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Radgivande kommittén for arbetsmiljofragor

IT Characterisation Application for Selection, Prioritisation,
Evaluation and Reporting (beslutsstodssystem for prioritering och
rapportering)

Chemical Safety Assessment and Reporting tool (verktyg for
kemikaliesdkerhetsbedémning och —rapportering)

Klassificering, méarkning och férpackning

Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Europeiska lakemedelsmyndigheten

Europeiska unionen

Europeiska arbetsmiljobyran

Personalresurser

Europeiska kommissionens enhet for internrevision

Internationella standardiseringsorganisationen

Informationsteknik

International Uniform Chemical Information Database (Internationell
databas med information om kemiska a@mnen)

Europeiska kommissionen

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling

Produkt- och processinriktad forskning och utveckling

Kvantitativt struktur-aktivitetssamband [(Q)SARs]. (Metoder for att
bedoma en kemikalies egenskaper utifran dess molekylstruktur)
Registrering, utvardering, godk&nnande och begrénsning av
kemikalier

REACH-IT &r det centrala IT-system som stbder Reach

REACH Helpdesk Correspondent Network (Natverket for
korrespondenter inom Reach-hjalpcentraler)

Forum for informationsutbyte om amnen

Amne som inger mycket stora betankligheter

Subcommittee of United Nations Economic Commission for Europe
on the Globally Harmonised System for classification and labelling
of chemical substances and mixtures (FN:s ekonomiska
kommission for Europa om det globala harmoniserade systemet for
klassificering och markning av kemikalier)
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Presentation av Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA) inrattades den 1 juni 2007 och har en central roll i
EU:s nya regelverk for kemikalier som inférdes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkédnnande och begrénsning av
kemikalier (Reach). | bérjan av 2009 kompletterades Reach med férordningen om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar (Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1272/2008 — CLP-férordningen). Dessa rattsakter géller i alla EU-medlemsstater utan att
behdva inforlivas i nationell lagstiftning.

Syftet med Reach-systemet ar att garantera en hog skyddsniva fér manniskors halsa och for
miljon, att framja alternativ till djurforsok vid bedémningen av riskerna med kemikalier, att
underlatta den fria rorligheten for amnen pa den inre marknaden samt att starka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsférmaga. | praktiken véantas det nya systemet
overbrygga kunskapsklyftan i fraga om de kemikalier som fordes in pa EU:s marknad fore 1981,
paskynda utslappandet pa marknaden av sdkra och innovativa kemikalier och effektivisera
riskhanteringen fér dessa amnen — sarskilt genom att flytta dver bevisbérdan for att upptécka
och kontrollera riskerna fran myndigheter till féretag. Ett framgangsrikt genomférande av Reach
kraver en val fungerande myndighet som kan lamna oberoende vetenskapligt grundade
yttranden av hdg kvalitet inom bestdmda rattsliga tidsfrister samt se till att lagstiftningens
operativa aspekter fungerar smidigt. En effektiv tillampning av Reach beror dock ocksa pa
ECHA:s partnerinstitutioner, sarskilt EU:s medlemsstater och Europeiska kommissionen.

Syftet med forordningen om klassificering, forpackning och mérkning av farliga @mnen &ar att
garantera en hog grad av skydd for manniskors halsa och for miljon samt fri rorlighet for amnen,
blandningar och varor, genom att harmonisera kriterierna for klassificering av dmnen och
blandningar samt reglerna for markning och férpackning. Till kemikaliernas riskfyllda egenskaper
hor fysikaliska risker samt risker for manniskors héalsa och for miljon, inbegripet risker for
ozonlagret. Forordningen om klassificering, markning och fdrpackning av amnen och
blandningar utgor ett bidrag fran EU:s sida till den globala harmoniseringen av kriterierna for
klassificering och markning, vilken har utvecklats inom Forenta nationerna (UN GHS — Globally
Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals).

Bada dessa forordningar ska bidra till att fullflja strategin for internationell kemikaliehantering
(SAICM) som antogs den 6 februari 2006 i Dubai.

ECHA:s uppdrag

ECHA:s uppdrag ar att hantera alla uppgifter i samband med Reach och CLP som anfortrotts
myndigheten genom att genomféra eller samordna de nodvandiga atgarderna, for att sakra ett
konsekvent genomférande p& gemenskapsniva och ge medlemsstaterna och EU-institutionerna
basta mdjliga vetenskapliga radgivning om sakerhet och socioekonomiska aspekter i samband
med anvandningen av kemikalier. Detta ska ske genom att sékra en tillforlitlig beslutsprocess,
anvanda den basta mdjliga vetenskapliga, tekniska och réttsliga kapaciteten och genom att
arbeta sjalvstandigt pa ett effektivt, 6ppet och konsekvent satt.

ECHA:s vision

ECHA:s vision ar att bli den internationellt erkanda myndigheten i fradgor som ror industriella
kemikaliers sékerhet och en kélla till tillforlitlig och hégkvalitativ information om kemikalier. ECHA
ska vara en palitlig, effektiv och 6ppen tillsynsmyndighet och dra till sig starkt motiverad och
kompetent personal genom att tillampa det senaste inom forvaltningspraxis och personalpolitik.
ECHA ska uppfattas som en palitlig partner som ger rad och stéd nar det behovs.




Inledning

| detta arbetsprogram beskrivs Europeiska kemikaliemyndighetens mal for 2010, vilket
kommer att vara dess tredje hela verksamhetsar. Det flerariga arbetsprogrammet
2009-2012, som antogs i september 2008 av ECHA:s styrelse, utgdr grunden for detta
arliga arbetsprogram. Arbetsprogrammets struktur har setts 6ver sedan 2009 och det ar
nu indelat i 15 verksamheter, som var och en har en uppsattning mal och resultatkrav
samt indikatorer for uppféljning av resultaten.

Planeringen i detta arbetsprogram grundas pa referenssiffrorna i bilaga 2, som ar en
uppdatering av de berékningar som kommissionen gjorde nar Reach-férordningen
utarbetades. Det bor understrykas att referenssiffrorna fortfarande ar mycket oséakra,
vilket innebér att arbetsmangden standigt behover foljas och att prioriteringarna kan
behdva andras och resurserna omfordelas under arets lopp. Den storsta oséakerheten
galler den méangd registreringsunderlag och klassificerings- och markningsanmalningar
som foretag kommer att lamna in och den nast storsta osakerheten galler hur pass
effektivt REACH-IT-systemet ar. Myndighetens planering for 2010 inbegriper ocksa
beredskapsplaner som kan genomfdéras om de grundlaggande antagandena skulle
forandras kraftigt.

Resursberakningen grundas pa berédkningarna i det preliminara budgetférslag som antogs
av ECHA:s styrelse i februari 2009. Det ytterst anstrdngda budgetlaget ledde dock
slutligen till att kommissionen begarde mycket lagre anslag for ECHA. Den slutliga
budgeten och tjansteférteckningen for personalresurserna kommer att antas i december
2009 efter att budgetmyndigheten (radet och Europaparlamentet) har godkant ECHA:s
slutliga bidragsbelopp och personalantal. Den slutliga budgeten kommer inte bara att
grundas pa det slutliga bidragsbeloppet utan dven pa en omvardering av avgiftsintakterna
under hela aret som motsvarar den uppdaterade volym registreringsarenden som ECHA
réaknar med att motta under 2010. Om den sammanlagda inkomsten eller det godk&nda
personalantalet skulle skilia sig betydligt frAn de aktuella uppskattningarna, kommer
arbetsprogrammet att justeras i enlighet med detta i december 2009.

ECHA:s utmaningar och prioriterade uppgifter for 20 10

Efter att framgangsrikt ha slutfort den stora mangden férhandsregistreringar under 2008,
kommer ECHA att sta infor sin andra avgoérande tidsfrist den 30 november 2010. Senast
detta datum maste naringslivet lamna in registreringsarenden for alla htgvolymamnen
och for vissa kategorier av amnen som inger betankligheter. Kort darefter, den
3 januari 2011, star ECHA infor sin tredje tidsfrist, da foretag senast detta datum maste
[damna in anméalningar om sina @&mnen, oberoende av produktions- eller forsaljningsvolym,
sa att ECHA kan inratta ett klassificerings- och markningsregister.

Det kommer att bli en utmaning fér myndigheten att hantera den stadiga tkningen av
vetenskapliga underlag som samtidigt lAmnas in av myndigheter: begréansningsforslag,
forslag om identifiering av &mnen som inger mycket stora betéankligheter eller forslag till
harmoniserad klassificering och markning. ECHA maste ocksa i ratt tid uppdatera
kandidatforteckningen éver amnen som inger mycket stora betankligheter och prioritera
de amnen fran kandidatférteckningen som myndigheten ska rekommendera for
inkluderande i tillstandsforteckningen. Myndigheten kommer ocksa att behandla de forsta
begransningsforslagen. Parallellt med detta behdver ECHA inrdtta kapacitet for
kommande eller o©kande operativa uppgifter, nar det galler bedémning av
tillstandsansokningar och vetenskapligt grundad utvardering av den stora mangd
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registreringsunderlag for kemiska &mnen som kommer att mottas fram till tidsfristen 2010.
ECHA maste ocksd pa begaran tillhandahalla vetenskaplig radgivning il
EU-institutionerna.

Den storsta utmaningen i samband med den férsta tidsfristen for registrering ar
osakerheten om hur manga registreringsarenden som kommer att mottas och som
behdver behandlas. Nar Europeiska kommissionen utarbetade Reach-férordningen
grundade den sin konsekvensbeddmning pa ett berdknat antal pa mer an
130 000 forhandsregistreringar for sammanlagt omkring 70 000 amnen
(ca 30 000 kemiska &mnen som slapps ut p& marknaden och 40 000 intermediarer) (*).
Vid den forsta tidsfristen for registrering ar 2010 foérvantades 25 000 registreringsarenden.
Forra aret mottog ECHA emellertid 6ver 2 700 000 forhandsregistreringar for omkring
150 000 &mnen. Bland dessa uppgavs en avsikt att registrera inom den forsta tidsfristen
for 250 000 forhandsregistreringar i fraga om 50 000 amnen. Vid en intern analys av
uppgifterna fran forhandsregistreringen bedomde man att antalet registreringar 2010 med
all sannolikhet skulle ligga nara kommissionens bedémning men att det ocksa skulle
kunna uppga till tre ganger detta antal. Denna osakerhet ar den huvudsakliga drivkraften
for ECHA:s beredskapsplanering.

| alla héndelser ar det redan tydligt att de flesta &renden kommer att komma in i
tva toppar, en i september — i samband med registreringen av ledande registranter som
vill fa feedback fran ECHA innan andra medlemmar i SIEF (forumet for
informationsutbyte) registrerar sig — och en till i november — i samband med registreringen
av andra ledande registranter och andra SIEF-medlemmar. Aven om antalet
registreringar blir de 25 000 som man fran bérjan vantade sig, kommer det att finnas stort
behov av personal som hjélper till med anmélningarna och hjélpcentralens uppgifter
under dessa toppar, och som assisterar den personal som kontrollerar att det tekniska
underlaget ar fullstandigt for arendena fran oktober 2010 till februari 2011. Detta kommer
att ta vetenskapliga och administrativa resurser fran andra verksamheter och i férsta hand
paverka utvarderingen — pa grund av den starka samverkan med registreringen — och i
varsta fall nastan all annan verksamhet.

Det kommer att finnas ytterligare en period med exceptionell arbetsbelastning under
2010, som kommer att ha sin topp i december, i samband med tidsfristen den
3 januari 2011 for klassificerings- och méarkningsanmalningar om farliga kemiska @mnen
oavsett volym. ECHA ska inratta och skota ett klassificerings- och markningsregister i
form av en databas, som kommer att grundas pa dessa anmalningar fran industrin.
Mottagandet av dessa anmaélningar kommer att vara en sarskild utmaning, jamférbar med
utmaningen med forhandsregistreringarna under 2008, eftersom antalet meddelanden
uppskattas vara lika hégt (fér planeringssyften anvands ett antal p& 2 miljoner (%)).
Eftersom osdkerheten i frdga om dessa anmalningar liknar osékerheten for
forhandsregistreringarna maste ECHA vara redo att behandla ett mycket stérre antal an
vad som ursprungligen planerats.

Som en sakerhetsatgard kommer IT-systemen som stoder dessa operationer att vara
konstruerade for och testas med en mycket hdgre belastningsfaktor &n vad de aktuella
bedomningarna anger. ECHA overvager ocksa I6sningar for att mota utmaningarna pa
personalsidan om ett storre antal registreringar och meddelanden &n beraknat skulle
komma in. | detta syfte ska ECHA sluta ett avtal med en leverantér som kan tillhandahalla
extra arbetskraft vid behov, for att skapa en buffert for oférutsedda toppar i
arbetsbelastningen. ECHA kommer ocksa att utbilda personal frAn andra avdelningar
inom ECHA for att bista med handledningen av denna personal.

(*) Ingen statistik fanns tillganglig for intermediarerna.
(2) Uppskattningen var 130 000.



Till féljd av dversynen av gemenskapslagstiftningen om bekadmpningsmedel, fér vilken
medbeslutandeférfarandet inleddes 2009 (°), kommer ECHA att f& ytterligare uppgifter.
ECHA har informerat kommissionen om behovet av ekonomiska resurser och
personalresurser fran 2010 och framat, med tanke pa den tid som kravs for att rekrytera
och utbilda vetenskapliga experter och for att anpassa IT-systemen. De resurser som
kravs for dessa forberedande verksamheter ska inte tdckas av avgifterna for Reach och
CLP. ECHA kommer darfor att strava efter att noga folja lagstiftningsforfarandet och
meddela sina behov till medlagstiftarna och kommissionen.

Eftersom ECHA:s verksamhet pa ett vetenskapligt plan ar kopplad till férmagan att
rekrytera, utbilda och behalla hogt kvalificerad personal for vetenskapliga och tekniska
uppgifter, planeras en sarskild insats for rekrytering och utbildning av 120 nya anstallda,
huvudsakligen med vetenskaplig bakgrund, under 2010. Detta kommer att framjas genom
att oka personalens tillgdng till det basta vetenskapliga kunnandet och utveckla
deltagandet i relevanta internationella forskarsammanhang.

Andra utmaningar under 2010 ar anpasshingen av myndighetens lokaler till dess
sarskilda behov, sakrandet av de finansiella flédena, ytterligare utveckling av
ledningsférmagan och -metoderna och béttre funktionalitet och resultat hos de befintliga
(vetenskapliga) IT-systemen.

For att sakra hog kvalitet och konsekvens i de beslut som fattas och de standpunkter man
kommer fram till, ska ECHA dessutom vidareutveckla och forfina rutinerna och
arbetshandledningen for dess huvudsakliga processer samt utbilda ny personal. Detta &r
en kontinuerlig stravan som sedan slutet av 2008 har utvecklats till ett projekt for kvalitet i
verksamheten, som drivs av ledningen, med syfte att anpassa sig il
ISO 9001-standarden under kommande ar. Parallellt med detta boérjade ECHA under
2009 utveckla ett program for innehallshantering i verksamheten som kommer att utgora
en stadig grund for att hantera dokument, register och arbetsfléden och samtidigt stodja
REACH-IT-systemet. Under 2010 ska dessa projekt vidareutvecklas och sarskilt leda till
en effektiv och operativ hantering av arbetsflodet samt publicering av ECHA:s
huvudsakliga kvalitetssakringsrutiner.

Sakerhetsfragan ar en annan sténdig utmaning fér ECHA och den har behandlats sedan
myndighetens inrattande. Informationssékerhet har ansetts vara den stérsta risken och
under 2008 inleddes ett ISO 27001-projekt som resulterade i en tredrig handlingsplan.
Handlingsplanen genomfors fran 2008 till 2010 och grundar sig pa en riskanalys. |
praktiken har prioriterade aspekter av den fysiska sékerheten bland annat varit det fysiska
skyddet av personalen, besOkare och lokaler samt tilltrAdeskontroll. Kontinuiteten i
verksamheten hanteras ocksa pa ett liknande satt. Inte desto mindre finns det ett behov
av att utveckla en omfattande sékerhetspolitik och ett riskhanteringssystem som grundas
pa en 6vergripande riskanalys for ECHA. En riskbedémning kommer att inledas senast i
slutet av 2009 och leda till att ytterligare riskminskande atgarder genomférs fran 2010 och
framat, for att i alla situationer garantera sakerheten och kontinuiteten i verksamheten.

(%) KOM(2009) 267 slutlig.



