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Forord fran styrelsen

Styrelsen ar den Europeiska Kemikaliemyndighetens (ECHA) hdgsta beslutsfattande organ. Det var
ocksa dess forsta fullt fungerande organ, och tillsammans med verkstallande direktdren och ett litet
antal anstallda paborjades arbetet med att bygga upp myndigheten fran grunden den 1 juni 2007.

REACH-forordningen ar det storsta lagférslag som antagits av Europeiska unionen under de senaste
aren och vérldens mest ambitiosa kemikalielagstiftning. Den riktar in sig pa flera allvarliga brister i
den tidigare EU-kemikalielagstiftningen, i synnerhet bristen pa information om halso- och miljérisker
for de flesta kemiska amnen pa EU:s marknader och langsamheten i systemet som hanterar &mnen som
klassificerats som farliga.

Kemikalier ger oss manga fordelar i vardagslivet. Vissa kemikalier kan dock &ven allvarligt skada
méanniskors halsa och/eller miljon. Enligt REACH har den som slapper ut kemikalier pa marknaden
skyldighet att forstd de potentiella negativa effekterna och att hantera riskerna forknippade med
anvandningen av farliga kemikalier. REACH riktar ocksa in sig pa att starka EU:s kemikalieindustris
konkurrenskraft genom att skapa incitament fér innovation och genom att ta bort de snhedvridningar i
den interna marknaden som fanns i den tidigare fragmenterade lagstiftningen.

Redan fran borjan var det tydligt att genomférandet av REACH skulle bli en utmaning. Inte bara for de
berérda foretagen utan ocksa for ECHA, som ar hjartat i det nya systemet. Uppgiften att i praktiken fa
igang REACH-verksamheten kommer i hog grad att bero pa kvaliteten och effektiviteten i myndighetens
arbete, bade nar det galler dess egna operativa forfaranden, IT-systemen och de rad och det stod som
myndigheten ger till foretag och medlemsstater. Utifran erfarenheterna fran de forsta ett och ett halvt
aren sedan myndigheten inréattades litar styrelsen pa att ECHA kommer att kunna motsvara dessa hogt
stallda forvantningar. Ett framgangsrikt genomférande av REACH kommer helt klart att vara beroende
av starka band och ett ndara samarbete mellan ECHA och de behdriga myndigheterna i EU:s
medlemsstater och EU:s institutioner, framfor allt kommissionen och Europaparlamentet.

ECHA:s arbete ska vila pa sunda vetenskapliga bedomningar och en forstaklassig tillsynsverksamhet
och maste samla basta mojliga vetenskapliga och tekniska expertis for att kunna utnyttja en stadigt
okande mangd data av god kvalitet om kemiska dmnen. Samtidigt maste den kunna arbeta helt
oberoende. Endast da kan den garantera att det finns en objektiv grund for ECHA:s yttranden och
beslut och att mer innovativa amnen och tekniska losningar skapas som kan ersatta amnen eller
anvandningen av @mnen som utgor de storsta riskerna for manniskan eller miljon.
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Verkstallande direktorens éversikt

| detta dokument redovisas det forsta flerariga arbetsprogrammet for ECHA som omfattar aren 2009—
2012. | slutet av oktober varje ar kommer ECHA:s styrelse att revidera detta program och samtidigt
anta myndighetens nasta arliga arbetsprogram, dar fler detaljer ingar om det kommande aret.

| det forsta flerariga arbetsprogrammet anges ECHA:s tekniska och vetenskapliga uppgifter och dess
malsattning for de kommande aren. Det innehaller ocksa tydliga forklaringar om bakgrunden till den
ofta mycket komplexa REACH-verksamheten. Vi hoppas att detta kommer att géra programmet mera
lattillgangligt for dem som inte ar REACH-experter och darmed bidra till en stérre 6ppenhet. Det
forsta kapitlet handlar om ECHA:s vision, uppdrag och varderingar, som de utarbetats i nara
samarbete med myndighetens personal, liksom de overgripande malen fér den forsta fasen av
myndighetens operativa verksamhet. Detta féljs sedan av en 6versikt av myndighetens operativa och
administrativa arbete under de kommande aren och dess roll i REACH-processerna. | bilagorna ges en
Oversikt av ECHA:s resurser och REACH-milstolparna under 2009-2012.

ECHA har tvingats vaxa mycket snabbt och samtidigt anta manga utmaningar sedan den inréattades i
juni 2007, detta for att kunna hantera de manga operativa och administrativa uppgifter som den
forvantades klara av endast 12 manader senare.

Myndigheten inledde sin verksamhet endast cirka tva manader innan styrelsen var tvungen att anta
detta dokument. Pa grund av detta finns det en rad osakerheter kring beskrivningarna av uppgifter och
antaganden som gjorts i programmet. De ar darfor formulerade i mycket allménna termer och kan
behoéva korrigeras i senare versioner.

| egenskap av ECHA:s verkstallande direktor har jag fatt en hel del positiva reaktioner pa att
myndigheten inrattades inom en sadan exempellost sndv tidsram och pa att REACH-verksamheten
kunde inledas den 1 juni 2008. Det &r tydligt att de verkliga utmaningarna for att fA REACH att fungera
fortfarande ligger framfor oss. Perioden 2009-2012 blir avgorande for ECHA, eftersom vi maste
komplettera och konsolidera vara arbetsrutiner och vara ledningssystem for att klara av den maximala
arbetsbelastning som véntas i samband med den forsta tidsfristen for registrering ar 2010 och for att ge
godkannandeforfarandet fér amnen som inger stora betankligheter (SVHC) en trovardig start.
Samtidigt behéver ECHA bista industrin s& mycket som mojligt vid genomférandet av REACH sa att de
forvantade fordelarna for de europeiska foretagens konkurrenskraft kan uppnas.

Jamfort med den tidigare kemikalielagstiftningen paverkar REACH betydligt fler aktorer och kraver en
forandrad attityd hos naringsliv och myndigheter. Om ECHA ska kunna genomfdra detta nya system
framgangsrikt maste den samarbeta fortroendefullt med sina partnerinstitutioner, Europeiska
kommissionen, Europaparlamentet och medlemsstaternas myndigheter, liksom med alla aktérer och
intressegrupper. Vi tar darfér garna emot era synpunkter pa detta flerariga arbetsprogram som ska
publiceras pa myndighetens webbplats: www.echa.eu. Vi ser fram emot att fa hora era asikter.

Jag hoppas att ni kommer att tycka att ECHA:s forsta flerariga arbetsprogram ar intressant och

anvandbart.

Geert Dancet
Verkstéllande
direktor
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1 Inledning

Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) inrdttades den 1 juni 2007 och utgdr kérnan i det nya
reglerings- och tillsynssystem for kemikalier som Europeiska unionen beskriver i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning
av kemikalier (REACH) (*). Mot slutet av 2008 kommer REACH att kompletteras med den nyligen
antagna forordningen om klassificering, mérkning och forpackning av &mnen och blandningar
(CLP-férordningen (%). Liksom gemenskapslagstiftningen &r dessa rattsakter direkt tillimpliga i
samtliga medlemsstater utan att de behdver inforlivas i den nationella lagstiftningen. Syftet med
REACH-systemet &r att garantera en hog skyddsniva for manniskors hélsa och for miljon, framja
alternativa metoder till djurférsok for att bedéma riskerna med kemikalier, framja fri rérlighet av &mnen
pa den inre marknaden och forstarka konkurrenskraft och innovation.

| praktiken innebdr det att nya bestdmmelser forvéntas tappa till kunskapsluckan for kemikalier som
kommit ut pa den europeiska marknaden fore 1981, paskynda utférandet av sdkra och innovativa
kemikalier pd marknaden och effektivisera riskhanteringen av dessa amnen, sarskilt genom att dverfora
bevisbordan for identifiering och kontroll av risker fran myndigheter till foretag.

Genomforandet av REACH kraver en vélfungerande myndighet som kan leverera oberoende och
hogkvalitativa, vetenskapligt baserade yttranden inom strikt lagstadgade tidsfrister samt se till att den
lagstiftande funktionens operativa aspekter fungerar smidigt. REACH-verksamhetens effektivitet beror
ocksa pa ECHA:s partnerinstitutioner, i synnerhet EU:s medlemsstater och Europeiska kommissionen.
Redan fran start kommer REACH-systemets trovardighet att avgoras av t.ex. tilldelningen av
tillrckliga resurser och en effektiv och réttvis genomforandepolitik. Eftersom ECHA ansvarar for att
utarbeta yttranden for Europeiska kommissionen, kommer ett framgangsrikt genomférande att vara
beroende av att Europeiska kommissionen och/eller medlemsstaterna inleder och pa lampligt sétt foljer
upp dessa processer.

2 Europeiska kemikaliemyndigheten 2009-2012

2.1 ECHA:s uppdrag

ECHA:s uppdrag ar att hantera samtliga REACH-uppgifter genom att utféra eller samordna den
nodvandiga verksamheten for att se till att de genomfors konsekvent pa gemenskapsniva och att forse
medlemsstaterna och EU:s institutioner med basta mojliga vetenskapliga rad rorande fragor om sakerhet
och socioekonomiska aspekter av kemikalieanvandningen. Detta uppnas genom att garantera en
trovardig beslutsfattande process, utnyttja bésta mojliga vetenskapliga, tekniska och reglerande
kapacitet och arbeta sjalvstandigt pa ett effektivt, Gppet och konsekvent satt.

ECHA bidrar till att uppna syftet med REACH och darmed garantera en hdg niva pa halso- och
miljoskydd, samtidigt som den frdmjar innovation och konkurrenskraft. |1 myndighetens
inrattandeforordning foreskrivs foljande: “Kemikaliemyndigheten bor spela en viktig roll nar det galler
att se till att kemikalielagstiftningen och beslutsprocessen, samt det vetenskapliga underlag som ligger
till grund for denna, framstdr som trovardiga for alla intressenter och for allmanheten.
Kemikaliemyndigheten bor dven spela en central roll nar det géller samordningen av informationen

(1) Forordning (EG) nr 1907/2006 (nedan kallad "REACH-forordningen” eller "TREACH”).

(2) CLP-forordningen om klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar forvéntas antas av
Europaparlamentet och radet under senare delen av 2008 och publiceras i slutet av 2008. Den kommer att i EU tillampa de
internationella kriterier for klassificering och mérkning av farliga &mnen och blandningar som man enats om inom Forenta
nationernas sociala och ekonomiska rad (ECOSOC), dvs. det globalt harmoniserade systemet for klassificering och markning
av kemikalier (GHS). Férordningen kommer att upphéva direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG fran och med den

1 juni 2015.
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kring och genomférandet av denna forordning. Det ar darfor viktigt att gemenskapens institutioner,
medlemsstaterna, allménheten och berdrda parter har fortroende for kemikaliemyndigheten. Av denna
anledning ar det viktigt att se till att kemikaliemyndigheten &r oberoende, att den har stor vetenskaplig,
teknisk och reglerande kapacitet, samt att den &r effektiv och dppen for insyn.” (%)

Huvudsyftet med ECHA ar darfor att garantera en trovardig och sund beslutsprocess inom ramen for
REACH. Nodvandiga forutsattningar for detta ar att ECHA maste

vara oberoende

utveckla stor vetenskaplig kapacitet
utveckla stor teknisk kapacitet
utveckla stor reglerande kapacitet
arbeta Oppet

arbeta effektivt.

En av REACH:s huvuduppgifter &r att hantera registreringsprocessen for kemiska &mnen. Syftet med
den processen &r att samla in information om kemikalier som forvéantas bli mycket mer fullstdndig och
av hogre kvalitet &n de uppgifter som fanns tillgdngliga sedan tidigare. ECHA spelar en nyckelroll nar
det galler att garantera konsekvens i utvarderingen av sadan information och beslut om att registranter
ska lamna ytterligare information, vilket darmed garanterar kvaliteten pa de insamlade uppgifterna.
Dessutom hanterar ECHA processen for att bevilja undantag fran registreringsplikten for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Genom sina kommittéer ska ECHA avge yttranden till Europeiska kommissionen om
tillstdndsansokningarna for damnen som inger mycket stora betankligheter och om forslag till
begransningar av tillverkning, import och/eller anvandning av &mnen dar riskerna annars inte hanteras
av REACH-processer.

ECHA kommer att skapa ett klassificerings- och markningsregister for farliga kemikalier som tillverkas
i EU eller sldpps ut pa den europeiska marknaden och har skyldigheter som avser harmoniseringen av
sadana klassificeringar. Europaparlamentets och radets forordning om klassificering, markning och
forpackning av @mnen och blandningar (CLP-férordningen) ger ECHA vissa extra uppgifter i detta
avseende. ECHA ska dven bistd registranter, medlemsstater och Europeiska kommissionen i
genomforandet av REACH, och har viktiga skyldigheter ndr det galler att minska behovet av
djurférsok.

