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STYRELSENS FORORD

Reach-forordningen &r den mest ambitiosa och mest heltdckande kemikalielagstiftningen i varlden. Dess syfte &r att
fylla luckor i informationen om egenskaperna hos de flesta kemikalierna pa EU-marknaden. Genom Reach infors ett
mer rigordst system som ska minimera de risker for manniskors halsa och miljon som farliga &mnen kan medféra.
Ett andra syfte ar att 6ka den europeiska kemiindustrins konkurrenskraft genom att skapa incitament till innovation
och genom att ta bort snedvridningar pa den inre marknaden.

Reach kompletteras av CLP-férordningen, som ser till att EU uppfyller kraven i det internationella GHS-systemet for
kommunikation om farliga egenskaper hos kemiska @mnen och blandningar genom att harmonisera kriterierna for
klassificering, markning och forpackning av sadana @mnen och blandningar. Bade Reach-férordningen och CLP-
férordningen ger uttryckligen tillverkarna och importérerna av kemikalier ansvaret for att forsta de potentiella
negativa effekterna av kemikalierna, hantera eventuella risker i samband med deras anvéndning och férmedla
denna information till kunder och konsumenter.

Nar detta flerariga arbetsprogram skrivs har Reach-forordningen varit i kraft i snart tre ar och industrin har omfattats
av specifika skyldigheter i nastan tva ar. Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), som inrattades genom Reach,
har vuxit fran ett liten karntrupp till nastan 400 anstdllda, och dess organ — Overklagandenamnden, de tre
vetenskapliga kommittéerna och forumet for informationsutbyte om verkstallighet — fullgér sina uppgifter i enlighet
med de béada forordningarna. Aven natverken for riskkommunikation, for nationella stéd- och informationspunkter
och for sékerhetsansvariga bidrar till genomférandet av Reach och CLP. Styrelsen, som &r Echas hogsta
beslutande organ, styr verksamheten inom Echa och dess organ.

De senaste aren har visat att vi hade rétt nér vi antog att genomférandet av Reach- och CLP-férordningarna skulle
bli en verklig utmaning for alla berérda — for industrin, medlemsstaternas behériga myndigheter och Europeiska
kommissionen, och for Echa som har det centrala samordningsansvaret for bada forordningarna. Echa har ocksa
lart sig av erfarenheterna fran férhandsregistreringen och upprattat beredskapsplaner for olika eventualiteter mot
bakgrund av den stora osakerheten om hur manga registreringsunderlag och klassificerings- och
mérkningsanmalningar som kommer att ha kommit in den 30 november 2010 respektive den 3 januari 2011 samt
exakt nar under tiden fram till dess som underlagen och anmalningarna kommer att inkomma. Liknande osékerhet
rader for den registreringsfrist som I6per ut 2013. Styrelsen ar dock Gvertygad om att Echa kan hantera denna
osakerhet pa ett effektivt sétt.

Antalet registreringsanmalningar som kommer in fore tidsfristens utgang i november 2010 kommer att ha en
avgorande inverkan pa Echas arbetsbelastning och finanser under aren 2011-2013. Dérfér kommer de antaganden
som ligger till grund for det flerriga arbetsprogrammet att behova ses Gver grundligt i borjan av 2011. Sannolikt
kommer denna Oversyn att féranleda avsevarda andringar i personalbehov och resurstilldeining under de
kommande aren. Dessutom aterstar det att se om intékterna fran de underlag som inkommer innan den forsta
registreringsfristen 1oper ut kommer att racka for att finansiera all myndighetens verksamhet fram till 2014, nagot
som de ska gora enligt kommissionens prognos. Styrelsen &r redo att bistd Echa med denna kommande
omprévning och med de &ndringar som kan behdva géras i arbetsprogrammet for 2011, liksom med
konsekvenserna for nasta flerariga arbetsprogram.

Liksom under de forsta verksamhetsaren maste Echas arbete under de kommande aren vila pa gott vetenskapligt
omdéme och pa regleringsarbete av hogsta klass. Detta innebar att myndigheten maste samla den basta
vetenskapliga och tekniska kompetensen i syfte att utnyttja den standigt vaxande samlingen av hégkvalitativa data
om kemiska amnen. Samtidigt maste myndigheten arbeta helt oberoende. Hogkvalitativt vetenskapligt arbete och
ett oberoende agerande innebar en garanti for objektiva och valmotiverade yttranden och beslut, ndgot som
kommer att ge Echa mdjlighet att bygga upp ett anseende som en regleringsmyndighet av varldsklass.



OVERSIKT AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

Det flerariga arbetsprogrammet 2011-2013 for Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ger en 6versikt over
myndighetens verksamhet under de narmaste tre aren. Mer utforlig planering redovisas i Echas arliga
arbetsprogram; programmet for 2010 &r redan faststallt. Det flerariga arbetsprogrammet ses over arligen, varvid den
period det omfattar flyttas fram ett ar.

Under de tre ar som gatt sedan inrattandet 2007 har Echa framgangsrikt hanterat de forsta stegen i genomforandet
av EU:s nya kemikalielagstiftning och lagt viktiga hérnstenar for inforandet av ett varldsunikt heltdckande system for
bedémning och hantering av kemikalierisker. Nér detta flerariga arbetsprogram utarbetades var det fortfarande
manga manader kvar tills den forsta registreringstidsfristen skulle I6pa ut den 30 november 2010. Vid denna
tidpunkt brottades Echa fortfarande med en betydande osékerhet, sarskilt i fraga om hur manga
registreringsunderlag som foretagen kommer att ha lamnat in fore den tidsfristens utgang (och fore utgangen av
nasta tidsfrist ar 2013). Antalet underlag som kommer in blir avgérande fér Echas arbetshelastning och finanser
under 2011-2013. Programmet bygger saledes pa referensvarden for centrala verksamhetsprocesser (vilka
redovisas i bilaga 3) som utgdr begransade uppdateringar av Europeiska kommissionens berakningar i samband
med utarbetandet av Reach-férordningen. Noteras bor att om antalet registreringar 2010 avsevért verstiger dessa
berékningar, kommer Echa att behdva begéra ytterligare personal fér den vetenskapliga utvérderingen av
underlagen. Planering pa sakrare grund kommer inte att kunna ske forran i bérjan av 2011 vid nasta regelbundna
oversyn av det flerdriga arbetsprogrammet.