Program 1.:
Operativ verksamhet — genomforande
av Reach-processer




Verksamhet 1: Registrering, forhandsregistrering oc h gemensamt utnyttjande av
data

1. Viktiga utmaningar under 2010

Reach grundas pa principen att alla tillverkare och importérer av kemikalier maste
identifiera och hantera risker i samband med de @mnen som de tillverkar och salufor. For
amnen som produceras och importeras i mangder pa minst 1 ton per ar och per foretag,
maste tillverkare och importérer visa att de har gjort detta pa ratt satt genom ett
registreringsunderlag som ska lamnas in till myndigheten. F6r &mnen éver 10 ton per ar
maste foretagen ocksa fylla i en kemikalieséakerhetsrapport som inkluderar
exponeringsscenarier och som ger mer exakta uppskattningar av riskerna och
riskhanteringsatgarderna.

ECHA kontrollerar registreringarna for att se till att de kan behandlas (kontroll av
affarsregler) och att de ar tekniskt fullstindiga (kontroll av att det tekniska underlaget ar
fullstandigt). Fakturor tas fram baserade paftretagets storlek, typ av registrering och
anspradk pa sekretess. Ytterligare arbete kan ocksd kravas for att fortydliga amnets
identitet. Foretag som avser att registrera nya (icke-infasnings)amnen maste ocksa lamna
in forfragningar som innehaller amnets identitetsdata som kontrolleras av ECHA. Om
amnet redan ar registrerat maste ECHA férmedla kontakt mellan foretag for att underlatta
uppgiftsutbyte och undvika onddiga tester. Om parterna inte lyckas komma 6verens
kommer ECHA att fatta besluten.

Under 2010 ar det forvantade antalet registreringar av befintliga (infasnings)amnen och
nya (icke-infasnings)amnen omkring 25000, vilket ligger ndra kommissionens
ursprungliga bedomning. ECHA raknar ocksa med att motta omkring 1 500 forfragningar
fore registreringen och 300 anmalningar for amnen som genomgar produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (PPORD), och att fatta 500 beslut om
gemensamt utnyttjande av data. Dessa referenssiffror presenteras ocksa i bilaga 2.

Nastan alla registreringar sker med anledning av den forsta tidsfristen for registrering av
infasningsamnen, den 30 november 2010. Senast detta datum maste féretag lamna in
registreringsunderlag for hogvolymamnen i mangder pa minst 1 000 ton per ar, och for
vissa kategorier av amnen som inger beténkligheter. Den stérsta utmaningen for ECHA ar
att se till att systemen och personalen finns pa plats och att de kan hantera detta stora
men osékra antal registreringar. Toppar i arbetsbelastningen hade forutsetts i den
ursprungliga planeringen for Reach, men feedback fran potentiella registranter visar nu att
dessa toppar kommer att vara mycket mer uttalade &n beréknat. Det antas nu att de flesta
registreringar kommer att komma i tva toppar (ledande registranter lamnar in i slutet av
sommaren och andra registranter lamnar in nara tidsfristen) snarare &n att gradvis byggas
upp under aret.

Erfarenheterna fran forhandsregistreringen och fran arbetet under det gangna aret visar
att arbetsbelastningen troligen kommer att vara avsevart hogre &n vad som ursprungligen
férutsetts i den finansieringsoversikt som utarbetades for Reach-lagstiftningen. | strid med
antagandena i 6versikten finns det vissa arbetsprocesser som inte ar och inte kommer att
vara helt automatiserade, vilket innebéar att varje registrering kommer att krava ett
betydande matt av manuell behandling. Detta far extra stor inverkan eftersom
registreringarna kommer att komma i toppar sasom beskrivits ovan.

ECHA har forsokt tydliggora for industrin vad det hdoga antalet férhandsregistreringar
innebar for det berdknade antalet registreringar 2010. Uppenbarligen har antalet
forhandsregistreringar under forhandsregistreringsfasen 2008 fordrojt uppréattandet av
forum for informationsutbyte om amnen (SIEF). Det har ocksa gjort kommunikationen
mellan SIEF-deltagare svarare an vantat. Darfor har industrin, vid mitten av 2009, bara
kunnat lamna begrénsad information om det antal SIEF-forum och SIEF-deltagare som
avser att lamna in registreringar senast vid tidsfristen 2010.
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ECHA har analyserat uppgifterna fran forhandsregistreringarna for att géra en ny
berdkning av antalet registreringar for den forsta tidsfristen for registreringar. Denna
analys visar att antalet amnen som forvantas registreras senast 2010 — ca 9 200 - ligger
mycket néra den ursprungliga bedémning som gjordes innan Reach-processerna
inleddes (8 730). Aven om antalet &mnen och registreringar fortfarande ska bekréftas av
industrin rymmer det forvantade antalet registreringar ett mycket stérre matt av osékerhet.
Olika alternativa beréakningar visar att registreringarna skulle kunna uppga till mellan 25
000 och 75 000. Om det inte kommer ytterligare omfattande feedback fran industrin
kommer planeringen for 2010 ars arbetsprogram att dven fortsatt grundas pa siffran
25 000 registreringar for 2010.

For narvarande kraver vissa processer ett avsevart manuellt arbete, sarskilt fortydligande
av amnens identitet, fakturering, kontroll av att det tekniska underlaget &r fullstandigt,
utarbetande av tillsynsbeslut, faststallande av sekretess och besvarande av fragor till
hjalpcentralerna. Trots fortsatta framsteg med automatiseringen under 2009 kommer man
aven framover att behdva behandla en stor volym arbete manuellt. Av de processer som
tagits upp ar det troligen bara faktureringen som kommer att automatiseras i betydande
omfattning. Losningen av fel i IT-systemen kraver ocksd manskliga insatser. Dessutom ar
IT-systemet fortfarande under utveckling och &ven om det kommer att testas grundligt ar
det osannolikt att det har testats for alla potentiella typer av fel innan de komplexa
anmalningarna fran ledande registranter mottas.

Om man beaktar de forvantade topparna av inkommande anmaélningar och den
avsevarda mangd manuellt arbete som fortfarande kommer att krdvas for att behandla
dessa, och d&ven om man antar att ECHA bara mottar de 25 000 registreringar som fran
borjan forutsetts, kommer de ytterligare resurser som behdvs for att hantera den
férvantade arbetsbelastningen, sarskilt mot slutet av registreringsperioden, att vara storre
an vad som beraknades i de ursprungliga bedémningar som gjordes innan ECHA
inrattades, och avsevart stérre under sexmanadersperioden omkring tidsfristen. Detta
kraver en mycket storre arbetsstyrka an vad som tidigare beréknats. Ett betydande inflode
av kortsiktigt administrativt stod och en intern omférdelning av personal kommer ocksa att
kravas for denna topp i arbetsbelastningen.

2. Mal och indikatorer

1. Alla underlag och alla tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data
behandlas och PPORD-anmélningar och sekretessansprak utvarderas enligt de
standardforfaranden som antagits av ECHA och inom de tidsfrister som
faststéllts i Reach-férordningen.

2. Forfragningar behandlas enligt de standardforfaranden som antagits av ECHA,
inom den faststallda tidsramen pa 20 arbetsdagar.

3. Beslut om registreringar och PPORD-anmalningar ar av hog teknisk och
vetenskaplig kvalitet.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel registreringar, 100 % Tid anges i
PPORD-anmaélningar och tvister om manadsrapporteringen
gemensamt utnyttjande av data som for REACH-IT
behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel av forfragningar som Minst 90 % Tid anges i
behandlas inom den faststallda manadsrapporteringen
tidsramen (20 arbetsdagar). for REACH-IT
Antal beslut som 6verklagas av Hogst 10 % av besluten Manatlig 6vervakning
registranter och anmalare. av reaktioner pa beslut

3. Viktiga resultat

» Beredskapsplaner, for att 6ka formagan att hantera det forvantade antalet arenden
och deras fordelning, ska vara fardigstallda i borjan av 2010.

« Okat antal personal som utbildas inom direktoratet for registrering och IT-verktyg
och vid andra enheter inom myndigheten.

» Detaljerade och exakta specifikationer utvecklade for forbattring av REACH-IT, sa
att de flesta forfaranden kan automatiseras.

¢ Uppdaterade manualer, vagledningar och 6vrig information till registranter.

« Arenden behandlade, fakturor skickade och betalningar mottagna enligt de
relevanta tidsfristerna.

4. Risker

En stor utmaning for ECHA kommer att besta i antalet inlamnade registreringsunderlag
och tidsaspekten for dessa, vilket innebéar en risk for registreringsprocessen.

Sasom angetts i inledningen, dven om arbetsprogrammet for 2010 fortfarande grundas pa
den ursprungliga berdkningen med 25 000 registreringar vid tidsfristens utgadng 2010,
finns det en risk for att antalet arenden kommer att bli mycket hdgre. Samtidigt som man
anvander de ursprungliga siffrorna  som referens, utarbetar ECHA darfor
beredskapsplaner for att hantera 50 000 och 75 000 registreringsarenden, for att hantera
olika grader av funktion hos IT-systemet, for att hantera kollapser i REACH-IT-systemet
och hardvarusystemen och for andra omstandigheter som stor verksamheten.

Utdver omplacering av utbildad intern personal kommer beredskapsplanerna att inbegripa
ett mycket storre antal extra tillfallig personal och experter som maste anlitas for att utfora
det arbete som kravs. Beroende pa situationen kommer ECHA att omprioritera sin
verksamhet for att stddja behandlingen av registreringar under en begransad tid,
samtidigt som man sakrar de évriga huvuduppgifterna — enligt den lagstiftning som ligger
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till grund for myndigheten. Aven om det antal drenden som lamnas in ligger nara den
ursprungliga planen tanker ECHA foljaktligen se till att mer befintlig personal utbildas i och
Ovas i att utfora eller 6vervaka registreringsprocesserna. Personal kan sedan omplaceras
till registreringsarbete vid toppar i arbetsbelastningen.

Nar det géller riskerna med REACH-IT-systemet &ar det redan planerat att manga av de
funktioner som inledningsvis saknas i REACH-IT ska ha genomforts framgangsrikt under
2009 och i bdrjan av 2010. Dessa inbegriper ytterligare automatisering av arbetsflédena
for inlamning av underlag, forfrAgningar, sekretessansprak, gemensamt utnyttjande av
data och spridning av data. Om en eller fler av dessa funktioner inte skulle finnas maste
ECHA genomfora processerna manuellt och darmed skulle resurserna vara otillrackliga.
Darfér kommer personal ocksa att utbildas for att genomféra vissa av de uppgifter som
ska automatiseras i REACH-IT men dar detta eventuellt inte lyckas. Bristerna med
REACH-IT skulle ocksa kunna bli mer spridda och paverka inlamnandet. For att
kompensera denna risk planeras en reservlosning inom verksamhet 6.
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Verksamhet 2: Utvardering

1. Viktiga utmaningar under 2010

| Reach-forordningen skilier man mellan utvardering av registreringsunderlag och
amnesutvarderingar. Utvarderingar av registreringsunderlag indelas dessutom i
granskning av testningsférslag och dverensstammelsekontroller.

ECHA har skyldighet att undersdka alla testningsférslag som lamnas in av registranter
eller nedstromsanvandare och att utarbeta ett forslag till beslut inom de tidsfrister som
faststéllts i Reach-férordningen. For icke-infasningséamnen ska forslaget till beslut
utarbetas inom 6 manader och for infasningsamnen som registrerats senast den
1 december 2010 maste ett forslag till beslut féreligga senast den 1 december 2012.

Dessutom har ECHA skyldighet att genomféra ¢verensstdmmelsekontroller fér minst
5 procent av de inlamnade registreringarna per viktintervall. P& grund av den stora
variationen i antalet ansokningar som registreras per ar (ett stort antal
registreringsunderlag férvantas under aren 2010, 2013 och 2018) har lagstiftaren dock
inte faststallt ndgon tidsram inom vilken malet pa 5 procent ska nds. Pa grundval av de
registreringsunderlag och de testningsforslag som lamnas in kommer ECHA att ta fram en
flerarig tidsplan for att uppna malet med 5 procent for Gverensstammelsekontrollerna
senast i december 2009.

Enligt planerna ska man inleda omkring 400 nya utvarderingar av registreringsunderlag
(summan av Overensstammelsekontroller och granskning av testningsforslag) och fatta
beslut om omkring 70 arenden under 2010. | detta antal ingar ocksa omkring 50 arenden
med nya anmalda d&mnen dér medlemsstaternas behériga myndigheter inte fattat beslut
om ytterligare testning och det darfor &r troligt att den tillgangliga informationen om
amnena kommer att vara ofullstdndig. Om antalet inkommande testningsforslag ar
betydligt lagre &n vad som beraknats i den ursprungliga planeringen, kan ECHA o6ka
antalet dverensstammelsekontroller i motsvarande omfattning. Behovet av att omférdela
resurser for att stddja kontrollerna av att det tekniska underlaget ar fullstindigt vid den
forsta tidsfristen for registrering kommer dock att tillfalligt paverka ECHA:s férmaga att
utvardera underlag under det sista kvartalet 2010.

Gemenskapens forsta lopande handlingsplan for amnen som ar foremal for
amnesutvarderingar maste lamnas in senast den 1 december 2011. Enligt Reach-
lagstiftningen ska myndigheten utarbeta kriterier for att prioritera amnen for
amnesutvardering i samordning med medlemsstaterna. Under 2010 kommer ECHA att
fortsétta det férberedande arbetet i dialog med medlemsstaterna.

Det finns flera andra aspekter i samband med utvarderingen enligt Reach som ocksa
behover utforskas mer for att se till att utvarderingsprocessen, inklusive kopplingen till
andra Reach-processer, kan bli fullt operativ fére den forsta tidsfristen for registrering
2010. Dessa inkluderar till exempel kriteriet for urval av arenden for utvardering av
registreringsunderlag, vilka aspekter eller delar av registreringsunderlagen
Overensstammelsekontrollen bor riktas mot, kopplingen mellan utvardering av
registreringsunderlag och amnesutvardering samt kopplingen mellan utvardering och
riskhanteringsatgarder.

Dessutom maste den vetenskapliga och administrativa kapaciteten byggas ut ytterligare
for att man ska kunna hantera topparna i arbetsbelastningen under aren efter 2010. Den
hoga produktionsvolym av infasningsédmnen som ska registreras senast
den 1 december 2010 kommer att ha den storsta informationsméangden per underlag och
ECHA réknar med att en betydande del av denna information inte ar framtagen med hjalp
av nya standardiserade och kvalitetssakrade testmetoder. Detta goér oundvikligen
underlagsutvarderingen mer komplicerad och ger upphov till komplexa och vetenskapligt
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problematiska fragor. ECHA kommer darfor att fortsatta rekrytera personal, starka intern
vetenskaplig kompetens och natverk med externa experter, utveckla strategier for
andamalsenliga och effektiva utvarderingar, tillampa ett stodjande IT-utvarderingsverktyg
och utbilda personal pa olika nivaer.

Med tanke pa utvarderingsprocessen finns det ett behov av att fortsatta anordna
utbildningar och seminarier och ge rad till medlemsstaterna om deras roll i

utvarderingsprocessen. Det finns ocksa ett behov av att stodja industrin i att forbattra
kvaliteten pa registreringsunderlagen.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Vetenskapligt valgrundade utkast till beslut utarbetas i enlighet med de rattsliga
kraven.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna
Procentandel Intern kvartalsrapport
Overensstammelsekontroller som
behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel testningsforslag som 100 % Intern kvartalsrapport
granskats inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel forslag till beslut som 90 % Intern arsrapport

godkanns enhélligt av
medlemsstatskommittén.

Antal 6verklaganden som férloras. 0 Intern arsrapport

3. Viktiga resultat

e Utvarderingen inleddes eller slutférdes for omkring 400 underlag (kontroll av
Overensstdmmelse och testningsforslag).

e Avtal med medlemsstaternas behdriga myndigheter om inriktningen for
overensstdmmelsekontrollerna. En viss inriktning ar en forutsattning for att ett
stort antal arenden ska kunna behandlas varije ar.

e« Avtal med medlemsstaterna om kriterierna for att prioritera &mnen fér
amnesutvardering, for att forbereda inlamnandet av det forsta forslaget till
gemenskapens lopande handlingsplan for amnesutvardering senast den
1 december 2011.
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« Offentliggorande av arsrapporten om utvardering i enlighet med
Reach-férordningen.

» Kapacitetsutveckling for utvardering av underlag, inbegripet rekrytering av
ytterligare personal och utbildning pa arbetsplatsen for nyanstallda.

» Fortsatt kunskapsutveckling for anstallda forskare pa olika nivaer genom
sarskilda utbildningsprogram och seminarier om utvalda amnen pa omradena
toxikologi, miljétoxikologi och exponeringsbeddmning.

