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Forord ved bestyrelsen

Som gverste beslutningsorgan i Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) var bestyrelsen det farste
fuldt funktionsdygtige organ og indledte sammen med den administrerende direktar og de fa
medarbejdere i starten arbejdet med at etablere agenturet lige fra grundlaeggelsen den 1. juni 2007.

REACH-forordningen er det stgrste lovgivningsmassige projekt, som Den Europeiske Union har
vedtaget inden for de seneste ar, og den mest ambitigse kemikalielovgivning i verden. Malet med
forordningen er at tage hand om en rakke alvorlige mangler i EU's tidligere kemikalielovgivning,
navnlig manglen pa oplysninger om risikoen for menneskers sundhed og miljget ved stgrstedelen af de
kemiske stoffer, som findes pa EU-markedet og systemets treeghed i forhold til at handtere stoffer, som
er identificeret som farlige.

Kemikalier giver os mange fordele i hverdagen. Nogle kemikalier kan dog ogsa vere til stor skade for
menneskers sundhed og/eller miljget. Formalet med REACH er at ggre dem, der markedsfarer
kemikalier, ansvarlige for at forsta de mulige negative virkninger og styre den risiko, som er forbundet
med at anvende farlige kemikalier. REACH har ligeledes til formal at @ge den europaiske
kemikalieindustris konkurrenceevne ved at skabe incitamenter til innovation og ved at fjerne de
forvridninger af det indre marked, som findes i den tidligere fragmenterede lovgivning.

Det stod fra begyndelsen klart, at REACH ville veere en stor udfordring, ikke kun for de bergrte
virksomheder, men ogsa for ECHA, som er hjertet i det nye system. Opgaven med at puste liv i
REACH's aktiviteter afhenger i hgj grad af kvaliteten og effektiviteten af agenturets arbejde, bade med
hensyn til dets egne driftsprocedurer og it-systemer og med hensyn til den radgivning og bistand, det
yder til virksomheder og medlemsstater. Pa baggrund af erfaringerne fra det farste halvandet ar, siden
agenturet blev oprettet, er bestyrelsen overbevist om, at ECHA kan leve op til disse meget hgje
forventninger. En vellykket gennemfarelse af REACH vil naturligvis afhaenge af, at der findes sterke
forbindelser og et tet samarbejde mellem ECHA og de europziske medlemsstaters kompetente
myndigheder og de europaiske institutioner, farst og fremmest Kommissionen og Europa-Parlamentet.

ECHA's arbejde bar stattes af solide videnskabelige vurderinger og udstedelse af regler af hgj kvalitet,
og det skal samle den bedste videnskabelige og tekniske ekspertise og gere brug af en stadig starre
mengde data af hgj kvalitet om kemiske stoffer. Samtidig skal det arbejde fuldsteendig uafhaengigt. Kun
saledes kan det sikre, at der er et objektivt grundlag for dets udtalelser og beslutninger, og at der
genereres mere innovative stoffer og teknologier, der kan erstatte stoffer eller anvendelser af stoffer,
som udger den starste risiko for mennesker eller miljg.
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Overblik ved den administrerende direktgr

Dette dokument indeholder det farste flerarige arbejdsprogram for Det Europziske Kemikalieagentur
(ECHA) for 2009-2012. Hvert ar i slutningen af oktober reviderer ECHA's bestyrelse programmet og
vedtager samtidig agenturets naste arlige arbejdsprogram, som indeholder en narmere beskrivelse af
det kommende ar.

Hensigten med det forste flerarige arbejdsprogram er at redegere for ECHA's tekniske og
videnskabelige opgaver og dets mal for de kommende ar. Det klarlegger ligeledes baggrunden for de
ofte meget komplekse REACH-procedurer. Vi haber, at dette vil gare programmet mere tilgengeligt for
dem, som ikke er eksperter i REACH, og saledes bidrage til starre gennemsigtighed. Det farste kapitel
omfatter ECHA's vision, mission og veerdier, som er udviklet i tet samarbejde med agenturets
medarbejdere, samt de overordnede mal for ferste fase af dets operationelle aktiviteter. Dette
efterfglges af et overblik over agenturets operationelle arbejde og administrationsarbejde i de
kommende ar og dets rolle i REACH-processen. Bilagene indeholder et overblik over ECHA's
ressourcer og REACH's milepale i 2009-2012.

ECHA har skullet vokse meget steerkt og har samtidig skullet patage sig en del udfordringer, siden det
blev oprettet i juni 2007, for at kunne handtere de mange drifts- og administrationsopgaver, som det
blev forventet at kunne handtere blot 12 maneder senere.

Agenturet indledte fgrst sine aktiviteter ca. to maneder, fer bestyrelsen skulle vedtage dette dokument.
Der tages saledes forbehold for en raekke usikkerhedsfaktorer i forbindelse med beskrivelserne af
opgaver og forudsetninger i programmet. Formuleringerne er derfor ret generelle og skal muligvis
rettes til i senere udgaver.

Som administrerende direkter for ECHA har jeg faet en hel del positiv feedback pa oprettelsen af
agenturet inden for en sa uhgrt kort tidsramme samt pa starten af REACH-aktiviteterne den 1. juni
2008. Men de egentlige udfordringer i forhold til at fA REACH til at fungere ligger stadig foran os.
Perioden 2009-2012 vil veere afggrende for ECHA, eftersom vi skal afslutte og konsolidere vores
arbejdsprocedurer og forvaltning for at kunne handtere den spidsbelastning, som forventes i
forbindelse med den farste tidsfrist for registreringer i 2010, og for at give godkendelsesprocessen for
seerligt problematiske stoffer en trovaerdig start. Samtidig skal ECHA sa vidt muligt bista branchen med
at gennemfare REACH og dermed hjzlpe med at opna de forventede fordele for EU-baserede
virksomheders konkurrenceevne.

Sammenholdt med den tidligere kemikalielovgivning pavirker REACH langt flere aktgrer og stiller krav
om, at branchen og myndighederne taenker i nye baner. For at sikre en vellykket gennemfgrelse af dette
nye system er ECHA afhangigt af et tillidsbaseret samarbejde med sine institutionelle partnere,
Europa-Kommissionen, Europa-Parlamentet og medlemsstaternes myndigheder samt alle interessenter
og interessegrupper. Vi modtager derfor gerne feedback pa dette flerarige arbejdsprogram, som
offentliggeres pa agenturets websted pa www.echa.eu. Vi ser frem til at hgre Deres meninger.

Jeg haber, at De vil finde ECHA's farste flerarige arbejdsprogram interessant og nyttigt..

Geert Dancet
Administrerende
direktar
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1 Indledning

Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) blev oprettet den 1. juni 2007 og er en central del af den
nye reguleringsordning for kemikalier i Den Europziske Union i Europa-Parlamentets og Radets
forordning nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger for
kemikalier’. 1 slutningen af 2008 suppleres REACH med den nyligt vedtagne forordning om
klassificering, mearkning og emballering af stoffer og blandinger (CLP-forordningen?). Som europaeiske
forordninger finder disse retsakter direkte anvendelse i alle medlemsstater uden at skulle gennemfares i
national lovgivning. Formalet med REACH-systemet er at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af
menneskers sundhed og miljget, fremme alternative metoder til dyreforsgg for at vurdere stoffernes
farlighed, fremme fri bevagelighed for stoffer i det indre marked og styrke konkurrenceevne og
innovation.

Rent praktisk forventes den nye ordning at udfylde hullerne i vores hidtidige viden om kemikalier, som
er blevet markedsfart pa det europziske marked for 1981, at fremskynde markedsfaring af sikre og
innovative kemikalier og sikre en mere effektiv risikostyring af disse stoffer, navnlig ved at flytte
bevisbyrden med hensyn til at identificere og kontrollere risici fra myndigheder til virksomheder.

En vellykket gennemfgrelse af REACH kreever et velfungerende agentur, som kan afgive uafhangige
videnskabsbaserede udtalelser af hgj kvalitet inden for stramme juridiske tidsfrister samt sikre, at
lovgivningens operationelle aspekter fungerer optimalt. En effektiv drift af REACH er dog ogsa
afhaengig af ECHA's institutionelle partnere, navnlig EU's medlemsstater og Europa-Kommissionen.
Helt fra starten vil REACH-systemets troveaerdighed eksempelvis afhange af tildelingen af
tilstreekkelige ressourcer og en effektiv og retfeerdig handhavelsespolitik. Eftersom ECHA er ansvarlig
for at udarbejde udtalelser for Europa-Kommissionen, afhaenger en vellykket gennemfgrelse ogsa af, at
Europa-Kommissionen og/eller medlemsstaterne tager initiativ til og falger op pa disse processer.

2 Det Europaiske Kemikalieagentur i 2009-2012

2.1 ECHA's mission

ECHA's mission er at handtere alle REACH-opgaver ved at gennemfare eller koordinere de ngdvendige
aktiviteter for at sikre en konsekvent gennemfarelse pa fallesskabsniveau og pa bedst mulig vis radgive
medlemsstaterne og de europeiske institutioner om spgrgsmal i forbindelse med de sikkerhedsmassige
og sociogkonomiske aspekter af anvendelse af kemikalier. Dette geres ved at sikre en troveerdig
beslutningsproces, ved at anvende de bedst mulige videnskabelige, tekniske og reguleringsmaessige
kapaciteter og ved at arbejde selvstendigt pa en effektiv, gennemsigtig og konsekvent made.

ECHA hjeelper med at nd malene i REACH og dermed sikre et hgijt niveau af sundheds- og miljgmaessig
beskyttelse samtidig med, at innovation og konkurrenceevne fremmes. | agenturets grundforordning
fastleegges folgende: "Agenturet ber have en central rolle med hensyn til at sikre, at
kemikalielovgivningen og beslutningsprocesserne samt det videnskabelige grundlag for disse nyder
troveerdighed hos alle interessenter og offentligheden. Agenturet bgr ogsa spille en central rolle i
forbindelse med koordinationen af kommunikationen omkring denne forordning og dens gennemfgarelse.
Det er derfor af afggrende betydning, at Feellesskabets institutioner, medlemsstaterne, offentligheden i
almindelighed og de bergrte parter har tillid til agenturet. Af denne grund er det afggrende at sikre, at

! Forordning (EF) nr. 1907/2006 (i det falgende benavnt "REACH-forordningen™ eller "REACH").

2 CLP-forordningen om klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger forventes vedtaget af
Europa-Parlamentet og Radet senere i 2008 og offentliggjort i slutningen af 2008. Med forordningen gennemfares
i EU internationale kriterier aftalt af FN's @konomiske og Sociale Rad (ECOSOC) om klassificering og meerkning
af farlige stoffer og blandinger og kendt som det globale harmoniserede system for klassificering og merkning af
stoffer og blandinger (GHS). Med forordningen opheves direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF med virkning fra 1.
juni 2015.
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det er uafhaengigt, at det har en stor videnskabelig og teknisk kapacitet samt kapacitet med hensyn til
regulering, og tillige at der er 8benhed, og at det er effektivt."

Det centrale formal med ECHA er derfor at sikre en troveerdig og fornuftig beslutningsproces inden for
REACH. De vigtigste forudsatninger for, at ECHA kan opna dette, er, at det:

er uafhaengigt

udvikler en hgj videnskabelig kapacitet
udvikler en hgj teknisk kapacitet

udvikler en hgj reguleringsmeaessig kapacitet
arbejder gennemsigtigt

arbejder effektivt.

En af de vigtigste REACH-opgaver er forvaltning af registreringsprocessen for kemiske stoffer. Her
indsamles oplysninger om kemikalier, der forventes at veere meget mere fuldsteendige og af hgjere
kvalitet end de tidligere tilgeengelige oplysninger. ECHA spiller en vigtig rolle for at sikre konsekvens i
vurderingen af sadanne oplysninger og i beslutninger om at stille krav om yderligere oplysninger fra
registranter og dermed sikre kvaliteten af de indsamlede oplysninger. Endvidere forvalter ECHA
processen med at give fritagelser for registrering med henblik pa produkt- og procesorienteret forskning
og udvikling (PPORD).

Gennem sine udvalg afgiver ECHA udtalelser til Europa-Kommissionen om ansggninger om
godkendelse af sarligt problematiske stoffer og forslag til begraensning af produktion, import og/eller
anvendelse af stoffer, hvis risici ikke pa anden vis indgar i REACH-processerne.

ECHA vil oprette en klassificerings- og merkningsfortegnelse over farlige kemikalier, der produceres
eller markedsfares i EU, og har forpligtelser vedrgrende harmonisering af sadanne klassifikationer.
Europa-Parlamentets og Radets forordning om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og
blandinger (CLP-forordningen) giver ECHA visse yderligere ansvarsomrader i denne henseende.
ECHA skal ligeledes hjelpe registranter, medlemsstater og Europa-Kommissionen med at gennemfare
REACH og har betydelige forpligtelser med hensyn til at reducere behovet for dyreforsag.