ECHA kan fa ytterligare uppgifter. | samband med eventuella ytterligare uppgifter maste man dock
beakta den breda verksamhet och de strikta tidsfrister for efterlevnad som anges i REACH- och CLP-
forordningen och som ECHA i forsta hand maste uppfylla.

2.2 ECHA:s vision

ECHA:s vision &r att bli den internationellt erkéanda kemikaliemyndigheten i fragor som ror sakerhet
kring industrikemikalier och en kélla for pélitlig och hogkvalitativ information om kemikalier. ECHA
kommer att bli en tillforlitlig, effektiv och 6ppen tillsynsmyndighet och dra till sig starkt motiverad och
kompetent personal genom att tilldmpa det senaste inom forvaltningspraxis och personalpolitik.
Naringslivet ska uppfatta ECHA som en palitlig partner som ger rad och stod nér det behovs.

Pa kort sikt kommer ECHA att fungera som en dppen mellanhand mellan alla de parter som paverkas av
REACH-férordningen. Den ska ge végledning till tillverkare, importorer och anvandare av kemikalier
vid fullgdrandet av deras skyldigheter och den kommer att bli ett effektivt centrum for Europeiska
kommissionen, Europaparlamentet, medlemsstaterna, ndringslivet och allmanheten nér det géller

(®) skal 95 i REACH-férordningen.
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kunskap om kemiska dmnen. HOg prioritet ska ges at att utveckla effektiv kommunikation och
samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter, sa att deras hogkvalificerade vetenskapliga
och tekniska resurser kan komma till anvandning. En annan avgorande aspekt blir att garantera ett néra
samarbete och regelbunden dialog med Europaparlamentet och Europeiska kommissionen.

Pa lang sikt har ECHA for avsikt att gora gemenskapslagstiftningen for kemikalier till en mattstock for
regeringar pa annat hall. Kemikaliemyndigheten kommer att vara en internationell nyckelaktor,
eftersom dess databaser forvantas innehalla mer information dn nagot annat jamfarbart regleringsorgan
i varlden. Den blir en garant for kvaliteten pa den 6kande mangden data om inneboende och farliga
egenskaper hos kemikalierna och deras anvandningsomraden som den kommer att forfoga éver, och
den ska gora denna information sa lattillgdnglig som majligt samtidigt som den respekterar
informationens konfidentiella karaktdr. Denna kommunikationsprocess skulle exempelvis kunna
inkludera att utveckla satt att sprida information om kemikalier som &r begriplig for allméanheten.

Inom sin rattsliga ram kommer ECHA dven att i stor omfattning bidra till Europeiska gemenskapens
internationella ataganden.

Dessutom ska kemikaliemyndigheten fokusera pa att gora vetenskaplig information tillganglig for
forskning och upprétta valfungerande kontaktvégar till forskare, for att se till att de forskningsbehov
som uppkommer genom REACH sprids ordentligt och att aktuell information tas emot fran
forskarvérlden.

2.3 Europeiska kemikaliemyndighetens varden

I sin egenskap av modern offentlig forvaltning bygger ECHA pa varderingar som insyn, objektivitet,
ansvarighet och effektivitet. Myndigheten kommer att hantera REACH-verksamheten pa ett tryggt,
professionellt och vetenskapligt underbyggt sétt. Detta visar det vdarde som ECHA faster vid sitt
oberoende fran samtliga yttre intressen samtidigt som den har ett nara samarbete med samtliga berérda
parter, EU:s institutioner och medlemsstaterna. Kemikaliemyndigheten betonar starkt lika mojligheter
och miljévanlighet.

Dessa principer aterspeglas i ECHA:s interna regler och forfaranden, inklusive Styrelsens,
kommittéernas och forumets arbetsordning, ECHA:s uppférandekodex, ECHA:s
kommunikationsstrategi och ECHA:s regler om insyn. Samtliga aktdrer som berdrs av
REACH-forordningen ska ha samma tilltrade till information och bistand. Kemikaliemyndigheten tar
sarskild hansyn till sma och medelstora foretag nar de kommunicerar om REACH och stoder dess
genomforande.

Som EU-organ betraktar sig ECHA som en modern och allménnyttig myndighet med hdg standard.
ECHA vill bli kdnd som en attraktiv arbetsplats och en god arbetsgivare som bryr sig om personalens
vélbefinnande.

Sida 8 av 32




2.4 ECHA:s dvergripande mal 2009-2012

ECHA har identifierat ett antal 6vergripande mal som kommer att avgora verksamhetens framgang
under de forsta aren av dess operativa verksamhet. Dessa mal kompletteras och finslipas i mer
detaljerade huvudmal som presenteras i bérjan av vart och ett av foljande avsnitt.

Dessa overgripande mal maste ses i samband med ECHA:s juridiska befogenheter. En Gversikt av de
milstolpar som anges i REACH-férordningen for perioden 2009-2012 medfdljer som bilaga till detta
flerariga arbetsprogram (bilaga 1).

Overgripande mal 2009-2012:

- Det viktigaste malet blir att fa REACH att fungera och utféra de uppgifter som tilldelats
ECHA genom att genomfora effektiva och dppna forfaranden i ratt tid for samtliga REACH-
processer och for de uppgifter som tillkommer efter den nyligen antagna CLP-forordningen.

- Ett 6vergripande mal fér ECHA blir att vinna och behalla de berdrda parternas fortroende i
REACH- och CLP-verksamheten, i synnerhet genom att leverera konsekventa och
hogkvalitativa, vetenskapligt baserade beslut och yttranden samt ge basta mdjliga véagledning,
rad och stod till samtliga berorda parter.

- ECHA ska se till att férfarandena for bedémning och godkénnande, inklusive regelbunden
uppdatering av "kandidatforteckningen” for amnen som inger mycket stora betankligheter far
en trovardig start.

- ECHA ska hjalpa till att framja alternativa testmetoder och strategier utan djurforsok for
att beddma riskerna med kemikalierna vid genomférandet av REACH. Nar det géller att fatta
beslut om testning och informationshehov ska ECHA fokusera pa accepterade metoder som kan
garantera tillgangligheten foér lamplig riskinformation samtidigt som de strdvar efter att
minimera anvéndningen av djurforsok.

- ECHA ska se till att de vetenskapliga IT-verktyg som kravs finns tillgangliga da sa kravs och
fortsatter att utvecklas, liksom att de antas internationellt.

- ECHA ska anvanda sina stadigt vaxande databaser pa ett effektivt och proaktivt satt for att
forenkla allmanhetens tillgang till information om kemikalier under deras livscykel, med
beaktande av legitima konfidentialitetsproblem for berdrda parter.

- ECHA ska 6vervaka sin egen verksamhet for att hela tiden kunna forbéttra och bidra till
rapporteringen som foreskrivs av REACH-férordningen och utvérdera eventuell synergi med
relaterad gemenskapslagstiftning.

- Genom forumet ska ECHA ocksa bidra till ett effektivt genomforande av REACH.

- ECHA ska garantera tillgangen pa lampliga manskliga resurser for att utfora sina uppgifter
genom att i tid rekrytera hogkvalificerad personal och genom omfattande utbildning.
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3  Operativ verksamhet — genomférande av REACH-processer

3.1 Registrering, forhandsregistrering och gemensamt utnyttjande av data

Huvudmal 2009-2012

- Setill att féretagen kan uppfylla sin registreringsplikt sa effektivt som majligt i syfte att
faststdlla en grund for vidare arbete, som t.ex. utvardering.

- Se till att forteckningen éver férhandsregistrerade &mnen offentliggors i tid senast den
1 januari 2009.

- Klara av den maximala arbetsbelastning som véntas i samband med den forsta tidsfristen for
registrering.

- Behandla anmélningar fran nedstrémsanvéandare for &mnen som inte har forhandsregistrerats.

Aven om registrering, forhandsregistrering och datadelning hinger ihop sé kan de delas upp i tva olika
delar, & ena sidan forhandsregistrering” och "datadelning” och & andra sidan “registrering”. De forsta
tva forfarandena ar forberedande verksamhet for de uppskjutna registreringarna av infasningsamnen.
Registreringen for icke infasningsdmnen boérjade den 1 juni 2008 medan registrering av
infasningsamnen kommer att ske senare.

3.1.1 Registrering

En viktig forandring fran EU:s tidigare kemikalielagstiftning &r att enligt REACH ligger ansvaret for
att hantera risker pa foretaget som tillverkar, importerar, salufor och anvander ett &mne inom ramen
for sin verksamhet. Registreringsbestdammelserna foreskriver darmed att tillverkare och importorer av
amnen i mangder av ettton eller mer per producent eller importor per ar ska genomfora och
rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder for sina kunder utifran en
kemikaliesakerhetsbedomning som gors pa platsen. Beddmningen ska sammanstéllas nar den
tillverkade eller importerade mangden uppnar 10ton per ar med hjalp av den mangdbaserade
informationen om dmnenas inneboende egenskaper. Denna information maste sammanstéllas i ett
registreringsunderlag och lamnas till ECHA.

Under sarskilda forhallanden ska tillverkare och importorer av varor ocksa lamna in ett
registreringsunderlag for alla &mnen som ingar i berérda varor om méangden av damnet overstiger
ett ton per producent eller importor per ar. Denna skyldighet galler sarskilt amnen som ska slappas ut.
ECHA kan &ven begéara en registrering om méngden av dmnet i dessa varor Qverstiger ett ton per
producent eller importor per ar och kemikaliemyndigheten har skal att misstanka att &mnet slapps ut
fran en vara och darmed utgdr en méjlig halso- eller miljérisk (*). Dessutom ska ECHA behandla
anmélningar om undantag fran registreringsplikten for @mnen som anvands for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Tidsfristen for registreringsinlamning beror pa amnets status enligt tidigare kemikalielagstiftning.
REACH-forordningen skapar 6vergangsbestammelser for amnen som under sarskilda forhallanden
tillverkades, importerades eller slapptes ut pa marknaden innan forordningen tradde i kraft den
1 juni 2007 och inte behdvde anmélas enligt den tidigare lagstiftningen (°). Dessa 4&mnen &r kanda som
”infasningsdmnen” och tidsfristerna for registrering av dessa dmnen ligger mycket senare (2010, 2013
och 2018). Tidsfristerna ar beroende av antalet ton som tillverkas eller importeras och de specifika
riskegenskaperna.

For att utnyttja dessa dvergangsbestammelser maste infasningsamnena forst vara forhandsregistrerade.
Alla damnen som inte stammer in pa den juridiska definitionen for “infasning” ska behandlas som nya
amnen (“icke infasningsamnen”). For att fa tillverka, importera eller slappa ut dessa amnen pa
marknaden maste en accepterad registreringsanmalan lamnas in.

(*) Fran och med den 1 juni 2011 maste producenter eller importdrer av artiklar meddela ECHA om ett &mne som inger
mycket stora beténkligheter och som anges i "kandidatforteckningen” finns i artiklarna dver vissa troskelvarden.
(°) Direktiv 67/548/EEG



Nar det géller icke infasningsamnen har ECHA anpassat sina resurser utifran antagandet att cirka
200-400 registreringar kommer att lamnas in arligen under de forsta aren. Antalet anméalningar for
tidig registrering av infasningsdmnen forvantas till en borjan vara relativt liten for att sedan Oka
betydligt ndr den forsta tidsfristen for registrering av infasningsadmnen nérmar sig 2010. Ungefar
20 000 registreringsanmalningar forvantas komma in till ECHA ar 2010 (inklusive inlamnade
anmalningar som &r en del av en gemensam inldmning). Ett liknande monster férvéntas aven for de
senare tidsfristerna for infasningsdmnen.

3.1.2 Forberedelser for registrering och gemensamt utnyttjande av data

For att f anvdnda Gvergangsbestimmelserna for registrering maste tillverkare och importérer, vid
forhandsregistreringen som &ager rum mellan den 1 juni och den 1 december 2008, tillhandahalla en
begransad information om de infasningsdmnen som de tanker registrera (inga data, ingen marknad).
Forhandsregistreringen ar utgangspunkt for upprattandet av ett forum for informationsutbyte kring
olika @mnen. Dér kan tillverkare och importérer som forhandsregistrerar utbyta information och
gemensamt forbereda information som ska Iamnas in for registrering.