EU-institutionerna Gvervager nu att ge Echa nya arbetsuppgifter, ndgot som maste beaktas vid utarbetandet av
detta program. Kommissionens forslag till ny férordning om biocidprodukter? innebar att Echa ar 2013 ska ta Gver
granskningen av aktiva biociddmnen och prévningen av ansdkningar om godkénnande av biocidprodukter. For att
kunna bygga upp den sakkunskap som kravs och anpassa de vetenskapliga IT-verktygen i tid, har Echa i en plan
som redovisats for kommissionen angivit att forberedelserna infor den planerade lagstiftningen bor inledas 2011 |
stallet for 2012.

Myndighetens vetenskaplig-tekniska verksamheter inom utvarderings-, tillstands- och begréansningsforfaranden
kommer att 6ka i omfattning under 2011-2013 och ta storre delen av den nya vetenskapliga personalen i ansprak.
Den stora mangd information som genereras for varje dmne genom de underlag som inkommer innan den forsta
registreringsfristen l6per ut och genom utvérderingen av dessa underlag kommer att ge Echa, medlemsstaterna och
kommissionen mycket battre fOrutsattningar att lamna forslag eller fatta beslut om de kraftfulla
riskhanteringsinstrumenten inom Reach. Echa kommer att satsa pa att underlatta detta arbete — inte minst genom
att se till att &mnesutvérderingen far en trovardig start 2012 — och samtidigt ge féretagen basta méjliga rad om hur
de kan se till att deras kemikalier anvands pa ett sékert satt.

For ett framgangsrikt genomférande av Reach kravs ett samarbete baserat pa tillit dels mellan Echa och dess
partnerinstitutioner, dels med samtliga intressenter och intressegrupper. Darfor skulle vi verkligen uppskatta att fa ta
del av era synpunkter pa detta flerariga arbetsprogram, som kommer att offentliggéras pa myndighetens webbplats
pa adressen www.echa.europa.eu. Vi ser fram emot att fa hora vad ni tycker.

Jag hoppas uppriktigt att ni kommer att tycka att Echas flerdriga arbetsprogram ar intressant och anvandbart.

Geert Dancet
Verkstallande direktor

T KOM(2009)267.
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1 INLEDNING

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) inrattades den 1 juni 2007 och har en central roll i
EU:s nya regelsystem for kemikalier, som inférdes genom Reach-férordningen?. Sedan 2008
har Echa ocksa spelat en viktig roll i samband med den nya férordningen om klassificering,
markning och férpackning av @mnen och blandningar (CLP-férordningen®). Dessa bada
rattsakter galler i alla EU-medlemsstater utan att behdva inforlivas i nationell lagstiftning.
Tanken ar att de ska bidra till efterlevnaden av den strategi for internationell kemikaliehantering
(SAICM) som antogs i Dubai den 6 februari 2006. Syftet med Reach- och CLP-systemet ar att
garantera en hog skyddsniva fér manniskors halsa och for miljon samt att framja den fria
rorligheten for amnen inom den inre marknaden. Dessutom ska Reach-férordningen dels
framja alternativ till djurférsdék vid beddmningen av riskerna med kemikalier, dels starka
konkurrenskraft och innovationsférmaga. Reach-férordningen bygger pa principen att det ar
tillverkarna, importdérerna och nedstromsanvandarna som ar skyldiga att se till att de @mnen
som de tillverkar, slapper ut pa& marknaden respektive anvander inte inverkar negativt pa
manniskors halsa eller pa miljon. Till grund for férordningens bestammelser ligger
forsiktighetsprincipen.

Konkret vantas Reach-férordningen fylla kunskapsluckor nar det galler kemikalier som kom ut
pa den europeiska marknaden fore 1981. Reach gér riskhanteringen av dessa amnen
effektivare och innebar att sakra och innovativa kemikalier snabbare kan komma ut pa
marknaden, sarskilt genom att ansvaret fér att upptdcka och minska riskerna flyttas fran
myndigheterna till féretagen.

For ett framgangsrikt genomférande av Reach- och CLP-férordningarna kravs det en val
fungerande kemikaliemyndighet som kan Iamna oberoende vetenskapligt grundade yttranden
av hog kvalitet inom de strikta tidsfrister som anges i lagstiftningen och se till att lagstiftningens
operativa aspekter fungerar smidigt. For att Reach- och CLP-férordningarna ska fungera
effektivt maste dock ocksa Echas partnerinstitutioner, sarskilt EU-medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen, och industrin tillampa férordningarna korrekt. Hur trovardiga
Reach- och CLP-systemen blir kommer i sjalva verket redan fran bérjan att bero till exempel pa
om det anslas tillrackliga resurser pa nationell niva och om verkstéllighetsstrategin ar effektiv
och rattvis. Eftersom Echa ansvarar for att utarbeta utkast till vetenskapliga yttranden at
Europeiska kommissionen, blir ett ytterligare krav for framgang att Europeiska kommissionen
och/eller medlemsstaterna verkligen inleder och pa lampligt satt folier upp de berdrda
processerna.

Planeringen i detta arbetsprogram bygger pa de referensvarden som redovisas i bilaga 3, vilka
ar en uppdatering av de berakningar som kommissionen gjorde vid utarbetandet av Reach-
forordningen. Det maste framhallas att dessa referensvarden fortfarande ar behaftade med en
betydande osakerhet, vilket betyder att arbetsvolymen maste féljas kontinuerligt och att
prioriteringar och resurser kan komma att behdva omférdelas under de kommande aren. Den
stérsta osakerheten avser antalet registreringsunderlag som féretagen kommer att ha lamnat
in i slutet av 2010, nagot som i hdg grad kommer att paverka Echas arbetsbelastning under
2011-2013.