ECHA kan blive palagt yderligere opgaver. Men i forbindelse med sadanne yderligere opgaver skal der
tages hgjde for en lang reekke aktiviteter og de stramme tidsfrister for overholdelse, som indgar i
REACH- og CLP-forordningen, som ECHA i farst omgang skal overholde.

2.2 ECHA'’s vision

ECHA's vision er at blive det mest internationalt anerkendte agentur for spgrgsmal om sikkerhed ved
industrielle kemikalier og en kilde til palidelige oplysninger af hgj kvalitet om kemikalier. ECHA vil
vaere en trovaerdig, effektiv og gennemsigtig reguleringsmyndighed og tiltreekke hgjt motiverede og
talentfulde medarbejdere ved at anvende den mest moderne forvaltningsskik og personalepolitik.
Industrien bgr se ECHA som en pélidelig partner, der yder radgivning og bistand, nar der er behov for
det.

P& kort sigt vil ECHA fungere som en upartisk meegler mellem alle REACH-forordningens bergrte
parter. Det vil vejlede producenter, importarer og brugere af kemikalier i at opfylde deres forpligtelser
og vil vare et effektivt knudepunkt for Europa-Kommissionen, Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne, branchen og offentligheden generelt for viden om kemiske stoffer. Udvikling af
effektiv kommunikation og effektivt samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndigheder
prioriteres hgijt, sa deres hgjtkvalificerede videnskabelige og tekniske ressourcer kan udnyttes. Et andet

¥ Betragtning 95 i REACH-forordningen.
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vigtigt aspekt vil vaere at sikre teette forbindelser og lgbende dialog med Europa-Parlamentet og Europa-
Kommissionen.

Pa lang sigt er det ECHA's mal at gare EU's reguleringssystem for kemikalier til standard for statslige
myndigheder andre steder. Agenturet vil veere en vigtig akter internationalt, da dets databaser forventes
at indeholde flere oplysninger end andre sammenlignelige reguleringsorganer i verden. Det vil blive
garant for kvaliteten af den stadig starre mangde oplysninger, som det er i besiddelse af, om
kemikaliers iboende og farlige egenskaber og anvendelsen af disse, og det vil gare disse oplysninger sa
let tilgeengelige som muligt samtidig med, at visse oplysningers fortrolighed respekteres. Denne
kommunikationsproces kunne eksempelvis omfatte udvikling af metoder til udbredelse af oplysninger
om kemikalier, som offentligheden kan forsta.

Inden for sine lovgivningsmassige rammer vil ECHA ligeledes bidrage bredt til Det Europaiske
Feellesskabs internationale forpligtelser.

Endvidere vil agenturet navnlig fokusere pa at stille videnskabelige oplysninger til radighed for
forskning og etablere velfungerende metoder i samarbejde med det videnskabelige samfund for at sikre,
at de forskningsmeessige behov, der opstar som fglge af REACH, kommunikeres korrekt, og at der
opnas ajourfarte oplysninger fra det videnskabelige samfund.

2.3 ECHA’s vardier

Som en moderne offentlig administration er ECHA's verdier gennemsigtighed, upartiskhed,
palidelighed og effektivitet, og det vil forvalte REACH-aktiviteterne pa en sikker, professionel og
videnskabsbaseret made. Dette viser den veardi, som ECHA tilleegger sin uafhengighed af alle eksterne
interesser samtidig med, at det arbejder teet sammen med alle interessenter, europaiske institutioner og
medlemsstater. Agenturet fglger en steerk politik med lige muligheder og miljgvenlighed.

Disse principper afspejles i ECHA's interne regler og procedurer, herunder forretningsordener for
bestyrelsen, udvalgene og forummet, ECHA's adfeerdskodeks, ECHA's kommunikationsstrategi og
ECHA's regler om gennemsigtighed. Alle aktgrer, som er bergrt af REACH-forordningen, bar have lige
adgang til oplysninger og bistand. Agenturet er sarligt opmarksom pa SMV'er, nar det kommunikerer
om REACH og statter gennemfarelsen heraf.

Som et organ under Den Europaiske Union ser ECHA sig selv som et moderne offentligt
serviceagentur med en hgj standard. Det gnsker at blive anerkendt som en attraktiv arbejdsplads og en
fremragende arbejdsgiver, som bekymrer sig om sine medarbejderes velbefindende.
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2.4 ECHA's overordnede mal for 2009-2012

ECHA har identificeret en reekke overordnede mal, som afgar, om dets aktiviteter bliver en succes i de
forste ar af agenturets drift. Disse mal suppleres og udbygges af mere detaljerede primeere mal, som
beskrives i starten af hvert af de efterfglgende afsnit.

Disse overordnede mal skal ses inden for ECHA's juridiske rammer. En oversigt over milepzalene i
REACH-forordningen for perioden 2009-2012 er vedhzftet dette flerarige arbejdsprogram (bilag 1).

Overordnede mél for 2009-2012:

- Det vigtigste mal er at fa REACH til at fungere og udfgre de opgaver, som er palagt ECHA
ved rettidigt at gennemfare effektive og gennemsigtige procedurer for alle REACH-processer
og for opgaver, som stammer fra den nyligt vedtagne CLP-forordning.

- Et omfattende mal for ECHA vil vere at vinde og fastholde alle interessenters tillid til
REACH- og CLP-aktiviteter, navnlig ved at afgive konsekvente, videnskabsbaserede
beslutninger og udtalelser af hgj kvalitet og yde den bedst mulige vejledning, radgivning og
bistand til alle bergrte parter.

- ECHA vil sikre en troveerdig start pa vurderings- og godkendelsesprocessen, herunder en
Igbende opdatering af "kandidatlisten™ over serligt problematiske stoffer.

- ECHA vil hjelpe med at fremme alternative forsggsmetoder og fremgangsmader uden
forseg til at vurdere farer ved kemikalier i gennemfarelsen af REACH. Nar ECHA traeffer
beslutninger om forsgg og informationshehov, vil det fokusere pa accepterede metoder, som
sikrer, at der findes korrekte oplysninger om farer samtidig med, at det tilstreebes at minimere
brug af dyreforsag.

- ECHA il sikre rettidig tilgeengelighed og yderligere udvikling af de ngdvendige
videnskabelige it-vaerktajer samt international accept heraf.

- ECHA vil gere effektiv og proaktiv brug af sine konstant voksende databaser og fremme
aktindsigt i oplysninger om kemikalier gennem deres livscyklus, idet der tages hgjde for
relevante parters legitime forbehold vedrgrende fortrolighed.

- ECHA vil overvage sine resultater for konstant at kunne forbedre sig og bidrage til den
rapportering, som kraves i henhold til REACH-forordningen, samt vurdere mulige synergier
med relateret feellesskabslovgivning.

- ECHA vil gennem forummet desuden bidrage til en effektiv handhaevelse af REACH.

- ECHA vil sikre, at der findes tilstreekkelige menneskelige ressourcer til at gennemfare
agenturets opgaver ved hjelp af rettidig ansettelse af hgjtkvalificerede medarbejdere og via
fyldestggrende uddannelse.
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3  Operationelle aktiviteter — gennemfarelse af REACH-processerne

3.1 Registrering, preeregistrering og deling af data

Primare mal for 2009-2012

- Sikre, at virksomhederne kan opfylde deres registreringsforpligtelser sa effektivt som muligt
for at skabe grundlag for det efterfglgende arbejde, f.eks. evaluering

- Sikre, at listen over preeregistrerede stoffer offentliggares rettidigt inden den 1. januar 2009

- Handtere de forventede spidsbelastninger, som falger af den farste tidsfrist for registrering

- Behandle downstream-brugeranmeldelser om stoffer, som ikke er preeregistreret.

Selv om registrering, praeregistrering og deling af data i hgj grad haenger sammen, kan de deles i to,
dvs. med "preeregistrering” og "datadeling” pa den ene side og "registrering" pa den anden. De farste
to processer er forberedende aktiviteter for udskudte registreringer af indfasningsstoffer.
Registreringen startede den 1. juni 2008 for ikke-indfasningsstoffer, registrering af indfasningsstoffer
kommer senere.

3.1.1 Registrering

En vigtig endring i forhold til EU's tidligere kemikalielovgivning er, at ansvaret for risikostyringen
under REACH ligger hos den virksomhed, som producerer, importerer, markedsfarer eller anvender et
stof i forbindelse med sine erhvervsmaessige aktiviteter. | registreringsbestemmelserne stilles der
derfor krav om, at producenter og importgrer af stoffer i mangder pa 1 ton eller derover pr. ar og pr.
producent eller importer skal gennemfgre foranstaltninger pa stedet og anbefale deres kunder
hensigtsmaessige risikostyringsforanstaltninger baseret pa en kemisk sikkerhedsvurdering, som
kraeves, nar den producerede eller importerede meaengde nar 10 ton pr. ar ved hjelp af
tonnageoplysningerne om deres stoffers iboende egenskaber. Disse oplysninger skal samles i et
registreringsdossier og sendes til ECHA.

Under visse omstendigheder skal producenter og importgrer af artikler ligeledes indsende et
registreringsdossier for de stoffer, som findes i artikler i mangder pa over 1 ton pr. ar og pr. producent
og importgr. Denne forpligtelse galder navnlig stoffer, som skal frigives. ECHA kan ogsa anmode om
en registrering, hvis stoffet findes i artikler i meangder pa over 1 ton pr. ar og pr. producent eller
importgr, og det har grund til at mistenke, at et stof frigives fra en artikel og dermed udger en
potentiel risiko for menneskers sundhed eller miljoet’. Derudover skal ECHA behandle anmeldelser
om midlertidige undtagelser fra registrering af stoffer, som anvendes i produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling.

Tidsfristen for indsendelse af en registrering afhaenger af stoffets status i henhold til tidligere
kemikalielovgivning. REACH-forordningen skaber en overgangsordning for stoffer, som under visse
omstendigheder allerede blev produceret, importeret eller markedsfart, inden forordningen tradte i
kraft den 1. juni 2007, og ikke skulle anmeldes i henhold til den tidligere lovgivning®. Disse stoffer er
kendt som "indfasningsstoffer", og der er senere tidsfrister for registrering af disse (i 2010, 2013 og
2018). Disse tidsfrister afhenger af den tonnage, som produceres eller importeres, og serlige
risikoegenskaber.

For at drage fordel af overgangsordningen skal indfasningsstoffer farst preeregistreres. Alle stoffer,
som ikke opfylder den juridiske definition af "indfasningsstoffer", behandles som nye stoffer (“ikke-
indfasningsstoffer) og kan ikke produceres, importeres eller markedsferes uden indsendelse af et
registreringsdossier.

* Fra og med den 1. juni 2011 er alle producenter eller importarer af artikler forpligtet til at meddele ECHA, hvis
et seerligt problematisk stof pa "kandidatlisten" findes i de pagaeldende artikler over en vis graense.
> Direktiv 67/548/EQF.



For ikke-indfasningsstoffer har ECHA etableret ressourcer med udgangspunkt i, at der i lgbet af de
farste par ar kan modtages ca. 200-400 registreringer arligt. Tidlig registrering af indfasningsstoffer
forventes indledningsvist at udgare et relativt lille antal dossierer, og indsendelsesfrekvensen forventes
at stige betydeligt, nar den farste tidsfrist for indfasning naermer sig i 2010. Det forventes, at ECHA vil
modtage ca. 20 000 registreringsdossierer i 2010 (herunder dossierer, som indsendes som led i en
feelles indsendelse). Et lignende manster forventes for de efterfglgende tidsfrister for indfasning.

3.1.2 Forberedelse til registrering og deling af data

Preeregistrering, som finder sted mellem den 1. juni og den 1. december 2008, kreever, at producenter
og importgrer giver begraensede oplysninger om de indfasningsstoffer, de vil registrere (ingen data,
intet marked) for at veere berettiget til at drage fordel af overgangsbestemmelserne om registrering.
Preeregistrering er udgangspunktet for nedsattelse af fora til udveksling af oplysninger om stoffer
(SIEF), hvor producenter og importgrer, som preaeregistrerer, kan udveksle oplysninger og i feellesskab
forberede de oplysninger, der skal indsendes i forbindelse med registreringen.

Preeregistrering er ogsa et vigtigt skridt for ECHA. Inden den 1. januar 2009, en maned efter
preeregistreringsperiodens udlghb, skal ECHA offentliggare en liste over alle preeregistrerede stoffer pa
sit websted. Denne liste vil omfatte navne pa stofferne, herunder deres EINECS- og CAS-nummer,
hvis dette er relevant, den farst forventede tidsfrist for registrering og navne pa lignende stoffer til
eventuel brug ved datamangel via metoder som analogisering, gruppering i kemikaliekategorier og
kvantitative sammenhange mellem struktur og aktivitet (QSAR). Denne liste er en fortegnelse over
alle eksisterende stoffer, som produceres eller importeres i Fellesskabet i mangder pa 1 ton eller
derover pr. ar og pr. producent eller importer, og er saledes en vigtig informationskilde og ligeledes et
veerdifuldt planlaegningsveerktej i arbejdet med registrering og eventuel evaluering.