Forhandsregistrering ar ocksa ett viktigt steg for ECHA. Den 1 januari 2009, en manad efter det att
forhandsregistreringsperioden upphort ska ECHA pa sin webbplats publicera forteckningen over
samtliga forhandsregistrerade &mnen. | forteckningen anges dmnets namn, inklusive EINECS-nummer
och CAS-nummer om tillampligt, den forsta planerade tidsfristen for registrering liksom namnen pa
liknande amnen och identifiering av liknande amnen for att eventuellt kunna fylla i dataluckorna med
hjalp av metoder som exempelvis jamférelse och gruppering av d@mnen i kemiska kategorier och
kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR). Denna forteckning éver alla existerande &mnen som
tillverkats och importerats i gemenskapen i mangder om ett ton eller mer per ar per tillverkare eller
importor ar darfér en viktig informationskalla och aven ett vardefullt planeringsverktyg for arbete
relaterat till registrering och eventuell utvardering.

Amnen som inte har registrerats eller forhandsregistrerats far inte tillverkas, importeras eller sldppas ut
pa marknaden., och blir darmed inte tillgangliga for nedstromsanvandare. For att undvika avbrott i
verksamheten kan nedstromsanvandare meddela ECHA om att ett d&mne inte finns med i
forteckningen. | sadana fall kommer ECHA att publicera &mnets namn pa sin webbplats och vid
begaran tillnandahalla kontaktuppgifterna for nedstromsanvandaren for en eventuell registrant.
Arbetsbelastningen forknippad med denna verksamhet vantas huvudsakligen infalla ar 2009.

ECHA kommer ocksa att behova hantera “sena” forhandsregistreringar fran tillverkare och importérer
som tillverkar eller importerar ett infasningsamne for forsta gangen i mangder pa ett ton eller mer per
ar och som darfor kan forhandsregistreras efter den 1 december 2008. ECHA kommer att godta “sena”
forhandsregistreringar fram till ett ar fore den sista tidsfristen for inlamning (den 1 juni 2017) och
uppdatera férteckningen éver forhandsregistrerade &mnen i enlighet darmed.

Det huvudsakliga syftet med ett forum for informationsutbyte om &mnen (SIEF) ar att gemensamt
utnyttja data for att minimera kostnaderna och undvika upprepningar av djurforsok och forenkla for en
gemensam klassificering och mérkning av &mnen. Forumet for informationsutbyte om @mnen kommer
att bildas utan inblandning fran ECHA. For att férenkla processen kommer dock ECHA att inrétta och
uppratthalla ett 1T-system dér potentiella registranter och registranter av samma infasningsamne kan
hitta varandras kontaktuppgifter pa sékra pre-SIEF-sidor pa Internet. Efter att forteckningen av
forhandsregistrerade @mnen offentliggjorts kan tredje parter som har information om nagot damne
meddela detta pa motsvarande pre-SIEF-sidor pa Internet, om de har for avsikt att sprida sin
information. ECHA kommer ocksa att gora sitt basta for att se till att kontaktinformationen for
verksamma &mnen i biocidprodukter och véxtskyddsmedel, som godkénts enligt dvrigt EU-regelverk,
ska foras in i motsvarande pre-SIEF-sidor. Nar det galler icke infasningsémnen och infasningsamnen
som inte har forhandsregistrerats ska forfragningsforfarande innan registrering sker gora det mojligt
for ECHA att forenkla datadelningen.
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Nar en overenskommelse om att fa ta del av en undersokning inte kan uppnas vill ECHA kunna
antingen fatta ett beslut eller ge tillstand att hanvisa till information som redan &r inlamnad. Om inga
data har lamnats in fattar ECHA ett beslut om testet ska upprepas eller inte av en annan registrant.
Antalet fall av oenighet i ett forum for informationsutbyte om amnen forvantas kulminera 2010 under
manaderna innan den forsta tidsfristen for registrering gar ut.

3.2 Utvardering

Huvudmal 2009-2012

- Garantera effektivitet och konsekvens i besluten och, nar det behdvs, forbattra de operativa
forfarandena och tekniskt-vetenskapliga kriterier for att genomfora utvérderingar och utféra
kontrollera att reglerna efterlevs.

- Utféra sa manga kontroller om efterlevnad av regler i registreringsunderlagen som majligt for
att forbereda infor den forsta stora vagen av registreringsunderlag som kommer 2010. Tata
kommunikationsvagar ska uppréttas med naringslivet for att se till att informationen i dessa
registreringsunderlag ar korrekt.

Utvarderingsprocessen inkluderar tva sammanlankade uppgifter: utvardering av registreringsunderlag
och utvardering av &mnen.

3.2.1 Utvardering av registreringsunderlag

Utvardering av registreringsunderlag ar en av ECHA:s mest kravande uppgifter pa grund av det hdga
antalet registreringsunderlag, informationsvolymen i registreringsunderlagen och den avsevérda
vetenskapliga och tekniska kompetens som kravs. Ett av huvudmalen for de kommande aren ar att
bygga upp en noédvéandig kapacitet for det arbete som krévs efter tidsfristen i december 2010 for
registrering av kemikalier som framstalls i stor mangd. Kemikalier som framstélls i stora volymer ar
oftast svarast att utvardera pa grund av det stora antalet anvandare och olika databaser. Under 2009
och 2010 ligger fokus darfor pa att utveckla kapaciteten och den vetenskapliga kompetensen for att
mota utmaningarna med att utvardera dessa kemikalier.

Under perioden 2009-2010 férvantas dessutom forfarandena och verktygen for att genomféra REACH
krdva ytterligare testning och forfining. Utvérdering av registreringsunderlag utférs av ECHA och
inbegriper granskning av testningsforslag och kontroll av att kraven ar uppfyllda.

Utvardering av testningsforslag

Syftet med utvérderingen av testningsforslag ar att se till att forslagen ar tillrdckliga for att
registreringsunderlaget ska uppfylla kraven i géllande bilagor i REACH-férordningen (1X, X och XI).
Detta bidrar till att forhindra onddiga djurforsok och kostnader. ECHA ska utvérdera alla forslag till
ytterligare test (detta ar obligatoriskt for tester som ingar i bilaga IX och X i forordningen) for att se
till att de foreslagna testerna ger tillforlitliga och lampliga data och att all tillgdnglig information och
alternativ for alternativa testmetoder och icke-testningsmetoder for att utvardera de farliga
egenskaperna beaktas ordentligt.

Tidsfrister fOor utvéarderingen av testningsforslag &r olika for infasningsamnen och icke
infasningsamnen. Forslag for infasningsamnen som registreras i december 2010 (den forsta tidsfristen
for registrering av dessa amnen) maste vara utvarderade i december 2012. Forslag for icke
infasningsdmnen maste utvarderas inom 6 manader efter det datum de registrerades.

Arbetsbelastningen for utvédrderingen av testningsforslag kommer att kulminera mellan
december 2010 och juni 2016 sedan de flesta av infasningsémnena som Gverstiger 1000 och Gverstiger
100 ton per ar har registrerats. Det rader fortfarande stor osakerhet om antalet registreringsunderlag
som ska utvarderas, eftersom det just nu dr okant hur manga uppgifter som redan finns tillgangliga for
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dessa @mnen. Aktuella uppskattningar kommer att forfinas efter de forsta operativa aren utifran
registranternas allménna beteende.

Kontroller av 6verensstammelse

Syftet med Gverensstaimmelsekontrollerna ar att framja registreringsunderlagens kvalitet. ECHA maste
kontrollera en tillamplig andel av de inldmnade registreringsunderlagen (minst 5 procent per
viktintervall) for att kunna verifiera om den tekniska informationen och informationen i
kemikaliesékerhetsrapporten ar tillrdcklig och motsvarar de juridiska kraven. Né&r de inte
dverensstammer maste registranten Iamna in den information som saknas.

Baserat pa antalet forvantade registreringar och i enlighet med minimikvoten pa 5 procent som anges i
forordningen ar ECHA:s minimimal att utféra cirka 10, 40, 100 och 100 kontroller av
Overensstammelse under aren 2009, 2010, 2011 och 2012. Intensivt arbete med att utféra kontroller av
overensstammelse under de forsta aren kan dock spela en strategisk roll nar det galler att hoja
registreringarnas kvalitet. Darfor avser ECHA att avsatta betydande resurser till denna verksamhet
under 2009 och 2010. Granskningen kommer mest att omfatta registreringsunderlag for icke
infasningsdmnen.

3.2.2  Amnesutvardering

Amnesutvardering utfors av medlemsstaternas behériga myndigheter (MSCA) for att skingra eventuell
inledande oro om hélso- eller miljérisker. Den omfattar en bedémning av all tillgénglig information
och, om det behovs, krav pa att naringslivet lamnar in ytterligare information. ECHA har en
samordnande roll som inbegriper en flerarig lopande handlingsplan fér gemenskapen for
amnesutvardering. Myndigheten ska ocksd sorja for enhetlighet i besluten om att begara in
information.

Amnesutvarderingsuppgiften har langre tidsfrister, forutom niar det galler vissa d&mnen som har
anmalts i enlighet med tidigare lagstiftning som anses inga i gemenskapens rullande planering. For att
kunna lamna in gemenskapens forsta l6pande plan till den 1 december 2011 och i samarbete med
medlemsstaterna kommer ECHA att utveckla urvalskriterier for &mnen som ska utvdrderas for att
urvalsprocessen ska kunna starta i bdrjan av 2011. For att testa myndighetens och kommitténs
forfaranden kan ECHA komma att foresla att man utfor vissa tidiga amnesutvarderingar 2009 och
2010 pa icke infasningsamnen.

3.3 Tillstand och begransningar

Huvudmal 2009-2012

- Se till att tillstandsforfarandet far en trovardig start.

- Forbereda nya rekommendationer for vilka amnen som bor prioriteras vid tillstandsforfarande,
for att utveckla lagret av kandidatdmnen (2010-2012).

- Sakerstalla en smidig fortsattning pa begransningsforfarandena enligt REACH-férordningen.

Tillstand och begransningar kan anvéandas for att pd gemenskapsniva hantera de risker som uppstar
med kemikalier dar 6vriga REACH-forfaranden inte anses tillrackliga. Tillstand &r tankta att se till att
riskerna med identifierade amnen som inger mycket stora betankligheter ar ordentligt kontrollerade
och att dessa &mnen successivt ersétts om det finns tekniska och ekonomiskt genomférbara alternativ
tillgdngliga som minskar den dvergripande risken, samtidigt som de garanterar en véal fungerande inre
marknad. Begransningar kan faststdllas om det foreligger en oacceptabel risk som maste hanteras pa
gemenskapsniva.

Nar det géller bada forfarandena har MSCA (eller Europeiska kommissionen) ratt att lamna in forslag
till identifiering av &mnen som inger stora beténkligheter. Dessutom kommer ECHA att utfora
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omfattande forberedelser for prioritering av @amnen som ska foras upp pa listan 6ver amnen som ska
tillstandsprovas, dar Europeiska kommissionen slutligen ska fatta de slutgiltiga besluten.

3.3.1 Tillstdnd (°)

Tillstandsforfarandet galler @mnen som inger mycket stora betankligheter. Det ar amnen som
klassificeras som a) cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR), b) langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB)
enligt kriterierna som anges i REACH-férordningen och ¢) &mnen som inger motsvarande
beténkligheter och som identifieras i varje enskilt fall.

Identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC)

Identifieringsforfarandet fér SVHC bdrjar med att en medlemsstats behdriga myndighet eller ECHA
(pa Europeiska kommissionens  begaran)  forbereder ett  registreringsunderlag.  Detta
registreringsunderlag bor tillhandahalla skalen som motiverar identifieringen av ett &mne som ett amne
som inger stora beténkligheter i enlighet med de ovan ndmnda kriterierna. Beredningen av dessa
registreringsunderlag ar en utmanande uppgift. Darfor vill ECHA skapa en plattform som kan
stimulera samarbete mellan medlemsstaterna och anordna utbildning. Medlemsstaterna, ECHA och
berdrda parter kan ge sina kommentarer till dessa registreringsunderlag. Om inga kommentarer lamnas
in anses amnet vara identifierat som ett amne som inger stora betankligheter och placeras pa
"kandidatforteckningen” for eventuellt inférande i bilagan till foérordningen som innehaller en
forteckning over amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga XIV, "tillstandsforteckningen”). Om det
kommer in kommentarer 6verldmnas registreringsunderlaget till ECHA:s medlemsstatskommitté
(MSC) for diskussion och eventuellt godkannande.

En forsta "kandidatforteckning” offentliggjordes under hdsten 2008. Denna forteckning kommer att
uppdateras regelbundet av  ECHA pa grundval av ett samordnat arbetsflode med bidrag fran
medlemsstaterna och Europeiska kommissionens begéran till ECHA.

ECHA har under 2008 hanterat 16 registreringsunderlag for identifiering av SVHC for inforande i den
forsta “kandidatférteckningen”. Dessutom har kommissionen begart att ECHA ska utarbeta
fem registreringsunderlag for identifiering av SVHC under 2008. Trots att det i forordningen inte
foreskrivs nagon specifik tidsfrist for nar medlemsstaterna ska lagga fram sina forslag om amnen som
inger mycket stora beténkligheter, ar det planerat for en 6kad arbetsbelastning under aren 2009-2012.

