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Allmin rapport 2018 — sammanfattning

2018 var ett speciellt ar for Echa. Huvuddelen av den utveckling som
beskrivs i den allmanna rapporten kommer att paverka vart arbete for
saker anvandning av kemikalier - bade i dag och i framtiden.

Echas nya verkstallande direktor Bjorn Hansen blev ansvarig for
myndigheten i bérjan av aret. Overlamningen och Gvergangen gick
smidigt och han fick en snabb introduktion i de komplexa system som
Echas processer och strukturer bestar av. Detta var nddvandigt infor
den tredje tidsfristen for Reachregistreringen i maj, som avslutade
overgangsperioden for amnen pd EU-marknaden. Vi gér nu till nasta
kapitel som handlar om att skydda manniskors halsa och miljon mot
skadliga kemikalier. Echa har samlat in stora mangder information
om kemikalier. Samtidigt vet vi att vi fortfarande saknar viktig
sakerhetsinformation och att vibehdver arbeta vidare med detta.

Europeiska kommissionen publicerade sin andra oOversyn av
Reachfdrordningen 2018. Myndigheten analyserade alla resultat fran
oversynen och lade till de dtgarder som foreslogs i sitt arbetsprogram
2019, samtisinnya strategiska femarsplan efter ett offentligt samrad.
Styrelsen har kommit med vardefulla synpunkter vid utarbetandet
av denna strategiska plan sedan processen startade 2016. Den nya
strategiska planen baseras pa Echas kompetens inom vetenskapligt
tillsynsarbete och it. Med sina tre strategiska prioriteringar
fokuserar man pd Echas centrala tillsynsuppgifter enligt Reach,
CLP, biocidforordningen och PIC, samt pd de nya uppgifterna som
exempelvis yrkeshygieniska gransvarden och en sokfunktion i EU:s
kemikalielagstiftning. Vi ar sakra pa att detta kommer att fungera som

"Jag fann en mogen och
smidig organisation

dir jag mycket snabbt
kunde bidra till att
uppna det gemensamma
malet om en hallbar
kemikalielagstiftning.”

Bjorn Hansen
Verkstallande direktor

en kompass for Echa i framtiden. Det hjalper oss att ta oss igenom osakerheter i dag och klara av utmaningar i
framtiden - den nya flerariga budgetramen eller Storbritanniens uttrade ur EU, for att ndmna tva.

Vi vill att myndigheten ska vara forberedd pd kommande utmaningar, oavsett om de ar externa, gentemot
intressenternas forvantningar eller interna. Med detta i dtanke har myndigheten gjort betydande insatser for
att analysera strukturen och se hur den kan forbattras for att verensstamma med den nya strategiska planen.
Arbetet och processerna grupperas nurunt kompetenser. Vianser att denna omorganisation gor oss effektivare
ivart arbete samt att den innebar att vi kan hantera nya uppgifter pa ett mer samstammigt satt.

Fler uppmuntrande resultat under 2018 beskrivs i rapporten och vi vill garna att du laser den. Rapporten visar
ocksd inriktningen for vart framtida arbete - och vi ser fram emot att mdta dessa utmaningar tillsammans med

Echas personal och intressenter.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Verkstallande direktor Styrelseordforande i Echa



Rittsligt mandat for Echa

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) &r ett EU-organ som inrdttades den 1 juni 2007 enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach).

Echa inrattades i syfte att hantera och i vissa fall genomfora tekniska, vetenskapliga och administrativa
aspekter av Reachforordningen, samt uppna samstammighet pa EU-nivd. Myndigheten inrattades ocksa for
att hantera uppgifter avseende klassificering och markning av kemiska @mnen, som sedan 2009 har reglerats
av Europaparlamentets och radets forordning om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar (CLP-férordningen (EG) nr 1272/2008).

Ar 2012 utbkades Echas mandat genom Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter (biocidférordningen).

Omarbetningen av forordningen om férhandsgodkannande sedan information ldmnats (PIC-férordningen,
Europaparlamentets ochradets férordning (EU) nr 649/2012 om export ochimport av farliga kemikalier) tradde
ocksa i kraft 2012. Ar 2014 Gverfordes vissa PIC-uppgifter fran Europeiska kommissionens gemensamma
forskningscentrum (JRC) till Echa. Dessa lagstiftningsakter galler i samtliga EU:s medlemsstater och behdver
inte inforlivas i de nationella lagarna.

Echas uppdrag, vision och viarderingar

Echas uppdrag!