Stoffer, som ikke er praregistreret eller registreret, kan ikke produceres, importeres eller
markedsfares, og vil derfor ikke vere tilgengelige for downstream-brugere. For at undga
forretningsmassige forstyrrelser, kan downstream-brugere meddele ECHA, at et stof ikke findes pa
listen. | sadanne tilfeelde vil ECHA pa sit websted offentliggare navnet pa stoffet og pa anmodning
give kontaktoplysninger for downstream-brugeren til en potentiel registrant. Arbejdsbyrden i
forbindelse med denne aktivitet forventes primeert at ligge i 2009.

ECHA vil ligeledes skulle handtere "sene" preregistreringer fra producenter og importgrer, der
producerer eller importerer et indfasningsstof for farste gang i meengder pa 1 ton eller derover pr. ar,
og som derfor kan praregistrere selv efter den 1. december 2008. ECHA vil acceptere sadanne "sene"
preeregistreringer indtil et ar inden den endelige tidsfrist for indsendelse (1. juni 2017) og opdatere
listen over preeregistrerede stoffer i overensstemmelse hermed.

Hovedformalet med et forum til udveksling af oplysninger om stoffer (SIEF) er at dele data for at
minimere omkostninger og forebygge gentagne dyreforsgg og fremme en falles Klassificering og
merkning af stoffer. SIEF vil blive nedsat uden inddragelse af ECHA. For at fremme processen har
ECHA imidlertid oprettet og vil vedligeholde et it-system, hvor potentielle registranter og registranter
af det samme indfasningsstof kan finde hinandens kontaktoplysninger pa sikre "pra-SIEF"-websider.
Efter offentliggerelse af listen over preeregistrerede stoffer kan tredjeparter, som er i besiddelse af
oplysninger om sadanne stoffer, gare opmarksom pa sig selv pa de tilsvarende pra-SIEF-websider,
hvis de vil dele deres data. ECHA vil ligeledes ggre alt, hvad der star i dets magt for at sikre, at
kontaktoplysningerne om aktive stoffer i biocidholdige produkter og plantebeskyttelsesprodukter, som
er godkendt inden for andre lovgivningsrammer i EU, medtages pa de tilsvarende prae-SIEF-websider.
For ikke-indfasningsstoffer og indfasningsstoffer, der ikke er praregistreret, vil en forespargselsproces
forud for registreringen gere det muligt for ECHA at fremme deling af data.

Hvor det ikke er muligt at na til enighed om deling af en undersggelse, vil ECHA i visse tilfeelde enten

treeffe en beslutning eller give tilladelse til at henvise til allerede indsendte oplysninger. Hvis der ikke
er indsendt oplysninger, vil ECHA traeffe en beslutning om, hvorvidt forsgget skal gentages af en
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anden potentiel registrant. Det forventes, at antallet af sddanne uoverensstemmelser i et SIEF vil toppe
i 2010 i manederne op til den farste tidsfrist for registrering.

3.2 Evaluering

Primere mal for 2009-2012

- Sikre effektivitet og konsekvens i beslutninger og, om ngdvendigt, udbygge de operationelle
procedurer og de teknisk-videnskabelige kriterier for at gennemfere evalueringer og
overensstemmelseskontrol

- Udfgre sa mange overensstemmelseskontroller af registreringsdossierer som muligt for at
veere klar til den farste store bglge af registreringsdossierer i 2010. Der oprettes tatte
kommunikationsveje med branchen for at sikre, at der gives de rigtige oplysninger i disse
dossierer.

Evalueringsprocessen omfatter to sammenhangende opgaver: Dossiervurdering og vurdering af
stoffer.

3.2.1 Dossiervurdering

Dossiervurdering er en af ECHA's mest kreevende opgaver som fglge af det meget store antal
dossierer, maengden af oplysninger i hvert enkelt dossier og de betydelige krav til videnskabelig og
teknisk kompetence. Et af de vigtigste mal i de neeste par ar er at opbygge den ngdvendige kapacitet til
arbejdet efter tidsfristen i december 2010 for registrering af kemikalier i store mangder. Kemikalier i
store maengder er generelt de mest komplekse stoffer at vurdere pa grund af det store antal
anvendelsesomrader og forskellige databaser. 1 2009 og 2010 vil der derfor blive fokuseret pa at
udvikle kapacitet og videnskabelige kompetencer til at patage sig udfordringerne i forbindelse med
vurdering af disse kemikalier.

Endvidere forventes det i perioden 2009-2010, at procedurerne og varktgjerne til gennemfarelse af
REACH stadig vil kreeve yderligere forsgg og finjustering. Dossiervurderingen udfgres af ECHA og
omfatter en undersggelse af forslag til forseg og overensstemmelseskontrol.

Vurdering af forslag til forsgg

Malet med at vurdere forslag til forsgg er at sikre, at forslagene er tilstreekkelige til at opna
overensstemmelse mellem registreringsdossieret og de relevante bilag til REACH-forordningen (1X, X
og XIl). Dette er med til at forhindre ungdvendige dyreforsgg og omkostninger. ECHA skal vurdere
alle forslag til yderligere forsgg (dette er obligatorisk for forsgg omfattet af forordningens bilag X og
X) for at sikre, at de foreslaede forsgg vil generere palidelige og pracise data, og at alle tilgengelige
oplysninger og muligheder for alternative forsggsmetoder og forsggsmetoder uden brug af dyr i
forbindelse med vurdering af risikoegenskaber er ngje overvejet.

Tidsfristerne for evaluering af forslag til forseg er forskellige for indfasnings- og ikke-
indfasningsstoffer. Forslag for indfasningsstoffer registreret inden december 2010 (den farste
registreringstidsfrist for sadanne stoffer) skal vurderes inden december 2012. Forslag for ikke-
indfasningsstoffer skal vurderes inden for seks maneder efter registreringsdatoen.

Spidsbelastningen i forbindelse med vurdering af forslag til forsgg vil opsta mellem december 2010
0g juni 2016, efter at stgrstedelen af indfasningsstofferne over 1 000 og over 100 ton pr. ar er blevet
registreret. Der er stadig en betydelig usikkerhed med hensyn til antallet af dossierer, der skal
vurderes, eftersom det i gjeblikket er uvist, hvor mange data der allerede findes om disse stoffer.
Aktuelle overslag finjusteres efter de farste par driftsr pa grundlag af registranternes generelle
adfeerd.
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Overensstemmelseskontrol

Malet med overensstemmelseskontrol er at fremme kvaliteten af registreringsdossiererne. ECHA skal
kontrollere en relevant mangde indsendte dossierer (mindst 5 % pr. tonnage-gruppe) for at
kontrollere, om oplysningerne i det tekniske dossier og i den kemiske sikkerhedsrapport er
tilstreekkelige og svarer til lovkravene. | tilfelde af manglende overensstemmelse anmodes
registranten om at indsende de manglende oplysninger.

Pa baggrund af antallet af forventede registreringer og i overensstemmelse med minimumsmangden
pa 5 % som fastsat i forordningen er ECHA's mal som minimum at gennemfgre ca. 10, 40, 100 og 100
overensstemmelseskontroller i ar 2009, 2010, 2011 og 2012. Intensivt arbejde med sadanne
overensstemmelseskontroller i de farste par ar kan dog spille en strategisk rolle for forbedringen af
kvaliteten af registreringerne. ECHA har derfor til hensigt at tilfare betydelige ressourcer til denne
aktivitet i 2009 og 2010. Revisionen vil primart vedrgre dossierer for ikke-indfasningsstoffer.

3.2.2 Vurdering af stoffer

Vurdering af stoffer gennemfgres af medlemsstaternes kompetente myndigheder for at bortvejre
eventuelle bekymringer for menneskers sundhed eller miljget og omfatter en vurdering af alle
tilgeengelige oplysninger og, om ngdvendigt, anmodning om yderligere oplysninger fra branchen.
ECHA har en koordinerende rolle, som omfatter en flerarig rullende fallesskabshandlingsplan til
vurdering af stoffer. Agenturet sikrer endvidere, at der er overensstemmelse i beslutninger vedrgrende
anmodninger om oplysninger.

Opgaven med at vurdere stoffer har feerre umiddelbare tidsfrister med undtagelse af visse stoffer, som
anmeldes i henhold til den tidligere lovgivning, som menes at veere omfattet af den rullende
feellesskabshandlingsplan. For at fremlaegge Fallesskabets fgrste rullende handlingsplan inden den 1.
december 2011 vil ECHA i samarbejde med medlemsstaterne udvikle udveaelgelseskriterier for stoffer,
der skal vurderes, sa udvalgelsesprocessen kan starte i begyndelsen af 2011. For at afprgve agenturets
og udvalgets procedurer kan ECHA foresla at gennemfare visse tidligere vurderinger af stoffer i 2009
0g 2010 om ikke-indfasningsstoffer.

3.3 Godkendelse og begransninger

Primere mal for 2009-2012

- Faen trovaerdig start pa godkendelsesproceduren

- Udarbejde nye anbefalinger for prioriterede stoffer, der skal godkendes, for at udvikle
beholdningen af kandidatstoffer (2010-2012)

- Sikre en smidig fortsaettelse af begransningsprocedurerne i henhold til REACH-forordningen.

Godkendelser og begransninger kan anvendes til pa fellesskabsniveau at handtere risici som falge af
kemikalier, hvor de andre REACH-procedurer ikke anses for at veere tilstreekkelige. Formalet med
godkendelse er at sikre, at risiciene som fglge af de identificerede sarligt problematiske stoffer
kontrolleres korrekt, og at disse stoffer erstattes progressivt, hvis der findes teknisk og gkonomisk
levedygtige alternativer, der reducerer den samlede risiko, samtidig med at det sikres, at det indre
marked fungerer. Begraensninger kan indferes, hvor der findes en uacceptabel risiko, der skal
handteres pa faellesskabsplan.

I forhold til begge procedurer har medlemsstaternes kompetente myndigheder (eller Europa-
Kommissionen) ret til at stille forslag til identificering af stoffer som sarligt problematiske stoffer.
Endvidere vil ECHA udfare det forberedende arbejde med at prioritere de stoffer, der skal optages pa
listen over stoffer, der skal godkendes, mens Europa-Kommissionen treeffer de endelige afgarelser.
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3.3.1 Godkendelse®

Godkendelsesproceduren vedrgrer serligt problematiske stoffer. Dette er stoffer, som er a)
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR), b) persistente, bioakkumulerende
og toksiske (PBT) eller meget persistente og meget bioakkumulerende (vPvB) ifalge kriterier opstillet
i REACH-forordningen samt c) stoffer, der er tilsvarende problematiske, og som identificeres fra
tilfeelde til tilfelde.

Identifikation af sarligt problematiske stoffer

Proceduren for identifikation af saerligt problematiske stoffer starter med, at medlemsstaternes
kompetente myndigheder eller ECHA (pa anmodning af Europa-Kommissionen) udarbejder et dossier.
Dette dossier skal danne grundlag for at identificere stoffet som et serligt problematisk stof i
overensstemmelse med ovennavnte kriterier. Det er en udfordring at udarbejde et sadant dossier.
ECHA vil derfor skabe en platform, der skal fremme samarbejdet mellem medlemsstaterne og tilbyde
uddannelse. Medlemsstaterne, ECHA og de bergrte parter kan kommentere disse dossierer. Hvis der
ikke modtages nogen kommentarer, anses stoffet for at vaere identificeret som et serligt problematisk
stof, og optages pa "kandidatlisten” over eventuel fremtidig optagelse i bilaget til forordningen, som
indeholder en liste over stoffer, som skal godkendes (bilag XIV, "godkendelseslisten™). Hvis der
modtages kommentarer, videresendes dossieret til ECHA's medlemsstatsudvalg med henblik pa
draftelse og, hvor det er relevant, godkendelse.

En forelgbig "kandidatliste" blev offentliggjort i efterdret 2008. Denne liste opdateres lgbende af
ECHA pa baggrund af en koordineret arbejdsstrem til ECHA’s modtagelse af bidrag fra
medlemsstater og anmodninger fra Europa-Kommissionen.

ECHA har i 2008 haft 16 dossierer til identifikation som serligt problematiske stoffer med henblik pa
optagelse pa den forste "kandidatliste". Derudover har Kommissionen anmodet ECHA om at
udarbejde fem dossierer til identifikation som sarligt problematiske stoffer i 2008. Til trods for, at der
ikke i forordningen er angivet nogen fast tidsfrist for, hvornar medlemsstaterne skal indsende deres
forslag til seerligt problematiske stoffer, forventes det, at arbejdsbyrden i ar 2009-2012 vil stige.