Vid sidan av de befintliga Reach- och CLP-férordningarna har kommissionen féreslagit en ny
forordning om utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter®. Enligt den

2 E8rordning (EG) nr 1907/20086.

3 CLP-férordningen (nr 1272/2008) om klassificering, markning och férpackning av @mnen och blandningar antogs
av Europaparlamentet och radet i slutet av 2008 och tradde i kraft den 20 januari 2009. Den innebéar att de
internationella kriterier for klassificering och markning av farliga @mnen och blandningar som FN:s ekonomiska och
sociala rad (Ecosoc) enats om — det globalt harmoniserade systemet for klassificering och markning av kemikalier
(GHS) — infors i EU. Férordningen kommer gradvis att upphava direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG fran och
med den 1 december 2010 nér det galler &mnen och den 1 juni 2015 nar det géller blandningar.

* KOM(2009)267.



Europeiska kemikaliemyndigheten

foreslagna forordningen far Echa nya arbetsuppgifter. Kommissionen féreslar namligen att
Echa ar 2013 ska ta 6éver granskningen av aktiva biociddmnen och prévningen av ansékningar
om godkannande av biocidprodukter. Forutsatt att Echa far kompletterande resurser for detta
andamal bor myndigheten kunna bérja rekrytera personal, anpassa sina IT-verktyg och bygga
upp sakkunskap pa det berérda omradet ar 2011.
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2 EUROPEISKA KEMIKALIEMYNDIGHETEN 2011-2013

2.1 Echas uppdrag

Echas uppdrag ar

o att skota alla arbetsuppgifter med koppling till Reach och CLP genom att genomféra
eller samordna de ndédvandiga verksamheterna i syfte att se till att genomférandet pa
gemenskapsniva blir konsekvent, och

e att ge medlemsstaterna och EU-institutionerna basta mojliga vetenskapliga rad om
sakerhet och socioekonomiska aspekter i samband med anvandningen av
kemikalier.

Detta ska Echa uppna genom att se till att beslutsprocessen ar trovardig och
konsekvent och genom att anvanda basta mdjliga vetenskapliga, tekniska och
reglerande kapacitet for att efterleva Reach- och CLP-férordningarna.

Echa bidrar till att malen for Reach- och CLP-férordningarna uppnas och darmed till att
garantera en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon samtidigt som innovation och
konkurrenskraft framjas. | den forordning varigenom Echa inrattas star foljande:
"Kemikaliemyndigheten boér spela en viktig roll nar det galler att se till att
kemikalielagstiftningen och beslutsprocessen, samt det vetenskapliga underlag som ligger till
grund fér denna, framstar som trovardiga for alla intressenter och for allmanheten.
Kemikaliemyndigheten bor aven spela en central roll nar det galler samordningen av
informationen kring och genomférandet av denna férordning. Det ar darfér viktigt att
gemenskapens institutioner, medlemsstaterna, allmanheten och berérda parter har fortroende
for kemikaliemyndigheten. Av denna anledning &ar det viktigt att soérja for att
kemikaliemyndigheten ar oberoende, att den har stor vetenskaplig, teknisk och reglerande
kapacitet, samt att den &r effektiv och 6ppen for insyn.”® Vidare slas det i samma férordning
fast att Echa "bdr se till att minskning av antalet djurférsék agnas stor uppmarksamhet vid
utformning och uppratthallande av vagledning for intressenter och i kemikaliemyndighetens

egna férfaranden”®.

Huvudsyftet for Echa ar darfor att se till att beslutsprocessen inom ramen fér Reach- och CLP-
forordningarna ar trovardig och andamalsenlig. For att Echa ska kunna astadkomma detta
maste myndigheten bland annat

vara oberoende,

utveckla stor vetenskaplig kapacitet,
utveckla stor teknisk kapacitet,
utveckla stor reglerande kapacitet,
arbeta 6ppet, och

arbeta effektivt.

Echa kan ocksa ges kompletterande arbetsuppgifter utover sitt nuvarande uppdrag, till
exempel sddana som anges i den foreslagna kommissionsférordningen om biocidprodukter. |
det fallet skulle de kompletterande uppgifterna innebara att fran 2013 granska aktiva
biociddmnen och préva anstkningar om godkdnnande av biocidprodukter, vilket skulle krédva
att Echa ar 2011 borjade rekrytera sarskild personal och bygga upp sakkunskap inom omradet.
| samband med eventuella kompletterande uppgifter fér myndigheten maste man dock ta

® Skal 95 i Reach-férordningen.
® Skal 47 i Reach-forordningen.
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hansyn till det stora antal verksamheter och de strikta tidsfrister for efterlevnad av reglerna
som faststalls i Reach- och CLP-férordningarna; detta ar de uppgifter som Echa i férsta hand
maste fullgora.

2.2 Echas vision

Echas vision ar att bli den ledande internationellt erkdnda myndigheten i alla fragor
som ror industrikemikaliers sakerhet och en kalla till tillforlitig och hogkvalitativ
kemikalieinformation som kan vara till nytta for alla invanare.

Echa ska vara en regleringsmyndighet som alla andra jamfér sig med och ska locka till
sig synnerligen motiverad och talangfull personal genom att tillampa det senaste inom
forvaltningspraxis och personalpolitik. Industrin ska uppfatta Echa som en palitlig
partner som ger rad och stéd nar det behdvs.