» Fortsatt utveckling av ECHA:s vetenskapliga kompetens for att hantera
vetenskapliga fragor som uppkommer i utvarderingsprocessen.

e Inrattandet av ett natverk av externa experter for att tillhandahalla uppdaterad
vetenskaplig expertis i utvarderingsprocessen.

4. Risker

En forsta risk har att géra med registreringsunderlagens kvalitet, som skulle kunna
forsena utvarderingen eller till och med oméjliggora denna. Aven om erfarenheten av att
utvardera underlag fortfarande ar begransad, har ECHA:s sekretariat iakttagit betydande
brister som hdmmar en snabb behandling av arendena, t.ex. i samband med tvetydig eller
oklar amnesidentitet (bade for det registrerade amnet och for jamférelser), motiveringar
som saknas eller ar oklara vid tillampning av de allmanna reglerna for antagandet av
standardtestningsmetoderna enligt bilaga XI (ansprék pa att man ska bortse fran nagot
test) eller ofullstandiga (fylliga) sammanfattningar av undersokningar. ECHA kommer att
investera i kommunikation och 6kad medvetenhet for att undvika sadana problem.

En andra specifik risk i samband med utvarderingsverksamheten — som kraver en hdg
grad av expertis — ar den eventuella svarigheten att rekrytera tillrackligt manga anstallda
med lamplig vetenskaplig bakgrund och grad av expertis inom toxikologi, miljétoxikologi
och exponeringsbeddémning (i tillsynssyfte), a&ven om den ekonomiska krisen kan forefalla
att underlatta rekryteringen. Som en kompenserande atgard maste myndigheten vara
beredd att satsa betydande resurser pa att utbilda yngre forskare.

En tredje risk ar kopplad till beredskapsplanerna for registrering, vilka under vissa

forutsattningar kan krava en tillféllig omplacering av vetenskaplig och administrativ
personal till registreringen.
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Verksamhet 3: Tillstdnd och begransningar
1. Viktiga utmaningar under 2010
1.1 Tillstand

| oktober 2008 offentliggjorde ECHA den forsta kandidatforteckningen éver @&mnen som
inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) och har atagit sig att regelbundet
uppdatera denna. Ytterligare 6versyn av denna forteckning kommer emellertid att bero pa
inlamningen av underlag enligt bilaga XV som utarbetas antingen av medlemsstaterna
eller av ECHA pa begéaran av kommissionen. | samarbete med medlemsstatens behoriga
myndigheter och kommissionen har ECHA faststéllt bestamda datum for inlamning av nya
underlag enligt bilaga XV for SVHC-amnen. Med tanke pa kraven pa offentliga samrad
kommer det att ta mellan fyra och fem manader for ECHA att faststalla vilka SVHC-
amnen som ska tas med pa kandidatforteckningen. Om ytterligare amnen som uppfyller
prioriteringskriterierna laggs till i kandidatforteckningen eller ny information inkommer som
motiverar prioritering av d@mnen som ECHA annu inte har prioriterat, ska en ny
rekommendation om SVHC-amnen som ska inkluderas i férteckningen éver &mnen som
ar foremal for tillstand (bilaga XIV, "tillstandsférteckningen") utarbetas och lamnas till
kommissionen under 2010.

Utifrin medlemsstaternas uppgifter bedémer ECHA att myndigheten kommer att
behandla omkring 15 underlag for identifiering av SVHC-amnen som mottagits under
2009 och omkring 30 nya underlag som kommer att mottas under 2010.

Den 1 juni 2009 lamnade ECHA in sina forsta rekommendationer for
tillstandsforteckningen till kommissionen och ECHA férmodade att den motsvarande
bilagan X1V skulle antas av kommissionen 2010, vilket innebar att ansékningarna om att
godkanna anvandningen av dessa amnen skulle komma i slutet av 2011 eller i bérjan av
2012. Aven om det ar mojligt for foretag att ansoka under 2010 antas det nu for
planeringsandamal att inga sadana ansokningar kommer att lamnas in under 2010. Inte
desto mindre ska ECHA se till att forfarandena for att hantera tillstandsansokningarna
vidareutvecklas och slutfors for att hantera tidiga anstkningar om sadana skulle
inkomma.

1.2 Begransningar

Den 1 juni 2008 tradde avdelning VIl (begransningar) i Reach i kraft. | éverenskommelse
med medlemsstatens behdriga myndigheter och kommissionen har ECHA faststallt
bestamda datum for inlamnande av begransningsunderlag som tas fram enligt bilaga XV.

Utifran medlemsstaternas och kommissionens uppgifter bedomer ECHA att sex arenden
enligt bilaga XV som foreslar begransningar kommer att behandlas under 2010. Man
raknar ocksa med att ECHA pa begaran av kommissionen kommer att se Gver de
tillgangliga bevisen for att pa nytt undersoka de aktuella begransningarna som galler
ftalater respektive kvicksilver i matinstrument, i linje med o6versynsklausulerna fér de
befintliga begransningarna av dessa d&mnen i bilaga XVII till Reach.

For bade godkannande- och begransningsforfarandena finns det ett behov av att fortsatta
anordna utbildningar och seminarier och tillhandahalla radgivning fér medlemsstaterna
om hur de ska fullgdra sina uppgifter i utarbetandet av underlag fér SVHC-amnen och for
begransningar enligt bilaga XV, och i behandlingen av de kommentarer som mottas vid
offentiga samrad. Det kommer ocksd att behovas stdd och utbildning till
medlemsstaternas behdriga myndigheter for att 6ka kunskapen om den praktiska
tillampningen av socioekonomiska bedémningar och for att ge ytterligare vagledning om
valet av basta riskhanteringsalternativ fér SVHC-amnen och andra amnen dar
riskhantering anses vara nodvandig. Det finns ocksa ett behov av att stédja industrin for
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att sakra god forstaelse av deras skyldigheter i frdga om begransnings- och
tillstandsprocesser och for att sakra deras mojlighet att effektivt bidra till dessa.

2.

Mal och indikatorer

Mal

i) Tillstand

1. En uppdaterad kandidatforteckning dver &mnen som inger mycket stora
betéankligheter (SVHC-amnen) utarbetas inom fem manader fran ECHA:s
mottagande av underlag fran medlemsstaterna eller inlamnandet av
underlag som utarbetats av ECHA pa begéaran fran kommissionen.

2. ECHA ger st6d till kommissionen, av hog teknisk och vetenskaplig kvalitet
och inom den rattsliga tidsramen, i urvalet av amnen fér godkdnnande och
i tillstdndsansokningsprocessen.

i) Begrénsningar

1. ECHA utarbetar forslag till begransningar pa begaran av kommissionen
och hanterar alla underlag i begransningsférfarandet med en hdg grad av
vetenskaplig och teknisk kvalitet och inom den réttsliga tidsramen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator

Mal fér 2010

Kontrollmetod och
intervall mellan

Procentandel underlag om
SVHC-amnen som behandlas inom
den rattsliga tidsramen.

100 %

kontrollerna
Intern kvartalsrapport

Procentandel
begransningsunderlag som
behandlas inom den rattsliga
tidsramen.

100 %

Intern kvartalsrapport

Grad av tillfredsstallelse hos
kommissionen, medlemsstaternas
behoriga myndigheter och ECHA:s
kommittéer med kvaliteten hos det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stéd som
tillhandahallits.

Hdg

Arlig undersokning (%)

@

Alla understkningar som planeras

i detta arbetsprogram, med undantag av
personalundersokningar, kommer att utarbetas av ECHA for externa malgrupper. Resultaten
kommer att analyseras av ECHA.
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3. Viktiga resultat

. Tva uppdateringar av de offentliggjorda kandidatférteckningarna.
. SVHC-underlag enligt bilaga XV utarbetats pa begaran av kommissionen.
. Beroende pa om det finns nya amnen pa kandidatférteckningen kommer nya

rekommendationer om inférande av SVHC-amnen pa forteckningen &ver
amnen for vilka det kravs tillstdnd (bilaga XIV) att utarbetas och lamnas in.

. Overensstammelserapporter om begransningsunderlag enligt bilaga XV som
utarbetats och lAmnats in till kommittéerna for yttrande.

. Stod till kommissionen i 6versynen av nagra av de befintliga begransningarna.

. Begransningsunderlag enligt bilaga XV som utarbetats pa begaran av
kommissionen och som inlamnats till kommittéerna for yttrande.

. Utbildningar, seminarier och radgivning till medlemsstaterna for att hjalpa dem
fullgéra sina uppgifter i utarbetandet av underlag enligt bilaga XV och att svara
pa kommentarer som mottas vid offentliga samrad.

. Stod till industrin.

4. Risker

En forsta risk galler mangden underlag enligt bilaga XV som kommer in (fran
medlemsstaterna) eller forfragningar frAn kommissionen om att utarbeta saddana samt
tidpunkten for dessa. Ovannamnda mal kan inte uppnas om medlemsstaterna inte lamnar
in de planerade underlagen for SVHC-amnen eller begréansningsunderlagen enligt bilaga
XV. Det ar ocksa mojligt att kommissionen inte ber ECHA utarbeta underlag om SVHC-
amnen eller begransningsunderlag enligt planeringen ovan. A andra sidan kan antalet
underlag eller forfragningar ocksa bli hogre an planerat.

For att minska denna risk kommer ECHA att fortsdtta utbyta information med
medlemsstaterna och kommissionen for att ha basta mojliga berékning av mangden
inkommande underlag enligt bilaga XV (frdan medlemsstaterna) eller forfragningar fran
kommissionen om att utarbeta sddana och tidsaspekten for dessa.

Om det kommer farre forfrAgningar an planerat skulle resurserna kunna anvandas for
annan verksamhet inom ECHA. Om det kommer fler forfragningar kommer det att tara pa
resurserna och resurserna kan behéva omfordelas till forman for denna verksamhet.

En slutlig risk har att gora med beredskapsplanerna for registrering, vilka under vissa

forutsattningar kan krava en tillféllig omplacering av vetenskaplig och administrativ
personal till registreringen.
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Verksamhet 4: Klassificering och markning

1. Viktiga utmaningar under 2010

Klassificeringen speglar riskerna med kemikalier och markning bidrar till att se till att
amnen och blandningar tillverkas, anvands och omhandertas pa sakert satt.

De huvudsakliga uppgifterna inom denna verksamhet under 2010 kommer att vara att
hantera forslagen om harmonisering av klassificeringen och markningen av amnen.
ECHA haller fast vid kommissionens ursprungliga uppskattning av omkring 90 forslag
arligen.

ECHA kommer vidare att behdva inratta och skéta ett klassificerings- och
markningsregister som grundas pa klassificerings- och markningsanmalningar fran
industrin, vilket utgdr en viktig utmaning for myndigheten. Det finns for narvarande en hog
grad av osakerhet angaende det forvantade antalet anmalningar eftersom klassificering
och markning maste anmalas — oavsett produktionsvolym — senast vid tidsfristen
den 3 januari 2011. Den ursprungliga berdkningen uppgick till omkring 130 000 men mot
bakgrund av aktuella uppgifter skulle antalet anmadlningar kunna vara i samma
storleksordning som forhandsregistreringarna. For planeringsandamal anvands ett
uppskattat varde pa 2 miljoner.

ECHA kommer ocksd att ge stdd till medlemsstaternas behdériga myndigheter och
vagledning for industrin. | detta arbete ingar ytterligare vagledning om klassificering och
markning i fragor som inte behandlats i den aktuella vagledningen, slutford Gversyn av
vagledningen om forslag till harmoniserad klassificering och méarkning samt ny praktisk
vagledning om att utarbeta och Ildmna in anmalningar till klassificerings- och
markningsregistret.

Dessutom kommer ECHA att genomféra en medvetenhetskampanj for att informera
industrin om CLP-férordningen. Denna kommer att lanseras i slutet av 2009 och kommer
att fokusera pa skyldigheten att anmala klassificering och markning.

ECHA ar ocksd ansvarigt for att hantera forfragningar om anvandning av alternativa
namn. Foretag kan begara att fa anvanda ett alternativt kemiskt namn for ett amne i en

blandning for att skydda konfidentiell foretagsinformation. Det forvantas att antalet sddana
forfragningar kommer att ligga nara noll under 2010.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla forslag om harmoniserad Kklassificering och markning som inlAmnas av
medlemsstaternas behériga myndigheter och industrin behandlas inom samma
rattsliga tidsram och med hog vetenskaplig kvalitet.

2. Ett preliminart klassificerings- och markningsregister kommer att offentliggéras i
december 2010.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna
Klassificerings- och December 2010 | Genom projektforvaltning
markningsregistret operativt och
offentliggjort.

Forslag om harmoniserad 100 % Intern kvartalsrapport
klassificering och markning som
behandlats inom den rattsliga
tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersokning
medlemsstaternas behdriga
myndigheter och ECHA:s
riskbeddmningskommitté med
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stod
som tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Stdd till medlemsstaterna genom vagledningar och hjalpcentraler och till
nationella verkstallighetsatgarder genom forumet, for att mota toppen i
arbetsbelastningen 2010-2011 fdérenat med registret och det dubbla
klassificeringssystem som kommer att finnasunder perioden 2010-2015.

e Tekniskt stod till industrin om klassificerings- och maéarkningsanmalningar till
registret, med ett tillrackligt stod fran hjalpcentralerna (topp under 2010 i
samband med registret).

» Offentlig kampanj om Kklassificerings- och markningsanmalan till registret
framgangsrikt slutford.

« Utvardering av forfragningar om anvandning av alternativa namn (artikel 24).

* Behandling av de forslag till harmoniserad klassificering och markning som
mottagits frAn medlemsstaternas behoriga myndigheter och fran leverantorer.

* Det forsta klassificerings- och markningsregistret offentliggérs och ar operativt.

4. Risker

Den framsta risken for denna verksamhet ar den stora osakerheten i frdga om antalet
anmalningar, som till och med skulle kunna 6verskrida det uppskattade antalet 2 miljoner
och orsaka forseningar eller Overbelastningar i IT-systemet for hantering av
klassificerings- och maéarkningsanmalningar. For att undvika potentiella problem ska ett
reservsystem for inlamning utvecklas i tid.

Det finns ocksd en osakerhet om det exakta antalet forslag om harmoniserad
klassificering och markning, pa grund av en efterslapning med arenden fér 87 amnen for
vilka klassificeringen bestamdes pa teknisk niva under tidigare lagstiftning men vilka annu
inte inforts pa listan 6ver harmoniserade klassificeringar, samt pa grund av forslag till
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klassificering av aktiva amnen i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter0. I och med
registret 6ver avsiktsanmalningar kommer det naturligtvis att pa ett tidigt stadium visa sig
om antalet kommer att bli hégre. Om antalet forslag skulle bli avsevart hogre skulle det ha
en tydlig inverkan pa ECHA:s féormaga att behandla dem korrekt. Darfor kommer ECHA
att planera beredskapsatgarder for att kunna hantera ett eventuellt hogre antal underlag,
t.ex. genom att anlita externa krafter eller genom intern omférdelning av resurser fran
andra verksamheter i det mest optimistiska scenariot.

En slutlig risk har att géra med beredskapsplanerna for registrering, vilka under vissa

forutsattningar kan krava en tillfallig omplacering av vetenskaplig och administrativ
personal till registreringen.
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Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning och hj alpcentraler
1. Viktiga utmaningar under 2010

Sedan verksamheten inleddes 2007 har ECHA:s hjalpcentral varit en operativ del av
myndigheten med tydligt faststéllda rutiner och forfaranden. Under 2010 kommer den att
fortsatta med sina vanliga uppgifter i fraga om manga utmaningar. Den kommer att
fortsétta stbdja natverket av nationella hjalpcentraler (REHCORN) och dess verktyg
(plattformen for informationsutbyte — RHEP) for att dstadkomma konsekventa svar pa
EU-niva och vid behov ge snabba och konsekventa svar om industrins skyldigheter enligt
Reach och CLP.

Radgivning till industrin och till myndigheter via vagledningen kommer att vara ett
prioriterat omrade for ECHA under 2010, sarskilt ett snabbt fardigstallande av
vagledningsdokument som ar relevanta for de forsta tidsfristerna for registrering
respektive klassificering och markning. Sarskild tonvikt kommer att laggas pa de
vagledningsdokument som behover offentliggéras med hansyn till tidsfristerna, for att
mojliggbra for industrin att fullgéra sina skyldigheter enligt Reach och CLP (t.ex.
vagledningen om informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning).

Att fortsatta detta arbete kommer i sig att vara en krdvande uppgift, och toppen i
arbetsbelastningen under 2010 i samband med registrering samt klassificering och
markning kommer troligen att ha en direkt och kraftig inverkan pa verksamheten med
vagledningar och hjalpcentraler.