Inférande av amnen i forteckningen éver amnen for vilka det kréavs tillstand (bilaga XIV)

Minst vartannat ar kommer ECHA att prioritera amnen fran "kandidatforteckningen”, med beaktande
av yttrandet fran medlemsstatskommittén, i syfte att rekommendera dem till Europeiska kommissionen
for inforande i bilagan till REACH som innehaller en forteckning dver amnen for vilka det kréavs
tillstand (bilaga XIV, "tillstandsforteckningen™). Varje &mne som har inférts i denna rekommendation
kommer att atféljas av ett registreringsunderlag som anger de detaljer som géller i fraga om
tillstandskravet (t.ex. det datum fran och med vilket utslappande pa marknaden och anvandning av
amnet ska forbjudas om tillstand inte beviljas, sa kallat "slutdatum”). Vid faststallande av det antal
amnen som ska inforas i rekommendationen ska hansyn ocksa tas till ECHA:s kapacitet att handlagga
ansokningar inom den tid som foreskrivs i REACH-forordningen.

Innan ECHA sénder sin slutgiltiga rekommendation till Europeiska kommissionen ska den
offentliggéras och ECHA alla berérda parter ska uppmanas att inkomma med synpunkter om de
prioriterade dmnena. Kemikaliemyndigheten kommer sedan att se éver de inkomna synpunkterna och

(°) Framtida uppdateringar av detta dokument kommer att inneh&lla en férteckning éver SVHC i ECHA:s
arbetsprogram. Amnena anges aven i kandidatforteckningen i enlighet med artikel 59.1 i REACH-férordningen.
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vid l&mplig tidpunkt uppdatera sitt forslag och skicka det till kommissionen som kommer att besluta
om inférande av &mnena i bilagan.

| REACH anges att ECHA ska lamna sin forsta rekommendation om de prioriterade &mnen till den
1 juni 2009. Under aren 2010-2012 kommer ECHA att forbereda nya rekommendationer for att beakta
det vaxande lagret av kandidatamnen och for att sa fort som mojligt tillampa den erfarenhet som gjorts
under utarbetandet av de forsta rekommendationerna.

Forfarande for tillstdndsbeslut

Amnen som kraver tillstindskrav kan endast slappas ut pd marknaden och anvandas om ett tillstand
har  beviljats (sdvida inte anvandningen har undantagits fran tillstandskravet). |
"tillstandsforteckningen” anges ett datum da sokande maste ha inkommit med sina
tillstandsansokningar om de vill fortsatta att anvanda de berérda amnena efter detta slutdatum”.

Tillstandsansokningar kan inges av tillverkare, importorer och/eller nedstrémsanvéandare separat eller
gemensamt. En ansdkan kan omfatta sOkandens och/eller deras nedstrémsanvéndares
anvandningsomraden. Innehallet i en ansokan kan variera men vissa minimikrav ska vara uppfyllda,
t.ex. en kemikaliesakerhetsrapport (om en sadan inte redan lamnats in som ett led i registreringen) och
en analys av alternativen. ECHA:S riskbedémningskommitté (RAC) och kommittén for
socioekonomisk analys (SEAC) ska avge yttranden om ansékan inom tio manader fran det datum som
ECHA mottar anstkan. Tredje parter ges mgjlighet att lamna information som en del av processen.

SEAC och RAC arbete borjar med en kontroll av att den inkomna ansokan innehaller all erforderlig
information och ndr det kravs en begéran till den sokande att réatta till eventuella brister i ansokan.
SEAC kan dessutom krava ytterligare information om mdjliga alternativa amnen och tekniker fran den
sokande eller begéara in sadan information fran tredje part. Kommittéernas yttranden behandlar
riskerna och de socioekonomiska faktorerna med anknytning till de tillampade anvandningsomradena
och tillgangen, riskerna och tekniskt och ekonomiskt genomforbara alternativ. Samtliga yttranden
Overlamnas till Europeiska kommissionen, som fattar det slutgiltiga beslutet om att bevilja eller vagra
tillstandet.

De forsta ansokningarna véntas inkomma till ECHA i slutet av 2011 eller 2012. Antalet ansékningar
under ett givet ar beror pa manga faktorer. Antalet ansékningar kommer att justeras efter att den forsta
rekommendationen for inférande i ovanndmnda bilaga har lamnats. En prelimindr berékning for de
forsta aren skulle vara i storleksordningen 100 till 250 ansékningar.

3.3.2 Begransningar

En begransning ar ett villkor for eller forbud mot tillverkning, import eller utslappande pa marknaden
eller anvandning av en kemikalie. Nya begransningar kan inféras eller befintliga kan &ndras om det
foreligger en oacceptabel halso- eller miljorisk som maste hanteras pa gemenskapsniva. Vid alla
sadana beslut ska de socioekonomiska effekterna av begransningen beaktas, bl.a. tillgangen till
alternativ. Nya begransningar ska inforlivas i den tillampliga bilagan till REACH-foérordningen (bilaga
XVII) som redan kommer att inbegripa “gamla” begrénsningar som antagits i enlighet med
begransningsdirektivet () som ersattes av REACH frén och med den 1 juni 2009.

Begransningsforfarandet inleds med en anmélan om avsikt att utarbeta vetenskaplig dokumentation.
Begransningsunderlag kan beredas av en medlemsstat eller av ECHA (pa Europeiska kommissionens
begéran). Dokumentationen maste bland annat inkludera information om faror och risker som ger
anledning till oro, tillganglig information om alternativ och motiveringar om att atgarder kravs pa
gemenskapsniva och att en begransning inom ramen for REACH &r den lampligaste atgarden.

(') Direktiv 76/769/EEG.
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RAC och SEAC Kkontrollerar att dokumentationen &verensstimmer och ber vid behov
medlemsstaterna eller ECHA att ratta till eventuella brister. Kommittéerna ska sedan avge sina
yttranden om de foreslagna begransningarna inom nio respektive tolv manader. Under den perioden
har berorda parter mojlighet att inkomma med synpunkter pa dokumentationen och forslaget till
yttrande frdn SEAC. ECHA kommer att samordna dessa samradsforfaranden. Yttrandena och
stoddokumentationen som overlamnats till Europeiska kommissionen av. ECHA maste vara
heltackande sa att Europeiska kommissionen inom tre manader efter att de fatt yttrandena kan utarbeta
ett utkast till &ndringsforslag till bilagan som innehaller begransningar.

Begrénsningsavdelningen i REACH trader i kraft den 1 juni2009. Det forvdntas att antalet
begrénsningsunderlag kommer att vara begransade under 2009 for att sedan oka till ett genomsnitt av
tio per ar.

Overgéngsbestammelser rorande dokumentation vid begransningsférfaranden

Det finns cirka 25 drenden som avser &mnen som prioriteras i enlighet med den tidigare férordningen
om befintliga amnen (®) dar riskbedémningsarbetet och strategierna for att begransa identifierade
risker inte kunde slutféras innan REACH trédde i kraft. | REACH anges att medlemsstaterna ska
dokumentera informationen om faror och risker liksom strategin for att begrénsa riskerna med dessa
amnen och lagga fram motsvarande dokumentation till ECHA foére den 1 december 2008. Ett antal av
dessa drenden kan innehalla begransningsforslag.

Dessa “0vergangsarenden”, som innehaller begransningsforslag, kommer att 6verlamnas till RAC och
SEAC for att diskuteras som testfall som imiterar ett verkligt begrdnsningsforfarande. Dessa
diskussioner kommer att anvéndas for att forenkla utvecklingen av arbetsfléden, inklusive for
samarbetet mellan de bada kommittéerna, och innehéllet i kontroller av Gverensstimmelse och
yttranden. Detta arbete kan &ven hjalpa till att garantera en effektiv handldggning av dessa &renden
efter den 1 juni 2009, ndr begrénsningsavdelningen i REACH kommer att ha tratt i kraft.

3.4 Klassificering och méarkning

Huvudmal 2009-2012

- Uppratta ett klassificerings- och maérkningsregister, gora icke konfidentiell information
tillganglig for allménheten och klara av arbetsbelastningen.

- Effektivt hantera forfarandet for forslag fran medlemsstaternas behdriga myndigheter for en
harmoniserad klassificering och markning av vissa farliga &mnen.

- Vidarebefordra &renden som inte slutfordes enligt direktiv 67/548/EEG till RAC for
diskussion och antagande av yttranden.

Med klassificering aterspeglas kemikaliernas risker och markning ser till att amnen tillverkas, anvands
och omhéndertas pa ett sakert satt.

REACH-forordningen faststaller tva uppgifter for ECHA i samband med klassificering och markning
av farliga &mnen, nadmligen att uppratta ett klassificerings- och markningsregister och att hantera
forfarandet for forslag fran medlemsstaternas behdriga myndigheter for en harmoniserad klassificering
och markning av vissa amnen. Dessutom tillater CLP-férordningen leverantorer av kemikalier att
lamna in forslag for harmoniserad klassificering och markning.

Upprattande av ett klassificerings- och markningsregister

(%) Férordning (EG) nr 793/93.
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Senast den 1december2010 ska naringslivet informera ECHA om Kklassificerings- och
markningsregistret (K&L-registret) av amnen som sldpps ut pa marknaden och som antingen

- omfattas av registreringsplikten (dvs. med en mangd pa ett ton/ar eller mer) eller

- inte omfattas av registreringsplikten (dvs. en mangd lagre &n ett ton/ar och/eller som undantas
fran registreringsavsnittet i REACH) men som maste klassificeras som farliga (antingen som
sadana eller i beredningar) enligt direktiv 67/548/EEG eller direktiv 1999/45/EG.

Klassificerings- och  markningsinformationen  ldmnas antingen in  som en del av
registreringsunderlagen eller som en anmalan med anvdndande av REACH-IT och IUCLID 5. Inga
avgifter kravs for sadana anmalningar. ECHA kommer att undersoka mojligheterna att forenkla
anmalningsforfarandet for sma och medelstora foretag.

ECHA lagrar informationen som I&mnas in av néringslivet och offentliggdra den icke konfidentiella
delen pa sin webbplats. Dessutom kommer alla harmoniserade och juridiskt bindande uppgifter,
antingen just nu som anges i bilagal till direktiv 67/548/EEG eller i framtiden i enlighet med
bestimmelserna i REACH respektive CLP-forordningen, att lagras i Kklassificerings- och
mérkningsregistret. ECHA kommer att jdmfora de enskilda uppgifterna som lamnats in av néringslivet
med andra uppgifter i registret for samma amne (antingen harmoniserat eller fran andra anmalare). | de
fall dar uppgifterna skiljer sig at beroende pa att det &r olika registranter eller anmalare for samma
amne, kommer ndringslivet att behdva gora sitt béasta for att enas om en gemensam uppgift.

130 000 klassificerings- och markningsanmélningar forvantas inkomma fram till tidsfristen den
1 december 2010, med en kulminering under 2010. Efter det datumet forutses att cirka 17 000 arenden
kommer att inkomma varje ar fram till 2018. Hela processen ar tankt att vara till storsta delen IT-
baserad, i vissa fall féljd av en manuell validering utférd av ECHA:s personal.

Hantering av forslag for harmoniserad klassificering och markning

Medlemsstaternas behdriga myndigheter kan lamna forslag till harmoniserad klassificering och
markning av &mnen som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska och
luftvagsallergener och efter en bedémning fran fall till fall av @mnen som har andra farliga effekter om
det gar att bevisa ett behov av gemenskapsatgarder. | enlighet med CLP-férordningen kravs det ett
fullstandigt harmoniserat klassificerings- och mérkningsregister for bekdmpningsmedel eller aktiva
biociddmnen. Forfarandet for inlamning av forslag ar jamforbart med det forfarande som beskrivs
ovan for att faststélla &mnen som inger mycket stora betankligheter.

I enlighet med CLP-forordningen kan tillverkare, importorer eller nedstrdmsanvéndare ldmna in
forslag till ett harmoniserat klassificerings- och markningsregister for riskklasser dar det inte finns
nagra harmoniserade uppgifter. De kan dven krdava anvandning av alternativa “generiska” kemiska
namn fér &mnen i blandningar, om ett antal kriterier ar uppfylida.

Dokumentationen fran medlemsstatens behoriga myndighet eller tillverkaren, importoren eller
nedstromsanvandaren ger det vetenskapliga underlaget som faststéller hur ett &mne uppfyller de ovan
ndmnda kriterierna. Denna dokumentation diskuteras i RAC, som avger ett yttrande om den foreslagna
klassificeringen och markningen efter att berérda parter har fatt mojlighet att inkomma med
synpunkter om dokumentationen. RAC:s yttrande vidarebefordras till Europeiska kommissionen, som
fattar det slutgiltiga beslutet som leder till harmoniserad klassificering och méarkning.