Pa kort sikt ska Echa fungera som mellanhand mellan alla berérda parter som paverkas av
Reach- och CLP-férordningarna. Myndigheten ska dels ge tillverkare, importérer och
anvandare av kemikalier vagledning i hur de kan fullgéra sina skyldigheter, dels effektivt
formedla kunskap om kemiska amnen till och mellan Europeiska kommissionen,
Europaparlamentet, medlemsstaterna, industrin, andra intressenter och allmanheten. Att
utveckla en effektiv kommunikation och ett effektivt samarbete med medlemsstaternas
behdriga myndigheter kommer att vara en hogt prioriterad fraga, sa att Echa kan dra nytta av
de hogkvalificerade vetenskapliga och tekniska resurser som dessa myndigheter forfogar over.
Ett annat viktigt mal blir att fa till stand nara férbindelser och en regelbunden dialog med
Europaparlamentet och Europeiska kommissionen.

Pa medellang sikt ar det Echas avsikt att fortsatta att se till att EU:s regleringssystem for
kemikalier ar det system som andra statliga aktérer jamfér sig med bade i och utanfér Europa.
Myndigheten kommer att vara en viktig aktor internationellt eftersom dess databaser vantas
komma att innehalla mer information &an databaserna hos nagon annan jamférbar
regleringsmyndighet i varlden. Echa kommer att ta val hand om sin vidxande mangd data om
kemikaliers egenskaper och anvandningar, och myndigheten kommer att gdra denna
information s& lattatkomlig som mdjligt, sa att den kan vara av direkt nytta for alla berdrda
parter, samtidigt som konfidentiell information skyddas i enlighet med lagstiftningens krav.

Pa begaran och samordnat med Europeiska kommissionen kommer Echa ocksa att inom sitt
verksamhetsomrade bidra pa bred front till efterlevnaden av EU:s internationella ataganden.

Dessutom kommer Echa i synnerhet att satsa pa att géra vetenskaplig information tillganglig
for forskning och bygga upp valfungerande kontakter med forskarsamhallet i syfte att se till att
korrekt information kan formedlas om de forskningsbehov som uppstar till foljJd av Reach-
forordningen och att aktuell information erhalls fran forskarsamhallet.
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2.3 Echas véarderingar

Echa ar en modern forvaltning och bygger pa varderingar som insyn, objektivitet,
ansvarighet och effektivitet. Myndigheten kommer att hantera Reach- och CLP-
verksamheten pa ett tryggt, professionellt och vetenskapligt underbyggt satt.

Echa faster vikt vid sitt oberoende av alla utomstaende intressen men har samtidigt ett
nara samarbete med alla intressenter, EU:s institutioner och medlemsstaterna.
Myndigheten satsar ocksa hart pa lika mojligheter och miljévanlighet.

Dessa principer aterspeglas i Echas interna regler och férfaranden, inklusive styrelsens,
kommittéernas och  forumets arbetsordningar, Echas uppférandekodex, Echas
kommunikationsstrategi och_Echas regler om insyn. Alla aktérer som bertérs av Reach-
forordningen bér ha samma tillgang till information och bistand. Myndigheten tar sarskild
hansyn till sma och medelstora foretag i kommunikationen om Reach- och CLP-férordningarna
och stéder dessa foretags arbete med genomférandet.

Som EU-organ betraktar sig Echa som en modern offentlig myndighet med hdg standard.
Myndigheten vill bli kdnd som en attraktiv arbetsplats och en utmarkt arbetsgivare som bryr sig
om personalens valbefinnande.

2.4 Echas huvudprioriteringar 2011-2013

Echa har faststallt vilkka som blir de stora arbetsuppgifterna under de kommande aren och
utifrdn detta bestamt sina prioriteringar, som maste ses mot bakgrund av myndighetens
rattsliga uppdrag. En oversikt 6ver milstolparna i Reach-férordningen bifogas till detta flerariga
arbetsprogram (bilaga 1). Huvudprioriteringarna nedan aterspeglar ocksa den forvantade
forandringen av inriktningen for Echas verksamhet, framfor allt i fraga om arbetsbelastningen.

Huvudprioriteringar 2011-2013:

e | borjan av 2011 kommer Echa att slutfora handlaggningen av registreringsarenden
enligt Reach-férordningen och CLP-anmalningar som ldmnats in fére utgangen av
tidsfristerna 2010/2011. Myndighetens fokus blir darefter att se till att
registreringsanmalningar som lamnas in fére utgangen av den andra tidsfristen i juni
2013 tas emot pa ett framgangsrikt satt. Innan dess kommer Echa att ha optimerat sin
vagledning, sina IT-verktyg och sina stdd- och informationspunktsfunktioner i syfte att
battre kunna bista féretagen med registrering och gemensamt utnyttjande av data samt
hjalpa dem att Iamna in registreringsunderlag av hog kvalitet.

e Fran och med 2011 kommer Echa att inrikta sig dels pa utvarderingsarbete i syfte att
halla tidsfristen for utvardering av testningsférslag, dels pa stravan att uppna
minimimalet for Overensstammelsekontroller pa 5 % av registreringsarendena per
mangdintervall. Dessutom kommer Echa att ge stéd for att bidra till att
medlemsstaternas behoériga myndigheter pa ett framgangsrikt satt inleder de
amnesutvarderingar som de ar skyldiga att utféra. Dessa utvarderingar kan leda till att
registranterna maste redovisa ytterligare information och i férlangningen till att
ytterligare riskhanteringsatgarder maste vidtas foér vissa amnen som inger
betankligheter.

o Echa kommer att ombesodrja ett smidigt genomférande av tillstdndsprocesser genom att
bland annat tva ganger per ar uppdatera kandidatférteckningen éver amnen som inger
mycket stora betankligheter och arligen lamna en rekommendation till Europeiska
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kommissionen avseende tillstandsforteckningen. Genom att se till att ansdkningarna
fran industrin hanteras effektivt och att de vetenskapliga kommittéerna i ratt tid avger
yttranden av hog kvalitet, kommer Echa att forse kommissionen med solida
beslutsunderlag for att bevilja eller avsla tillstandsansdkningar.