1.1 Hjélpcentraler

Det forvantas att antalet fradgor som industrin (framst ledande registranter) och nationella
hjéalpcentraler kommer att stélla till ECHA:s hjalpcentral under 2010 kommer att dka
avsevart och att deras innehall kommer att omfatta ett mycket bredare omrade an de
fragor som mottogs av ECHA under 2008-2009 (dvs. fler &n de 15 000 fragor som
mottogs under 2008).

Dessutom kommer hjalpcentralverksamheten att inte bara styras av att regelbundet,
snabbt och effektivt tillhandahalla information om skyldigheter enligt Reach och CLP till
industrin, utan dven pa de enstaka svarigheter som potentiella registranter och foretag
som gor anmalningar till klassificerings- och mérkningsregistret kan méta under 2010.

Arbetsbelastningen for ECHA:s hjéalpcentral kommer ocksa att bestammas av de
nyutvecklade IT-verktyg och nya funktioner hos befintliga IT-verktyg som kravs for
inlamning av data, samt fragor till foljd av detta. Osakerheten om det forvantade antalet
registreringar och anmalningar om klassificering och méarkning och tidsplaneringen for
toppen i inlamningen kommer slutligen att géra det svart att planera korrekt.

Den planerade hjalpcentralverksamheten kommer att besta i att ECHA tillhandahaller stod
och samordning till natverket av nationella hjalpcentraler i fraga om Reach och CLP, som
kommer att vara fullt operativt i borjan av 2010. Natverket av CLP-hjélpcentraler kommer
att spegla den struktur och de forfaranden som redan praglar natverket av
Reach-hjalpcentraler. Darmed kommer antalet deltagare i natverket att oka fran for
narvarande 38 till omkring 58. Sekretariatets stod samt ECHA:s bidrag till frdgor som
lamnas in av nationella hjalpcentraler via Reach-plattformen for informationsutbyte
(RHEP) till natverken av Reach respektive CLP-hjalpcentraler kommer att behdva okas i
linjp med den forvantade oOkningen i deras verksamheter, med tanke pa de forsta
tidsfristerna for registrering och klassificerings- och méarkningsanmalning.

| linje med kampanjen "Nu &r det hdg tid — bilda ett SIEF nu” som inleddes 2009, kommer
ECHA:s hjalpcentraler att fortsatta fokusera sin verksamhet under 2010 pa ledande
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registranter som forbereder gemensamma anmalningar senast den 30 november 2010. |
detta syfte har ECHA utarbetat en sarskild hjalpcentraltjanst for ledande registranter.
Kampanjen, som vander sig till potentiella registranter som berdrs av tidsfristen for
registreringar 2010, kommer i sig att alstra ytterligare arbete for ECHA:s hjalpcentraler
samt for de nationella Reach-hjalpcentralerna, eftersom de senare ar den forsta
kontaktpunkten for foretag som har sitt sate i ett visst land. Hur pass effektiva dessa
tjanster ar beror ocksa p& kommissionens formaga att svara tillrackligt snabbt pa de
fragor som paverkar den rattsliga tolkningen av Reach.

1.2 Vagledning

De overgripande atgarderna for vagledning och 6kad medvetenhet om skyldigheterna att
klassificera, marka, paketera och anmala i linje med CLP-reglerna kommer att vara
hogprioriterade for ECHA. Detta inkluderar tillhandahdllande av praktisk information
(vagledning, fortydligande information, dokument med vanliga  fragor,
utbildningsverksamhet, etc.) och stddverktyg som kommer att hjalpa industrin med
anmalningarnas alla aspekter. Projektet har snava tidsramar och informationen, verktygen
och vagledningen behover goras tillgangliga for intressenterna langt fore tidsfristen for
anmalningarna. Verksamheten med véagledningar kommer att trappas ned under de sista
manaderna fore de tva viktiga tidsfristerna for att mojliggora stod till hjalpcentralerna
under topperioden.

Nar vagledningarna uppdateras eller utvecklas kommer ECHA att folja sin struktur for
hantering av vagledningarna. Denna struktur har utformats for att effektivt genomfora
samarbetsforfaranden inom ECHA samt de samradsforfaranden med alla parter som
involverar partnerexpertgrupper, ECHA:s kommittéer och medlemsstaternas behdriga
myndigheter, i syfte att uppna bredast mdjliga acceptans for vagledningen. Narmare
tidsfristen for registreringar kommer alla nddvandiga sista minuten-andringar av
vagledningen att meddelas intressenterna genom andra medel (t.ex. nyhetsmeddelanden
och dokument med vanliga fragor via webbplatsen).

1.3 Reach-utbildning

Reach-utbildning kommer att fortsatta anordnas under 2010 med tyngdpunkt pa forsta
halvaret. Malet ar att ge stéd genom utbildning till utvalda malgrupper som har till uppgift
att genomfora lagstiftningen, sdsom medlemsstaternas behdriga myndigheter,
tredjelander och 6vriga, for att uppna gemensamma genomfoérandenormer fér Reach- och
CLP-forordningarna.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Industrin far snabbt och effektivt stod, fran hjalpcentralerna samt genom

vagledningsdokument av hog kvalitet, for inlamnandet av registreringsunderlag
och CLP-anmalningar.

2. Genom utbildning av utbildningspersonal ges stéd for genomférandet av Reach i
medlemsstaterna.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av fragor till hjalpcentralerna Minst 75 % Rapport om
som besvaras inom den faststéallda verksamhetsmal
tidsramen (i genomsnitt 15 dagar for alla (manatlig)

fragor som inte galler anvandarhanteringen
pa REACH-IT).

Antal uppdateringar i dokument med vanliga Minst 3 Arsrapport
fragor som utvecklas med
korrespondenterna inom
Reach/CLP-hjalpcentralerna och som
offentliggdrs pa Internet.

Procentandel av svar fran ECHA pa fragor Minst 75 % Rapport om
som stélls av nationella hjalpcentraler till verksamhetsmal
RHEP och CLP-hjélpcentralerna for (manatlig)

informationsutbyte, inom den tidsram som
faststallts av den fragestallande parten.

Procentandel av vagledningsdokument som Minst 75 % Arsrapport
offentliggors pa Internet enligt planen.

Grad av tillfredsstéllelse som uttrycks i Hog Arlig undersékning
feedbacken frdn anvandare av
vagledningarna.

Grad av tillfredsstéllelse med Hog Feedback fran
Reach-utbildningarnas kvalitet. deltagarna / arlig

3. Viktiga resultat

Hjalpcentraler

* Snabba och konsekventa svar och stod till industrin om dess skyldigheter enligt
Reach- och CLP-férordningarna, IT-verktyg och ECHA-relaterade forfaranden.

« Besvarade fragor till hjalpcentralerna om teknisk radgivning om registrering samt
klassificerings- och markningsanmalan.

o Sarskilt stod till registranter och foretag som gor anméalningar till klassificerings-
och markningsregistret, sarskilt under topperioden med gemensam inlamning och
fore de forsta tidsfristerna for registrering samt klassificerings- och
markningsanmalan.

¢ Fullt operativt natverk av CLP-hjélpcentraler inréattat.

 Tva moten med korrespondenter inom REHCORN- och CLP-hjalpcentralerna
(i samband med varandra).

« Dokument med vanliga frdgor om Reach och CLP uppdaterat och offentliggjort,
efter identifiering, diskussion och hjélpcentralnatverkets godkdnnande.
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» Vanliga fraigor om REACH-IT och vanliga fragor om IUCLID 5 uppdaterade och
offentliggjorda.

Véagledning

» Véagledningsdokument (paborjade 2009) offentliggors 2010:
0 Végledning om registrering (kvartal 1)
0 Végledning om informationskrav och kemisk sékerhetsbedémning /
kemikaliesdkerhetsrapport (kvartal 1 och kvartal 2).
Vagledning om amnen i varor (kvartal 1)
Vagledning om bilaga VI i CLP-férordningen (kvartal 1)
Vagledning om riskkommunikation (kvartal 4)
Véagledning om tillstdnd (efter 6verlamning fran Europeiska kommissionen).

O o0oo0o

» De viktigaste vagledningsdokumenten eller sammanfattningarna av sadana (t.ex.
Véagledning i korthet) kommer att bli tillgangliga pa alla officiella EU-sprak.

« Tillgangen till vagledningarna forbattrad genom en modernisering av ECHA:s
webbplats och tillhandahallande av dokument sasom faktablad och forklarande
kommentarer.

o Starkta intressentrelationer genom direkta kontakter, deltagande i mdten och
anordnande av seminarier.

REACH-utbildning

* Vidareutveckling av Reach-utbildningen for utbildningspersonal for medlemsstater
och utvalda tredjelander.

« Tva seminarier/utbildningstillfallen anordnade med sarskild inriktning mot
nationella Reach- och CLP-hjalpcentraler.

4. Risker

For hjalpcentralerna &r den framsta risken under 2010 kopplad till registreringen. ECHA:s
arbetsbelastningsbedoémning grundas pa det ursprungliga antalet registreringar och pa
tidigare erfarenhet fran 2008-2009. Utvecklingen skulle kunna bli mycket annorlunda
under 2010 eftersom fler SIEF-forum skulle kunna bli aktiva och mer komplexa fragor
skulle kunna tas upp @n vad som forutsetts. Ett mycket hogre antal &n forvantat, eller mer
komplexa fragor under det andra halvaret 2010, skulle kunna medféra att ECHA behover
l&ngre tid for att svara. Detta skulle kunna leda till att registranter och féretag som lamnar
in klassificerings- och markningsanmalningar inte far visshet om hur oférutsedda
svarigheter ska 6vervinnas i samband med inlamningen av underlagen fore tidsfristen.

Toppar i registreringsaktiviteten kommer att direkt paverka hjalpcentralernas
arbetsbelastning. | linje med beredskapsplanerna for registrering ska ECHA vara redo att
hyra in tillfallig personal och omprioritera sin registreringsbaserade verksamhet for att
stddja hjalpcentralerna under en begransad tid. ECHA avser att se till att en storre del av
dess personal utbildas och far kunskap om hjalpcentralernas principer och forfaranden.
Personal kan sedan omplaceras till hjéalpcentralerna vid toppar i arbetsbelastningen.
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Dessutom kraver uppdateringen eller utvecklingen av véagledningsdokument och deras
publicering pa Internet standigt nara samarbete mellan manga olika aktérer inom ECHA:s
sekretariat, ECHA:s vetenskapliga kommittéer och Europeiska kommissionen samt ett
smidigt samarbete med externa partner och intressenter sasom medlemsstaternas
behoériga myndigheter och partnerexpertgrupper. Mot denna komplexa bakgrund kan man
behova ta hansyn till férseningar i vissa vagledningsatgarder som planerats for 2010, for
att underlatta samarbete och gemensam forstaelse mellan alla parter.

En slutlig risk ar kopplad till beredskapsplanerna for registrering, som under vissa

forutsattningar kan krava en tillfallig omplacering av vetenskaplig och administrativ
personal till registreringen.
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Verksamhet 6: Operativt IT-stbd

1. Viktiga utmaningar under 2010

De huvudsakliga IT-verktygen for stdd av Reach-verksamheten &r REACH-IT och
IUCLID 5. ECHA utvecklar ocksa ytterligare ett antal specialiserade programvaror, t.ex.
verktyget for kemikaliesakerhetsbeddmning och -rapportering (CHESAR) och
beslutsstodssystemen for prioritering och rapportering (CASPER) samt for att stodja
utvarderingsprocessen (Odyssey).

REACH-IT ar ett Internetsystem som hanterar kommunikationen mellan industrin, ECHA,
medlemsstaterna och kommissionen samt ECHA:s interna arbetsfléden i samband med
Reach-processerna. Det syftar ocksa till att stodja allmanheten i anvandningen av
databaserna och i kommunikationen p& Internet. REACH-IT ar darfor centralt for ett
framgangsrikt genomférande av Reach-lagstiftningen.

Myndighetens framsta utmaning under 2010 kommer att vara behandlingen av ett mycket
stort antal registreringar och klassificerings- och markningsanmalningar. En framgangsrik
behandling forutsatter ett fullt fungerande REACH-IT-system. Att se till att REACH-IT ar
fullt fungerande i god tid for att mota de kraven som kommer att stdllas ar den kritiska
utmaningen for IT-stddet under 2010. Fdljaktligen kommer verksamheten under 2010 att
vara inriktad pa tva huvudsakliga omraden:

« Framgangsrik ytterligare anpassning av det befintliga systemet for den
forsta registreringstidsfristen den 30 november 2010 och den féljande
tidsfristen for klassificerings- och mérkningsanmalningar.

» Tillagg av funktioner som ska ersatta de manuella, resursintensiva tillféalliga
I6sningar som inrattades 2008 nar ECHA inledde sin verksamhet.

REACH-IT handlar inte bara om registrering eller anvandning inom myndigheten. Mot
bakgrund av de huvudsakliga prioriterade omraden som namnts ovan avser ECHA att
forbattra spridningen av information om kemiska amnen genom att underlatta tillgangen
till och sokandet pa webbplatsen. Arbetsfloden som stoder utvarderingen och
klassificerings- och markningsprocesserna kommer att slutféras. Dessutom kommer en
sarskild programvara (RIPE) att utvecklas for att stédja medlemsstaternas verkstallande
myndigheter. Slutligen avser ECHA att stodja externa anvandare genom att tillhandahalla
Oversattningar av viktig hjalpinformation om REACH-IT och delar av den tillhérande
vagledningen.

IUCLID 5 betraktas som det internationella standardverktyget for lagring och utbyte av
data om kemikaliers inneboende och farliga egenskaper. Registreringsunderlag maste
lamnas in till myndigheten i IUCLID 5-formatet i enlighet med Reach-lagstiftningen. Under
2010 kommer ECHA att fortsatta uppratthalla och stodja IUCLID, utveckla nya funktioner
med utgangspunkt i anvandarnas behov, i nara kontakt med OECD och dess expertgrupp
for IUCLID. Bland dessa funktioner finns genomférandet av nya OECD-harmoniserade
mallar for att rapportera undersokningsresultat for beddémning av kemikaliers egenskaper
och effekter och for att mgjliggora att resultaten av kemikaliesékerhetsbedémningar kan
registreras direkt i databasen.

CHESAR ska bidra till att foérbereda de  exponeringsscenarier och
kemikaliesakerhetsrapporter som kravs for vissa av registreringarna och tillhandahalla
praktiska verktyg for att berdkna riskerna med kemiska utslépp. Efter slutférande av den
forsta versionen i slutet av 2009 kommer ytterligare funktioner att laggas till under 2010 i
tid for tidsfristen for registrering, vilka kommer att inbegripa amnesprofilering (for att
underlatta val av [amplig beddmningsmetod), kvalitativ beddmningsmetod, granssnitt med
andra beddmningsverktyg for extern exponering samt ytterligare forbattring av
administrationen.
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CASPER gor det mdjligt att samla in, analysera och presentera information som behdovs
for den evidensbaserade prioritering som krévs i ett antal Reach-processer. Utvecklingen
ska ursprungligen syfta till att bidra till screening och prioritering av registreringsunderlag
for utvardering for att hantera toppen i arbetsbelastningen under aren efter 2010.

Utvarderingsverktyget Odyssey stoder ECHA:s sekretariat i utvarderingen av underlag
genom att leda utvarderaren till de mest relevanta fragorna i registreringsunderlaget for
amnet, och till motsvarande information i vagledningsdokumenten, genom att stdodja
dragandet av slutsatser och genom att notera utvarderingsresultatet. Verktyget kommer
att vidareutvecklas genom tillagg av fler funktioner och genom att férbattra befintliga
egenskaper utifran den praktiska erfarenheten.

RIPE ("REACH Information Portal for Enforcement”) mojliggér for inspektorer i
medlemsstaterna att fa tillgang till nodvandig information fran REACH-IT, t.ex. utvald
information fran registreringsunderlag, for att effektivisera verkstéllandet av Reach. Den
férsta versionen av programvaran planeras i slutet av 2010 och sammanfaller med den
forsta tidsfristen for registrering for infasningsamnen.

Byrdn kommer ocksa att arbeta med IT-verktyg (inklusive QSAR-verktyget och andra
system for screening och prognos) for att bidra till att battre utnyttja alternativa
datorstrategier for djurtestning. Myndigheten kommer att arbeta med den nuvarande
projektsamordningsgruppen, som tillhandahaller vetenskaplig och teknisk input och som
bedomer och godkanner projektets resultat. Gruppen bestar av medlemmar fran ECHA,
OECD och Europeiska kommissionens gemensamma forskningscentrum.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. ECHA har mdjlighet att motta och behandla alla registreringsunderlag for
infasningsamnen och alla klassificerings- och markningsanmalningar som
omfattas av de forsta tidsfristerna for registrering under 2010 och i bdrjan av 2011,
med stdd av val fungerande, uppgraderade REACH-IT-verktyg och databaser.
Registranterna har stdd av specialiserade IT-verktyg (IUCLID 5 och CHESAR).