Det finns ett antal &mnen som vantar pa bedomning for harmoniserad klassificering och méarkning
enligt den gamla kemikalielagstiftningen (direktiv 67/548/EEG). De forvéntas bli anmalda pa nytt till
ECHA av medlemsstaternas behoriga myndigheter for ett yttrande fran RAC.

3.5 Réad och hjalp genom végledning och hjalpcentraler
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Huvudmal 2009-2012

- Slutfora och forbattra ramen for vagledning och forbéattra dess tillganglighet.

- Stdrka néatverket med nationella hjélpcentraler och proaktivt anpassa till &ndrade
anvandarkrav.

3.5.1 Vagledning

Végledning beskriver allmént vedertagna satt for néringslivet och medlemsstaternas behériga
myndigheter att uppfylla sina skyldigheter enligt REACH-férordningen, med malet att underlatta dess
genomforande. Végledningen fungerar som en noggrann referensram, som hjélper foretag och
naringslivets branschféreningar att utveckla skraddarsydda och sektorspecifika l6sningar for att de ska
kunna uppfylla sina REACH-krav. Vagledningen utvecklades forst av Europeiska kommissionen i
samarbete med berorda parter i projekt for genomférande av REACH. Eftersom varje projekt for
genomforande av REACH har slutférts har ECHA tagit 6ver dokumenten. Kemikaliemyndigheten
ansvarar nu for hantering av vagledningen, inklusive offentliggdrande, uppdatering och utveckling av
ny vagledning. Tanken &r att vagledningen ska omfatta dokumentation dver allméant vedertagen basta
praxis.

ECHA sammanstaller systematiskt feedback och identifierar omraden med utrymme for forbattringar
som en foljd av praktisk erfarenhet fran végledningens anvéandare. Denna feedback kommer fran
ECHA:s operativa erfarenheter, ECHA:s hjélpcentral och vagledningsanvéandare fran naringslivet och
nationella myndigheter. Den relevanta delen i vagledningen uppdateras dérefter, inklusive infogandet
av erfarenheter med god praxis och nya utvecklingar, som t.ex. antagandet av CLP-foérordningen.
Under perioden 2009-2012 kommer ECHA att fokusera pa att slutfora den 6vergripande véagledningen
och samtidigt halla vagledningen om registrering uppdaterad och utveckla vidare vagledningen om
exponeringsscenarier, kemikaliesakerhetsbeddmningar och informationskrav. Dessutom kommer
vdgledning om riskinformation och registrering av amnen i nanoskala att utvecklas.

For att garantera béasta mojliga godtagande kommer ECHA under 2008 att utveckla ett
samradsforfarande for att sékerstalla intressenternas deltagande och tillgangen till en hog niva pa
sakkunskap for uppdatering av végledningen. | detta syfte bibehaller ECHA en heltackande databas
med vetenskapliga experter och intresseorganisationer. Uppdateringar av vagledningen inkluderar
utveckling och eventuell dverséttning av skriftliga motiveringar och véagledningsredskap, som t.ex.
Svar pa vanliga fragor, Faktablad om vagledningen, specialiserade webbsidor for specifika REACH-
metoder, Navigator-verktyget, REACH-terminologiutveckling eller Férklarande anmérkningar.

3.5.2 Hjalpcentraler

Hjéalpcentralen borjade fungera ndr ECHA bdrjade sin verksamhet den 1 juni 2007 och har darfor varit
ECHA:s forsta regelbundna externa verksamhet. Den ger rad till registranter (och andra REACH-
aktorer som lamnar in data till ECHA) och till foretag i tredje land, liksom om anvandningen av
programvaran IUCLID 5 och REACH-IT. ECHA:s hjalpcentral har daven skyldigheter nar det galler
genomfdrandet av CLP-forordningen.

En viktig del av hjalpcentralens arbete ar att ge stod till de nationella hjalpcentralerna som inrattats av
medlemsstaterna, sérskilt genom REACH-hjélpcentraler (REHCORN) och anvéndningen av RHEP-
verktyget, en internetbaserad plattform for utbyte for att harmonisera naringslivets svar pa fragorna.
Den maximala arbetsbelastningen vantas innan de tva forsta tidsfristerna for registrering med
dvergangsbestammelser I6per ut 2010 och 2013. Andra arbetstoppar kan uppsta i samband med 6vriga
REACH-processer. ECHA:s hjalpcentral kommer att vara proaktiv genom att anpassa sin verksamhet
for att hantera den maximala arbetsbelastningen.

ECHA kommer att fortsatta stodja och samordna natverket av hjalpcentraler pa nationell saval som pa
EU-niva. Sarskilt REHCORN ska bli effektivare och mer dynamiskt for att pa sa satt kunna leverera
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basta mojliga service. Férutom harmoniseringen av svaren pa REACH-fragor kommer den fortsatta
utvecklingen av gemensam kunskap som &r lattillganglig for samtliga berdrda aktorer att vara en
viktig aspekt. Detta inkluderar bland annat att férbattra RHEP-plattformen och se till att den anvéands
mer och uppratta ett regelbundet utbyte av tjansteman fran nationella hjélpcentraler.

3.6 Supportverktyg for I'T

Huvudmal 2009-2012
- Slutféra utvecklingen av REACH-IT-funktionerna.
- Utveckla 6vriga IT-verktyg som kravs, sarskilt verktyg som stéder beddmningen av &mnen.

De viktigaste 1T-verktygen som anvénds for den operativa verksamheten inom REACH ar luclid 5
och REACH-IT. ECHA anvander och administrerar ocksa ett antal andra specialverktyg, som t.ex.
CSR-verktyget som ska vidareutvecklas sedan det lanserats under hosten 2009. ECHA haller ocksa pa
att utveckla IT-verktyg och processer som ska bistd vid prioriteringen av registreringsunderlag for
utvardering.

REACH-IT ar ett onlinesystem som hanterar kommunikationen mellan naringslivet, ECHA och
medlemsstaterna, liksom ECHA:s interna arbetsfloden i forhallande till REACH-processer. Efter
slutforandet av de grundldggande funktionerna foér néringslivet 2008 kommer ECHA under de
kommande aren att uppratthalla och forstarka programvaran. En forsta prioritering kommer att vara
slutférandet av REACH-1T-systemet for hantering av utvarderingar och andra arbetsfléden och det
gradvisa ersattandet av preliminara losningar. REACH-IT kommer att krdva manga fler uppdateringar
for att bli ett verktyg som kan stddja naringslivet, ECHA, andra reglerare och allménheten nér det
géller att konsultera databaser och kommunicera online.

luclid 5 &r den internationella standardprogramvaran for lagring och datautbyte om kemikaliernas
inneboende och farliga egenskaper. Dokumentation om kemiska &mnen maste lamnas in till ECHA i
luclid 5-format. ECHA tillhandahaller support och projekthantering for slutanvandare. Nya moduler
ska inforas som svar pa anvandarnas krav. Kontakterna med luclid-anvandare kommer att formaliseras
av luclids styrelsegrupp (IMG) som ska halla kontakt med OECD:s luclid-expertgrupp.

Dessutom kommer ECHA att bygga ett 6vergripande IT-verktyg som ska underlétta beredningen av
exponeringsscenarier och kemikaliesakerhetsrapporter (CSR) som i vissa fall kravs for registrering
och tillhandahalla praktiska verktyg sa att foretag kan berakna riskerna med kemiska utslapp. Slutligen
kommer kemikaliemyndigheten att fokusera pa verktyg som battre kan utnyttja alternativa forfaranden
till djurforsék inom data via QSAR och liknande screeningverktyg. Kommande arbete inom
registreringsomradet ska inbegripa bestammelsen om ytterligare forfining och forbéattra funktionerna i
registreringsprocessen som forsenades under forberedelserna infor ikrafttradandet, som t.ex. att
forbattra innehallet och formatet for automatiskt genererad kommunikation.

ECHA utvecklar standigt manualer som forklarar anvéndningen av 1T-verktygen och 6vriga praktiska
aspekter for att kunna uppfylla REACH-skyldigheterna.

3.7 Vetenskapliga och praktiska rad for vidareutveckling av lagstiftning

ECHA kommer ocksa att tillhandahalla vederborliga rad till kommissionen for vidareutveckling av
REACH- och CLP-forordningen och all relaterad lagstiftning om kemikalier, liksom atgarder
relaterade till dess genomférande. Detta kommer aven att inkludera aktiva bidrag som avser nya fragor
och sadana som haller pa att utformas som t.ex. avseende karaktaren hos nanomaterial. ECHA
kommer att bedriva verksamhet som har samband med rapportering, bidra till utvdrderingen av
REACH-forordningens effektivitet och bistd kommissionen nar den gor den forsta Gversynen av
REACH som planerats till 2012.
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4  ECHA:s organ och stodverksamhet

4.1 Sekretariat

Huvudmal 2009-2012
- Uppfylla uppgifterna i REACH-férordningen pa basta mojliga satt och iaktta kraven for goda
styrelseformer och god regleringspraxis.

Den operativa och administrativa personalen arbetar under den verkstéllande direktdrens ledning och
ger tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod till kommittéer och forum och sérjer for god
samordning mellan dem. Sekretariatet ska ocksa skota arbete i samband med REACH-verksamhet och
utarbeta vagledningar, underhalla databaser och tillhandahalla information och stod.

4.2 Kommittéer och forum

Huvudmal 2009-2012

- Leverera yttranden i tid sa att det ar mojligt for verkstillande direktoren eller Europeiska
kommissionen att fatta sina beslut utifran en vetenskapligt god och vél motiverad grund.

- Sékerstélla ett maximalt antal enhalliga éverenskommelser i medlemsstatskommittén (MSC),
sérskilt for att se till att “kandidatforteckningen” Over @&mnen som inger mycket stora
beténkligheter kan uppdateras ofta.

- Betydligt forbattra harmoniseringen av. REACH-forordningens verkstéllighet, i synnerhet
genom samordningen av harmoniserade verkstéllighetsprojekt.

4.2.1 Riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys

Kommittéerna ar en integrerad del av ECHA och spelar en viktig roll nar kemikaliemyndigheten ska
utfora sina uppgifter. ECHA 0Overtog den roll som vissa av Europeiska kommissionens kommittéer
spelade nar det galler att avge vetenskapliga yttranden inom myndighetens kompetensomraden.
Kommittéernas ledamater ar experter och utses av ECHA:s styrelse utifran forslag som lamnats av
medlemsstaterna.

Riskbedémningskommittén (RAC) ska avge yttranden om forslag pa harmoniserad klassificering och
markning av amnen, begransningar av dmnen och tillstandsansokningar. Kommittén for
socioekonomisk analys (SEAC) ska avge yttranden om socioekonomiska faktorer i samband med
tillstdndsansokningar, om tillgangen till och ? tekniska och ekonomiska mojligheter till alternativ och
foreslagna begransningar och deras socioekonomiska effekter. De tva kommittéernas verksamhet ska
utforas parallellt och yttranden ska avges inom 10 och 18 manader efter det datum nar anmalan
mottogs, och efter ett offentligt samrad. Pa verkstéllande direktorens begéaran kan bade RAC och
SEAC avge yttranden om eventuella andra aspekter inom deras expertomrade. Kommittéerna ar av
storsta vikt for att REACH ska fungera smidigt och effektivt och fér ECHA:s trovardighet genom att
sOrja for dess oberoende, vetenskaplig integritet och éppenhet for insyn.

RAC avger yttranden om tre olika men nara beslédktade processer. Eftersom var och en av dessa
processer kan berora olika inslag i faro- eller riskbeddmning och riskhantering krévs ett brett spektrum
av sakkunskap. Detta omfattar sakkunskap om riskbedémningens kvalitet och huruvida féreslagna
riskhanteringsatgarder ar tillrackliga, och om att bedoma kvaliteten och det vetenskapliga innehallet i
tilldmpningen av kriterierna i forslagen till harmoniserad klassificering och méarkning.

SEAC avger yttranden som kan omfatta ett brett spektrum av kompetensomraden, inklusive de
socioekonomiska bedémningarnas kvalitet och vetenskapliga innehall i samband med beviljande av
tillstand eller avslag pa ansokan eller nar det galler att faststalla en begransning, bedéma tillgangen pa
lampliga och tekniskt genomfdrbara alternativ och avgdra kvaliteten och om de foreslagna
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begransningarna gar att genomfora. Eftersom det inte fanns nagot direkt jamforbart organ enligt den
tidigare kemikalielagstiftningen kommer inledningsfasen for SEAC att vara sarskilt utmanande.