o Echa kommer att 6verlamna de férsta utkasten till begransningsbeslut till kommissionen
och vantar sig en stadig okning av antalet nya férslag efter utgangen av
registreringsfristen i november 2010. Dessutom kommer Echa att utveckla en ram for
att underlatta medlemsstaternas arbete med att faststalla begransningsbehov.

e Echa kommer att géra informationen fran registreringsarenden om kemiska amnens
egenskaper och anvandningar avsevart mer lattatkomlig pa myndighetens webbplats.
Dessutom kommer Echa att offentliggéra en forteckning éver CLP-anmalningar och se
till att varje begaran om konfidentialitet provas pa vederborligt satt.

e Genom att framja forumets verksamheter kommer Echa att bidra till att de nationella
verkstallande myndigheterna verkstaller Reach- och CLP-férordningarna pa ett effektivt
satt, sa att de kemikalier som omsatts pa den inre europeiska marknaden verkligen
uppfyller kraven i Reach och CLP.

e Echa kommer att bidra till den Oversyn av Reach-férordningen som kommissionen
maste ha genomfort senast den 1 juni 2012 och bistd kommissionen med eventuell
uppfoljning.

e Forutsatt att kommissionen staller tillréacklig finansiering till forfogande kommer Echa
fran 2011 att forbereda sig fér genomférandet av den nya biocidférordningen, som for
narvarande ar foremal fér medbeslutandeférfarandet och enligt vilken myndigheten ska
inleda verksamhet pa omradet i januari 2013.
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3 GENOMFORANDE AV REACH- OCH CLP-PROCESSERNA

3.1 Verksamhet 1 — Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
spridning

Prioriteringar 2011-2013

e Se till att foretagen kan fullgéra sina registrerings- och anmalningsskyldigheter pa
effektivaste mdjliga satt och stimulera till inldmnande av hdgkvalitativa
registreringsunderlag sa att en god grund laggs for framtida arbete, exempelvis
utvardering.

e Hantera de forvantade arbetsbelastningstopparna med koppling till de tidsfrister for
registrering och anmalning som I6per ut under perioden.

e | gorligaste man se till att amnesidentiteten for de inlamnade underlagen ar korrekt,
sa att informations- och regleringsatgarderna avseende amnena ar riktade och
forstas val av industrin och myndigheterna.

o Kontinuerligt uppdatera databasen déver information om kemikaliers egenskaper och
se till att informationen gors offentligt tillganglig via Internet.

3.1.1 Registrering

Reach-férordningen bygger pa principen att ansvaret for att faststalla och hantera risker i
samband med ett amne aligger de foretag som tillverkar eller importerar amnet, slapper ut det
pa marknaden eller anvander det. Registreringsforeskrifterna innebar darfor att féretag som
tillverkar eller importerar amnen i mangder p& minst 1 ton per ar och per féretag maste dels
samla in eller ta fram amnesspecifika data kollektivt, dels vidta lampliga riskhanteringsatgarder
vid sina egna anlaggningar och rekommendera sina kunder sadana atgarder. Fér amnen som
tillverkas eller importeras i mangder éver 10 ton per ar maste féretagen ocksd uppratta en
kemikaliesakerhetsrapport som inbegriper exponeringsscenarier och som ger mer exakta
uppskattningar av riskerna och riskhanteringsatgarderna. Denna information ska samlas i ett
registreringsunderlag som lamnas in till Echa. Nar Echa har fatt in ett underlag kontrollerar
myndigheten att informationen ar fullstandig och att avgiften har betalats, och tilldelar darefter
arendet ett registreringsnummer.

Vid sidan av registreringsskyldigheterna for enskilda amnen och for blandningar finns det
ocksa en registreringsskyldighet for amnen i varor om amnet ar avsett att avges under normala
eller férutsebara anvandningsférhallanden, eller om Echa begar att registrering ska ske, vilket
myndigheten kan géra om den har skal att misstanka att amnet avges fran varorna och darmed
kan utgdra en halso- eller miljorisk. Fran 2011 maste tillverkare och importérer av varor aven
anmala till Echa om en vara innehaller ett amne som finns med pa kandidatférteckningen &ver
amnen som inger mycket stora betankligheter. For sadana amnen kan det kravas tillstand
savida inte tillverkaren eller importéren kan utesluta exponering”.

Dessutom maste Echa behandla ansékningar om tillfalligt undantag fran registreringsplikten for
amnen som anvands for produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD),
varvid myndigheten kan valja att begara ytterligare information eller faststélla villkor som ska
garantera att amnet hanteras under rimligen kontrollerade omstandigheter.

" Fran och med den 1 juni 2011 maste alla tillverkare och importérer av varor anmala till ECHA om varorna
innehaller en mangd &ver ett visst troskelvarde av ett Amne som inger mycket stora betankligheter och finns med pa
"kandidatforteckningen”.
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Registrering enligt Reach-férordningen inleddes den 1 juni 2008, men det inrattades ocksa
genom forordningen en O&vergangsordning for vissa amnen som redan tillverkades,
importerades eller hade slappts ut pa marknaden innan férordningen tradde i kraft den 1 juni
2007 och som inte behdvde anmalas enligt den tidigare lagstiftningen®. Dessa dmnen kallas
infasningsamnen, och det har bestamts senare tidsfrister for registrering av dem (ar 2010,
2013 och 2018) beroende pa hur stora mangder av dem som tillverkas eller importeras samt
pa specifika riskegenskaper. For att omfattas av Overgangsordningen behdvde
infasningsamnen foérhandsregistreras mellan den 1 juni och den 1 december 2008. Icke-
infasningsamnen och infasningsdmnen som inte foérhandsregistrerades far inte tillverkas,
importeras eller slappas ut p4 marknaden savida inte ett registreringsunderlag lamnas in och
godkanns.