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2010 Kontrollmetod och
intervall mellan

kontrollerna
Procentandel av Minst 80 % Projektplanering: manatlig
programvarumodulerna for de olika verksamhetsrapportering
IT-verktygen som slutférs enligt
schemat.
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3. Viktiga resultat

REACH-IT
e Fore juni 2010, ett omgjort REACH-IT, anpassat och testat fér en mycket hogre
belastningsfaktor for att behandla det stora antal underlag som véntas komma in
for registrering och klassificerings- och markningsanmélning.

e Ett slutfort arbetsflode  for  behandling av  klassificerings-  och
markningsanmalningar fran industrin, fran inlamning via Internet till spridning av
klassificerings- och markningsregistret pA ECHA:s webbplats. Viktiga arbetsfloden
for utvardering kommer att vara operativa i god tid for 2011.

e En forbattrad ECHA-webbplats som go6r information om kemiska &amnens
egenskaper tillgangliga for allmanheten.

IUCLID 5
* Intressentdrivna  uppgraderingar som inkluderar inférandet av nya
OECD-harmoniserade mallar fér att rapportera undersokningsresultat och
forbattrade granssnitt mellan IUCLID 5 och andra IT-system, sarskilt REACH-IT
och CHESAR, som underlattar elektroniskt datautbyte mellan IT-system inom
industrin och vid tillsynsorgan.

CHESAR
e« En ny version med fler funktioner, gréanssnitt till fler verktyg for
exponeringsbedomning och majlighet att importera strukturerad information fran
CHESAR-verktyget till IUCLID 5 i god tid innan tidsfristen for registreringar.

CASPER
« Den forsta versionen av verktyget levereras till anvandare for att automatiskt
identifiera och prioritera registreringsunderlag som ar lampliga kandidater for
overensstammelsekontroll, fér att underlatta utvarderingsprocessen.

* Den forsta versionen av programvaran, som planeras i slutet av 2010, ska omfatta
funktioner for att ha tillgang till och stka efter de utvalda data som lamnats in samt
utarbeta standardiserade rapporter.

4. Risker

REACH-IT stér i frontlinjen nar myndigheten star infor stor oséakerhet rérande hur manga
underlag som berdknas komma in for registrering och klassificerings- och
markningsanmalningar. Dessutom, eftersom dessa underlag férvantas lamnas in kort tid
fore tidsfristen skulle systemets funktion och anvandbarhet kunna &ventyras. Darfor ska
ett alternativt IT-system for anmalningar inréttas, for att kompensera eventuella avbrott i
centrala funktioner och tjanster.

CHESAR och RIPE utvecklas inom en mycket snav tidsram. | utvecklingen av verktyg
kommer darfor det faktum att man haller leveransdatumen att prioriteras hogre &an
bredden av funktioner.

En tredje risk ar kopplad till beredskapsplanerna for registrering, vilka i den utstrackning

det &r mdjligt kan kréava en tillfallig omplacering av vetenskaplig och administrativ personal
till registreringen.
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Verksamhet 7: Ovrig vetenskaplig och teknisk radgiv ning i frdgor som galler
kemikalier

1. Viktiga utmaningar under 2010

| ECHA:s uppdrag ingar att till medlemsstaterna och EU:s institutioner tillhandahalla basta
mojliga vetenskapliga radgivning i fragor som galler sakerhet och socioekonomiska
aspekter av kemikalieanvandningen. Denna roll omfattar ocksa, utéver vad som beskrivs
under andra operativa verksamheter, vissa 6vergripande och allménna vetenskapliga
fragor, samt det vetenskapliga och tekniska stdd som ECHA ska ge till kommissionen och
andra institutioner i utvecklingen eller 6versynen av kemikalielagstiftningen.

De huvudsakliga omradena for ECHA inom ramen for denna verksamhet omfattar
sakerheten hos nanomaterial, utvecklingen av testmetoder (inbegripet alternativa metoder
och strategier utan djurforsok, sasom QSAR, kategorier och jamforelser) och det
forberedande arbetet i samband med den kommande biocidférordningen (°). Hittills har
ECHA haft mycket begransade resurser att investera i dessa omraden men myndigheten
kommer att fortsatta utveckla sin kapacitet och sin planering under 2010 for att bli en mer
framtradande aktér under de kommande aren. Denna verksamhet beror delvis pa de
forfragningar som mottas fran kommissionen eller andra EU-institutioner. Darfor vilar
genomférandet av dessa uppgifter ocksd delvis pa vytterligare relevant stod fran
kommissionen.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. ECHA har forbattrat sin kapacitet att tillhandahalla vetenskaplig och teknisk
radgivning om nanomaterials sakerhet och utveckling av alternativa testmetoder
och har tillhandahallit vetenskaplig och teknisk radgivning till kommissionen (och
vid behov till de andra medlagstiftande institutionerna) om den féreslagna
biocidférordningen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Grad av tillfredsstéllelse med Hog Arlig undersokning

kvaliteten hos det vetenskapliga,

tekniska och administrativa stodet

till kommissionen.

3. Viktiga resultat

» Radgivning pa omradet nanomaterial med syfte att stodja utvecklingen av nya
metoder och vagledning for undersdkning och bedémning av deras sékerhet.

« Forbattrad vetenskaplig och teknisk kapacitet att hantera nanomaterial i
Reach-processerna.

(°) Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om utslappande p& marknaden och
anvandning av biocidprodukter (KOM(2009) 267 slutlig).
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« Forbattrad vetenskaplig och teknisk kapacitet att bidra till utvecklingen av
testmetoder samt metoder och strategier utan djurforsok.

e Stdd till medbeslutandeférfarandet om biocidférordningen (forutsatt att tillréackliga
resurser stalls till forfogande av kommissionen).

» Praktisk arbetsplan och start pa dess genomférande, sakrande av att ECHA:s roll
och uppgifter enligt biocidférordningen forbereds pa lampligt satt (férutsatt att
tillrdckliga resurser stélls till forfogande av kommissionen).

e Fortsatt stod for andringen av Reach-férordningens bilagor och, om relevant,
CLP-forordningen.

4. Risker

Det ar svart att exakt bedoma vilka resurser som kravs for att genomféra ovannamnda
uppgifter och na de tidigare namnda malen. ECHA maste sakra uppfyllandet av sina mal i
samband med viktiga Reach- och CLP-férfaranden som beskrivs under andra
verksamheter. Darfor kan ECHA i sin resursplanering bara satta av en begransad mangd
expertresurser for dessa uppgifter. Dessutom kan den hdga arbetsbelastning som vantas
for centrala Reach-processer leda till negativa prioriteringar inom denna verksamhet.
ECHA kan inte med nagon sékerhet forutsdga antalet kommande forfragningar fran
kommissionen och komplexiteten hos dessa.

Det bor ocksd noteras att denna verksamhet kan paverkas av ECHA:s
beredskapsplanering for registrering.
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Program 2:
ECHA:s organ och stodverksamhet




Verksamhet 8: Kommittéer och forum
1. Viktiga utmaningar under 2010

Kommittéerna (medlemsstatskommittén, riskbedomningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys) ar en integrerad del av ECHA och spelar en avgérande roll i
utforandet av dess uppagifter, sarskilt for att avge vetenskapligt grundade yttranden inom
kompetensomradet. Med undantag av medlemsstatskommittén, vars medlemmar utses
direkt av medlemsstaterna, ar kommittéernas ledamoter experter som har utsetts av
ECHA:s styrelse utifran forslag frAn medlemsstaterna.

Den sammanlagda arbetsbelastningen och antalet méten i kommittéerna beror i stor
utstrackning pa antalet underlag och utkast till utvarderingsbeslut som lamnats till
kommittéerna och sarskilt pa hur komplexa begransningsunderlagen ar. De mal som
namns nedan ar grundade pa de referenssiffror som anges i bilaga 2.

Det forvantade antal underlag av olika slag som lamnas in av medlemsstaternas behériga
myndigheter eller ECHA (6 begransningsunderlag, 30 underlag for identifiering av
SVHC-amnen enligt bilaga XV, 90 férslag for harmoniserad klassificering och mérkning)
och omkring 70 utkast till utvarderingsbeslut som lamnas till medlemsstatskommittén,
skulle skapa behov av omkring 20 plenarsammantraden i kommittéer/forum under 2010,
aven om skriftliga forfaranden kommer att anvandas sa langt som mgjligt. Dessutom
forvantas forumet driva minst fem arbetsgrupper som kommer att behdva stod.

Det ar tydligt att kommittéerna kommer att méta en 6kad arbetsbdrda under 2010 i takt
med o©kningen av antalet underlag som inlAmnas av medlemsstaternas behdriga
myndigheter och antalet utvarderingsbeslut. Att de yttranden som antagits av
kommittéerna haller hég kvalitet och kommer i tid kommer att uppméarksammas och i
detta syfte maste ett lampligt kvalitetssakringssystem inréttas.

Forumet for informationsutbyte om verkstéllighet &ar, liksom kommittéerna, ett formellt
ECHA-organ som bestar av medlemmar som utses direkt av medlemsstaterna.
Tidsramen 2010 for registreringar och tidsfristen i bérjan av 2011 for klassificerings- och
markningsanmalningar till registret kommer att innebédra att forumets samordnade
verkstéallighetsatgarder blir viktigare och att intressenternas, medlemsstaternas och
kommissionens forhoppningar pa dessa okar. ECHA stravar efter att oka sitt stod till
effektiva verkstéllighetsatgarder genom att utveckla sarskilda IT-programvaror for
verkstallande organ, starka sekretariatsstddet till forumet och dess arbetsgrupper, utbilda
personal som utbildar inspektérer samt utveckla och publicera projekthandledningar och
vagledningar for basta metoder for verkstallighetsatgarder.

2. Mal och indikatorer for 2010
Mal

1. Kommittéernas arbete ska stddjas effektivt och andamalsenligt sa att de kommer
att kunna
« respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och
« astadkomma hdgkvalitativa vetenskapliga och tekniska yttranden och
overenskommelser till stod for det slutliga beslutsfattandet
pa ett Oppet satt samtidigt som man sakrar den nddvandiga sekretessen.

2. Arbetet inom forumet kommer att stodjas effektivt och andamalsenligt sa att det
kan starka och ytterligare harmonisera verkstéllandet av Reach- och
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CLP-forordningarna i medlemsstaterna pa ett 6ppet satt samtidigt som man sakrar
den nédvéandiga sekretessen.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av yttranden / Minst 90 % Intern arsrapport
Overenskommelser som levereras i tid

Procentandel av enhéalliga Minst 80 % Intern arsrapport
Overenskommelser i
medlemsstatskommittén

Procentandel av kommittéyttranden som Minst 70 % Intern arsrapport
antas genom samforstand.

Andel av  kommittéyttrandena  som Hog Intern &rsrapport
anammas i Europeiska kommissionens
slutliga beslut.

Feedback fran medlemsstaternas Positiv Arlig undersékning
verkstallande myndigheter och ECHA:s
intressenter om mervardet hos forumets
verksamhet.

Grad av tillfredsstéllelse hos ledamoter och Hog Arlig undersékning
andra deltagare med stddet (inklusive
utbildning och ordférandeskap) fran ECHA
till kommittéerna och forumet.

Grad av tillfredsstéllelse hos intressenter, Hog Arlig undersékning
behdriga myndigheter och ledamoter i
kommittéerna  med den generella
Oppenheten och offentliggorandet av
resultaten fran kommittéférfarandena och
forumets verksamhet.

3. Viktiga resultat

Resultat:

Allméant

* Genomforande av samarbetsforfaranden med relevanta vetenskapliga organ och
EU-byraer.

* Hantering av skriftiga kontrakt med rapportérer och experter som arbetar for
arbetsgrupperna.

e Forlangning av utndmning for eller ersattande av de ledamoter i
riskbedomningskommittén och i forumet som har arbetat under tre hela ar (senast
december 2010).
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Medlemsstatskommittén

« Overenskommelse om forslag till beslut som grundas p& utvardering av
registreringsunderlag (testningsforslag och 6verensstammelsekontroller) fér alla
forslag till beslut som medlemsstaternas behdriga myndigheter har kommenterat.

» Overenskommelse om identifiering av &@mnen som inger mycket stora
betankligheter.

e Yttranden om ytterligare prioriterade &mnen som rekommenderas for medtagande
i bilaga XIV (for tillstand).

Riskbeddmningskommittén
« Yttranden om klassificerings- och markningsanmalningar (enligt bade direktivet
om farliga @mnen och CLP-kriterierna).
« Yttranden om de forsta begransningsunderlagen (om relevanta underlag lamnas
in av medlemsstaternas behoériga myndigheter senast i slutet av forsta kvartalet
2010).

Kommittén fér socioekonomisk analys
e Forsta utkast till yttrande(n) om begransningsunderlag som utarbetats (och
antagits) (om relevanta underlag lamnas in av medlemsstaternas behériga
myndigheter under 2009).

Forumet f6r informationsutbyte om verkstéllighet
» Praktiska resultat i samordnade verkstéllighetsprojekt enligt forumets forslag (t.ex.
registrering, begréansningar etc.) och utvecklng av véagledning for
Reach-verkstallare grundad pa erfarenheten fran det forsta samordnade projektet.
« RA&d om verkstallbarhet av begransningsforslag.

4. Risker

Om antalet underlag skulle vara avsevart hogre an vantat kommer fler skriftliga
forfaranden att behdva anvandas. Att halla tidsfristerna och sékra hog kvalitet kommer att
vara en stor utmaning och krava ett mycket stort atagande fran ledaméterna, starkt stod
fran medlemsstaternas ansvariga myndigheter till enskilda ledaméter och en 6kning i
sekretariatets resurser. For att kunna forbereda sig for en sadan situation kommer ECHA
att i nara samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter planera for den
framtida arbetsbordan.

Kommittérapportérernas formaga att gora ett hogkvalitativt arbete beror pa det
vetenskapliga och tekniska stodet fran medlemsstaternas behoriga myndigheter och
ECHA:s sekretariat. Rapportdrerna for de forsta underlagen kommer att vara en vardefull
kalla till feedback om vilken nivd och kvalitet pd stodet som kravs fran deras sida och
ECHA bor darfor aktivt efterfriga deras synpunkter och meddela eventuella problem till
medlemsstaternas behoriga myndigheter pa ett tidigt stadium.

Mojligheten for forumets ledamoéter att enas om gemensamma atgarder och séatta in
resurser beror pa medlemsstaternas resurser. Detta ansvar ligger enbart pa
medlemsstaterna, men ECHA bor fortséatta att framja ett harmoniserat verkstéllande och
stodja det gemensamma forumets verksamhet sa langt som mojligt.

Det bor ocksd noteras att denna verksamhet &ven kan paverkas av ECHA:s
beredskapsplanering for registrering.
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Verksamhet 9: Overklagandenamnden
1. Viktiga utmaningar under 2010

Overklagandenamnden beslutar om 6verklaganden som gjorts mot vissa enskilda beslut
fran Europeiska kemikaliemyndigheten. Det &r ett nytt organ som inrattats genom Reach
for att ge en majlighet att anféra besvar for de berdrda parterna. En viktig utmaning for
Overklagandenamnden i detta tidiga skede ar att oka intressenternas fortroende och
forstdelsen for det nya overklagandesystem som inrattats genom Reach. En annan
central utmaning for 6éverklagandenamnden ar att bana véag for beslutsrutinerna inom det
nya Reach-regelverket. Det forvantas att éverklagandenamnden ofta kommer att stéllas
infor uppgiften att besluta om nya och komplexa fragor som galler de innehallsliga
aspekterna hos de overklagandedrenden som den stélls infor, dar den relevanta
rattspraxisen ar mycket begransad och bara marginellt relevant.

Overklagandenamndens arbetsbelastning kommer att bero pa flera faktorer: det antal och
den typ av beslut som antagits av ECHA, den procentandel beslut som negativt paverkar
en av de berérda parterna och sarskilt intressenternas vilja att éverklaga dessa beslut.
Exakta berakningar av antalet och typerna av 6verklaganden ar extremt svara att gora.

Det véantas att de flesta fallen under 2010 kommer att vara en féljd av de forberedande
atgarder som vidtagits av industrin mellan arets borjan och den forsta tidsfristen for
registrering av infasningsamnen (30 november 2010), sarskilt med avseende pa beslut
om gemensamt utnyttjande av data.