Optagelse af stoffer pa listen over stoffer, som skal godkendes (bilag X1V)

Mindst hvert andet ar prioriteres stofferne fra "kandidatlisten" af ECHA, der tager hgjde for
medlemsstatsudvalgets holdning, med det formal at anbefale Europa-Kommissionen at optage dem pa
listen i bilaget til REACH over stoffer, som skal godkendes (bilag XIV, "godkendelseslisten™). Alle
stoffer, der medtages i denne anbefaling, ledsages af et dossier med narmere oplysninger om kravet
om godkendelse (dvs. den dato, hvor markedsfaring og anvendelse af stoffet forbydes, medmindre der
gives en godkendelse, kendt som "solnedgangsdatoen™). Antallet af stoffer, der er medtaget i
anbefalingen, afhanger ligeledes af ECHA's kapacitet i forhold til at behandle ansggninger inden for
den tidsfrist, der er fastlagt i REACH-forordningen.

Inden ECHA sender sin endelige anbefaling til Europa-Kommissionen, offentligger det sit forslag og
opfordrer alle bergrte parter til at fremsette kommentarer om de prioriterede stoffer. Agenturet
gennemgar derefter de indkomne kommentarer, og opdaterer i god tid sit forslag og sender det til
Kommissionen, som vil treeffe beslutning om stofferne i bilaget.

Ifelge REACH skal ECHA udarbejde sin fagrste anbefaling om prioriterede stoffer senest den 1. juni
2009. | ar 2010-2012 vil ECHA udarbejde nye anbefalinger for at tage hgjde for den voksende

® Fremtidige opdateringer af dette dokument vil indeholde en liste over serligt problematiske stoffer i ECHA's
arbejdsprogram. Stofferne vil ligeledes vare at finde pa kandidatlisten i overensstemmelse med artikel 59, stk. 1,
i REACH-forordningen.
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beholdning af kandidatstoffer og hurtigst muligt anvende de erfaringer, agenturet har hgstet under
udarbejdelsen af de forste anbefalinger.

Beslutningsprocedure for godkendelse

Stoffer, der er underlagt kravet om godkendelse, kan kun markedsfares og anvendes, hvis der er givet
en godkendelse (medmindre anvendelse er undtaget fra kravet om godkendelse). Pa
"godkendelseslisten" anfgres en dato, inden hvilken ansggerne skal indsende deres ansggninger om
godkendelse, hvis de fortsat gnsker at bruge de pagealdende stoffer efter denne "solnedgangsdato™.

Ansggninger om godkendelse kan indsendes af producenter, importarer og/eller downstream-brugere
og kan indsendes sarskilt eller samlet. En ansggning kan daekke ansggernes og/eller downstream-
brugernes anvendelsesomrader. Indholdet af en ansggning kan variere, men visse minimumskrav er
galdende, som f.eks. en kemisk sikkerhedsrapport (med mindre den allerede er indsendt som et led i
registreringen) og en analyse af alternativer. ECHA's udvalg for risikovurdering og udvalget for
sociogkonomisk analyse skal afgive udtalelse om ansggningen senest 10 maneder fra den dato, hvor
ECHA modtager ansggningen. Tredjeparter far mulighed for at indsende oplysninger som led i
processen.

Arbejdet i risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse starter med en kontrol af,
at den modtagne ansggning indeholder alle de kraevede oplysninger og, om ngdvendigt, en anmodning
til ansggeren om at afhjeelpe mangler i ansggningen. Endvidere kan udvalget for sociogkonomisk
analyse kreeve, at ansggeren, eller anmode om, at tredjeparter, afgiver yderligere oplysninger om
mulige alternative stoffer og teknologier. Udvalgenes udtalelser behandler de risikofaktorer og
sociogkonomiske faktorer, der er forbundet med de anvendelsesomrader, som ansggningen
omhandler, samt tilgengelighed, risici og den tekniske og @konomiske gennemfarlighed af
alternativer. De samlede udtalelser sendes til Europa-Kommissionen, som treeffer den endelige
beslutning om, hvorvidt der skal gives en godkendelse.

ECHA forventer at modtage de fgrste ansggninger i slutningen af 2011 eller 2012. Antallet af
ansggninger i et givet ar vil afhenge af mange faktorer og vil blive finjusteret efter den farste
anbefaling om optagelse i ovennavnte bilag. Et forelgbigt overslag for de farste par ar vil vare i
omegnen af 100-250 ansggninger.

3.3.2  Begrensninger

En begrensning er en betingelse eller et forbud, der palegges produktionen, importen,
markedsfaringen eller anvendelsen af et kemikalie. Nye begraensninger kan indfares, eller
eksisterende begransninger kan andres, nar der forekommer en uacceptabel risiko for sundhed eller
miljg, som skal behandles i hele Fellesskabet. | enhver sadan beslutning skal der tages hgjde for de
sociogkonomiske virkninger af begraensningen, herunder om der findes alternativer. Nye
begransninger vil blive optaget i det relevante bilag til REACH-forordningen (bilag XVII), som
allerede omfatter "gamle" begraensninger vedtaget i henhold til begraensningsdirektivet’, som REACH
erstatter pr. 1. juni 2009.

Begreensningsprocessen indledes af en hensigtserklering om at udarbejde et videnskabeligt dossier.
Begransningsdossierer kan udarbejdes af en medlemsstat eller af ECHA (pa anmodning af Europa-
Kommissionen). Dossiererne skal blandt andet omfatte oplysninger om de farer og risici, som giver
anledning til bekymring, tilgengelige oplysninger om alternativer og begrundelser for, at der er behov
for handling i hele Fzllesskabet, og at begraensninger under REACH er den mest hensigtsmassige
foranstaltning.

" Direktiv 76/769/EQF.
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ECHA's risikovurderingsudvalg og udvalget for sociogkonomisk analyse kontrollerer
overensstemmelse med dossiererne og anmoder om ngdvendigt medlemsstaterne eller ECHA om at
afhjeelpe eventuelle mangler. Udvalgene skal derefter give deres udtalelser om de foreslaede
begraensninger inden for henholdsvis 9 og 12 maneder. | den periode har de bergrte parter mulighed
for at kommentere dossieret og udkastet til udtalelse fra udvalget for sociogkonomisk analyse. ECHA
vil koordinere disse hgringsprocesser. Udtalelserne og stattedokumentation, som ECHA afgiver til
Europa-Kommissionen, skal vaere daekkende for at give Europa-Kommissionen mulighed for inden for
tre maneder efter modtagelsen af udtalelserne at udarbejde en endring til bilaget, der indeholder
begreensninger.

Afsnittet om begraensninger i REACH treeder i kraft den 1. juni 2009. Det forventes, at antallet af
begraensningsdossierer vil veere begranset i 2009 og derefter vil stige til i gennemsnit 10 om aret.

Overgangsdossierer for begraensninger

Der findes omkring 25 dossierer, som er prioriteret i henhold til den tidligere forordning om
eksisterende stoffer®, for hvilke arbejdet med risikovurdering og strategier til begraensning af
identificerede risici ikke kunne faerdiggeres inden REACH's ikrafttreeden. Ifglge REACH skal
medlemsstaterne dokumentere oplysningerne om farer og risici og strategien for begraensning af risici
som falge af disse stoffer og fremsende tilsvarende dossierer til ECHA inden den 1. december 2008.
Nogle fa af disse dossierer kan indeholde et forslag til begransning.

Disse "overgangsdossierer”, som indeholder forslag til begransninger, fremsendes til
risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse til en drgftelse som forsggssager,
der afspejler den rigtige begraensningsprocedure. Disse draftelser vil blive anvendt til at fremme
udviklingen af arbejdsstramme, herunder for samarbejde mellem de to udvalg, og indholdet af
overensstemmelseskontrollen og udtalelserne. Dette arbejde kan ligeledes veaere med til at sikre en
effektiv behandling af disse dossierer efter den 1. juni 2009, nar afsnittet om begraensninger i REACH
er tradt i kraft.

3.4 Klassificering og meerkning

Primere mal for 2009-2012

- Etablere en klassificerings- og mearkningsfortegnelse, sa ikke-fortrolige oplysninger stilles til
radighed for offentligheden, og sa arbejdsbyrden kan handteres

- Effektivt handtere proceduren for forslag fra medlemsstaternes kompetente myndigheder om
harmoniseret klassificering og merkning af visse farlige stoffer

- Sende dossierer, der ikke er afsluttet i henhold til direktiv 67/548/EQF, il
risikovurderingsudvalget med henblik pa drgftelse og vedtagelse af udtalelser.

Klassificering afspejler farerne ved kemikalier, og meerkning hjelper med at sikre, at stofferne
produceres, anvendes og bortskaffes sikkert.

I REACH-forordningen identificeres to opgaver for ECHA, som er forbundet med klassificering og
meerkning af farlige stoffer: Etablering af en klassificerings- og mearkningsfortegnelse og handtering
af proceduren for forslag fra medlemsstaternes kompetente myndigheder om harmoniseret
klassificering og markning af visse stoffer. Endvidere gegr CLP-forordningen det muligt for
leverandgrer af kemikalier at fremsende forslag til harmoniseret klassificering og markning.

Etablering af en Kklassificerings- og markningsfortegnelse

® Forordning (EF) nr. 793/93.
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Senest den 1. december 2010 skal branchen sende en meddelelse til ECHA om klassificering og
maerkning af stoffer, som markedsfgres og enten:

- skal registreres (dvs. med en graense pa 1 ton/ar eller derover) eller

- ikke skal registreres (dvs. er under greensen pa 1 ton/ar og/eller uden for anvendelsesomradet
for afsnittet om registrering i REACH), men som skal klassificeres som farlige (enten selv
eller i preeparater) i henhold til direktiv 67/548/EQF eller direktiv 1999/45/EQF.

Oplysningerne om klassificering og markning indsendes enten som en del af registreringsdossierer
eller som en anmeldelse ved hjeelp af REACH-IT og IUCLID 5. Der opkraves ingen gebyrer for
sadanne anmeldelser. ECHA vil undersgge mulighederne for at forenkle anmeldelsesproceduren for
SMV'er.

ECHA vil gemme de oplysninger, som industrien indsender, og vil gere den ikke-fortrolige del
offentligt tilgeengelig pa sit websted. Derudover gemmes alle harmoniserede og juridisk bindende
registreringer, som enten aktuelt er anfert pa listen i bilag I til direktiv 67/548/EQF eller tilfgjes i
fremtiden i overensstemmelse med reglerne i REACH- og CLP-forordningen i klassificerings- og
merkningsfortegnelsen. ECHA vil sammenligne de enkelte registreringer, som industrien har
indsendt, med andre registreringer i fortegnelsen for det samme stof (enten harmoniseret eller fra
andre anmeldere). | tilfeelde, hvor der er forskelle i registreringerne fra forskellige registranter eller
anmeldere for det samme stof, anmodes branchen om at bestrabe sig pa at na til enighed om en
registrering.

Det forventes, at der inden tidsfristen den 1. december 2010 vil blive modtaget op til 130 000
anmeldelser om klassificering og markning med spidsbelastningen i 2010. Efter denne dato forventes
det, at der vil blive modtaget ca. 17 000 dossierer hvert ar frem til 2018. Hele processen skal primeert
veere it-baseret, i serlige tilfeelde efterfulgt af en manuel validering ved ECHA's medarbejdere.

Behandling af forslag til harmoniseret klassificering og markning

Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan indsende forslag om harmoniseret klassificering og
merkning for stoffer, som er CMR-stoffer, for respiratoriske allergener og pa ad hoc-basis for stoffer,
som har andre farlige virkninger med en begrundelse for handling i hele Fallesskabet. | henhold til
CLR-forordningen kraeves der en fuldstendig harmonisering af klassificering og mearkning for
pesticid- eller biocidholdige aktive stoffer. Proceduren for indsendelse af forslag svarer til den, der er
beskrevet ovenfor for identifikation af s&rligt problematiske stoffer.

I henhold til CLP-forordningen kan producenter, importgrer eller downstream-brugere indsende
forslag til harmoniseret klassificering og markning for fareklasser, for hvilke der ikke findes nogen
harmoniserede registreringer. De kan ligeledes kreeve, at der anvendes alternative "generiske" navne
for stoffer i blandinger, hvis en reekke kriterier er opfyldt.

Dossieret fra medlemsstaternes kompetente myndigheder eller producenten, importgren eller
downstream-brugeren udger den videnskabelige baggrund for, hvordan et stof opfylder ovennavnte
kriterier. Dette dossier drgftes i risikovurderingsudvalget, som fremsetter udtalelse om den foreslaede
klassificering og meerkning, efter at de bergrte parter har faet mulighed for at kommentere dossieret.
Risikovurderingsudvalgets udtalelse videresendes til Europa-Kommissionen, som skal treffe den
endelige beslutning, der medfarer harmoniseret klassificering og markning.

En reekke stoffer venter pa at blive behandlet med hensyn til harmoniseret klassificering og maerkning
i henhold til den gamle kemikalielovgivning (direktiv 67/548/E@F), og disse forventes genindsendt til
ECHA af medlemsstaternes kompetente myndigheder med henblik pa en udtalelse fra
risikovurderingsudvalget.
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3.5 Radgivning og bistand gennem vejledning og helpdesk

Primare mal for 2009-2012
- Afslutte og forbedre de vejledningsmaessige rammer og forbedre adgangen hertil
- Styrke netvaerket med nationale helpdeske og proaktivt tilpasse sig e&ndrede brugerkrav.