Fran Echas perspektiv borjar ar 2011 kort efter det att den forsta registreringsfristen 16per ut
den 30 november 2010. Denna frist galler hdgvolymamnen pa minst 1 000 ton per ar och vissa
kategorier av amnen som inger betankligheter. Nar detta skrivs vantar sig Echa, utifran analys
av data om férhandsregistrering, att registreringsanmalningar avseende ungefar 9 200 amnen
kommer att ha inkommit den 30 november 2010. Eftersom det radde stor osakerhet om antalet
registreringsanmalningar for dessa amnen, utarbetade Echa detta arbetsprogram pa grundval
av kommissionens ursprungliga berakningar pa 25 000 registreringsanmalningar ar 2010 men
gjorde ocksa upp beredskapsplaner for att kunna hantera upp till 75 000 anmalningar. Echa
vantar sig att fa in upp till 70 % av det sammanlagda antalet anmalningar efter den 1 oktober
2010, dvs. wunder de tva sista manaderna innan tidsfristen I6per ut. Alla
registreringsanmalningarna maste ha behandlats den 28 februari 2011.

Mot bakgrund av de erfarenheter som hittills gjorts tog Echa i planeringen hansyn till att en viss
andel av registreringsanmalningarna kommer att befinnas vara ofullstandiga, varvid ett nytt
inlamnande och en ny omgang fullstandighetskontroller kommer att kravas innan ett
registreringsnummer kan tilldelas. Darfér &ar det sannolikt att arbetet med
fullstandighetskontroller i samband med den forsta registreringstidsfristen kommer att fortsatta
under en avsevard del av 2011.

Det stora antalet beslut rérande formell fullstdndighet i samband med den férsta och den andra
registreringstidsfristen kan komma att resultera i ett betydande antal Overklaganden. Det
kommer att behdvas stdd fran inlamningsenheten nar enheten for rattsliga fragor ska férbereda
Echas forsvar.

Echa kommer att ga igenom information fran den foérsta omgangen registreringsunderlag som
kan vara av nytta for rapporteringsandamal, exempelvis vilka typer av amnen som har
registrerats, vilka alternativa metoder fér att fullgora informationskraven som har anvants och i
vilken man det finns experimentell information att tillgd avseende olika endpoints. Sadan
information kommer att ingd i Echas forsta rapport till kommissionen om tillampningen av
Reach, som ska dverlamnas den 1 juni 2011.

Dessutom kommer Echa att under 2011 sammanstélla de lardomar som dragits av arbetet
kring den forsta registreringstidsfristen och se Over sina stodfunktioner sa att potentiella
registranter kan fa hjalp infor tidsfristen den 31 maj 2013, som galler de aterstdende amnen
som tillverkas eller importeras i mangder mellan 100 och 1 000 ton per ar och per foretag.
Under 2011 kommer Echa ocksa att granska ett urval av deklarationerna fran de féretag som
under den féregaende registreringsperioden begarde och erhdll den sarskilda
avgiftsnedsattning som kan ges till sma och medelstora foretag.

Enligt kommissionens ursprungliga berakningar for Reach-forslaget kommer Echa att fa in
minst 20 000 registreringsanmalningar under perioden 2011-2013. Har ingar uppdateringar av
befintliga registreringar (omkring 10 % per ar) och flera hundra registreringsanmalningar per ar
avseende icke-infasningsédmnen. Echa kommer att se Over berdkningarna av antalet
registreringsanmalningar som kommer att inkomma varje enskilt &r under perioden. Det kan

® Direktiv 67/548/EEG.
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visa sig att det blir avsevart fler anmalningar an beraknat om manga foretag i en viss kategori
beslutar sig for en snabbare registrering i syfte att erhalla registreringsnummer tidigt trots att
den aktuella tidsfristen inte 16per ut foérrdan 2013 eller 2018. Den kategori det handlar om ar
foretag som saljer amnen for vilka medlemmar av deras forum for informationsutbyte om
amnen (se nedan) registrerade underlag fére utgangen av tidsfristen 2010.

Anmalningar avseende amnen i varor som finns med pa "kandidatférteckningen” och uppfyller
kriterierna i lagstiftningen kommer att bdrja inkomma 2011. Kommissionen beraknade
ursprungligen att Echa skulle fa in omkring 70 sddana anmalningar per ar.

Arbetet med @mnen som anvands i produkt- och processinriktad forskning och utveckling
vantas ligga pa samma niva under hela perioden 2011-2013: nagra hundra anmalningar
kommer att handlaggas varje ar, och en liten andel av dessa (som vantas ligga pa ungefar
10 %) kommer att krdva ett rattsligt bindande beslut for att tvinga anmalaren att redovisa
ytterligare information och eventuellt for att ange villkor. Ar 2013 kan anmalarna komma att
borja begara att Echa ska forlanga deras anmalningar fran 2008, vilket kommer att oka det
sammanlagda antalet anmalningar per ar.

3.1.2 Gemensamt utnyttjande av data

For att ett amne ska kunna registreras maste det lamnas in relevanta tillgangliga data om
amnets inneboende egenskaper och dess anvandningar. Om data saknas maste de tas fram,
dar sa behdvs genom testning. Reach-férordningen innehaller flera bestdmmelser som ska
gora det lattare for registranter att utnyttja data gemensamt i syfte att minimera kostnaderna,
forhindra att fler djurférsék an ndédvandigt utfors och underlatta gemensam klassificering och
markning av @mnen. Gemensamt utnyttjande av data &r obligatoriskt for studier som innefattar
forsok pa ryggradsdijur.