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

Echas vision

Att vara ett kunskapscentrum for hallbar hantering av kemikalier samt finnas som stod inom olika
EU-politikomraden och globala initiativ som gynnar medborgarna och miljon.

Echas varderingar

Transparens
Vi engagerar aktivt vara tillsynspartner och intressenter i vara aktiviteter och ar transparenta i vart
beslutsfattande. Det ar enkelt att forsta och ta kontakt med oss.

Oberoende

Vistar utanfor alla externa intressen och ar opartiska i vart beslutsfattande. Vi konsulterar allmanheten pa
ett Oppet satt innan vi fattar en stor del av vara beslut.

Trovardighet

Vara beslut ar vetenskapligt baserade och konsekventa. Ansvarsskyldighet och skyddad konfidentiell
information ar hornstenarna i alla vara atgarder.

Effektivitet

Viar mélinriktade, engagerade och forsoker alltid anvanda resurser pa ett klokt satt. Vi tillampar standarder
for hog kvalitet och haller vara tidsfrister.

Valbefinnande som mal

Vistimulerar saker och hallbar anvandning av kemikalier for att forbattra livskvaliteten for medborgarna i
Europa och for att skydda och forbattra miljons kvalitet.

1 Echas uppdrag och vision férnyades 2018. Den nya visionen och det nya uppdraget géller sedan januari 2019.



Viktiga resultat under 2018

Tio ar efter registreringen - en period som avslutades med den framgangsrikt hanterade sista Reachtidsfristen
2018 - har Echa nu data om alla registrerade amnen pa EU-marknaden. Tillsammans med medlemsstaterna kan
Echa nu anvanda denna unika informationskalla om kemikalier till att faststalla vilka @mnen som kan anses vara
sikra och vilka som kréver ytterligare lagstiftningsatgérder. Aven om situationen r avsevart mycket battre
an den var fore Reach ar det fortfarande tydligt att informationskvaliteten inte gor det mojligt att dra direkta
slutsatser for manga amnen.

Detinnebaratt Echamasteintensifierasittarbetemedattforbattraefterlevnadsnivannardetgallerinformation
fran industrin. Den vardefulla informationen fran Europeiska kommissionens Reach-6versyn? har hjalpt Echa att
fokusera pa de prioriteringar dar myndighetens arbete kan ha storst paverkan pa att skydda manniskors halsa
och miljon.

Vid framtagandet och slutforandet av den nya strategiska planen for 2019-2023 har myndigheten forberett sig
infor framtida utmaningar och for att effektivt kunna utféra uppgifter enligt Reach, CLP, biocidforordningen och
PIC. Arbetet sker inom nya viktiga omraden, bland annat uppgifter i samband med giftinformationscentraler,
yrkeshygieniska gransvarden, ramdirektivet omavfall, en sckfunktion i EU:s kemikalielagstiftning och langlivade
organiska fororeningar.

INSATSER

* Registreringsfasen for Reach slutférdes utan att orsaka ndgra storningar pa marknaden. Foretag fick stod
forregistrering av 28 357 underlag och utokat stod for att forbereda sina registreringsunderlag. Echa
kommer att ta fram metoder for att forbattra efterlevnadsnivan.

» Foretagen kunde skicka sina registreringar fram till utgangen av tidsfristen 2018 med hjalp av it-verktyg
och stdd. Echa innehar nu data om de mest anvanda kemikalierna pa EU-marknaden och kan bedoma detta
tillsammans med medlemsstaterna.

* Viktiga data om kemikalier publicerades, inklusive all registreringsinformation som skickats in fore
utgangen av tidsfristen 2018, bedomningsrapporter av biocidprodukter och sammanfattningar av
produktegenskaper for godkanda produkter. Echa tar nu fram metoder for att ytterligare kunna anvanda de
data man har samlat in under aren.

» Echaharutvecklat ett satt att kartlagga det kemiska omradet av amnen som registrerats enligt Reach for
att nd malet med en integrerad tillsynsstrategi samt for att 6ka insynen i hur myndigheter hanterar alla
amnen pa EU-marknaden pa ett proportionellt satt. Detta hjalper oss att uppna malen infor varldstoppmaotet
om hallbar utveckling ar 2020.

» Echahar fortsatt att fokusera pa att ta fram den information som kréavs for att klargdra de langsiktiga
effekterna av @amnen pa manniskors halsa och miljon och har 6kat utvarderingarnas effektivitet genom att
inrikta sig pa grupper av amnen. Enskilda forslag till beslut riktar sig nu till alla ledande registranter for
amnen i en viss grupp. Myndigheten forbereder sig foratt bemota bristen pa efterlevnad samt den oro som
framfors i offentliga diskussioner om detta.