ECHA &r ansvarig for att leda och forbereda kommittéernas moéten och ad hoc-grupper, som kan
inkludera ledamoter fran bada kommittéerna for att underlatta samordningen av arbetsfloden. Om det
kravs ska ECHA dven stodja kommittéledamoter som har utsetts till foredragande for specifik
dokumentation. Antalet méten beror pa arbetsbelastningen och darmed dven pa medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen, t.ex. som initiativtagare till begrénsningsforfaranden. Kommittémoten
planeras att 4ga rum cirka varannan eller var tredje manad.

De tva kommittéernas arbete och samordning av yttranden av dokumentation som har eventuellt
betydande konsekvenser for naringslivet kommer att vara starkt utmanande och krévande i termer av
tidsramen for antagandet av dessa yttranden. Nyheten med SEAC ér ytterligare en utmaning som
kommer att krdva seridst metodarbete som ska kompletteras innan de forsta fallen ska granskas mot
slutet av 2009. De bada kommittéernas arbetsbelastning vantas oka kraftigt fran 2012 och framat.

422 Medlemsstatskommittén

ECHA:s medlemsstatskommitté (MSC) bestar av ledamoter som utsetts av och foretrader varje
medlemsstat. Medlemsstatskommittén ska 16sa mdjliga meningsskiljaktigheter om utkast till beslut
som ECHA lagger fram i samband med utvérdering av testningsforslag eller kontroller av
Overensstammelse som ett led i dokumentationsutvérderingen, utkast till forslag foreslagna av
medlemsstaterna om amnesutvérdering och forslag till identifiering av @mnen som inger stora
beténkligheter. Om medlemsstatskommittén inte kan enas kommer dess yttrande att 6verlamnas till
Europeiska kommissionen som fattar ett slutgiltigt beslut. Kommittén avger ocksa yttranden om
ECHA:s forslag till prioritering av amnen som inger mycket stora betdnkligheter som ska
tillstandsprovas och om den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen om d@mnen som ska utvarderas.

Medlemsstatskommitténs uppgifter kraver detaljerade vetenskapliga Overldggningar om ett brett
spektrum av vetenskapliga omraden som stracker sig fran bésta anvandning av olika testmetoder for
att fa information om amnenas farliga egenskaper och bedémningen av d@mnenas miljomassiga
persistens till att komma Gverens om att prioritera uppforandet av SVHC pa “tillstandsforteckningen”.

Mellan 2009 och 2012 foérvantas medlemsstatskommittén komma att behdva hantera ett gradvis
okande antal utkast till beslut fran kontroller av 6verensstammelse av registreringsunderlag. Samtidigt
maste “kandidatforteckningen” Over amnen som inger mycket stora betankligheter uppdateras
regelbundet. Ett motsvarande stort antal méten kommer att krdvas. Antalet utkast till beslut om
testningsforslag som nadr medlemsstatskommittén beror pa antalet utkast till beslut som
medlemsstaterna lamnar sina synpunkter pa. Det forvantas bli flera hundra per ar under perioden
2010-2012, med en motsvarande effekt pa antalet kommittémoten. Fran 2010 till 2012 kommer
utvardering av dokumentation att utgtra en stor del av arbetsbelastningen for medlemsstatskommittén.
Kommittén véntas paborja sina &mnesutvarderingar 2012.

4.2.3 Forum

Enligt REACH-forordningen ska varje medlemsstat uppratthalla ett system av officiella kontroller och
andra atgarder som ar lampliga med hansyn till omstandigheterna. Effektiv, harmoniserad och lika
verkstallighet 6ver hela gemenskapen &r av central vikt for REACH-forordningens trovardighet och
framgang. Forumet fungerar som en plattform dar medlemsstaterna kan utbyta information och
samordna sina verkstéllighetsatgarder, inklusive att kontrollera att CLP-férordningen féljs. Det leds
och drivs av representanter for medlemsstaterna men stdds av ett sekretariat med ECHA:s personal.

Effekterna av forumets slutsatser eller initiativ kommer att bero pd medlemmarnas deltagande och
deras formaga att mobilisera resurserna fran de nationella myndigheterna som &r ansvariga for
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verkstélligheten. Darfor ar det svart att exakt uppskatta forumets arbetsbelastning. ECHA kommer
dock att betona verkstéllighet och stddja det aktiva deltagandet hos medlemsstaterna i harmoniserade
verkstallighetsatgarder dar det ar mojligt.

Forumet kommer att bedriva verksamhet som ingar i ett regelbundet uppdaterat arbetsprogram. Det
forsta arbetsprogrammet har faststallts for 2008-2010 och finns pa ECHA:s webbplats. | denna
inledningsfas ska forumet fokusera pa att fortydliga arbetsuppgifterna for REACH-systemets
verkstallande tjanstemén och utarbeta bésta praxis. Forumets deltagande i ett antal “samordnande
projekt”, t.ex. att genomféra regeln “inga data, ingen marknad” i fraga om forhandsregistreringar
kommer att vara sérskilt viktiga.

Forumet kommer att utveckla verkstéllighetsstrategier och minimikriterier for att verkstalla REACH,
utféra harmoniserade projekt och utveckla véagledningsmaterial och utbildningsmaterial for
inspektdrer. Dessutom kommer forumet att samarbeta med RAC och SEAC i syfte att ge rad om
genomférbarhet av de foreslagna begransningarna av damnen.

4.3 Overklagandenamnden

Huvudmal 2009-2012

- Fatta omedelbara beslut av hdg kvalitet for att bygga upp intressenternas fortroende i
Overklagandeforfarandet.

- Kilara av den maximala arbetsbelastning som véntas i samband med den forsta tidsfristen for
registrering 2010.

- Bidra till kommissionens arbete med att justera och forstarka arbetsordningen efter de forsta
arens erfarenheter i syfte att garantera hanteringseffektivitet.

Overklagandenamnden &r en integrerad del av ECHA men fattar sjalvstindiga beslut. Den bestér av en
ordférande och tva ledamdter, som inte far ha nagra andra arbetsuppgifter inom ECHA. Ytterligare
ledamoter kan utses for att se till att handlaggningstiderna for 6verklagandena inte blir for langa.
Overklagandenamndens ledaméter utses av ECHA:s styrelse utifrén en forteckning dver kvalificerade
kandidater som antagits av Europeiska kommissionen. Overklagandenamnden bitrads i sina uppgifter
av kansliet [this word you use in the other document].

Overklagandenamnden ska besluta om overklaganden mot vissa beslut som fattats av ECHA. Beslut
som kan Overklagas inkluderar vagran att registrera, gemensamt utnyttjande av data, granskning av
testningsforslag, kontroll av att registreringar uppfyller kraven, amnesutvérdering eller undantag fran
registreringsplikten for produkt- och processinriktad forskning och utveckling, samt, mojligtvis enligt
den framtida CLP-forordningen, beslut om anvéndningen av alternativa namn for &mnen i
blandningar. Talan far véckas vid forstainstansratten eller vid domstolen for att 6verklaga ett beslut
som fattats av dverklagandendmnden.

Antalet 6verklaganden till verklagandenamnden kommer att bero pa antalet beslut som fattas av
ECHA. Resurserna for éverklagandendmnden och registret har faststéllts enligt antagandet att cirka
200 dverklaganden kommer att ldamnas in varje ar, forutom 2010 nér antalet férvantas bli det dubbla.
Dessa uppskattningar kommer att stimmas av utifran den forvarvade erfarenheten efter 2009.

Overklagandenamndens storsta utmaning r att visa att den snabbt kan fatta beslut av hég kvalitet och
bygga upp en konsekvent rattspraxis. En heltdckande och anvéndarvédnlig databas med géllande
rattspraxis ska inrattas sa att eventuella klagande kan fatta sékra och valinformerade beslut huruvida
och i vilken utstrackning de ska 6verklaga. Overklagandenamnden kommer ocksé att utarbeta lamplig
vagledning om 6verklagandeforfarandet i syfte att minimera férseningar eller avslag pa grund av
procedurfel.
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4.4 Kommunikation

Huvudmal 2009-2012

- Framja bilden av kemikaliemyndigheten som en palitlig partner.

- Oka medvetenheten och forbattra kunskapen om REACH for att hjalpa till i dess
genomfdrande.

- Utveckla REACH-kompetensen, t.ex. genom utbildning av utbildare.

ECHA:s kommunikationspolitik anges i ECHA:s kommunikationsstrategi. Verksamheten omfattar det
interna informationsutbytet med olika aktorer inom ECHA, inklusive kommittéerna och forumet,
liksom den externa kommunikationen med allménheten.

Kommunikationen med allméanheten spelar en central roll for ECHA genom att stodja dess
Overgripande stravan efter dppenhet och insyn samtidigt som den fortfarande uppfyller kraven for
dataskydd och datasakerhet. Syftet med ECHA:s externa kommunikationsstrategi &r att se till att
kemikaliemyndighetens roll, varden och arbete &r vélkdnda och att kommunikationsverksamheten
stodjer ECHA:s Overgripande operativa mal. Som ett komplement till ECHA:s verksamheter som
vagledning och hjalpcentral dkar den externa kommunikationen kunskapen om REACH i féretagen
och pd medlemsstatsniva. Informationshehovet maste darfor aktivt Gvervakas i syfte att forbattra
kommunikationen. ECHA kommer darfor att vidareutveckla sitt samarbete med berdrda parter i syfte
att tillhandahalla skraddarsydda majligheter till informationsutbyte och darmed fa fram feedback och
sakkunskap. ECHA:s arliga seminarier for berorda parter kommer att bli ett viktigt forum fér denna
typ av diskussioner.

Med hjalp av samordning och radgivning kommer ECHA att kunna bidra till att effektivt sprida
information om riskhantering for kemikalier pd EU-niva. Natverket for riskkommunikation som
upprattades under 2008 mellan medlemsstaterna och EU-institutionerna kommer darfor att kunna
vidareutvecklas under perioden 2009-2012.

Det huvudsakliga kommunikationsverktyget fortsatter vara ECHA:s webbplats, medan de arliga
seminarierna for berdrda parter och andra evenemang, en effektiv presstjanst och e-nyheter kommer
att spela en okad roll i takt med att ECHA:s verksamhet mognar. Beroende pa malpublik och
dokumenttyp ska Gversattningar tillnandahallas.

For att forstirka den gemensamma forstaelsen och tillhandahalla aktuell information om
genomforandet av  REACH ska ECHA tillhandahdlla REACH-utbildning for utbildare fran
medlemsstaterna. ECHA  kommer att omdefiniera och vidareutveckla sina REACH-
utbildningsprogram om REACH fér ECHA:s personal och medlemsstaternas experter, som behover
hélla sig uppdaterade med den senaste tekniska och vetenskapliga utvecklingen pa omradet.

Under perioden fram till den forsta tidsfristen for registrering kommer ECHA:s viktigaste
kommunikationsmeddelanden att kretsa kring férteckningen éver forhandsregistrerade @mnen, &mnen
som inger mycket stora betankligheter, registrering och datadelning samt klassificering och markning.
Fran och med 2011 och framat kommer fokus att ligga mer pa ersattningen av amnen som inger
mycket stora betankligheter, samrad och kemikalieinformation for allmanheten.

45 Forbindelser med EU:s institutioner och internationellt samarbete

Huvudmal 2009-2012

- Uppratta goda forbindelser och ett natverk for samarbete med EU:s institutioner och liknande
organ inom EU.

- Bidratill OECD:s REACH-relaterade arbete.
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45.1 Arbetsforbindelser med EU:s institutioner och organ

Under perioden 2009-2012 kommer ECHA att vidareutveckla sitt samarbete med EU:s institutioner, i
synnerhet Europaparlamentet och kommissionen.

REACH-forordningen tillhandahaller en 6vergripande ram som kan tillampas pa de flesta kemiska
amnen som tillverkas eller slapps pa den europeiska marknaden. Vid manga tillfallen har darfor
ECHA:s arbete paverkat de gemenskapsorgan som &r verksamma inom sektorspecifik lagstiftning om
bedomning och hantering av riskerna med kemikalier. Av denna anledning maste ECHA samarbeta
med dessa organ for att undvika att samma arbete utfors tva ganger eller att det avges motstridiga
vetenskapliga yttranden. | synnerhet galler detta samarbetet med Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (EFSA) och Europeiska kommissionens radgivande kommitté  for
arbetsmiljofragor nar det galler arbetarskyddsfragor. Det forekommer aven en del samarbete med
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) och Europeiska kommissionens vetenskapliga
kommittéer for icke-livsmedel.

Regelbundna arbetsforbindelser kommer dven att upprattas med Europeiska miljobyran (EEA),
Europeiska kommissionens gemensamma forskningscenter (JRC) och Europeiska arbetsmiljobyran
(EU-OSHA). Dessutom kommer kontakter att uppréattas med forskningspolitiken och olika
finanseringsorgan, inklusive Europeiska kommissionens generaldirektorat for forskning, i syfte att
informera om de vetenskapliga behov som uppstar med REACH-férordningen. ECHA kommer att
organisera dessa forbindelser, t.ex. genom att skapa ett natverk for samarbete med liknande organ
inom EU eller utveckla samforstandsavtal.