3.5.1 Vejledning

Vejledning beskriver almindeligt aftalte metoder til, hvordan forpligtelserne i REACH-forordningen
opfyldes for bade industrien og medlemsstaternes kompetente myndigheder med det formal at fremme
gennemfgrelsen heraf. Vejledning tjener som en preecis referenceramme, der hjelper virksomheder og
industriorganisationer med at udvikle skreeddersyede og sektorspecifikke lgsninger for at opfylde
deres REACH-krav. Vejledningsdokumenterne er indledningsvist blevet udarbejdet af Europa-
Kommissionen sammen med relevante interessenter i REACH-gennemfarelsesprojekterne. | takt med
at de enkelte REACH-gennemfgrelsesprojekter er blevet gennemfgrt, har ECHA overtaget
dokumenterne. Agenturet er nu ansvarligt for forvaltning af vejledning, herunder offentliggerelse,
opdatering og udarbejdelse af ny vejledning. Med tiden vil vejledning blive den nye dokumentation
for almindelig anerkendt bedste praksis.

ECHA indsamler systematisk feedback og identificerer de omrader til forbedring, som fglger af den
praktiske erfaring, som brugerne af vejledningen har gjort. Kilden til denne feedback er ECHA's
operationelle erfaringer, ECHA's helpdesk og brugere af vejledning fra industrien og nationale
myndigheder. Den relevante del af vejledningen opdateres derefter, hvilket omfatter indarbejdelse af
erfaringer med god praksis og nye udviklinger, som f.eks. vedtagelse af CLP-forordningen. 1 2009-
2012 vil ECHA fokusere pa at feerdiggere den samlede vejledning og samtidig opdatere vejledningen
om registrering og Yyderligere udvikle vejledningen om eksponeringsscenarier, kemiske
sikkerhedsvurderinger og informationskrav. Derudover vil der blive udarbejdet en vejledning om
risikokommunikation og om registrering af stoffer i nanoskala.

For at sikre den bredest mulige accept udviklede ECHA i 2008 en hgringsprocedure, der skal sgrge
for, at interessenter inddrages ngje, og at der er adgang til ekspertise pa hgijt niveau med sigte pa
opdatering af vejledningen. Til dette formal farer ECHA en omfattende database over videnskabelige
eksperter og interesseorganisationer. Vejledningsopdateringer omfatter udvikling og eventuel
oversezttelse af skriftlige redegerelser og adgangsverktejer til vejledningen, f.eks. ofte stillede
spegrgsmal, faktablade i sammendrag, dedikerede internetsider til specifikke REACH-processer,
REACH's navigator, udvikling i REACH-terminologi eller forklarende noter.

3.5.2 Helpdesk

Helpdesken blev taget i brug samtidig med abningen af ECHA den 1. juni 2007 og har derfor vaeret
ECHA's farste egentlige udadvendte aktivitet. Den giver rad til registranter (og andre REACH-aktarer,
der indsender data til ECHA) og virksomheder uden for EU og radgiver om brugen af
softwareprogrammerne IUCLID 5 og REACH-IT. ECHA-helpdesken har ligeledes visse
ansvarsomrader i forbindelse med gennemfarelsen af CLP-forordningen.

En vigtig del af helpdeskens arbejde er at yde stgtte til de nationale helpdeske, som medlemsstaterne
har oprettet, navnlig gennem netvaerket af REACH-helpdesk-korrespondenter (REHCORN) og brug af
veerktajet RHEP, en internetbaseret udvekslingsplatform til harmonisering af spergsmal fra branchen.
Spidsbelastningen forventes at ligge inden de fgrste to overgangsfrister for registrering i 2010 og
2013. Andre spidsbelastninger kan opsta i forbindelse med andre REACH-processer. ECHA-
helpdesken vil vere proaktiv i sin tilpasning af sine aktiviteter til sadanne spidsbelastninger.

ECHA vil fortsat statte og koordinere netvaerket af helpdeske pa nationalt og europeisk plan. Der vil i
serlig grad veere fokus pa at ggre REHCORN-netveerket mere effektivt og dynamisk med henblik pa
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at levere den bedst mulige service. Ud over harmonisering af svar pa spgrgsmal om REACH vil et
vigtigt aspekt derfor veere yderligere udvikling af feelles viden, der er let tilgeengelig for alle relevante
aktgrer. Dette omfatter blandt andet en forbedring af internetplatformen RHEP og en sikring af, at den
anvendes mere, samt etablering af en egentlig udveksling af tjenestemand fra nationale helpdeske.

3.6 It-veerktgjer til stgtte for aktiviteter

Primare mal for 2009-2012
- Feerdiggere udvikling af funktionaliteter for REACH-IT
- Udvikle andre it-veerktgjer til drift, navnlig veerktgjer, der stgtter vurderingen af stoffer.

De vigtigste operationelle it-veerktgjer for REACH er IUCLID 5 og REACH-IT. ECHA anvender og
administrerer en reekke yderligere specialiserede applikationer, bl.a. CSR-verktgjet, som vil blive
videreudviklet efter den farste udgivelse i efteraret 2009. ECHA udvikler desuden it-veerktgjer og -
processer, der skal hjelpe med at prioritere de registreringsdossierer, der skal vurderes.

REACH-IT er et onlinesystem, der styrer kommunikationen mellem branchen, ECHA og
medlemsstaterne samt ECHA's interne arbejdsstramme i forbindelse med REACH-processerne. Efter
feerdiggerelse af de interne funktionaliteter for industrien i 2008 vil ECHA opretholde og forbedre
applikationen over de naste par ar. En af de hgjest prioriterede opgaver er ferdiggerelsen af REACH-
IT-systemet til handtering af vurdering og andre arbejdsstremme samt en gradvis udskiftning af
"workaround"-lgsninger. REACH-IT skal opdateres mange gange endnu for at blive et instrument, der
kan stette branchen, ECHA og andre regeludstedende myndigheder samt offentligheden med at
konsultere databaser og kommunikere online.

IUCLID 5 anses for at veere det internationale standardveerktgj til opbevaring og udveksling af data
om kemikaliers iboende og farlige egenskaber. Dossierer om kemiske stoffer skal sendes til ECHA i
IUCLID 5-format. ECHA yder support til slutbrugere og projektstyring. Der vil blive implementeret
nye moduler for at imgdekomme brugerkrav. Forbindelser med IUCLID-brugere formaliseres via
IUCLID's ledergruppe (IMG), som vil vere i teet kontakt med OECD's IUCLID-ekspertgruppe.

Derudover vil ECHA opbygge et omfattende it-veerktgj, der vil gegre det lettere at udarbejde de
eksponeringsscenarier og kemikaliesikkerhedsrapporter, som i visse tilfeelde kraeves for registreringer,
samt tilvejebringe praktiske veaerktgjer for virksomheder, til beregning af risikoen for kemiske
emissioner. Endelig vil agenturet fokusere pa veerktajer, der kan bidrage til en bedre udnyttelse af
alternative computermodeller i forbindelse med dyreforseg gennem verktgjskassen (Q)SAR og
lignende screeningveerktgjer. Det fremtidige arbejde inden for registrering vil omfatte yderligere
forbedringer og nye funktionaliteter i forbindelse med registreringsprocessen, som blev forsinket
under forberedelserne til idriftsettelse som f.eks. en forbedring af indholdet og formatet af automatisk
genereret kommunikation.

ECHA udvikler lgbende manualer, der forklarer brugen af it-vaerktgjerne og andre praktiske aspekter i
forbindelse med opfyldelse af REACH-forpligtelserne.

3.7 Videnskabelig og praktisk radgivning i forbindelse med yderligere udvikling af
lovgivning

ECHA vil ligeledes yde hensigtsmassig radgivning til Kommissionen med henblik pa yderligere
udvikling af REACH- og CLP-forordningen og dermed forbundet lovgivning vedrgrende kemikalier
samt foranstaltninger i forbindelse med gennemfgarelsen deraf. Dette vil ligeledes omfatte aktive
bidrag til handtering af nye og kommende spargsmal som behandling af nanomaterialers specificiteter.
ECHA vil gennemfare aktiviteter vedrgrende rapportering, bidrage til at vurdere effektiviteten af
REACH og bistd Kommissionen med at udarbejde den farste revision af REACH, som er planlagt til
2012.
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4  ECHA's organer og stgtteaktiviteter

4.1 Sekretariat

Primere mal for 2009-2012
- Udfere opgaverne i REACH-forordningen bedst muligt og samtidig overholde kravene om
god forvaltningspraksis og god reguleringspraksis.

De operationelle og administrative medarbejdere arbejder under ledelse af den administrerende
direktgr og er ansvarlige for at yde teknisk, videnskabelig og administrativ stgtte til udvalgene og
forummet og sikre god koordinering mellem dem. Sekretariatet patager sig ligeledes arbejde i
forbindelse med REACH-aktiviteter og udarbejder vejledning, farer databaser og giver oplysninger og
Statte.

4.2 Udvalg og forum

Primere mal for 2009-2012

- Afgive udtalelser rettidigt og dermed gare det muligt for den administrerende direkter og
Europa-Kommissionen at na frem til beslutninger pa et videnskabeligt solidt og
velargumenteret grundlag

- Sikre et maksimalt antal enstemmige aftaler i medlemsstatsudvalget, navnlig for at sikre at
"kandidatlisten" over sarligt problematiske stoffer kan opdateres jevnligt

- Forbedre harmoniseringen af handhavelsen af REACH betydeligt, navnlig gennem
koordinering af harmoniserede handhavelsesprojekter.

4.2.1 Risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse

Udvalgene er en integreret del af ECHA og spiller en vigtig rolle i forbindelse med udfgrelsen af
agenturets opgaver. Fra visse af Europa-Kommissionens udvalg overtog ECHA rollen med at afgive
videnskabeligt baserede udtalelser inden for sit kompetenceomrade. Medlemmerne af udvalgene er
eksperter udpeget af ECHA's bestyrelse pa grundlag af forslag fra medlemsstaterne.

Risikoanalyseudvalget skal afgive udtalelser om forslag til harmoniseret klassificering og meaerkning af
stoffer, om forslag til begrensninger af stoffer og om ansggninger om godkendelse. Udvalget for
sociogkonomisk analyse skal afgive udtalelser om sociogkonomiske faktorer i forbindelse med
ansggninger om godkendelse, om eventuelle tekniske og skonomisk gennemfarlige alternativer og om
forslag til begraensninger og den sociogkonomiske virkning heraf. Aktiviteterne i de to udvalg skal
gennemfgres parallelt, og udtalelserne afgives inden for 10 og 18 maneder efter modtagelsesdatoen og
efter en offentlig hering. Bade risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse kan
endvidere af den administrerende direktar blive anmodet om at afgive udtalelser om andre aspekter
inden for deres ekspertisesomrade. Udvalgene er yderst vigtige for, at REACH kan fungere smidigt og
effektivt og for, at ECHA fremstar troverdigt i forhold til at sikre sin uafhangighed, videnskabelige
integritet og gennemsigtighed.

Risikovurderingsudvalget afgiver udtalelser om tre forskellige, men teet forbundne processer. Eftersom
hver af disse processer kan vedrgre forskellige elementer af fare- eller risikovurdering og risikostyring,
er der behov for en bred vifte af ekspertise. Dette omfatter ekspertise ved bedemmelsen af
risikovurderingers og foreslaede risikostyringsforanstaltningers kvalitet og tilstraekkelighed og ved
malingen af kvaliteten og den videnskabelige soliditet af anvendelsen af kriterierne i forslag til
harmoniseret klassificering og markning.

Udvalget for sociogkonomisk analyse afgiver udtalelser, der dekker en lang raekke

kompetenceomrader, herunder kvaliteten og den videnskabelige styrke af sociogkonomiske
vurderinger i forbindelse med, hvorvidt der skal gives en godkendelse eller indfgres en begransning,
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vurdering af tilgaengeligheden, hensigtsmassigheden og den tekniske gennemfgrlighed af alternativer,
samt bedgmmelse af kvaliteten og tilstreekkeligheden af de foresldede begransninger. Eftersom
udvalget for sociogkonomisk analyse ikke har noget direkte sammenligneligt organ under den tidligere
kemiske lovgivning, er det en serlig stor udfordring at starte det op.

ECHA er ansvarligt for at lede og forberede mgderne i udvalgene og ad-hoc-arbejdsgrupper, som kan
omfatte medlemmer fra begge udvalg, for at fremme koordineringen af arbejdsstramme. Om
ngdvendigt yder ECHA ligeledes stgtte til de udvalgsmedlemmer, som er udpeget som ordfarere for
sarlige dossierer. Antallet af mader afhanger af arbejdsbyrden og dermed ogsa af medlemsstaterne og
Europa-Kommissionen, f.eks. som initiativtagere til begransningsprocedurer. Udvalgsmgderne
planlegges at finde sted ca. hver anden eller tredje maned.