Grundat pa ECHA:s referenssiffror for 2010 for beslut maste Overklagandenamnden
kunna ta tillrackliga resurser i ansprak for att hantera en grundlaggande belastning pa
100 @&renden och ha en val forberedd beredskapsplanering for ett hogre antal
overklaganden. Denna beredskapsplanering ska inbegripa mdjligheten att ta in vikarier
eller ytterligare ledaméter och att kunna lita till tillrédckliga reservforteckningar 6ver
lampliga kandidater till funktioner som stodpersonal eller experter, som kan rekryteras
eller mobiliseras sa snart det behdvs.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Namnden fattar beslut av hog kvalitet utan onddiga drojsmal.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av arenden som slutférs inom Arsrapport fran
12 manader fran det att de pabdorjas. namnden
Intressenternas grad av fortroende for Hog Undersokning bland
overklagandeforfarandet. intressenter
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3. Viktiga resultat
* Beslut (beroende av det antal 6verklaganden som gjorts).

» Effektiv kommunikation med parterna i samband med
overklagandeforfaranden och med intressenter.

* En effektiv och anvandarvénlig databas med beslutsrutiner och relevant
rattspraxis pa ECHA:s webbplats.

« Tillgang till information pa Internet och tillracklig vagledning om
Overklagandeforfarandet for de potentiella klagandena fér att minimera
forseningar eller avslag som orsakats av fel i férfarandena.

* En plan for kapacitetsutveckling ska genomféras.

4. Risker

Ovannamnda planering for Overklagandendmnden kan bara gélla om antalet
Overklaganden inte &r avsevart hogre an den uppskattning som angetts ovan som
basbelastning inom omfanget. Om antalet 6verklaganden skulle bli avsevart hogre &an
denna basméangd kommer de begarda resurserna att revideras uppat. For att minska
risken for detta ska kansliet — nar det behdvs och i den utstrackning det ar méjligt — se till
att externt tillfalligt stod kan erhallas. Om antalet 6verklaganden daremot skulle vara
avsevart lagre an denna referensmangd under Overskadlig framtid kan ett antal nya
tjanster omplaceras till myndighetens operativa verksamhet.

En ojamn fordelning av Overklaganden under aret skulle dessutom kunna leda till en
situation dar dverklagandenamnden inte kommer att kunna granska alla dverklaganden
inom en rimlig tidsram. En sadan situation skulle kunna orsaka en efterslapning i
behandlingen av overklaganden och darmed minska intressenternas fortroende for
Overklagandenamndens arbete. For att minska denna risk kommer en omsorgsfull
tidshantering for &rendena att inféras, och om det behdvs ska utvecklingen av ytterligare
kapacitet Overvagas i god tid innan den aktuella toppen i arbetsbelastningen intraffar.
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Verksamhet 10: Kommunikation
1. Viktiga utmaningar under 2010

ECHA:s kommunikationsplan for 2010 syftar till att inratta sammanhéangande interna och
externa kommunikationsstrategier och -processer som kommer att bilda en stadig grund
for den arbetsbelastning som vantas under 2010. Den viktigaste utmaningen kommer att
vara att stodja arbetet mot ECHA:s verksamhetsmal genom att se till att alla aspekter i
ECHA:s kommunikation, bade internt och externt, & sa bra som mgjligt. ECHA har
manga och vitt skilda externa malgrupper och all kommunikation maste skraddarsys for
att moéta deras behov. En ytterligare utmaning kommer att vara att hantera ECHA:s
anseende, som nu haller pa att ta form, genom att konsolidera varumarket, se éver alla
kontakter med omvarlden for att se till att myndigheten levererar en effektiv service och
genom att se till att kriskommunikationsplanerna ar fardigstéallda. Det ar viktigt att se till att
mediebilden av myndigheten ar korrekt och balanserad. ECHA maste forsta
huvudintressenternas synpunkter och veta hur man bast ska kommunicera med dessa.
Darfér kommer ett system for tidig varning och mediedvervakning att inréttas.

| en snabbt vaxande myndighet &r det viktigt att utveckla en effektiv intern kommunikation
sa att all personal vid ECHA har den information de behdver for att utféra sitt arbete val,

kénner sig delaktiga i en gemensam strdvan inom organisationen och &r redo att
omplaceras i en krissituation.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. ECHA kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper och mediernas bild av
ECHA ar rattvisande och balanserad.

2. Allt material (pa Internet eller via andra kallor) som tas fram for ett stort antal sma
och medelstora foretag eller for allménheten ska Overséttas till 21 officiella
EU-sprak.

3. Med hjélp av effektiv intern kommunikation ar ECHA:s personal valinformerad, har

en kénsla av tillhdrighet och kdnner sig delaktiga i en gemensam stravan inom
organisationen.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer

Mal fér 2010

Kontrollmetod och
intervall mellan
kontrollerna

ett stort antal sma och medelstora foretag
(inom i genomsnitt tre manader efter det
ursprungliga dokumentet, utan rattslig
verkan).

Grad av kundtillfredsstéllelse med Mycket bra Arliga anvéandar-
webbplatsen. undersdkningar,
kvartalsvis
Internetstatistik
Grad av personaltillfredsstéllelse med den Bra Arlig personal-
interna kommunikationen. undersokning
Grad av tillfredsstéllelse som uttrycks i Bra Arliga
kundundersokningarna av publikationernas kundundersokningar
lasare — nyhetsbrev, internt nyhetsbrev.
Intressenternas grad av tillfredsstéllelse Mycket bra Undersokning vid
med sitt deltagande. informationsdagar
for intressenter
Publicering av Oversattningar av 100 % Intern
vagledningsdokument som &r relevanta for kvartalsrapport

3. Viktiga resultat

« ECHA:s webbplatser pa Internet och intranéatet omgjorda.

» Externa kommunikationsatgarder forbattrade, med en ny extern
kommunikationsstrategi och en strategi for intressenternas deltagande.

» Kommunikationsstrategier for risker och kriser utarbetade och genomférda.

» ECHA:s presskontor och proaktiva strategi for mediehantering fardigstallda.

» Understkning av kommunikation med EU:s allmanhet om risker och séker

anvandning av kemikalier inledd.

» Oversittningar av material offentliggjorda p& webbplatsen och i tryckt form pa
21 gemenskapssprak, sarskilt nar malgruppen ar smaféretag och allmanheten.

4. Risker

Den framsta risken p& kommunikationsomradet ar att ECHA:s anseende skadas. Detta
skulle kunna ske till foljd av sjalva méangden arbete och eventuellt medféljande langre
svarstider pa fragor fran journalister och intressenter. Nya presstalesman rekryteras
under 2009-2010 for att forstka minska risken for detta.
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Det finns ocksa en risk for avbrott vid flytten av innehall fran den gamla webbplatsen och
intranatet till de nya versionerna. Planering pagar for att minska denna risk.

Vissa av dessa atgarder kan ocksa paverkas av de beredskapsplaner som kan behdva
inrattas for att stodja registreringsverksamheten.
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Verksamhet 11: Forbindelser med EU:s institutioner och internationellt samarbete
1. Viktiga utmaningar under 2010

1.1 EU-institutionerna och andra organ

Ar 2010 kommer ECHA att fortsétta sitt aktiva samarbete med Europaparlamentet och
kommissionen, bland annat genom att regelbundet informera institutionerna om
myndighetens verksamhet och radfrdga kommissionen, sarskilt i rattsliga tolkningsfragor.
Samarbetet med andra EU-myndigheter och vetenskapliga kommittéer kommer att
fortsatta och dar det ar nodvandigt kan samférstandsavtal ingas for att ge en mer formell
ram for ECHA:s samarbete och samordning med dessa. Arbetsordningen for samarbetet
med EFSA och Radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor, som ska antas av styrelsen i
enlighet med artikel 110 i Reach-férordningen senast i slutet av 2009, kommer att lagga
grunden till ett intensivt samarbete mellan ECHA och dessa tva organ.

ECHA ska diskutera och eventuellt utarbeta ett gemensamt arbetsprogram om QSAR
(kvantitativt  struktur-aktivitetssamband)  tillsammans med det gemensamma
forskningscentrumet grundat pa deras befintliga erfarenhet av QSAR-verktyg.

Samarbetet med medlemsstaterna kommer att fortsdtta vara en viktig aspekt av
myndighetens dagliga arbete. Mdtena i de behdriga myndigheterna for Reach- och
CLP-forordningarna kommer att utgéra huvudplattformen for radfragning av
medlemsstaternas behdriga myndigheter, men ad hoc-seminarier och utbildningar kan
dessutom anordnas vid behov.

1.2 Internationellt samarbete

ECHA kommer att fortsatta sin internationella verksamhet enligt en detaljerad arbetsplan
som tagits fram tillsammans med kommissionen och som godkénts av styrelsen 2009.
Liksom under tidigare ar identifieras i denna arbetsplan de omraden dar ECHA ska
tillhandahalla teknisk och vetenskapligt stod till Europeiska kommissionen inom
multilaterala organ som arbetar med forvaltning av kemikalier och detta kommer att ske
enligt dessa organs arliga kalender.

Den huvudsakliga inriktningen kommer &ven fortsatt att ligga pa att samarbeta med
OECD i fragor som &r relevanta for genomférandet av Reach.

Under 2010 kommer ECHA att fortsatta medverka i tvda OECD-projekt pa begaran av
Europeiska kommissionen. Det forsta ar "Global Portal to Information on Chemical
Substances” (eChempPortal), en Internetportal som ska forbattra tillgangen till
riskrelaterade uppgifter om kemikalier som patraffas i miljon, i hem och pa arbetsplatser
samt i vardagsprodukter. For att framja tillgangen 6ver hela varlden till uppgifter och
uppna en samverkan med ECHA:s egna skyldigheter till spridning av information, forvaltar
myndigheten detta projekt tillsammans med OECD. ECHA kommer ocksa att spela en
viktig roll som vard fér portalen nar den ar fardigutvecklad, vilket ar planerat till andra
halvan av aret.

Ett annat viktigt OECD-projekt galler QSAR-metoder. Dessa &r metoder for att beddoma en
kemikalies egenskaper utifrin dess molekylara struktur och de kan ge information om
riskerna med kemikalier, samtidigt som man minskar tidsatgangen, den ekonomiska
kostnaden och djurforsoken. Tillsammans med OECD ansvarar ECHA ocksa for
utvecklingen av QSAR Application Toolbox, som ger mdjlighet till praktisk tillampning av
QSAR i tillsynssammanhang.

Dessutom ska ECHA fortséatta att vara ordférande for OECD:s expertgrupp for IUCLID
som ursprungligen inrattades 1999, med syfte att forbattra programvaran och kartlagga
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anvandarnas behov. | enlighet med Reach-férordningen samordnar ECHA tillsammans
med OECD vidareutvecklingen av IUCLID.

ECHA kommer ocksa att under 2010 fortsatta bidra till att oka beredskapen hos
EU:s kandidatlander och potentiella kandidat- och partnerlander inom den europeiska
grannskapspolitiken for att genomféra Reach. | detta syfte ska ECHA delta i program som
huvudsakligen anordnas av Byran for tekniskt bistand och informationsutbyte (Taiex) vid
Europeiska kommissionen, samt i atgarder som finansieras genom EG:s instrument for
stdd infor anslutningen (IPA). Dessa program syftar till att genomfora atgarder for att
sakra att kandidatlander och potentiella kandidatlander kan delta effektivt i myndighetens
verksamhet.

Slutligen kommer ECHA ocksa att tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till
kommissionen i frdga om  multilaterala internationella  atgarder  sasom

Stockholmskonventionen om bestandiga organiska fororeningar och det tekniska arbetet
inom UNECE SC GHS.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid andra
gemenskapsorgan forhindras genom utbyte av information och genom
samordning av verksamheter av dmsesidigt intresse.

2. Europeiska kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stod for sin
internationella verksamhet, sarskilt inom multilaterala organ.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Forekomst av meningsskiljaktigheter med | Bara i valgrundade Intern
vetenskapliga  kommittéer vid andra fall utvarderingsrapport
gemenskapsorgan.
Grad av tillfredsstéllelse hos kommissionen Hog Arlig undersékning
med ECHA:s stdd for internationell
verksambhet.
Gemensamma IT-projekt tillsammans med | Den nya versionen Arsrapport
OECD (eChem-portalen och IUCLID 5)|av eChem-portalen
framgangsrikt slutférda. har levererats till

ECHA och en ny

version av IUCLID 5

offentliggdrs senast

i slutet av 2010
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3. Viktiga resultat

e Genomforandet av det praktiska tekniska samarbetet med EFSA, EMEA, ACSHW
och EU-OSHA (°) samt vetenskapliga kommittéer vid andra gemenskapsorgan.

* Vetenskapligt och tekniskt stdd foér kommissionens arbete med
Stockholmskonventionen om  bestdndiga organiska  fororeningar  och
UNECE SC GHS.

« Atgarder for att stodja kandidatlander fér EU-anslutning och dar det &ar lampligt
potentiella kandidatlander samt partnerlander inom den europeiska
grannskapspolitiken i forberedelsen for genomférandet av Reach och deltagandet
i ECHA.

* Kontakter med tredjeléander och deras respektive myndigheter dér det ar [ampligt.

« Vetenskapligt och tekniskt samarbete med OECD (fortsattning):
o Projektet eChemPortal levererat till ECHA senast i slutet av 2010.

0 QSAR Toolbox-projektet framskrider enligt planen och med hog
vetenskaplig niva. Den andra versionen av Toolbox slapps i slutet av 2010.

o IUCLID 5 har inforlivat alla anvandarkrav som prioriterats av
OECD:s expertgrupp for IUCLID vid dess mote i september 2008.

Aktionsgrupp for riskbeddmning.

Aktionsgrupp for exponeringsbedémning.

Projekt med harmoniserade mallar.

Arbetsgrupp for nanomaterial.

Aktionsgrupp for harmoniserad klassificering och méarkning.

O O0OO0O0oOo

4. Risker

Sannolikheten foér potentiella meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid
andra gemenskapsorgan ar mycket svar att uppskatta. De relevanta fallen kan variera i
karaktar och paverka ECHA:s arbetsbelastning i olika grad.

Nar det gdller internationellt samarbete kommer arbetsbelastningen till mycket stor del att
bero p& kommissionens forfragningar. Eftersom bara en begransad mangd resurser kan
tilldelas for internationella aktiviteter kommer tredjelanders forfragningar om samarbete att
noga provas. | detta sammanhang &r prioriteringen av olika uppgifter avgérande. Om
kommissionen skulle be ECHA om ytterligare stod for internationellt samarbete skulle
ytterligare resurser fran kommissionen behdva tilldelas till dessa atgarder och ECHA
skulle kunna behdva lagga ut en del av dessa atgarder externt.

Denna verksamhet kan ocksa paverkas av de beredskapsplaner som kan verkstallas for
att skydda registreringsverksamheten, sarskilt under det sista kvartalet 2010.

(®) Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Europeiska lakemedelsmyndigheten,
Radgivande kommittén for arbetsmiljéfragor och Europeiska arbetsmiljobyran.
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Program 3:
Ledning, organisation och resurser
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Verksamhet 12: Ledning
1. Viktiga utmaningar under 2010

ECHA:s verkstéllande direktor ar ansvarig for myndighetens dagliga administration och
forvaltningen av dess resurser och ECHA:s hdgsta beslutfattande organ ar styrelsen med
35 ledamoter, som antar myndighetens flerariga och arliga arbetsprogram, budgeten,
arsrapporten och interna regler. Styrelsen tillsatter ocksa den verkstallande direktoren,
ordféoranden och ledaméterna i Overklagandenamnden samt ledamdterna i
ECHA:s riskbeddmningskommitté och kommittén foér socioekonomisk analys.
ECHA:s styrelsesekretariat, som skots av den verkstallande ledningen, kommer att
fortsatta att se till att styrelsemdétena fungerar smidigt samt att dess motesrutiner och
beslut ar lagenliga.

Den verkstéllande ledningen kommer att fortsétta stddja den verkstéllande direktoren i
férvaltningen och den oOvergripande samordningen av myndighetens verksamhet. Den
kommer att tillhandahalla organisatoriskt stod for direktoraten, leda kvalitets- och
sakerhetspolicyn, organisera dokumenthanteringen och behandla inledande forfragningar
om tillgang till dokument. Den kommer ocksa att stddja den verkstéllande direktérens
kontakter med EU:s institutioner och andra EU-organ och utveckla ytterligare forbindelser
med forskarvérlden och den akademiska vérlden.

