter og sagsejere, og at en workshop med
disse organisationer blev afholdt i Bruxelles, hvor de kunne fremsaette deres bidrag
til ECHA's arbejdsprogrammer.

Bestyrelsen glaeder sig over, at agenturet tog et vigtigt skridt hen imod et
forbedret formidlingswebsted efter en interessentundersggelse.

Bestyrelsen glaeder sig over agenturets intensiverede og fortsatte bestraebelser pa
at forbedre dossierkvaliteten, herunder for mellemprodukter, ved at revidere
strategien for udfgrligheds- og overensstemmelseskontrol og opfordre
registranterne til at ajourfgre deres dossierer proaktivt.

Bestyrelsen bemaerker, at der ikke blev opndet enstemmighed i
Medlemsstatsudvalget om nogen af forslagene til reproduktionstoksicitetsforsgg, og
at over 82 dossierer blev henvist til Kommissionen sidste ar.

Bestyrelsen glaeder sig over det arlige mgde mellem direktgrerne for
medlemsstaternes kompetente myndigheder den 20. november 2013, som i hgj
grad medvirker til at sikre effektiv planlaegning.

Bestyrelsen glaeder sig over arbejdet i forummet med at harmonisere tilgangen til
h&ndhaevelse og navnlig med at afslutte projektet om indbyrdes forbindelser, der
danner grundlag for handhaevelsen af lovgivningsmaessige afggrelser.
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Bestyrelsen bemaerker med bekymring, at forummet i sin endelige rapport om det
andet projekt om koordineret hdndhaevelse har fremhaevet vaesentlige mangler, for
sa vidt angar sikkerhedsdatablade.

Bestyrelsen glaeder sig over Klageudvalgets vedtagelse af de fgrste afggrelser om
klager over dossiervurdering.

Bestyrelsen ser frem til at blive underrettet om det videre fremskridt hen imod ISO
9001:2008-certificering og opfyldelsen af kravene i rammefinansforordningen til
effektiviteten af de interne kontrolsystemer samt vedtagelsen af integrerede
ledelsesstandarder og den fortsatte analyse og handtering af risici.

Bestyrelsen anerkender agenturets vellykkede indsats og fortsatte bestreebelser pa
at kontrollere registranternes status som SMV.

Bestyrelsen bemaerker, at indtaegterne fra gebyrer og afgifter fra REACH- og CLP-
aktiviteter i 2013 belgb sig til 85,8 mio. EUR, hvilket overstiger prognoserne, og at
de fra aktiviteter vedrgrende biocidholdige belgb sig til 313 000 EUR.

Bestyrelsen bemaerker med bekymring agenturets vanskeligheder med at opna
yderligere tilskud i de ar, hvor de finansielle indtsegter er lavere end skgnnet, uden
finansielle hensaettelser.

Bestyrelsen lykgnsker agenturet med reduktionen af agenturets fremfgrselsprocent
for REACH- og CLP-midler til 10,4% og opfordrer agenturet til at fortsaette
bestraebelserne pa at reducere fremfgrselsprocenten sa vidt muligt.

Bestyrelsen bemaerker, at fremfagrselsprocenten for biocider og PIC var lavere end i
det foregdende &r og opfordrer agenturet til at reducere den yderligere.

Bestyrelsen bemaerker agenturets fortsatte arbejde med at understgtte adgangen
til R4BP-, REACH-IT- og IUCLID-systemet for medlemsstaternes myndigheder samt
en sikker anvendelse af oplysningerne i systemet.

Bestyrelsen bemaerker, at ECHA i 2013 opgraderede sin IKT-infrastruktur og
etablerede outsourcede tjenester til forvaltning af REACH-IT for at opna 24/7-
overvagning og -support i overensstemmelse med agenturets IT-beredskabsplan
for de ngdvendige understgttende IT-systemer i forbindelse med
registreringsfristen i 2013.

Bestyrelsen bemaerker det yderligere fremskridt, der er opndet pd omradet for
interessekonflikter, ved at udvikle og gennemfgre agenturets procedurer, sa de
imgdekommer Revisionsrettens anbefalinger.

Bestyrelsen anbefaler, at ECHA:

a) i hgjere grad tilpasser sine planlaeagnings- og rapporteringsprocesser ved at
tilstraebe yderligere styrkelse af sammenhaengen mellem de flerarige og arlige
arbejdsprogrammer og henholdsvis udarbejdelse af budgettet og underretning
af bestyrelsen

b) fortsat forbedrer dets organers effektivitet og strgmliner eksempelvis
processerne for udarbejdelse af RAC- og SEAC-udtalelser

c) fortsat kortlaegger synergier mellem de forskellige aktiviteter og reviderer
procedurer, sa det bedre kan hdndtere de kommende &rs
ressourcebegransninger



d) styrker dets konkurrencedygtighed og innovation ved yderligere at fastlaegge,
hvor dets aktiviteter stgtter og afspejler sadanne aspekter

e) fortseetter arbejdet for at forbedre brugervenligheden af dets
formidlingswebsted

f) kommunikerer med virksomheder, isaer SMV'er, pa flere sprog
g) fortseetter indsatsen for at strgmline informationskravene til stofidentitet

h) forstaerker stgtten til SMV'er inden de naeste frister i 2015 (klassificering af
blandinger i henhold til CLP) og 2018 (registrering af mindre mangder i
henhold til REACH)

i) fortsat udnytter sine erfaringer med datadeling til at yde malrettet rddgivning
til virksomheder, isecer SMV'er

j) udnytter erfaringerne fra ansggninger om godkendelse til at saette industrien i
stand til at udarbejde deres dossierer pd den mest effektive made.

Underskrevet
For bestyrelsen
Nina Cromnier