4.5.2 Arbetsforbindelser med internationella forskningsorgan

ECHA kommer att fokusera pa att gora vetenskaplig information om kemikalier tillganglig och
atkomlig for forskningsbehov. Samtidigt vill kemikaliemyndigheten uppratta goda och vélfungerande
kontakter med forskarvérlden, den akademiska véarlden och nationella myndigheter for att se till att
informera ordentligt om de forskningsbehov som uppstar med REACH och att aktuell information
kommer in fran forskarvarlden.

4.5.3 Arbetsforbindelser med tredjelander och internationella organisationer

Samarbete med tredjelander och internationella organisationer inom det kemikaliepolitiska omradet
faller inom Europeiska kommissionens kompetensomrade. ECHA kommer att tillhandahalla stod for
denna internationella verksamhet pa kommissionens begéaran.

ECHA har blivit tillfrdgad om att delta i ett antal av OECD:s verksamheter som ar av relevans for
genomfdrandet av REACH, i synnerhet hanteringen av en global portal for data om farliga &mnen och
vidareutvecklingen av verktygsladan QSAR. Kemikaliemyndigheten tillfragades ocksa om att bidra
till Aktionsgruppen for existerande amnens arbete och dess undergrupper. Ovrig OECD-relaterad
verksamhet dar ECHA &r inblandad inkluderar att bidra till arbetet for Aktionsgruppen for
exponeringsbeddmning, projektet for harmoniserade mallar och arbetet med halso- och miljéaspekter i
nanomaterial.

Forutom den OECD-relaterade verksamheten kommer ECHA att stodja Europeiska kommissionens
arbete  med  Stockholmskonventionen om langlivade organiska foreningar  (POPS).
Kemikaliemyndigheten kan ocksa komma att anordna gemensamma konferenser med OECD om
sarskilda fragor. Dessutom har Europeiska kommissionen begart att ECHA ska organisera eller delta i
moten och konferenser med tredjelander om kraven pa REACH och tillhandahalla lamplig utbildning.
Dessutom ska kemikaliemyndigheten hjalpa till att forbattra samarbetet mellan gemenskapen och
tredjelander genom att delta i utbytet av basta praxis i de fragor som faller inom deras ansvarsomrade.
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For att sorja for god samordning med Europeiska kommissionen inom dessa omraden kommer ECHA
att basera sin verksamhet pa en arlig arbetsplan efter Gverenskommelse med kommissionen.
Kommissionen kan nar som helst begara ytterligare stod fran ECHA.

ECHA far bjuda in foretradare for tredjelander att delta i kemikaliemyndighetens arbete antingen som

“aktiva medlemmar” (tredjelénder) eller som observatorer (internationella organisationer). Detta ar
sérskilt relevant nar det galler EES-lander, anslutnings- och kandidatlander samt OECD.

5 Ledning, organisation och resurser

5.1 Ledning och organisation

Huvudmal 2009-2012

- Forbattra de interna kontrollstandarderna, i synnerhet genom att inrdtta ett
riskhanteringssystem for hela myndigheten.

- Utveckla resultatindikatorer som kan bista ECHA:s ledning.

ECHA:s hogsta beslutsfattande organ ar styrelsen som har 35 ledamoter. Styrelsen bestar av en
representant fran varje EU-medlemsstat, tre foretradare fran Europeiska kommissionen, tva oberoende
ledamoter som utsetts av Europaparlamentet och tre foretrddare for berdrda parter som utsetts av
kommissionen (de senare &r utan rostrétt) (°).

I lanseringsfasen kommer styrelsens verksamhet att domineras av behovet av att snabbt inratta ett
allmant ramverk som kan tillata kemikaliemyndigheten att bli fullt verksam. Fran och med 2009
kommer styrelsen att kunna koncentrera sig pa nyckelomraden, inklusive éversynen av vissa centrala
politikomraden. Samtidigt kommer styrelsen att fortsatta granska och anta arsrapporter, budgeten samt
arliga och flerariga arbetsprogram for ECHA.

Den dagliga ledningen av ECHA &r den verkstéllande direktdrens uppgift. Han utfor sina uppgifter
oberoende, utan att det paverkar Europeiska kommissionen och styrelsens respektive befogenheter.
ECHA var i borjan uppdelad i tre direktorat men kemikaliemyndighetens snabba tillvéxt gjorde att ett
fjarde direktorat inréttades i senare delen av 2008. Ytterligare justeringar i organisationsstrukturen kan
komma att bli nédvéndiga i framtiden. Bland de stora utmaningarna for styrelsen under perioden
2009-2012 ar att se till att besluten fattas i dverensstammelse med ECHA:s standard for operativa
forfaranden och inom de juridiska tidsfristerna. Dessutom maste tillrackligt med lamplig personal
finnas tillganglig i tid och IT-verktygen vara utvecklade och fungera som planerat. Andra viktiga
aspekter ar den komplexa och kritiska hanteringen av intékter, inklusive betalningarna for uppgifter
som utforts av medlemsstaterna, och att garantera en konsekvent extern kommunikation.

Under perioden 2009-2012 kommer kraven for genomférandet av ECHA:s hantering, kvalitet (1SO
9000:2000) och interna kontrollstandarder att finjusteras sa att de passar in i de nya strukturerna hos en
kemikaliemyndighet i snabb utveckling och att de &r anpassade till den riskniva som férknippas med
operativ effektivitet. Med tanke pd ECHA:s snabba tillvaxt, den successiva utvidgningen av
myndighetens centrala verksamhetsomraden och den férandrade kontrollmiljon forvantas den
évergripande riskbedémningen och den foljande revisionsplanen successivt bli uppdaterade arligen
under en trearsperiod.

Under de kommande aren kommer vidareutvecklingen av ECHA:s sékerhetspolitik och
genomfdrandet av relaterade handlingsplaner, bade nar det géller IT och fysisk sékerhet att prioriteras.
Detta omfattar att forstarka ECHA:s strukturer inom dessa omraden (IT, anlaggningsforvaltning och

(9) | framtiden ska EEA-EFTA-landerna att delta helt i styrelsen, kommittéerna och forumet, och &tnjuta samma rattigheter
och skyldigheter som medlemsstaterna, férutom rostratten.
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Overgripande organisation), formalisera nyckelforfaranden, inrdtta en kontinuitetsplan for
verksamheten och utveckla upplysningsatgarder.

Slutligen maste styrelsen se till att ECHA uppfyller sina rapporteringsuppgifter, i synnerhet nar det
galler den forsta tredrsrapporten om testmetoder och strategier utan djurforsok, den forsta
femarsrapporten till Europeiska kommissionen om hur REACH fungerat och rapporten om riskfri
anvandning av kemikalier, som ska lamnas in 2011. Den senare kommer att bli ECHA:s bidrag till
oversynen av dess verksamhet och den forsta rapporten fran kommissionen om REACH 2012.

5.2 Budget, finansiering och upphandling

Huvudmal 2009-2012
- Fortsatta sorja for en tillforlitlig budget- och verksamhetsplanering.
- Paett effektivt satt klara av de forvantade variationerna i avgiftsintakter.

Med tanke pa hur snabbt ECHA:s verksamhet har vuxit och myndighetens behov av att se till att den
ekonomiska forvaltningen uppfyller Europeiska gemenskapens regler och forordningar sa ar
finansfunktionen en central stédprocess.

For att kunna finansiera sin verksamhet &r ECHA beroende av féljande finansieringskallor:
1) Gemenskapens bidrag, beviljat av EU:s budgetmyndighet (dvs. Europaparlamentet och radet).
2) Intakter fran de avgifter som ECHA tar for att utfora de uppgifter som aligger dem enligt
REACH- och CLP-férordningen. Dessutom finansieras en liten andel av ECHA:s budget med
EES-bidrag. Detta berdknas som en procent av gemenskapens bidrag.
3) Eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna och EES-landerna.

2009 &r det sista aret enligt den nuvarande budgetplanen som ECHA finns med i kommissionens
planering som mottagare av gemenskapens bidrag. Inga bidrag fran gemenskapen ar alltsa planerade
for aren 2010-2013. Det vill saga, det forvantas att ECHA till fullo tacker sina egna utgifter med hjalp
av de a;(/)gifter kemikaliemyndigheten tar ut i enlighet med forordningen om avgifter under denna
period (7).

Eftersom tidsfristerna for registrering i enlighet med REACH-férordningen forvéntas orsaka
betydande variationer i ECHA:s intaktsnivaer fran ar till ar dar den forsta toppen forvantas i samband
med tidsfristen den 1 december 2010 och omfatta uppskattningsvis 20 000 registreringar, kommer
effektiv budgetplanering och forvaltning av likvida medel att vara av yttersta vikt. Detta ar desto
viktigare eftersom det i férordningen om avgifter anges att en del av avgifterna som samlas in ska
Overforas till medlemsstaternas behériga myndigheter som erséttning for sarskilda uppgifter de utfort,
samtidigt som tillrckliga ekonomiska resurser ska tillfalla ECHA. For att méta utmaningarna som
skapas av osékerheten kring intédkterna kommer de ekonomiska processerna att behdva ses éver 2009
mot bakgrund av de nya uppgifter som uppkommit som ett resultat av offentliggérandet av
forteckningen éver férhandsregistrerade &mnen.

ECHA:s nuvarande budgetférordning behdver ocksa andras sa att kemikaliemyndigheten kan behalla
rimliga reservnivaer fran avgiftsintakterna ett visst ar, for att kunna anvandas for att kompensera lagre
nivaer av avgiftsintakter i framtiden. Bestammelserna for anvandningen av sadana reserver maste
definieras och genomféras under 2009.

Nér det galler upphandling och tilldelning av uppdrag kommer ECHA fortsétta att l&gga ut delar av sin
operativa verksamhet for att garantera det effektiva genomférandet av REACH-férordningen. Det
stora ramavtalet om "tjanster for tekniska, vetenskapliga, halso-, miljo- och socioekonomiska fragor
géllande genomfdrandet av REACH-férordningen” som lanserades i borjan av 2008 kommer att 16pa

(*°) Kommissionens férordning (EG) nr 340/2008.
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ut 2012. Om erfarenheten ar positiv kommer darfor nya anbudsforfaranden att inledas i god tid fore
det datumet. Att mota de informations- och kommunikationstekniska utmaningarna och ECHA:s
administrativa behov kommer fortsitta att stalla betydliga krav pa effektiva upphandlingar och
avtalsprocesser under perioden 2009-2012.

For att ha den nodvandiga personalen pa plats fran 2009 och framat ar ett viktigt 6vergripande mal for
ECHA:s ekonomiska forvaltning att utnyttja tillgangliga ekonomiska resurser val i dverensstammelse
med principerna for god ekonomifdrvaltning och effektivitet.

5.3 Personalresurser och infrastruktur

Huvudmal 2009-2012

- Garantera tillgangen pa tillrackliga personalresurser av god kvalitet for att méta ECHA:s
behov genom att i tid rekrytera och stdndigt utveckla den existerande personalstyrkan.

- Garantera ett sunt ramverk for styrning och administration av ECHA:s personal inklusive en
adekvat personalrepresentation.

- Garantera en hogkvalitativ arbetsmiljo fér ECHA:s personal och kommittéer i
Overensstammelse med hdgsta hélso-, sdkerhets- och miljostandarder.

- Garantera hég niva pa informationstekniskt stod for administrativa forfaranden for att

optimera  effektiviteten.

Personalresurser
ECHA:s personalpolitik for perioden 2009-2011 faststélls i flerarsplanen for personalpolitiken 2009—
2011. Planen forutser att den lagstadgade personalstyrkan kommer att mer &n férdubblas.

Under rapporteringsperioden kommer avsevarda anstrangningar dven att dgnas at att optimera
hanteringen av personalresurser och ledningsforfaranden, i synnerhet genom antagandet av lampliga
informations- och kommunikationstekniska Idsningar i syfte att minska den administrativa systemtiden
for att hantera en okad personalstyrka. Sarskild prioritet kommer att ges at utveckling/inkép och
genomforande av ansékningsforfarandet online for att stromlinjeforma personalurvalet.

Under 2009 ska regleringsramen slutforas for ledningen av myndighetens personal, genom styrelsens
antagande av genomféranderegler for tjansteforeskrifterna, liksom uppréttandet av formella organ for
den sociala dialogen inom kemikaliemyndigheten och upprattandet av personalkommittén. Alla
tillfalligt anstallda som rekryterats pa ett inledande femarskontrakt ska genomga skriftliga prov i slutet
av det tredje aret.