Tidsfristen for registrering 2010 kommer att aterspeglas i det antal beslut som behover
fattas av myndigheten. ECHA:s rattsliga radgivare kommer att behéva ge standigt stod till
Reach-verksamheten for att se till att beslut fattas i enlighet med de rattsliga kraven och
aven forsvara myndigheten i h&ndelse av eventuella 6verklaganden. Enheten for rattsliga
fragor, som inrattades som en separat enhet 2009, stoder ocksa den verkstallande
direktéren i beslutsfattandet i samband med G6versynsforfaranden, t.ex. angaende
bekraftande ansokningar om tillgang till handlingar eller forfragningar om att godkanna
sekretessansprak.

ECHA kommer att fortsatta inrattandet och genomférandet av det integrerade systemet
for kvalitetsstyrning, grundat pa den internationellt erkdanda standarden for
kvalitetsstyrningssystem (ISO 9001:2008), och dess grundldggande processtrategi. Med
tanke pa den komplexa naturen hos ECHA:s processer kommer arbetet med att inratta
nodvandiga forfaranden, arbetsinstruktioner och andra kvalitetsdokument att fortsatta
under nagra ar efter 2010, i enlighet med den kartlaggning som gjordes under 2009.

| tillagg till ett seminarium om riskbedémning i slutet av 2009 kommer ett system for
riskhantering i verksamheten att utvecklas och en handlingsplan fér riskhantering ska
genomforas under 2010. Sakerhetsfragor, i fraiga om bade informationssakerhet och
fysisk sakerhet, ar fortsatt prioriterade under 2010, med tonvikt pa att framja foérvaltningen
av kontinuiteten i verksamheten. Garanterandet av sakra kommunikationskanaler med
kommittéledamdter, medlemsstaternas behoriga myndigheter och externa experter
kommer att ges sarskild uppmarksamhet. ECHA:s internrevisor kommer att genomféra
granskningar samt ge rad till den verkstallande direktéren om kontrollsystem.

Ledningens informationssystem ska vidareutvecklas, inbegripet systemen foér planering
och rapportering samt dokumenthanteringen.
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2. Mal och indikatorer

Mal

1. Myndigheten fullgér sina rattsliga skyldigheter med avseende pa styrelsen och
EU-institutionerna.

2. Myndigheten fortséatter utvecklingen av ett strukturerat system for kvalitet och
intern kontroll, har sett 6ver risker och har ett heltdckande sékerhetssystem samt
ett tillforlitligt informationssystem pa plats.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av stadgeenliga dokument 100 % Intern

som lamnas till styrelsen inom de réattsliga kvartalsrapport
tidsramarna.

Grad av genomfdrande av Minst 90 % Intern arsrapport
riskreduceringsplanen.

Procentandel av kvalitetsforfaranden som Minst 70 % Kvalitetschefens
offentliggors for allménheten. arsrapport
Antal "kritiska” resultat fran revisorerna som 0 Internrevisorernas
galler det interna kontrollsystemet. arsrapport
Procentandel av 100 % Internrevisorernas
revisionsrekommendationer som genomfors arsrapport
inom tidsfristen.

Antal sakerhetsincidenter dar 0 Internrapporter
ECHA:s sékerhetstjansts undersokning

avslgjar att konfidentiell information har lackt

ut.
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3. Viktiga resultat

* Styrelsemodtena professionellt organiserade.

» Tillsynsdokument for planering och rapportering tillhandahallna och antagna
enligt den dverenskomna tidsplanen.

* Dokumentationen om systemet for kvalitetsstyrning utvecklad, med de
huvudsakliga operativa forfarandena offentliggjorda tillsammans med den
obligatoriska delen av kvalitetshandboken.

* Ett riskhanteringssystem for verksamheten publicerat internt for att stddja
genomférandet av ett flerarigt, fullskaligt riskhanteringssystem, daribland ett
projekt for kontinuitet i verksamheten.

* Internrevisionens arliga arbetsplan fér 2010 genomford, inbegripet en
uppdatering av den interna revisionsenhetens riskbedémning efter inledandet av
nya verksamheter (tillstdnd, begransningar) och uppféljning av 2009 ars
revisioner.

« Tillhandahallande av ett starkt rattsligt stod for att se till att ECHA:s beslut ar
rattsligt  korrekta, &ven under perioder med hog arbetsbelastning.
Tillhandahallande av effektivt férsvar i handelse av dverklaganden.

e Utveckling av ett informationssystem for verksamheten som innehaller planering
och Overvakning samt séker inregistrering och elektronisk arkivering.

« Utveckling av de interinstitutionella forbindelserna inom EU, for en béttre
koppling till bland annat Europeiska kommissionen, Europaparlamentet och
andra byraer.

e Samordning av forfragningar om tillgang till dokument i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.

4. Risker

Myndigheten har varit operativ. under en relativt kort tid, under vilken
sékerhetshanteringen har utvecklats intensivt. Sakerhetshanteringen inrattas samtidigt
som myndighetens rutiner inférs. Med tanke pa hur snabbt myndigheten har inrattats och
de begréansade resurserna finns det en risk for att riskhanteringen inom myndigheten inte
lyckas hantera alla de risker som sakerhetssystemen star infor. Detta skulle kunna utgéra
en risk for misslyckande i frdiga om informationstillgangarna, vilket skulle ha en stor
inverkan pa ECHA:s anseende och skulle kunna leda till skadestandskrav, sarskilt
eftersom kallan kommer att vara svar att faststélla nar véal alla behoriga externa organ far
tillgang till myndighetens uppgifter. Myndigheten ar medveten om detta och prioriterar
tydligt kompenserande atgarder i detta avseende.

Vissa av dessa atgarder kan ocksa paverkas av beredskapsplanen for registrering.
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Verksamhet 13: Finansiering, upphandling och redovi shing
1. Viktiga utmaningar under 2010

Myndighetens framsta utmaning pa det ekonomiska omradet under 2010 kommer att vara
den effektiva forvaltningen av likvida medel. Sarskilt viktigt kommer det att vara att inflodet
av likvida medel racker for att tdcka myndighetens rattsliga skyldigheter under hela aret.
Ursprungligen planerades inget gemenskapsstod till myndigheten fran 2010 och framéat
under den nuvarande budgetperioden (2007-2013), eftersom tidsfristen for den forsta
avgiftsgenererande registreringsvagen planerades till den 30 juni 2010. | och med
medlagstiftarens senareldggning av denna tidsfrist till den 30 november 2010, véntas
dock storre delen av avgiftsintakterna fran den forsta registreringsvagen forst i slutet av
2010 och under det efterféljande aret. ECHA kan inte forlita sig pa tillrackligt tidiga
inlamningar av registreringar och motsvarande avgiftsintakter under aret, eftersom
erfarenheten hittills av forhandsregistreringsfasen visar att det ar mycket troligt att
registranterna vantar in i det sista med att ldamna in sina underlag. Att den allménna
ekonomiska situationen ar fortsatt svag starker detta antagande.

Myndighetens planering har grundats pa antagandet att budgetmyndigheten kommer att
bevilja ett aterbetalningspliktigt tillfalligt stéd, som ar tillrackligt hogt for att ECHA ska
kunna fullgora sina centrala uppgifter enligt Reach, och att den ar villig att se 6ver
situationen under aret for att 6ka detta belopp om medelbristen blir stérre an beraknat.

Byrdn kommer ocksa att stillas infor den operativa utmaningen att snabbt kunna
behandla de férvantat stora méangderna finansiella transaktioner under 2010 och topparna
i dessa. Antalet transaktioner utifran avgiftsfakturorna och mangden avgiftsintéakter som
fas in under aret forvantas oka kraftigt och beror helt och hallet pa antalet registreringar
och deras fordelning 6ver aret. Enligt de referenssiffror som presenterades i bilaga 2 bor
omkring 25 000 fakturor skickas till registranter fram till slutet av februari 2011. Sdsom
redan diskuterats i foregaende kapitel skulle dock denna siffra kunna komma att andras
radikalt. Eftersom det begarda gemenskapsstodet inte fanns med i budgetplanerna maste
myndigheten i alla handelser se till att tillrackligt manga fakturor betalas fore arsskiftet for
att stodet ska kunna aterbetalas till kommissionen under 2010 i enlighet med
bestdmmelserna i myndighetens budgetférordning (artikel 16).

Dessutom forvantas myndigheten ha omkring 800 ataganden och 6ver 300 utgaende
betalningstransaktioner till foljd av sin operativa verksamhet.
2. Mal och indikatorer

Mal

1. Myndigheten har en sund ekonomisk forvaltning som ar sa effektiv som mojligt.

2. Fakturor genereras effektivt och omsétts i likvida medel for att minska behovet av
stod under hela aret.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Antal reservationer i Europeiska 0 Revisionsrattens
revisionsrattens arsrapport. rapporter / arligen
Atagandeniva. Minst 98 % Verksamhetsmals-
rapport om ABAC /
arligen
Betalningsniva. Minst 70 % Verksamhetsmals-
rapport om ABAC /
arligen
Inkomst fran avgifter omsatt i likvida medel. 106,8 miljoner euro | Reach-rapporten/
arligen
Antal klagomal mot ECHA:s 0 Intern arsrapport
upphandlingsforfaranden.
Overskott som ar nodvandigt for | 100 % av stodets 2010 ars
aterbetalning av gemenskapsstodet. varde rakenskaper

3. Viktiga resultat

* Noggrann budget- och likviditetsforvaltning.

« Effektiva arbetsfloden och rutiner for redovisning med tanke pa toppen i
fakturering vid den forsta tidsfristen for registreringar.

« Mekanism for att hantera och investera byrans likvida reserver inrattad.

e System for upphandling och hantering av avtal utvecklat.

« Analytiskt redovisningssystem (fér verksamheter) under utveckling.

e Uppfdljning och verkstdllande av budgeten forbattrad for att uppnda en
atagandeniva pa 98 %.

4. Risker

Arbetsplanen fér ekonomi, upphandling och redovisning &r realistisk om referenssiffrorna i
bilaga 2 ar giltiga. Om antalet registreringar eller andra méangdindikatorer blir betydligt
hogre an berdknat skulle resurserna kunna vara otillrackliga. | sa fall behover lampliga
ramkontrakt anvandas for att ha tillgang till kortsiktigt stod pa ett snabbt och flexibelt satt.

Det finns en risk for att budgetmyndigheten i slutdndan inte kommer att bevilja det
tillifalliga gemenskapsstédet upp till den planerade nivan. | detta fall finns det ocksa en risk
for att de operativa atgarderna behdver minskas. Noggrann Overvakning av
likviditetssituationen, effektiv planering for kassafloden och samarbete med
kommissionens avdelningar kommer att genomforas for att minska risken.

Nar det galler aterbetalningen av gemenskapsstodet finns det, pad grund av flera
omstandigheter (t.ex. de inlamnade Reach-underlagens kvalitet eller en situation dar den
stora mangden registreringsunderlag kommer forst strax innan tidsfristen l6per ut), en risk
for att det resulterande beloppet ar otillrackligt for att aterbetala gemenskapsstodet for
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2010 under 2011, och att darmed en del av det aterbetalningspliktiga tillfalliga stodet blir
ett nettostdod tilll ECHA. For att minska sannolikheten for detta ska
faktureringsforfarandena  effektiviseras och justeras for stora mangder. En
beredskapsplan ska finnas fardig for att (om)placera personalresurser om detta skulle
behovas, samtidigt som man kommer att halla nara kontakt med intressenter for att fa
tidiga indikationer pa registreringsvolymerna och tidsaspekten.
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Verksamhet 14: Personalresurser och infrastruktur
1. Viktiga utmaningar under 2010

De framsta utmaningarna pa personalsidan under 2010 ar det fortsatt stora arbetet med
urval och rekrytering (102 tillfélligt anstéllda och 18 kontraktsanstallda) samtidigt som det
nu ocksa ska anordnas skriftiga test som en del av urvalsforfarandet. Ny personal
kommer att ges stdd for omlokalisering och den stora mangden ny personal kommer
ocksa att fa introduktionsutbildning i anstallningens inledningsfas.

Det véxande antalet befintliga anstdllda kommer att fortsatta utbildas i hoég grad.
Utbildningen grundas pa strategin for inlarning och utveckling for 2009-2012 och pa
vagledningar for utbildning. Genomfdrande av resultatstyrning fér en véxande
personalstyrka (jobbeskrivningar, mal, rapport om prévotider, resultatbedémning,
befordran) ar utmanande och resurskravande for bade personalavdelningen och andra
enheter.

Personalavdelningens administrationskapacitet och personal kommer att utdkas for att
klara det véxande personalantalet, sarskilt genom ett nytt informationssystem for
personalavdelningen samt relaterade arbetsfloden.

Sarskilda atgarder och beredskapsatgarder skulle kunna kravas om antalet anmalningar
och registreringar 6verskrider uppskattningarna, eller om mer manuella insatser kravs i
Reach-processerna jamfért med de ursprungliga planerna. Detta skulle kunna medfdra ett
behov av rekrytering, utbildning och administration av ett stort antal tillfalligt anstallda. Om
sa sker kommer det ocksa att leda till att behovet av logistik och IT-stod okar avsevart sa
att man kan ta emot dessa extra tillfélligt anstallda.

En ny enhet for verksamhetsstdod kommer att inrattas i bérjan av 2010. Den nya enheten
kommer att ta dver ansvaret fran resursgruppen samt nagra av de tekniska uppgifterna
fran den verkstallande ledningen, sdsom registrering av post och fysisk arkivering. Till den
nya enhetens framsta ansvarsomraden hor att driva konferenscentrumet och forvalta
andra gemensamma resurser vid myndigheten, samt den stdndiga utmaningen att
tilhandahalla kontorsutrymmen och interna tjanster fér uppskattningsvis 580 personer i
slutet av 2010 (lagstadgad personal, utldnade nationella experter, praktikanter, tillfallig
inhyrd personal, konsulter). Den stora mangden personal och tillgangar vid ECHA, sarskilt
dess informationstillgdngar, kraver ocksa hogsta grad av sakerhet och trygghet. Det nya
konferenscentrumet och dess stodpersonal kommer att fortsatta tillhandahalla
konferenstjanster av hog kvalitet.

Den frAmsta utmaningen foér personalavdelningen och de nya enheterna for
verksamhetsstod kommer att vara att leverera en betydligt stérre méangd tjanster utan
motsvarande o©kning av personalantalet. Detta maste uppnas via forbattrade
informationssystem (e-HR) och arbetsfloden, effektivare forfaranden och ytterligare
decentralisering av personaladministrationen (t.ex. tid- och franvarohantering) till
linjeenheter och utlaggning pa externa leverantorer.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Myndigheten har ett tillrackligt antal kompetenta anstéllda for att kunna sékra
genomférandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljo.
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2. Myndigheten har tillrackliga, sékra och trygga kontorsanldggningar som ger en
effektiv och séker arbetsmiljo for personalen, samt val fungerande moteslokaler
fér myndighetens organ och externa besotkare.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel av tjanster i Minst 95 % Intern arsrapport
tjansteforteckningen som tillsatts i slutet av

aret.

Procentandel urvalsforfaranden for arets 100 % Intern arsrapport
nya tjanster som slutforts.

Omsattning av anstallda med tidsbundna Hogst 5 % Intern arsrapport
kontrakt.

Grad av tillfredsstéllelse hos kommittén, | Hog tillfredsstallelse | Arlig undersékning
forumet och styrelseledaméterna med hur
konferenscentrumet fungerar.

Genomsnittligt antal utbildningsdagar per 10 Intern arsrapport
personalmedlem.

3. Viktiga resultat

Personalresurser

* Uppskattningsvis 50 urvalsférfaranden att anordna med skriftiga test med
uppskattningsvis 1 000 kandidater, och 120 rekryteringar, exklusive kortsiktiga
personalbehov for att klara toppar i arbetsbelastningen i slutet av 2010.

* 30 % okning av antalet anstéllda pa avioningslistan, med motsvarande 6kning i
arbetsbelastningen pa omradet finansiering, administration och resultatstyrning for
personalstyrkan, exklusive Kkortsiktiga personalbehov for att moéta toppar i
arbetsbelastningen i slutet av 2010.

» Fortsatt stod for omlokalisering och introduktionsutbildning pa samma niva som
under 2009.

e En stor mangd utbildningsdagar (i genomsnitt 10 dagar per personalmediem)
tillhandahalls for ett 6kande personalantal (+30 %).

e Hantering av en betydande 6kning av korttidsanstalld personal (inhyrd personal
och kontraktsanstallda) for att klara toppen i arbetsbelastningen i slutet av 2010.

* Forsta stegen mot kompetensbaserad personalférvaltning.

Infrastruktur

» VYtterligare renovering och ovriga atgarder med koppling till lokalbehovet for
omkring 580 personer i slutet av 2010.

e Utrymme hittat for Kkorttidsanstélld personal i samband med toppen i
arbetsbelastningen i slutet av 2010, och ytterligare kontorsutrymme overtaget i
byggnaden.