For infasningsamnen upprattades det ett férhandsregistreringssystem som skulle lata industrin
dra fordel av 6vergangsordningen for registrering och ge registranter av ett och samma amne
mdjlighet att ta kontakt med varandra och bilda ett "forum fér informationsutbyte om amnen”
(SIEF) dar de kan samarbeta, fa tillgang till en 6versikt éver tillgangliga studier, enas om hur
nya testdata ska tas fram och gemensamt utarbeta sin registreringsanmalan. Sadana forum
skapas utan Echas inblandning, men for att underlatta processen har Echa ett IT-system dar
forhandsregistranter av ett och samma infasningsdmne kan erhalla varandras kontaktuppgifter
via sakra webbsidor. Det finns ocksa sarskilda webbsidor dar utomstaende parter som har
information om sadana amnen kan ge sig till kdnna om de avser att dela med sig av sina data.

Forhandsregistrering skedde mellan den 1 juni och den 1 december 2008, men foretag som for
forsta gangen tillverkar eller importerar ett infasningsdmne i en mangd av minst 1 ton per ar
kan anvanda férfarandet fram till ett ar innan den relevanta tidsfristen fér inlamnande I6per ut.
Detta ger dem majlighet att ansluta sig till befintliga forum for informationsutbyte om amnen i
syfte att vara delaktiga i en gemensam registreringsanmalan.

Under perioden 2011-2013 kommer Echa att fortsatta att hantera sadana “sena”
forhandsregistreringar genom att pa vederborligt satt uppdatera forteckningen &ver
forhandsregistrerade amnen och genom att dar sa ar lampligt ge stéd till verksamheter med
koppling till forum for informationsutbyte om @mnen. Dessutom kommer det att behdva beaktas
om det gar att forbattra forutsattningarna for bildande av sadana forum mot bakgrund av de
lardomar som dragits under férhandsregistreringsperioden 2008 och den darpa fdljande
registreringsperioden 2010.

For icke-infasningsdmnen och infasningsdmnen som inte férhandsregistrerats kommer en
process med forfragningar fore registreringen att ge Echa mdjlighet att underlatta gemensamt
utnyttjande av data. Echa vantar sig att erhalla omkring 1 500 forfragningar per ar.

| fall dar det inte gar att uppna enighet om att dela med sig av en studie kommer Echa ibland
att antingen fatta ett beslut eller ge tillstand att hanvisa till den redan inlamnade informationen.
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Om inga data har lamnats in, kommer Echa att fatta beslut om huruvida testet behdver
upprepas av en annan potentiell registrant. Med tanke pa att ett éverordnat syfte med Reach ar
att undvika onddiga djurférsok ar det ytterst osannolikt att férsok pa (ryggrads)djur ska behdva
upprepas. Nar detta skrevs utgick Echa fran att antalet beslut om gemensamt utnyttjande av
data skulle bli litet 2011 och 2012 men 6ka till en férhallandevis hdg niva 2013.

Det stora antalet beslut om gemensamt utnyttjande av data kring utgangen av den férsta och
den andra registreringstidsfristen 2010 respektive 2013 kan komma att resultera i ett avsevart
antal éverklaganden. Det kommer att behévas stod fran enheten fér gemensamt utnyttjande av
data nar enheten for rattsliga fragor ska forbereda Echas forsvar.

Kunskap om amnens identitet ar betydelsefull inte bara i samband med gemensamt
utnyttjande av data utan aven for alla typer av registrering och anmalning, inbegripet forslag till
harmoniserad klassificering och markning samt tillstind och begransningar. Verksamheten
med koppling till identifiering av @mnen kommer att ha en betydande omfattning dven under
perioden 2011-2013.

3.1.3 Spridning

En av Echas uppgifter ar att géra en stor del av informationen om registrerade amnen offentligt
och kostnadsfritt tillganglig pa Internet — dock med undantag av i synnerhet information fér
vilken registranten har ingivit en begaran om konfidentialitet som befunnits vara valgrundad i
enlighet med artikel 118.2.

Att information om kemikalier gors offentligt tillganglig vantas leda till positiva effekter for
folkhalsan och miljoskyddet i Europa och o&vriga varlden. Efter den férsta omgangen
registreringar ar 2010 kommer Echas databaser att innehalla information om de d&mnen som
finns i stora mangder pa den europeiska marknaden och om amnen med vissa farliga
egenskaper — i synnerhet amnen som ar cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
eller toxiska for vattenlevande organismer.

En central verksamhet under 2011 blir att bearbeta den information som ladmnats in under
2010, beddéma i vilken man de dnskemal om konfidentialitet som framforts i registranternas
underlag ar motiverade och pa ett anvandarvanligt satt offentliggéra informationen, inbegripet
klassificerings- och markningsregistret, pa Echas webbplats. Eftersom det kommer att komma
en ny topp for registreringsverksamheten i bérjan av 2013, infér utgangen av tidsfristen den 31
maj det aret, blir det en intensiv spridningsverksamhet under senare delen av samma ar.
Dessutom kommer arbete med att sprida information som inldmnats inom ramen fér andra
Reach-processer an registrering, eller harrér fran tidigare lagstiftning, exempelvis
riskbeddémningsrapporter, att ske under hela perioden.

| juli 2010 kommer Echa att ge registranterna tiligang till ett verktyg som de kan anvanda for att
i forvag kontrollera om deras underlag duger for offentliggérande. Detta kommer att géra det
mojligt for Echa att avsevart minska den tid som agnas at spridning av information jamfort med
2009-2010. Dessutom kommer Echa att kunna sprida den information som inte omfattas av
nagot dnskemal om konfidentialitet enligt artikel 119.2 redan fore det offentliga samradet om
testningsforslag, samtidigt som myndigheten kommer att prioritera beddmningen av dnskemal
om konfidentialitet for underlag som innehaller testningsforslag.