» Echahar varit helt transparent mot aktorer och intressenter om statusen for utvarderingsbesluten genom
uppdateringar som har publicerats pa myndighetens webbplats.

* | ndrasamarbete med medlemsstaterna har kemiska @mnen som registrerats med mer &n 100 ton per
ar grupperats. Detta ger en battre forstdelse for kemikalieomradet och inforandet av effektiva och
samstammiga lagstiftningsdtgarder dar det behdvs.

2 Kommissionens allménna rapport om tilldmpningen av Reach och 6versyn av vissa delar, COM(2018) 116 final, finns tillganglig pa:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review en.



https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review_en

Sexton nya amnen har lagts till i kandidatférteckningen. Sju amnen rekommenderades att laggas till i
tillstandsforteckningen pd grund av det hot de utgor for hdlsan och miljon. Forberedelser har vidtagits for
att kunna hantera nasta vag av tillstandsansokningar.

Echa har tagit fram ett rekordstort antal begrénsningsforslag, dar bland annat forslaget om mikroplaster
var banbrytande.

Echa paskyndade ett meningsfullt, vélinformerat och innovativt utbyte genom férbattrad atkomst till sin
offentliga databas om kemikalier, en utokad mojlighet for medlemsstater och intressenter att analysera
alternativen och forbattrade natverksmojligheter.

Trenden att [amna in underlag for harmoniserad klassificering och markning har ckat med cirka 50 procent,
framst pa grund av rapporter om verksamma amnen i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter.

Den forsta uppsattningen verktyg for harmoniserade informationsmeddelanden om farliga beredningar
for giftinformationscentraler, dverlamnades till industrin och arbetet fortskred med den centrala
meddelandeportalen for myndigheter.

For att paskynda dversynsprogrammet for biocidprodukter borjade Echa erbjuda tidigare och utokat stod
till medlemsstaterna. De forsta tillstanden beviljades dar foretagen fick sina biocidprodukter godkanda for
hela EU-marknaden med endast en ansokan.

Forbattrad kvalitet pa tillsynsinformationen i exportmeddelanden har utforts enligt PIC, vilket gjorde det
mojligt for myndigheter utanfor EU att fatta mer valinformerade beslut.

Echabeslutade att fortsatta ta fram en sékfunktion i EU:s kemikalielagstiftning, enligt slutsatserna
forstudien som utfordes under den forsta fasen av projektet.

EU:s observationsorgan for nanomaterial utokades ytterligare med information om forskning och
innovation.

STYRNING

En ny strategisk plan antogs av styrelsen och dversynen av organisationsstrukturen hjalpte myndigheten att
forbereda sig infor framtida utmaningar. De nya prioriteringarna och den nya kommunikationsstrategin som
forbereds skapar en nara koppling mellan Echas arbete och FN:s mal for hallbar utveckling.

Echas nya verkstallande direktor fortsatte med den fortlépande kommunikationen och med att uppratthalla
den avgdende verkstallande direktorens forbindelser med institutioner, medlemsstater och intressenter.

Kommitténs arbete ar framgangsrikt tack vare det fortsatt starka engagemanget hos medlemmarna och
medlemsstaternas experter.

Viktiga verkstallighetsprojekt som samordnades av forumet fokuserade pa skyldigheten att skydda
konsumenter och arbetstagare. Projekten visade att faroinformation oftast saknas for kemikalier som saljs
pa natet och att det finns brister i den sakerhetsinformation som ges till arbetstagare.

HelpNet erbjod stod for att foretagen skulle kunna uppfylla registreringsskyldigheterna enligt Reach 2018
och [@mna in sina registreringsunderlag i tid.

Natverket for sdkerhetsansvariga utokade sékerhetsmodellen for att kunna ge dtkomst till Echas databaser
for enskilda experter i Echas kommittéer.

Ekonomi: Finansieringssystemet, som ar en kombination av avgiftsintakter och utjamningsbidrag
fran EU, visade sig vara sarskilt utmanande under 2018. Detta berodde pd oforutsagbharheten
iregistreringsvolymerna i samband med tidsfristen for Reachregistreringen. Det resulterade i
skiftande resultat - fler inkomster fran avgifter enligt Reach och farre inkomster fran avgifter enligt
biocidforordningen an forvantat.

En ny personalstrategi infordes for att vagleda myndighetens personalutveckling pa lang sikt.
Genomforandet av initiativ avseende Echas framtida utveckling gick vidare.
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