En personalkommitté kommer att kunna forenkla utvecklingen av atgarder for personalens
valbefinnande i syfte att framja personalen och deras familjers valbefinnande och integration pa deras
nya arbetsplats/hemvist. Kemikaliemyndighetens forsta personal som rekryterades 2007 kvalificeras
for befordran 2009 och ECHA kommer att genomfora ett arligt 1onegradsplaceringsforfarande fran och
med 2009 som mojliggér befordran pa meritgrund.

Ett omfattande utbildningsprogram som tidcker allménna karnkompetenser som t.ex.
informationstekniska verktyg, ledning och kontroll samt sprak kommer att vidareutvecklas, for att
trygga en pagaende karridrsutveckling sa att personalstyrkan pa cirka 500 kan vara fullt kompletterad i
slutet av 2012.

Beroende pa komplexiteten i de vetenskapliga uppgifterna som ska utféras kommer hdg prioritet att
ges till utbildning pa arbetsplatsen, for att fa en effektiv anvandning av sakkunskapen hos den personal
som i grund och botten har byggt upp ECHA. Efter en allmén introduktionsutbildning for samtlig ny
personal kommer arbetsrelaterade utbildningsscheman att utvecklas och inrattas. Pa sa séatt kommer
ECHA att kunna anvanda resurserna effektivt och tillhandahalla Iangsiktig planering for
utbildningsbehov.
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Infrastruktur

Infrastrukturuppgifter inkluderar forvaltningen av myndighetens fastigheter. ECHA &r nu den enda
hyresgasten sedan agaren flyttade ut i september 2008. Det nya langsiktiga hyreskontraktet ger ECHA
en langsiktig stabilitet och haller aven 6ppet framtidsutsikten om ett eventuellt kop.

Agarens flytt kommer att utlésa flera infrastrukturella atgarder liksom upphandlingen av
renoveringsarbete samt varor och tjanster som behdver planeras ordentligt och genomféras.
Renoveringsarbetet ska utforas i flera stadier i dverensstdmmelse med behovet av mer utrymme i takt
med att ECHA véxer.

Konferenscentret i ECHA:s lokaler ska tas i bruk i januari 2009. 1 konferenscentrets lokal behdvs
specialtekniker som kan underhélla bade sjalva centret och den moderna audivisuella utrustning som
har installerats.

Langsiktiga séakerhetsbehov behover sékerstallas for ECHA. Myndigheten kommer att utféra
sékerhetsheddmningar i enlighet med ISO 27001, liksom arbetshalsokontroller.

5.4 Informations- och kommunikationsteknik

Huvudmal 2009-2012

- Inrétta, tillampa och utveckla riktlinjer fér myndighetens lokaler nar det galler teknisk
infrastruktur, programvara, datastruktur, affarsprocesser och arbetsfléden.

- Verkstélla, frdmja och finslipa bésta praxis for styrning i genomférandet av IT-projekt.

- Maximera och garantera kontinuitet, effektivitet och en hog sakerhetsniva inom alla IT-stodda
affarsoperationer.

Kemikaliemyndighetens informations- och kommunikationstekniska funktion omfattar ett brett
spektrum av tjanster och stoder flera olika affarsbehov. For att uppnd malet att fungera pa ett
papperslost och datasékert satt och samtidigt tillgodose det véxande behovet av IT-verktyg som
beskrivs i de tidigare kapitlen &r de informations- och kommunikationstekniska tjansterna
organiserade i olika funktionsgrupper: hantering av teknisk infrastruktur, tillsyn av operationer,
utforande (eller stod for utférandet) av stora projekt, hantering av kdrn- och administrativa program,
inklusive dokumenthanteringssystemet, leverans av projekthanteringstjanster och kvalitetsgarantier i
projekthanteringsmetoderna samt 6vervakning och verkstallighet av sakerhetsatgarder.

Fran och med 2009 ska den informations- och kommunikationstekniska funktionen fokusera pa
integration och harmonisering av tekniska l6sningar som utnyttjas som stoéd till REACH-
lagstiftningen. Dessa inkluderar sjalva REACH-IT-systemet, alla tillfalliga ansdkningar som utnyttjas
som en del av beredskapsplanen och ytterligare existerande kérnsystem (t.ex. luclid 5, CSA/CSR,
etc.). Kédrnan i integrationsprocessen ar en éversyn och konsolidering av den évergripande REACH-
IT-arkitekturen som kommer att utféras under 2009 tillsammans med forstarkningen och
konsolideringen av den underliggande tekniska infrastrukturen och resurser (t.ex. datacenter,
aterstallning efter katastrof, forfaranden, personal). Sakra natanslutningar med medlemsstaternas
behoriga myndigheter kommer att utvidgas, uppratthallas och Gvervakas i 6verensstammelse med
faststallda sakerhetsatgarder och forfaranden. De senare kommer att granskas ytterligare och
finjusteras i enlighet med ISO 27001-standarder.

Fran och med 2009 ska alla IT-projekt, program och huvudsystem hanteras i enlighet med
kemikaliemyndighetens standardstyrningsprocesser och pa sa satt beaktas a ena sidan den
informations- och kommunikationstekniska enhetens hallbarhet och & andra sidan ECHA:s
lokalriktlinjer. Utvidgningen och den ytterligare optimeringen av natverk, kommunikationsmedel,

teknisk infrastruktur och anvandarsupport ska fortsétta for att tillgodose det dkande antalet anstéllda.
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Bilaga 1: Oversikt 6ver milstolpar i REACH och CLP-forordningen, 2009-2012

Milstolpar for forordningen
2009 = Forteckning 6ver forhandsregistrerade &mnen som ska offentliggéras senast den 1 januari (art. 28.4).

» Forsta ECHA-rekommendationer om inférande av amnen i forteckning éver amnen som omfattas av tillstdndskrav (bilaga XIV) den 1 juni (art.
58.3).

=  Avdelning VIII “Begransningar” och bilaga XVII galler fran och med den 1 juni (art. 141.4).
(Kommissionen ska sammanstélla en forteckning dver bilaga XVII till den 1 juni (art. 67.3) och inférliva eventuella &ndringsforslag i
begransningsdirektivet sedan ikrafttradandet.
Fran den 1 juni 20009 till den 1 juni 2013 far en medlemsstat bibehalla eventuella befintliga striktare begréansningar.)

= Direktiv 76/769/EEG (begransningsdirektivet) upphor att gélla den 1 juni.
2010 » Forsta tidsfristen for registrering for infasningsamnen >1000 t/ar, R50/53 > 100 t/ar och CMR-kat.1+2 den 1 december 2010 (art. 23.1).

*  Forsta femarsrapporten MS—KOM om tillampningen av REACH den 1 juni 2010 (art. 117.1) — denna rapport ska inkludera
verkstallighetsaspekter (art. 127).

= Overgangsbestammelser rérande begransningar upphor att gélla den 1 juni (art. 137).
= Klassificerings- och markningsanmalningar i enlighet med art. 113 den 1 december (art. 116) (‘)
(Avdelning XI “K&M-registret” blir en del av GHS-férordningen nar den antagits (art. 41-43, 56.11 KOM(2007)355 slutlig).)
2011 = Anmalningar for SVHC i artiklar frdn och med den 1 juni, sex manader efter att ett amne uppforts pa “kandidatforteckningen” (art. 7.2).
» Forsta femarsrapporten ECHA-KOM om tillampningen av REACH den 1 juni (art. 117.2).
» Forsta tredrsrapporten ECHA-KOM om testmetoder utan djurférsok och strategier den 1 juni (art. 117.3).
= Forsta utkast till CRAP till medlemsstaterna den 1 december (art. 44.2).
= Rapport om riskfri kemikalieanvandning (art. 36a i CLP-férordningen) den [tre ar efter publicering i EUT].

2012 »= Kommissionens forsta allmanna femarsrapport om tillampningen av REACH och finansiering for utveckling och utvardering av alternativa
testmetoder offentliggors till den 1 juni (art. 117.4) — rapporten inkluderar KOM-éversyn av registreringsplikten 1-10t/ar som grund for ev.
lagstiftningsforslag (art. 138.3).

=  KOM-oversyn om férordningens tillampningsomrade som grund for lagstiftningsforslag senast den 1 juni (art. 138.6).
= Oversyn av ECHA senast den 1 juni (art. 75.2).

= Tidsfrist for ECHA:s utkast till beslut om testningsforslag for registreringar inkomna den 1 december 2010 den 1 december (art. 43.2.a).

(') Art. 41 i CLP-férordningen efter att denna forordning har tratt i kraft.



Bilaga 2: ECHA:s intékter och utgifter 2009—2012 (inklusive bemanningsplan) (*%) [in the two tables pls change "MB” to styrelsen]

2009 2010
Personal Utgifter (€ '000) Personal Utgifter (€ '000)
Verksamhet . .

AAzTJr g;’r”sg ToT| Avd.l | Avd. il | Avd. i AA|2T+ g;’r”sg Totr| Avd1 | Avdi | Avd.
3.0 Operativ verksamhet
(Hantering, samordning och stod) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 Registrering och forhandsregistrering 22 2 24 2803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Utvéardering 45 2 47 5489 550 67 2 69 7733 600
3.3 Tillstdnd och begréansning 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Klassificering och markning, SVHC 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Rad och hjalp 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 IT-verktyg for operationer 21 1 22 2 569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 ECHA:s organ och stddverksamhet
4.1 Sekretariatet
4.2 Kommittéer och forumet 18 2 20 2 336 3 500 28 3 31 3474 4 000
4.3 Overklagandenamnden 16 16 1869 400 23 23 2578 2500
4.4 Kommunikation (inkl. dverséttningar) 13 4 17 1985 4 500 18 4 22 2 466 3 350
4.5 Forbindelser med EU och intern. forbindelser 13 13 1518 710 24 1 25 2 802 600
5.0 Ledning, organisation och resurser 1910 2240
5.1. Ledning av ECHA (inkl. MB + jur. radgivning) 22 1 23 2 686 26 2 28 3138
5.2 Budget, finansiering och upphandling 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Personalresurser och infrastruktur 23 4 27 3153 7910 25 4 29 3250 8 283
5.4 Informations- och kommunikationsteknik 25 4 29 3387 2330 28 2 30 3 362 2 850
TOTALT 324 34 358 41 812 10 240 20717 426 38 464 52 001 11133 21915

Intékter 2009 2010
Intakter (€ '000) Intakter (€ '000)

Avgifter 3593 333701
EG-bidrag 70 908 0
Tredjelander (EFTA) 1511 0
Ovrigt (bankrantor etc.) 160 700
TOTALT 76172 334 401
(*?) Forklarande dversikt. Notera att budgetberakningarna for 2009 &r lagre an vad som anméldes till kommissionen och budgetmyndigheten i det prel. budgetforslaget for

20009.




2011

2012

Personal Utgifter (€ '000) Personal Utgifter (€ '000)
Verksamhet . .
';Z; S;’:'f ToT| Avd. | Avd. 1l | Avd. 1 ';2; S;’:'f ToT| Avd. | Avd. Il | Avd. 1l

3.0 Operativ verksamhet
Hantering, samordning och stdd) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Registrering och férhandsregistrering 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Utvardering 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Tillstdnd och begransning 17 1 18 1936 800 17 1 18 2 044 800
3.4 Klassificering och mérkning, SVHC 18 1 19 2043 800 18 1 19 2 157 800
3.5 Rad och hjalp 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 IT-verktyg for operationer 25 1 26 2 796 4 250 25 1 26 2 952 3500
4.0 ECHA:s organ och stddverksamhet
4.1 Sekretariatet
4.2 Kommittéer och forum 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4 315 8 305
4.3 Overklagandenamnden 27 27 2 904 500 27 27 3 066 600
4.4 Kommunikation (inkl. dversattningar) 25 1 26 2 796 2 600 25 2 27 3 066 2 400
4.5 Forbindelser med EU och intern. forbindelser 25 4 29 3119 643 25 4 29 3293 690
5.0 Ledning, organisation och resurser 2188 2 349
5.1. Ledning av ECHA (inkl. MB+ jur. radgivning) 28 3 31 3334 28 2 30 3407
5.2 Budget, finansiering och upphandling 24 5 29 3119 24 3 27 3066
5.3 Personalresurser och infrastruktur 25 4 29 3119 8 579 25 4 29 3293 8 956
5.4 Informations- och kommunikationsteknik 30 2 32 3442 2 850 30 2 32 3634 2 850
TOTALT 464 41 505 54 311 11 429 19 811 464 36 500 56 775 11 806 21 779

Intak 2011 2012

ntakter Intékter (€ '000) Intékter (€ '000)
Avgifter 13 546 26 648
EG-bidrag 0 0
Tredjelander (EFTA) 0 0
Ovrigt (bankrantor etc.) 5 300 3800
TOTALT 18 846 30 448