Arbejdet i de to udvalg og koordinering af udtalelser om dossierer, som har en potentiel betydelig
indvirkning pa industrien, vil veere yderst udfordrende og kraevende i lyset af de tidsmassige rammer
for vedtagelsen af disse udtalelser. Udvalget for sociogkonomisk analyse udger, da det er helt nyt, en
yderligere udfordring, som vil kraeve alvorligt metodearbejde, der skal afsluttes, inden de farste sager
skal undersgges i slutningen af 2009. Begge udvalgs arbejdsbyrde forventes at vokse betydeligt fra
2012 og fremefter.

4.2.2 Medlemsstatsudvalget

ECHA's medlemsstatsudvalg bestar af medlemmer, som udpeges af og representerer de enkelte
medlemsstater. Udvalgets formal er at lgse eventuel uenighed om udkast til beslutninger foreslaet af
ECHA om wvurdering af forslag til forsgg eller overensstemmelseskontrol som led i
dossiervurderingen, om udkast til beslutninger foreslaet af medlemsstaterne om vurdering af stoffer og
om forslag til identifikation af sarligt problematiske stoffer. Hvor medlemsstatsudvalget ikke kan na
til enighed, fremsendes dets udtalelse til Europa-Kommissionen med henblik pa en endelig afgerelse.
Udvalget afgiver ligeledes en udtalelse om ECHA's forslag til prioritering af sarligt problematiske
stoffer og om Feellesskabets rullende handlingsplan om stoffer, der skal vurderes.

Medlemsstatsudvalgets opgaver kraever detaljerede videnskabelige overvejelser inden for en lang
raekke videnskabelige omrader fra bedste anvendelse af forskellige forsggsmetoder til indsamling af
oplysninger om farerne ved stoffer og vurderingen af stoffernes miljgmaessige persistens og til aftaler
om prioriteringer for serligt problematiske stoffer, der skal optages pa "godkendelseslisten".

Det forventes at medlemsstatsudvalget i perioden 2009-2012 vil fa behov for at behandle et gradvist
stigende antal udkast til afgarelse fra overensstemmelseskontroller om registreringsdossierer. Parallelt
dermed skal "kandidatlisten" over sarligt problematiske stoffer lgbende opdateres. Der vil blive behov
for et tilsvarende stort antal mader. Antallet af udkast til afgerelse om forslag til forseg, der nar frem
til medlemsstatsudvalget, afhaenger af antallet af udkast til afgerelse, som medlemsstaterne
kommenterer, men det forventes at vare flere hundrede om aret i perioden 2010-2012 med en
tilsvarende afsmitning pa antallet af udvalgsmader. Fra 2010 til 2012 vil dossiervurderingen udgere en
vasentlig del af medlemsstatsudvalgets arbejdshyrde. Udvalget forventes at indlede arbejdet med
vurdering af stoffer i 2012.

4.2.3 Forum

I henhold til REACH-forordningen skal hver enkelt medlemsstat oprette et system af officielle
kontroller og andre aktiviteter afhaengigt af forholdene. Effektiv, harmoniseret og lige handhavelse i
hele Fallesskabet er af afggrende betydning for REACH's troveerdighed og succes. Forummet
fungerer som en platform for medlemsstaterne til udveksling af oplysninger og til koordinering af
deres handhavelsesaktiviteter, herunder handhavelse af CLP-forordningen. Det ledes og styres af
medlemsstaternes repraesentanter, men stottes af et sekretariat bestaende af ECHA's medarbejdere.
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Virkningen af forummets konklusioner eller initiativer afheenger af medlemmernes engagement og
deres evne til at mobilisere ressourcer fra de nationale myndigheder med ansvar for handhavelse. Af
denne grund er det vanskeligt preecist at ansla forummets arbejdsbyrde. ECHA vil dog fremhave
handhzvelse og stette en aktiv inddragelse af medlemsstaterne i harmoniserede
handhaevelsesaktiviteter, hvor dette er muligt.

Forummet vil gennemfgre aktiviteter som led i et lgbende opdateret arbejdsprogram. Det farste
arbejdsprogram er fastlagt for perioden 2008-2010 og findes pA ECHA's websted. | denne indledende
fase fokuserer forummet sine aktiviteter pa at afklare opgaverne over for de tjenestemeend, der skal
handhave REACH, samt videreudvikle bedste praksis. Det vil veare sarligt vigtigt at inddrage
forummet i en raekke "koordinerede projekter"”, f.eks. om handhavelse af reglen om "ingen data, intet
marked" med hensyn til preeregistrering.

Forummet vil udvikle handhavelsesstrategier og minimumskriterier for handhaevelsen af REACH ved
at gennemfgre harmoniserede projekter og udarbejde vejledningsmaterialer og uddannelsesmaterialer
for inspekterer. Desuden vil det i samarbejde med risikovurderingsudvalget og udvalget for
sociogkonomisk analyse radgive om, hvorvidt de foreslaede begraensninger for stoffer kan handhaves.

4.3 Klageudvalg

Primere mal for 2009-2012

- Treeffe beslutninger af hgj kvalitet for at hjelpe med at opbygge interessenternes tro pa
klageproceduren

- Handtere de forventede spidsbelastninger, som falger af den farste tidsfrist for registrering i
2010

- Give Kommissionen input til at justere og forbedre forretningsordenen efter de farste par ars
erfaringer for at sikre effektivitet i procedurerne.

Klageudvalget er en integreret del af ECHA, men treffer sine beslutninger selv. Det bestar af en
formand og to medlemmer, som ikke ma lgse andre opgaver i ECHA. Der kan udpeges yderligere
medlemmer, hvis klagerne skal afvikles med en mere tilfredsstillende hastighed. Medlemmerne af
klageudvalget udpeges af ECHA's bestyrelse pa baggrund af den liste over kandidater, som Europa-
Kommissionen foreslar. Klageudvalget bistas i sine funktioner af registret.

Klageudvalget er ansvarligt for at treeffe beslutninger om klager, der indgives over visse beslutninger
truffet af ECHA. Beslutninger, som der kan indgives klager over, omfatter afvisninger af
registreringer, deling af data, undersggelse af forslag til forsgg, overensstemmelseskontrol af
registreringer, vurdering af stoffer eller undtagelser fra den generelle forpligtelse til at registrere
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling samt, eventuelt i henhold til den fremtidige CLP-
forordning, beslutninger om brug af alternative navne pa stoffer i blandinger. Klageudvalgets
beslutninger kan anfagtes ved at indbringe en sag for feellesskabets domstole.

Antallet af klager, der indgives til klageudvalget, afhaenger af antallet af beslutninger truffet af ECHA.
Klageudvalgets og registrets ressourcer er fastlagt med den forudseatning, at der hvert ar vil blive
indgivet ca. 200 klager med undtagelse af i 2010, hvor antallet forventes at vaere dobbelt sa stort. Disse
overslag vil blive afstemt pa baggrund af erfaringerne efter 2009.

Klageudvalgets vigtigste udfordring er at vise, at det hurtigt kan treeffe beslutninger af hgj kvalitet og
opbygge en sammenhangende fast retspraksis. Der skal etableres en omfattende og brugervenlig
database over relevant retspraksis for at gagre det muligt for potentielle klagere at traeffe sikre og
kvalificerede beslutninger om, hvorvidt og i hvilket omfang de skal klage. Klageudvalget vil ligeledes
udarbejde en passende vejledning om klageproceduren for at minimere forsinkelser eller afvisninger
som fglge af proceduremassige fejl.
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4.4 Kommunikation

Primere mal for 2009-2012

- Fremme billedet af agenturet som en palidelig partner

- Oplyse om og forbedre kendskabet til REACH for at hjeelpe med gennemfgrelsen heraf
- Udvikle REACH-kompetence, f.eks. gennem uddannelse af undervisere.

ECHA's kommunikationspolitik er fastlagt i ECHA's kommunikationsstrategi. Aktiviteterne dakker
den interne udveksling af oplysninger med de forskellige aktgrer i ECHA, herunder udvalgene og
forummet samt ekstern kommunikation med offentligheden generelt.

Kommunikation med offentligheden spiller en central rolle for ECHA’s gnske om at sikre abenhed og
gennemsigtighed og samtidig opfylde kravene om beskyttelse af personoplysninger og datasikkerhed.
Malet med ECHA's eksterne kommunikationsstrategi er at sikre, at agenturets rolle, vaerdier og arbejde
er velkendte, og at kommunikationsaktiviteter statter ECHA's overordnede operationelle mal. Ekstern
kommunikation supplerer ECHA's vejlednings- og helpdeskaktiviteter og giver desuden en bedre
viden om REACH i virksomheder og pa medlemsstatsplan. Det er derfor ngdvendigt at overvage
behovene for oplysninger aktivt for at forbedre kommunikationen. Til dette formal vil ECHA udvikle
sit samarbejde med interessenterne yderligere for at give skraeddersyede muligheder for udveksling af
oplysninger og dermed fa feedback og opna ekspertise. ECHA's arlige workshop for interessenter vil
veere et nggleforum for denne type udveksling.

ECHA vil gennem koordinering og radgivning bidrage til udviklingen af effektiv kommunikation af
oplysninger om kemisk risikostyring pa europaisk plan. Til dette formal vil netvaerket for
risikokommunikation, der blev etableret i 2008 med medlemsstaterne og EU's institutioner, blive
videreudviklet i 2009-2012.

Det vigtigste kommunikationsveerktgj vil fortsat veere ECHA's websted, mens arlige workshopper for
interessenter og andre begivenheder, en effektiv pressetjeneste og e-news vil spille en stadig stgrre
rolle, i takt med, at ECHA's aktiviteter udvikles. Afhengigt af malgruppe og dokumenttype skal der
sgrges for oversattelser.

For at skabe en bedre forstaelse og give opdaterede oplysninger om gennemfgrelsen af REACH
oplerer ECHA undervisere fra medlemsstaterne i brugen af REACH. ECHA vil omdefinere og
videreudvikle sine REACH-uddannelsesprogrammer om REACH for ECHA's medarbejdere og
eksperter fra medlemsstaterne, som skal opdateres om den seneste tekniske og videnskabelige
udvikling pa omradet.

| perioden frem til den farste registreringsfrist vil ECHA's vigtigste kommunikationsmeddelelser
omhandle listen over preregistrerede stoffer, serligt problematiske stoffer, registrering og deling af
data samt klassificering og meerkning. Fra 2011 og fremefter vil fokus i hgjere grad veare pa
udskiftning af seerligt problematiske stoffer, haringer og oplysninger om kemikalier med sigte pa
offentligheden.

4.5 Forbindelser med EU's institutioner og internationalt samarbejde

Primare mal for 2009-2012

- Etablere gode forbindelser og et netverk til samarbejde med EU's institutioner og lignende
organer i EU

- Bidrage til REACH-relateret arbejde i OECD.
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45.1 Samarbejde med EU's institutioner og organer

I 2009-2012 vil ECHA styrke sit samarbejde med EU's institutioner, navnlig Europa-Parlamentet og
Kommissionen.

REACH-forordningen udstikker tvaergaende rammer, som er galdende for de fleste kemiske stoffer,
der produceres eller markedsferes i Europa. | mange situationer pavirker ECHA's arbejde derfor
Feellesskabets organer, som er involveret i sektorspecifik lovgivning om vurdering og styring af risici
som falge af kemikalier. ECHA skal derfor samarbejde med disse organer for at undga dobbeltarbejde
0og modstridende  videnskabelige  udtalelser, og navnlig med Den  Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) og Europa-Kommissionens Radgivende Udvalg for Sikkerhed,
Hygiejne og Sundhedsbeskyttelse pa Arbejdspladsen i spargsmal om beskyttelse af arbejdstagere. Der
finder ogsa et vist samarbejde sted med Det Europaiske Laegemiddelagentur (EMEA) og Europa-
Kommissionens videnskabelige udvalg for andre varer end levnedsmidler.

Det forventes ligeledes, at der etableres et egentligt samarbejde med Det Europaiske Miljgagentur
(EEA), Europa-Kommissionens Fealles Forskningscenter (FFC), og Det Europeiske
Arbejdsmiljgagentur (EU-OSHA). Derudover vil der blive etableret kontakter med forskningspolitiske
organer og finansieringsorganer, herunder Europa-Kommissionens Generaldirektorat for Forskning
med det formal at formidle de videnskabelige behov, der opstar som falge af REACH-forordningen.
ECHA vil strukturere disse partnerskaber, f.eks. ved at oprette et netveerk for samarbejde med
lignende organer i EU eller ved at udforme hensigtserkleringer.

45.2 Samarbejde med internationale forskningsorganer

ECHA vil fokusere pa at stille videnskabelige oplysninger om kemikalier til radighed for forskningen.
Samtidig vil agenturet etablere gode og velfungerende kontakter med det videnskabelige samfund,
akademiske miljger og nationale agenturer for at sikre, at de forskningsmassige behov, som opstar
som fglge af REACH, kommunikeres korrekt, og at der modtages ajourferte oplysninger fra det
videnskabelige samfund.