» Skriftliga handledningar for tekniska system fardigstéllda.
« Halso- och sakerhetsatgarder for personal utvecklade.
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« Forvalta fysiska arkiv och inratta ett dokumentationscentrum och ett bibliotek.
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4. Risker

Personalresurser

En viktig riskfaktor for personalavdelningen och personalrekryteringen ar osékerheten i
den ekonomiska situationen under 2010, och mdgjligheten att rekryteringstakten maste
senarelaggas till i slutet av aret pa grund av budgetbegransningar. Detta skulle ha en
mycket negativ inverkan eftersom det skulle dventyra ECHA:s operativa kapacitet vid en
tidpunkt nér den skulle behdvas allra mest for att méta tidsfristerna i slutet av 2010.

Pa grund av arbetstoppen i verksamheten under 2010, som kraver intern omférdelning av
personal och eventuell resursminskning som medfor otillracklig rekrytering, kan
halsoproblem kopplade till stress och alltfér hdg arbetsbelastning férvantas. Flexibel
arbetsplanering och malsattning, tillsammans med motiverande ledning och
personalpolitik for att framja balansen mellan arbete och privatliv skulle kunna férebygga
dessa risker, men problemen skulle ocksa kunna minskas genom att externa
uppdragstagare anlitas.

Slutligen skulle en del av personalverksamheten ocksd kunna paverkas av
beredskapsplanerna for registrering.

Infrastruktur
Beredskapsplanering med mdjlighet att 6ka infrastrukturkapaciteten, inom korta tidsramatr,
behtvs for att man ska kunna klara det eventuella tillfalliga behovet av 100

korttidsanstallda fran externa uppdragstagare som hjalper till med hanteringen av storre
arbetsméangder an forvéantat.
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Verksamhet 15: Informations- och kommunikationstekn ik
1. Viktiga utmaningar under 2010

Den framsta IT-utmaningen under 2010 galler beredskapen for réattsliga tidsfrister och de
forvantade stora mangderna registreringsunderlag och  klassificerings-  och
markningsanmalningar i november/december. Att uppna denna beredskap kommer att
krava kontinuerlig och storskalig resultattestning, anpassning av REACH-IT-programvara
samt sdkrande av att systemet ar skalbart for olika mangder och att reservkapacitet och
reserviésningar finns i réatt omfattning.

Under 2010 kommer ocksa flera strategiska produkter som &r resultatet av projekt som
inleddes under 2009 ocksa att bli operativa och stodjas av IT-gruppen (t.ex. CHESAR,
CASPER, Odyssey och Global Portal). Det myndighetsomfattande systemet fér hantering
av kundrelationer, informationssystemet for administration av personalresurser (e-HR)
och inférandet av ett centraliserat system for innehallshantering i verksamheten star hogt
pa dagordningen for ytterligare utveckling och genomférande.

Utbkningen av den tekniska infrastrukturen for att ta hansyn till den planerade
personalokningen och den tkade efterfragan pa tekniska resurser kommer att fortsatta
vara en viktig utmaning och belastning for stodtjansterna — sdsom de grundlaggande
stodtjansterna fran hjalpcentralerna och den interna administrationen. Ytterligare
administrativ utveckling planeras fér genomférandet av ett myndighetsomfattande system
for identitetshantering och for registrering av myndigheten som en officiell
certifieringsmyndighet fér genomférande av infrastruktur fér kryptering med 6ppen nyckel
(PKI).

Som en del av myndighetens 6vergripande hantering av kontinuiteten i verksamheten,
kommer sakerhets- och IT-atgarder for kontinuitet i verksamheten att fa fortsatt
uppmarksamhet och inkludera aktivering av kompletta resurser for aterstallning efter
katastrof, ytterligare stéarkande av IT-systemens sdkerhet och justering av systemet for
intrdngsdetektering.

IT-styrningen och projekthanteringen kommer att starkas ytterligare genom ytterligare
personalrekrytering, och kommer att fokusera pa att forbattra riktlinjerna for myndighetens

lokaler, stod for projekthantering och kvalitetssakringsaspekter, sdsom forberedelse av
forfaranden och vagledningar samt formalisering av servicenivaavtal.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Personalen, intressenter och externa klienter ges kontinuerliga IT-tjanster
inklusive operativa back-up-system.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2010 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Externa kunders tillgAng till operativa 99 % Statistik fran
system (driftstid). datacentret
IT-planen for kontinuitet i verksamheten och 100 % Arlig rapportering
aterstallning efter katastrof operativ i augusti om aterstallning
2010. efter katastrof, test

av kontinuiteten i
verksamheten och

ledning
Grad av anvandartillfredsstéllelse med Hog Arlig
IT-tjansterna. kundundersékning

och specifik

feedback

3. Viktiga resultat

e Utrustning for 120 kommande lagstadgade anstéllda och for anstéllda med
korttidskontrakt.

« System for intern administration, lagring och back-up samt aterstallning
uppgraderade for att ta hansyn till personaltkningen.

« Centrala system och programvaror, sarskilt REACH-IT, installerade, underhallna
och i drift under toppar i arbetsbelastningen.

* Andra generationens REACH-IT-infrastruktur och flexibelt genomférande av
skalbarheten installerade.

e |T-planer for kontinuitet i verksamheten och aterstallning efter katastrof for
centrala system dokumenterade och testade.

» Riktlinjer for lokalerna genomférda, sasom faststallts under 2009.

« |IT-stod for ECHA:s programvaror tillhandahallet, inklusive REACH-IT och
spridning och 6vrig webbutveckling sasom Global Portal.

« Komplett “data-warehousing”miljé inrattad for spridning av REACH-IT,
verkstallande, Global Portal och stdd till interna verksamhetsprocesser.

4. Risker

Ett mycket hogre antal registreringsunderlag och  klassificerings-  och
markningsanmalningar som lamnats in strax innan tidsfristen |6per ut skulle aventyra
systemets resultat och anvandbarhet. Intensiv prestandatestning, garantier for flexibel
skalbarhet samt tillgang till reservresurser och beredskapsplaner skulle kunna minska
denna risk avsevart.

Sakerhetsaspekterna kommer att fa kontinuerlig uppmarksamhet genom noggrann
dvervakning och proaktiva atgarder.

En tredje risk ar kopplad till beredskapsplanerna for registrering, vilka kan krava en

tillfallig omplacering av vetenskaplig och administrativ personal till registreringen i den
man detta ar majligt.
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Bilaga 1: ECHA:s organisation

ECHA:S ORGANISATION 2010
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Bilaga 2: Verksamhetsnivaer som anvants for arbetsp rogrammet

Referenssiffror for 2010

Dessa siffror kommer att vid behov ses 6ver fére utgangen av 2009, utifran de belagg som
samlas in under aret.

Drivkrafter for ECHA:s huvudsakliga Uppskattning fér 2010 (9/2009)

verksamhet

Underlag som kommer in under 2010

Amnen 9 200
Registreringsarenden(inklusive intermedi 25 000’
arer)

PPORD-anmalningar 300
Forfragningar 1 500
Begransningsforslag (Bilaga XV) 6
Forslag till harmoniserad klassificering 90
och markning (bilaga XV)

Forslag for identifiering som 30
SVHC-amnen (Bilaga XV)

Klassificerings- och 2 miljoner
markningsanmalningar

ECHA-beslut under 2010

Beslut om utvardering av 70
registreringsunderlag

Beslut om gemensamt utnyttjande av 500
data

Beslut om fullstandighetskontroller 500
Overklaganden inlamnade under 2010 100
Ovrigt

Fragor att besvara/harmoniserade svar 15 000
(Reach-radgivning, REACH-IT,

IUCLID 5, dvrigt)

Nya lediga tjanster att tillsatta 120

(') Denna siffra kommer att ses &ver utifrdn information

kemikaliesammanslutningar.

frAn forum for informationsutbyte och



Bilaga 3: Beréknade resurser for 2010

— Beloppen skiljer sig fran respektive budgetrubrik eftersom operativa kostnader for tjansteresor och utbildning for externa parter har fordelats mellan olika verksamheter.
— Verksamhet 11 (Forbindelser med EU:s institutioner och internationellt samarbete) innehaller ocksa belopp for BL3801 for flerariga kontrakt och for BL3901 for 6ronmarkta
IPA-projekt.

Verksamhet (Avdelning Il i budgeten) Personalresurser Slutlig budget
Numreringen nedan hanfor sig till arbetsprogrammet for 2010, inte till numreringen AD AST CA
i budgeten
Operativ verksamhet — genomférande av Reach-process  erna
Allman samordning, ledning och support
Verks_amhet 1: Registrering, forhandsregistrering oc h gemensamt 40 12 8 731 600
utnyttjande av data
Verksamhet 2: Utvardering 62 9 1 608 419
Verksamhet 3: Tillstand och begransningar 20 4 1 1517 519
Verksamhet 4: Klassificering och méarkning, SVHC-amn  en 14 3 2 177 519
Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning och hj  &lpcentraler 31 13 4 1150 465
VVerksamhet 6: Operativt IT-stdd 25 5 10 598 925
Verksamhet 7: Vetenskapliga och praktiska rad for v idareutveckling av

o 3 0 4 380
lagstiftning
ECHA:s organ och stédverksamheter
\Verksamhet 8: Sekretariat, kommittéer och forum 17 8 2 2990 158
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 12 5 3 652 100
VVerksamhet 10: Kommunikation 10 8 7 5 695 309
Verksamhet 11: Forbindelser med EU:s institutioner och internationellt 8 4 0 896 321
samarbete
Ledning, organisation och resurser
VVerksamhet 12: Ledning 21 14 3 1329 500
Totalt 263 85 31 26 352 215
Verksamheterna 13-15: Rubrik Il (infrastruktur och operativa utgifter) 25 53 21 12 915 200
Rubrik | (Personalutgifter) 47 214 285
Totalt 288 138 52 86 481 700
| tjiansteforteckningen: 426




Bilaga 4: Upphandlingsplan

. - Planerat Planerat datum
Verksamhet i Underverksam . Mojlig . .
. . Foreslagen ; datum for for
arbetsprogra het Enhet Uppgift eller projekt : upphandlings- :
S budget i euro lansering av undertecknand
m (om tillampligt) kanal .
upphandling e av kontrakt
Forfragningar om tjanster
20 Vetenskapligt com sambrdnac av e FWC 2008/02
O > P9 B1 . 250 000,00 | eller férhandlat Q1-Q2 Q2
Utvardering stod vetenskapliga plattformarna och .
g X . forfarande
som stdd till uppgifter i samband
med utvardering av underlag
20. Utbildning gg | Utbildning for personal i hogre 420000,00 | FWC 2008/02 01 01
Utvardering och lagre stallning
Tjanster till stod for utarbetande
av underlag enligt bilaga XV for
o SVHC-amnen; for att samla in
3.0: Tillstand data for att bestdmma prioritet
ggh i 3.1 Tillstand B2 for tillstand, utveckling av SEA- 1 100 000,00 FWC 2008/02 Q1-Q2 Q2-Q3
9 9 metoder/6ka kunskapsbas,
RMM-metoder/6ka
kunskapsbas
3.0: Tillstand 39 Tjanster till stod for utarbetande erl %?Zrnoltrgﬁ
och B.e ransninoar B2 av begrénsningsfoérslag 300 000,00 FWC 2008/02 kor‘r?missionen Q2
begransningar 9 9 (PFOS/PFOA, ftalater) )
3.0: Tillstand Forfaranden for
och B2 Ovrigt 100 000,00 kontrakt med Q1-Q2 Q2-Q3

begrénsningar

lagt varde




Tjanster till stod for ECHA att

Q1 eller Q2
(beror pa
diskussioner

4.0: slutféra CLH-underlag inlamnad med behoriga
Klassificering B3 v . 160 000,00 FWC 2008/02 . Q2-Q3
s av behdriga myndigheter och myndigheter
och markning A )
andra inrattningar: och
kommissionen
)
5.0° R&d och Kontrakt ((_ZLP & amnen i varor,
hjzilp genom Uppdatering av uppgradering av havigatorn
g ; A ; Al avseende CSA/CSR- 350 000,00 FWC 2008/02 Q3 Q4
vagledning och | vagledning N ; N .
vagledning, utvardering av
hjalpcentraler . .
exponeringsscenarier)
hsa(l)p gggoonih ) FWClf6rfarande
) : Al Ovrigt 755 500,00 n for kontrakt Q3 Q4
vagledning och o N
med lagt varde
hjalpcentraler
Preliminart urval av profiler:
Programvaruadministratorer (2)
datalagringsadministrattrer
DBA for Oracle-RAC FWC2009/39 for
6.0: Operativt DBA fdr Oracle IT-projekt och
- OP Konsulter R3 sakerhetstestare av 2 000 000,00 pro) Q1-Q4 Q2-Q4
IT-stod o FWC 2009/40
programvara (5 dagar/manad) e
- for IT-konsulter
Specialistkonsulter (t.ex.
Documentum, BMC) (2)
Weblogic-administratorer (2)
Ovriga profiler (3)
) . FWC 2008/02
6.0: Operativt | |, |p 5 C1 | Utveckling av IUCLID 5.x 700 000,00 eller FWC Q2 Q3
IT-stod
2009/39
) . REACH-IT . .
6.0: Operativt nista c1 Genomfdrande av ny utformning 4000 000,00 FWC 2009/39 02 03

IT-stod

generation

av REACH-IT NG system




6.0: Operativt

REACH-IT-

Konsultationer
(programvaruprovning for olika
delar av REACH-IT, spridning,

IT-stod derivat C1 arbe_tsflo'den, skapan_de__ av 1 200 000,00 FWC 2009/40 Q1-Q4 Q2-Q4
pluginprogram som tillfélliga
I6sningar till stéd for utveckling
av REACH-IT)
6.0: Operativt | Chesar/ CSA- .
IT-stéd verktyg C1l Rekrytering av programmerare 700 000,00 FWC 2009/40 Q1 Q1-Q2
Rekrytering av programmerings-
6.0: Operativt och webbmastartjanster for
2P Odyssey C1l utveckling och underhall av 500 000,00 FWC 2009/40 Q1 Q2
IT-stod .
Odyssey. Tillsammans med
enhet B4.
CASPER: Rekrytering av tva
6.0: Operativt | Utvardering och programmerare och férnyande FWC 2009/40
IT-stod datadelningsst6 €2 av 1 deltidsanstélld konsult som 440 000,00 FWC DIGIT Q1 Q1
d ar expert pa Oracle
Genomfdrandep FWC 2009/40
6.0: ._Operatlvt rojekt for C1 Konsultationer for ECM-projekt 4 000 000,00 Hansel, DIGIT Q1 Q1
IT-stod ECM/Document FWC
um
) . Externt vardskap for Secondary .
6.0: .Qperatlvt Programvaruhot R1 Business Plan, global portal, 5 000 000,00 Fprhandlat Q1-Q2 Q2
IT-stod ell . S forfarande
samtliga andra applikationer
. Maskinvara . .
6.0: Operativt ! Diverse upphandling av FWC DIGIT/ i i
IT-stod programvara R3 maskinvara och programvara 3000 000,00 HANSEL Q1-Q3 Q2-Q4
och licenser
Forumet for
8.0: informationsutby RIPE - REACH
Kommittéer te om Ci1 (informationsportal for 480 000,00 FWC 2009/40 Q1 Q1-Q2
och forum verkstallighet verkstallighet) - REACH IT-del
(Forum)
8.0: Forumet for RIPE - maskinvara
Kommittéer informationsutby R3 (sékerhetsutrustning (tokens) 250 000,00 FWC DIGIT Q2 Q3
och forum te om for verkstallighetsanvandare)




verkstéllighet
(Forum)
10.0: Diaital Utveckling av webbplatser
B 9 oo A3 (verksamheter for kunders 850 000,00 FWC 2009/39 Q3 Q4
Kommunikation | kommunikation ) . .
insyn, vidareutveckling)
10.0- Kommunikations Fa;nra;/\t/allj for ?}?etrai(r:llg?nO“ka Beraknat till )
" o relaterade A3 yPer av uppg I 2 000 000 per | Oppet forfarande Q1 Q3
Kommunikation myndighetens kommunikations- °
verksamheter 0 ar
verksamhet (2—4 ar)
10.0: ) FWCl/forfarande
T I A3 Ovrigt 1 600 000,00 n for kontrakt Q1 Q3
Kommunikation 0 ..
med lagt varde
11.0:
Forbindelser
med EU:s A2 FWCl/forfarande
institutioner c1 Ovrigt + IUCLID 400 000,00 n for kontrakt Q1-0Q2 Q2-Q3
och med lagt varde
internationellt
samarbete

Preliminart beraknat varde

28 555 500,00
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