45.3 Samarbejde med tredjelande og internationale organisationer

Samarbejde med tredjelande og internationale organisationer inden for kemikaliepolitik hgrer under
Europa-Kommissionen. ECHA vil yde stette til disse internationale aktiviteter pa anmodning af
Kommissionen.

ECHA er blevet anmodet om at deltage i en reekke OECD-aktiviteter, som er relevante i forhold til
gennemfgrelsen af REACH, navnlig projektstyring af den globale portal for risikodata og
videreudvikling af QSAR-verktgjskassen. Agenturet blev ligeledes anmodet om at bidrage til arbejdet
i taskforcen vedrgrende eksisterende stoffer og dens undergrupper. Andre OECD-relaterede
aktiviteter, som ECHA er involveret i, omfatter bidrag til arbejdet i taskforcen vedrgrende
eksponeringsvurdering, projektet vedrgrende harmoniserede skabeloner og arbejdet med de sundheds-
0g miljgmaessige aspekter af nanomaterialer.

Ud over OECD-relaterede aktiviteter vil ECHA stgtte Europa-Kommissionens arbejde med
Stockholm-konventionen om persistente organiske miljagifte (POP). Agenturet kan ligeledes afholde
konferencer med OECD om specifikke emner. Derudover er ECHA af Europa-Kommissionen blevet
anmodet om at arrangere eller deltage i mgder og konferencer med tredjelande vedrgrende kravene i
REACH og tilbyde passende uddannelse. Endvidere har det faet til opgave at hjeelpe med at styrke
samarbejdet mellem Fallesskabet og tredjelande ved at deltage i udveksling af bedste praksis pa dets
ansvarsomrader.
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For at sikre passende koordination med Europa-Kommissionen pa disse omrader vil ECHA basere
sine aktiviteter pa en arlig handlingsplan, som aftales med Kommissionen. Kommissionen kan til
enhver tid anmode om yderligere stgtte fra ECHA.

ECHA kan invitere repraesentanter fra tredjelande til at deltage i agenturets arbejde, enten som "aktive

medlemmer" (tredjelande) eller som observatgrer (internationale organisationer). Dette er serligt
relevant for E@S-landene, tiltreedelses- og kandidatlande samt OECD.

5  Ledelse, organisation og ressourcer

5.1 Ledelse og organisation

Primere mal for 2009-2012

- Forbedre de interne kontrolstandarder, navnlig ved at oprette et risikostyringssystem for hele
agenturet

- Udvikle resultatindikatorer til hjelp for ECHA's ledelse.

ECHA's gverste beslutningsorgan er bestyrelsen med 35 medlemmer bestdende af repraesentanter for
hver af EU's 27 medlemsstater, tre medlemmer, der repraesenterer Europa-Kommissionen, to
uafhengige medlemmer udpeget af Europa-Parlamentet og tre repraesentanter for de bergrte parter
udpeget af Kommissionen (sidstnaevnte uden stemmeret)°.

| opstartsfasen vil bestyrelsens aktiviteter veere domineret af behovet for hurtigt at etablere generelle
rammer, der tillader agenturet at blive fuldt ud idriftsat. Fra 2009 vil bestyrelsen kunne koncentrere sig
om nggleomrader, herunder revision af visse kernepolitikker. Samtidig vil bestyrelsen fortsatte med at
undersgge og vedtage ECHA's arsberetninger, budget og arlige og flerarige arbejdsprogrammer.

Den daglige ledelse af ECHA hgrer under den administrerende direktgr. Han udferer sine opgaver
uafhangigt, med forbehold af Europa-Kommissionens og bestyrelsens kompetenceomrader. ECHA
blev oprindeligt inddelt i tre direktorater, men agenturets hurtige vaekst medfarte, at et fjerde direktorat
blev oprettet i slutningen af 2008. Yderligere justeringer af organisationsstrukturen kan veere
ngdvendige i fremtiden. En af de sterste udfordringer for ledelsen i 2009-2012 vil veere at sikre, at
beslutninger treeffes i overensstemmelse med ECHA's operationelle standardprocedurer og inden for
de lovgivningsmaessige rammer, at der er tilstreekkelige og egnede medarbejdere til radighed pa det
rigtige tidspunkt, og at der udvikles it-veerktgjer, der fungerer som planlagt. Andre vigtige aspekter er
den komplekse og kritiske styring af indtegter, herunder godtgarelse for opgaver udfert af
medlemsstaterne og sikring af konsekvent ekstern kommunikation.

| 2009-2012 afstemmes kravene til gennemfarelse af ECHA's ledelse, kvalitet (ISO 9000:2000) og
interne kontrolstandarder, sa de tilpasser de nye strukturer i et agentur i hastig udvikling, og tilpasses
det risikoniveau, der svarer til aktiviteterne. | lyset af ECHA's hurtige veekst, den progressive
udvidelse af dets vigtigste aktivitetsomrader og dets skiftende kontrolmiljg forventes det, at den
samlede risikovurdering og den heraf fglgende revisionsplan opdateres arligt pa rullende trearig basis.

Videreudvikling af ECHA's sikkerhedspolitik og gennemfgarelse af hermed forbundne handlingsplaner
med hensyn til bade it-sikkerhed og den fysiske sikkerhed er identificeret som prioriterede omrader for
de naeste par ar. Dette omfatter en styrkelse af ECHA's strukturer pa disse omrader (it, facilitetsstyring
og overordnet organisation), formalisering af nggleprocedurer, oprettelse af en beredskabsplan og
udvikling af opmerksomhedsskabende aktiviteter.

% | fremtiden vil E@S-EFTA-landene deltage fuldt ud i bestyrelsen, udvalgene og forummet og vil inden for disse
have samme rettigheder og forpligtelser som medlemsstaterne, med undtagelse af retten til at stemme.
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Endelig skal ledelsen sikre, at ECHA opfylder sine rapporteringsforpligtelser, navnlig med hensyn til
den farste tredrige rapport om ikke-dyreforsggsmetoder og -strategier, den farste femarige rapport til
Europa-Kommissionen om, hvordan REACH fungerer, og rapporten om sikker brug af kemikalier,
som er planlagt til 2011. Sidstnaevnte vil vaeere ECHA's bidrag til revisionen af agenturets drift og den
farste Kommissionsrapport om REACH i 2012.

5.2 Budget, finans og indkgb

Primere mal for 2009-2012
- Fortsat sikre palidelig budget- og aktivitetsplanlegning
- Effektivt handtere forventede udsving i gebyrindtegter.

I lyset af den hurtige veekst i ECHA's aktiviteter og behovet for at sikre, at den gkonomiske forvaltning
er i overensstemmelse med Det Europaziske Feallesskabs galdende regler og bestemmelser, er
finansfunktionen en vigtig statteproces.

ECHA benytter folgende finansieringskilder til at finansiere sine aktiviteter:

1) EF-tilskud fra EU's budgetmyndighed (dvs. Europa-Parlamentet og Radet)

2) Indtegter fra gebyrer og afgifter, som ECHA opkraver for at udfere de opgaver, der palegges
det i henhold til REACH- og CLP-forordningen. Endvidere finansieres en mindre del af
ECHA's budget af E@S-tilskud, der beregnes som en procentdel af EF-tilskuddet

3) Eventuelle frivillige tilskud fra medlemsstaterne og E@S-landene.

2009 er det sidste ar i perioden for de nuveerende finansielle overslag, hvor ECHA indgar i
Kommissionens planlegning som modtager af EF-tilskud. Der er saledes ikke planlagt noget EF-
tilskud for 2010-2013. Det vil sige, at det forventes, at ECHA fuldt ud vil deekke sine udgifter med
gebyrer og afgifter opkravet i overensstemmelse med gebyrforordningen i denne periode™.

Da de tidsfrister for registrering, som blev indfgrt med REACH-forordningen, forventes at medfare
betydelige udsving i ECHA's indtaegter fra ar til ar, og den farste spidsbelastning forventes omkring
tidsfristen den 1. december 2010 og omfatter anslaet 20 000 registreringer, er det yderst vigtigt, at der
gennemfgres en effektiv budgetplanlaegning og likviditetsstyring. Dette er endnu vigtigere i lyset af, at
det i gebyrforordningen fastleegges, at en del af de opkreevede gebyrer og indtegter overfgres til
medlemsstaternes kompetente myndigheder som godtgerelse for de searlige opgaver, der er palagt
dem, samtidig med at det sikres, at der er tilstreekkelige finansielle midler til ECHA. For at
imgdekomme udfordringer i form af indtegtsmaessig usikkerhed skal finansieringsprocesserne
revideres i 2009 i lyset af nye data, der genereres som fglge af offentliggerelsen af listen over
praregistrerede stoffer.

ECHA's geldende finansforordning skal ligeledes @ndres, sa agenturet kan fremfare rimelige reserver
fra sine gebyr- og afgiftsindtaegter fra et givet ar, som kan bruges til at modregne et lavere niveau af
gebyrindtaegter i kommende ar. Foranstaltningerne vedrgrende brug af sadanne reserver skal defineres
0g gennemfares i lgbet af 2009.

Med hensyn til indkeb og indgaelse af kontrakter vil ECHA fortsat udlicitere en del af sine
operationelle aktiviteter for at sikre en effektiv gennemfarelse af REACH-forordningen. Den store
rammekontrakt for tjenesteydelser vedrgrende tekniske, videnskabelige, sundhedsmassige,
miljgmassige og sociogkonomiske spgrgsmal om gennemfgrelsen af REACH-forordningen, som blev
lanceret i starten af 2008, udlgber i 2012, og en ny udbudsprocedure vil derfor blive lanceret i god tid
inden den dato, hvis erfaringerne vurderes at vere positive. De stigende udfordringer i forbindelse
med udvikling af ikt og ECHA's administrative behov vil ogsa fremover stille store krav om effektive
procedurer for indkgb og indgaelse af kontrakter i perioden 2009-2012.

19 Europa-Kommissionens forordning (EF) nr. 340/2008.
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| forventningen om, at de forngdne menneskelige ressourcer er til radighed fra 2009 og fremefter, er et
vigtigt overordnet mal for ECHA's gkonomiske forvaltning at gere bedst mulig brug af de disponible
finansielle midler i overensstemmelse med principperne  om  sparsommelighed og
omkostningseffektivitet.

5.3 Menneskelige ressourcer og infrastruktur

Primere mal for 2009-2012

- Sikre, at der er tilstreekkelige menneskelige ressourcer af hgj kvalitet til radighed til at opfylde
ECHA's mal gennem rettidig rekruttering og lgbende udvikling af eksisterende medarbejdere

- Sikre fornuftige rammer for ledelse og administration af ECHA's medarbejdere, herunder
passende medarbejderreprasentation

- Sikre et arbejdsmiljg af hgj kvalitet for ECHA's medarbejdere og udvalg i overensstemmelse
med de hgjeste standarder for sundhed, sikkerhed og miljg

- Sikre et hgjt niveau af it-support til administrative processer for at optimere effektiviteten.

Menneskelige ressourcer

ECHA's politik for menneskelige ressourcer for perioden 2009-2011 er fastlagt i den flerarige plan for
personalepolitikken 2009-2011. Ifglge planen forventes det, at antallet af faste stillinger mere end
fordobles.

| rapporteringsperioden vil der desuden blive gjort betydelige bestreebelser pa at optimere
procedurerne for administration og forvaltning af menneskelige ressourcer, navnlig gennem vedtagelse
af passende ikt-lgsninger, med henblik pa at nedbringe de faste administrative udgifter til forvaltning
af det stigende antal medarbejdere. Udvikling/sourcing og gennemfgrelse af en online-
ansggningsprocedure, der skal effektivisere personaleudvealgelsen, vil blive prioriteret.

I 2009 afsluttes retsgrundlaget for forvaltning af agenturets medarbejdere med bestyrelsens vedtagelse
af gennemfgrelsesbestemmelserne til personalevedteegten og med etablering af de formelle organer for
den sociale dialog i agenturet med etablering af personaleudvalget. Alle midlertidigt ansatte, som er
ansat pa en indledende femarig kontrakt, skal i slutningen af det tredje ar op til skriftlige praver.

Personaleudvalget vil bistd med udarbejdelsen af foranstaltninger vedrgrende medarbejdernes velfard
for at sikre, at medarbejderne og deres familier befinder sig godt og integreres i deres nye
arbejde/hjem. De farste medarbejdere, som agenturet ansatte i 2007, vil kunne forfremmes i 2009, og
ECHA vil etablere en arlig omklassificeringsprocedure fra 2009, der giver mulighed for forfremmelse
efter fortjeneste.

Der vil blive videreudviklet et omfattende uddannelsesprogram, der daekker generelle grundleggende
feerdigheder som it-veerktgjer, ledelse og styring samt sprog, og som skal sikre Igbende
karriereudvikling for alle ca. 500 medarbejdere fra udgangen af 2012.

Som falge af kompleksiteten af de videnskabelige opgaver, der skal udfares, vil intern uddannelse
blive prioriteret hgjt, sa der kan gares effektivt brug af de medarbejdere, der i bund og grund har
opbygget ECHA. Efter en generel oplaring af alle nye medarbejdere udarbejdes og gennemfares der
jobrelaterede uddannelsesplaner. Dette vil seette ECHA i stand til at udnytte ressourcerne effektivt og
tilbyde langtidsplanleegning af uddannelsesbehov.

Infrastruktur

Infrastrukturopgaver omfatter forvaltning af agenturets lokaler. ECHA er nu den eneste lejer, eftersom
ejeren flyttede i september 2008. Den nye langtidslejekontrakt sikrer stabilitet pa lang sigt for
placeringen af ECHA og indeholder ogsa en kaghsoption.
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Ejerens fraflytning vil udlgse mange infrastrukturforanstaltninger og betyde, at der skal planleegges og
gennemfgres renoveringsarbejde samt anskaffelse af forskellige varer og tjenesteydelser.
Renoveringsarbejdet vil blive udfert i flere etaper, efterhdnden som behovet opstar, og ECHA vokser.

Planen er, at konferencecentret i ECHA's lokaler skal tages i brug i januar 2009. Konferencecentret
skal bruge specialiserede teknikere til driften og vedligeholdelsen af selve centret og det installerede
moderne audiovisuelle udstyr.

Det er vigtigt at sikre tryghed for ECHA pa lang sigt. Agenturet vil gennemfare sikkerhedsvurderinger
i overensstemmelse med 1SO 27001 og arbejdsmiljgkontroller.

5.4 Informations- og kommunikationsteknologi

Primere mal for 2009-2012

- Etablere, gennemfgre og vedligeholde retningslinjer for en arkitektur for hele agenturet med
hensyn til den tekniske infrastruktur, applikationer, datastrukturer, forretningsprocedurer og
arbejdsstramme

- Handhave, fremme og udbygge bedste forvaltningspraksis i udfgrelsen af it-projekter

- Maksimere og sikre kontinuitet, effektivitet og et hgjt niveau af sikkerhed i alle it-stgttede
virksomhedsaktiviteter.

IKT-funktionen i agenturet omfatter en lang raekke tjenester og statter en lang raekke forretningsbehov.
For at na malet om papirlgs og datasikker drift og opfylde de stigende behov for it-veerktajer, som er
beskrevet i de forrige kapitler, er ikt-tjenesterne organiseret i vigtige funktionsgrupper: Forvaltning af
den tekniske infrastruktur, overblik over driften, gennemfarelse (eller statte til gennemfarelse) af store
projekter, forvaltning af vigtige og administrative applikationer, herunder dokumentstyringssystemet,
levering af projektstyringstjenester og kvalitetssikring i forbindelse med projektstyring samt
overvagning og handhavelse af sikkerhedspolitikker.

Fra 2009 forventes ikt-funktionerne at fokusere pa integration og harmonisering af de anvendte
tekniske lgsninger med hensyn til REACH-lovgivningen. Dette omfatter selve REACH-IT-systemet,
alle forelgbige applikationer, som anvendes som en del af ngdplanen, og yderligere eksisterende
kernesystemer (f.eks. IUCLID5, CSA/CSR mv.). Som en central del af integrationsprocessen
gennemfgres en revision og konsolidering af den overordnede REACH-IT-arkitektur i 2009 sammen
med en styrkelse og konsolidering af den underliggende tekniske infrastruktur og ressourcer (f.eks.
datacenter,  genopretningsplan  (disaster  recovery),  procedurer,  medarbejdere).  Sikre
netveerksforbindelser med medlemsstaternes kompetente myndigheder udvides, vedligeholdes og
overvages i overensstemmelse med den etablerede sikkerhedspolitik og procedurer. Sidstnzvnte vil
blive yderligere revideret og tilpasset i overensstemmelse med 1ISO 27001-standarderne.

Fra 2009 vil alle it-projekter, applikationer og stgrre systemer blive forvaltet i overensstemmelse med
agenturets forvaltningsprocesser og dermed stemme overens med ikt-enhedens stgtte- og
vedligeholdelseskapacitet pa den ene side og retningslinjerne for ECHA's arkitektur pa den anden.
Udvidelse og yderligere optimering af netveerk, kommunikation, teknisk infrastruktur og
brugersupport vil fortsatte for at imgdekomme det stigende antal medarbejdere.
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Bilag 1: Oversigt over milepale i REACH- og CLP-forordningen, 2009-2012

Milepaele i forordningen
2009 » Liste over preeregistrerede stoffer offentliggeres inden den 1. januar (artikel 28, stk. 4)

» Farste anbefaling fra ECHA om de stoffer, der skal optages pa listen over stoffer, der skal godkendes (bilag XIV), senest den 1. juni (artikel
58, stk. 3)

= Afsnit VIII "Begraensninger" og bilag XVII finder anvendelse fra den 1. juni (artikel 141, stk. 4)
(Kommissionen udarbejder en oversigt over bilag XVII senest den 1. juni (artikel 67, stk. 3) og indarbejder eventuelle sendringer til
begraensningsdirektivet siden ikrafttraeden.
Fra den 1. juni 2009 til den 1. juni 2013 kan medlemsstaterne opretholde eksisterende og strengere begreensninger)

= Direktiv 76/769/EQF (begreensningsdirektivet) ophaeves senest den 1. juni
2010 *  Farste registreringsdato for indfasningsstoffer >1000 t/ar, R50/53 > 100 t/&r og CMR-kat. 1+2 senest den 1. december 2010 (artikel 23, stk. 1)

» Fgrste femarsrapport fra medlemsstaterne til Kommissionen om, hvordan REACH fungerer, senest den 1. juni 2010 (artikel 117, stk. 1) —
denne farste femarsrapport skal indeholde handhaevelsesaspekter (artikel 127)

» Overgangsbestemmelser vedrgrende begraensninger slutter den 1. juni (artikel 137)

= Klassificerings- og maerkningsanmeldelser i overensstemmelse med artikel 113 senest den 1. december (artikel 116)1l
(afsnit XI om klassificeringer og maerkninger vil blive en del af GHS-forordningen, nar den er vedtaget (artikel 41-43, 56, stk. 11,
KOM(2007)0355))

2011 = Anmeldelser af seerligt problematiske stoffer i artikler starter den 1. juni, seks maneder efter stoffet er optaget pa "kandidatlisten" (artikel 7,
stk. 2)

*  Fgrste femarsrapport fra ECHA til Kommissionen om, hvordan REACH fungerer, senest den 1. juni (artikel 117, stk. 2)

* Farste tredrsrapport fra ECHA til Kommissionen om forsggsmetoder uden brug af dyr og teststrategier senest den 1. juni (artikel 117, stk. 3)
= Fgrste udkast til en rullende feellesskabshandlingsplan, senest den 1. december (artikel 44, stk. 2)

» Rapport om sikker brug af kemikalier (artikel 36a i CLP-forordningen) senest [tre ar efter datoen for offentliggarelse i EUT]

2012 *  Farste femarsrapport fra Europa-Kommissionen om, hvordan REACH fungerer, samt om finansiering af udvikling og evaluering af alternative
forsggsmetoder, offentligggres senest den 1. juni (artikel 117, stk. 4) — denne rapport skal omfatte Kommissionens revision af
registreringskravet pa 1-10t/a&r som baggrund for eventuelle lovforslag (artikel 138, stk. 3)

= Kommissionens revision af forordningens anvendelsesomrade som baggrund for eventuelle lovforslag senest den 1. juni (artikel 138, stk. 6)
= Revision af ECHA senest den 1. juni (artikel 75, stk. 2)

= Tidsfrist for ECHA's udkast til afggrelse om forslag til forsgg vedrgrende registreringer modtaget inden den 1. december 2010 den 1.
december (artikel 43, stk. 2, litra a))

11 CLP-forordningens artikel 41 efter denne forordnings ikrafttraeden.



Bilag 2: ECHA's indtaegter og udgifter 2009-2012 (inkl. stillingsfortegnelse)*?

2009 2010
Medarbejdere Udgifter (EUR '000) Medarbejdere Udgifter (EUR '000)
Aktiviteter
’22; " d’;?g;fdere IALT | Afsnitt |afsnit 1f Afsnit 1 /Zg; - d’;’:g;fdere IALT | Afsnit1 |Afsnit ii|afsnit i
3.0 Operationelle aktiviteter
(Forvaltning, koordination og support) 26 3 29 3,387 32 3 35 3,922
3.1 Registrering og praeregistrering 22 2 24 2,803 75 30 2 32 3,586 75
3.2 Evaluering 45 2 47 5,489 550 67 2 69 7,733 600
3.3 Godkendelse og begraensninger 8 1 9 1,051 800 15 1 16 1,793 800
3.4 Klassificering og meerkning, seerligt
problematiskg stgoffer ’ ’ 18 1 19 2,219 800 18 ! 19 2,129 800
3.5 Radgivning og bistand 34 6 40 4,672 1,172 44 7 51 5,716 1,250
3.6 It-veerktgjer til aktiviteter 21 1 22 2,569 6,300 25 1 26 2,914 5,700
4.0 ECHA's organer og stotteaktiviteter
4.1 Sekretariatet
4.2 Udvalg og forum 18 2 20 2,336 3,500 28 3 31 3,474 4,000
4.3 Klageudvalg 16 16 1,869 400 23 23 2,578 2,500
4.4 Kommunikation (inkl. oversaettelser) 13 4 17 1,985 4,500 18 4 22 2,466 3,350
4.5 Forbindelser med EU og internationale
forbindelser ° 13 13 1,518 710 24 ! 25 2,802 600
5.0 Ledelse, organisation og ressourcer 1,910 2,240
5.1. Ledelse af ECHA (inkl. bestyrelse og juridisk
radgivning) 22 1 23 2,686 26 2 28 3,138
5.2 Budget, finans og indkab 20 3 23 2,686 23 5 28 3,138
5.3 Menneskelige ressourcer og infrastruktur 23 4 27 3,153 7,910 25 4 29 3,250 8,283
5.4 IKT 25 4 29 3,387 2,330 28 2 30 3,362 2,850
I ALT 324 34 358 41,812 10,240 20,717 426 38 464 52,001 11,133 21,915
ind 2009 2010
ndteegter Indtaegter (EUR '000) Indtsegter (EUR '000)
Gebyrer og afgifter 3,593 333,701
EF-tilskud 70,908 0
Tredjelande (EFTA) 1,511 0
Andre (bankrenter mv.) 160 700
I ALT 76,172 334,401

12 Oversigt. Bemark, at budgetoverslaget for 2009 er lavere end det forelgbige budgetforslag for 2009, som Kommissionen og budgetmyndigheden har fet forelagt




2011 2012
Medarbejdere Udgifter (EUR '000) Medarbejdere Udgifter (EUR '000)
Aktiviteter
AD + Andre . . . AD + Andre . . .
AST | medarbejdere I ALT | Afsnit1 | Afsnit Il ] Afsnit Il AST | medarbejdere I ALT | Afsnit1 | Afsnit Il | Afsnit Il

3.0 Operationelle aktiviteter
(Forvaltning, koordination og support) 32 3 35 3,764 32 3 35 3,974
3.1 Registrering og praeregistrering 31 2 33 3,549 75 31 2 33 3,747 75
3.2 Evaluering 69 2 71 7,636 700 69 2 71 8,062 1,100
3.3 Godkendelse og begraensninger 17 1 18 1,936 800 17 1 18 2,044 800
3.4 Klassificering og meerkning, saerligt

problematiske stoffer 18 1 19 2,043 800 18 1 19 2,157 800
3.5 Radgivning og bistand 53 8 61 6,560 1,210 53 6 59 6,699 1,160
3.6 It-veerktgijer til drift 25 1 26 2,796 4,250 25 1 26 2,952 3,500
4.0 ECHA's organer og stgtteaktiviteter
4.1 Sekretariatet
4.2 Udvalg og forum 35 4 39 4,194 6,045 35 3 38 4,315 8,305
4.3 Klageudvalg 27 27 2,904 500 27 27 3,066 600
4.4 Kommunikation (inkl. overseettelser) 25 1 26 2,796 2,600 25 2 27 3,066 2,400
4.5 Forbindelser med EU og internationale

forbindelser 25 4 29 3,119 643 25 4 29 3,293 690
5.0 Ledelse, organisation og ressourcer 2,188 2,349
5.1. Ledelse af ECHA (inkl. bestyrelse og juridisk

radgivning) 28 3 81 3,334 28 2 30 3,407
5.2 Budget, finans og indkgb 24 5 29 3,119 24 3 27 3,066
5.3 Menneskelige ressourcer og infrastruktur 25 4 29 3,119 8,579 25 4 29 3,293 8,956
5.4 IKT 30 2 32 3,442 2,850 30 2 32 3,634 2,850
I ALT 464 41 505 54,311 11,429 19,811 | 464 36 500 56,775 11,806 21,779

Indteegter

2011

Indtaegter (EUR '000)

Indteegter (EUR '000)

2012

Gebyrer og afgifter 13,546 26,648
EF-tilskud 0 0
Tredjelande (EFTA) 0 0
Andre (bankrenter mv.) 5,300 3,800
I ALT 18,846 30,448