Den information som offentliggérs kommer att lankas till OECD:s eChemPortal (en global
portal for tillgang till information om kemiska @mnen), ndgot som ger anvandarna mdjlighet att
samtidigt soka i ett flertal databaser som skapats fér statliga kemikaliegranskningsprogram
runtom i varlden. Medverkan i eChemPortal ar ett viktigt led i strdvan att etablera Echa som
den auktoritativa kallan till information om kemiska @mnen i EU.
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3.2 Verksamhet 2 — Utvardering

Prioriteringar 2011-2013

¢ Inleda 6verensstammelsekontroller av ett stort antal underlag som registreras 2010
i syfte att uppna minimimalet for Overensstammelsekontroller pa 5 % av alla
underlag i det 6versta mangdintervallet som registreras fore utgangen av tidsfristen
2010 samt dar sa ar lampligt utarbeta vetenskapligt val underbyggda och juridiskt
solida utkast till beslut i syfte att uppmuntra féretagen att Iamna in underlag av hdg
kvalitet.

e Se till att alla testningsférslag i de registreringsunderlag som lamnas in 2010
handlaggs inom de lagstadgade tidsfristerna och leder till vetenskapligt solida
beslut.

e | samarbete med medlemsstaterna utveckla kriterier for prioritering av @mnen och
fa till stand ett godkdnnande av den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen om
medlemsstaternas amnesutvarderingar samt underlatta de férsta besluten om detta
arbete.

e Utnyttja de upparbetade kanalerna for kommunikation med industrin till att peka pa
de omraden dar det finns stérst utrymme for forbattringar i fraga om inlamnande
och uppdatering av registreringsunderlag.

| Reach-férordningen goérs atskillnad mellan utvardering av registreringsunderlag och
utvardering av @mnen. Utvarderingen av registreringsunderlag indelas dessutom i granskning
av testningsférslag och éverensstammelsekontroller.

De allménna resultaten av utvarderingsprocesserna (som beskrivs nedan) kommer att
redovisas i den arliga rapport om gjorda framsteg som Echa ska lamna enligt artikel 54 i
Reach-férordningen. Dar kommer Echa ocksa att rikta allmanna rekommendationer till
potentiella registranter i syfte att hoéja kvaliteten pa framtida registreringsanmalningar, och
dessutom kommer vederborlig uppmarksamhet att agnas at mojligheterna och
forutsattningarna foér att anvanda alternativa testnings- och bedémningsmetoder for att undvika
onddiga djurférsdk dar alternativ kan tillampas. Vidare kommer resultaten att formedlas vid
olika arrangemang for intressenter, pa seminarier, i faktablad och med hjalp av andra
kommunikationsverktyg som riktar sig till industrin. Genom att generera den nddvandiga
informationen samtidigt som onddiga djurférsdk undviks kommer detta att bidra dels till att géra
Reach-férordningen framgangsrik totalt sett, dels till att amnen kan anvandas pa ett sakert satt
langs distributionskedjan.

3.2.1 Utvardering av registreringsunderlag

Utvardering av registreringsunderlag ar en av Echas mest kravande uppgifter pa grund av det
mycket stora antalet underlag som ska lamnas in, den stora mangd information som finns i
varje underlag och den avsevarda vetenskapliga och tekniska kompetens som kravs. Ett av
huvudmalen for aren 2011-2013 ar att utnyttia den kapacitet som byggts upp under de
foregaende aren i arbetet med att utvardera de underlag som kommit in fére utgangen av
tidsfristen i november 2010.

Med de i dagslaget planerade resurserna och utifran de nu aktuella antagandena vantar sig
Echa att kunna utvardera omkring 500 underlag per ar mellan 2011 och 2013. Eftersom det
finns vissa tidsfrister for utvarderingen av testningsférslag, kommer dessa att prioriteras och
den aterstdende kapaciteten att anvandas for 6verensstammelsekontroller.
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Vid utvardering av registreringsunderlag utarbetar Echas sekretariat vetenskapliga utlatanden.
Dessa utlatanden maste bygga pa en gedigen vetenskaplig grund, vilket kraver att personalen
ar valutbildad och erfaren. For vetenskapligt solida utvarderingsresultat kravs bidrag fran en
rad vetenskapliga discipliner, bland annat toxikologi, kemi, epidemiologi, yrkeshygien,
nedbrytning i miljon, miljdeffekter, exponeringsbeddmning, riskbeskrivning och riskhantering. |
nasta steg maste de vetenskapliga utlatandena om huruvida registreringsunderlagen och
kemikaliesakerhetsrapporterna uppfyller informationskraven omvandias till rattsliga dokument,
vilket kraver ytterligare information fran registranten. Hur solida dessa rattsligt bindande beslut
blir beror pa den vetenskapliga utvarderingen i kombination med de juridiska argumenten.

Hogvolymkemikalier ar generellt besvarligast att utvardera eftersom informationskraven ar
hogre och anvandningarna fler. | bérjan av 2011 kommer registreringsunderlagen att prioriteras
med avseende pa utvardering av testningsforslag och overensstammelsekontroller. Darefter
bestar den huvudsakliga uppgiften i att organisera hanteringen av hundratals underlag pa ett
effektivt satt. Samtidigt maste man se till att den vetenskapliga kvaliteten ar hog och att de
juridiska aspekterna ar solida. Detta kommer att astadkommas genom ett starkt fokus pa
karnuppgifterna och genom effektivaste mdjliga utnyttjande av den vetenskapliga kapacitet och
det rattsliga stdd som finns att tiliga. Arbetet kommer att ses 6ver i slutet av 2011 och vid
behov forbattras nar arbetet sedan fortsatter 2012 och 2013.

Ytterligare kapacitetsuppbyggnad pa det vetenskapliga och det administrativa omradet kravs
for hanteringen av den topp i arbetsbelastningen som kommer att infalla aren 2011-2013. Om
det kommer in avsevart fler registreringsunderlag innan tidsfristen 2010 gar ut an vad som
forutsatts i arbetsprogrammet fér 2010, kommer Echa att behdva rekrytera och utbilda mer
personal for att kunna hantera den 6kade arbetsbelastningen nar det galler utvardering. Mest
information per underlag kommer det att finnas for infasningsamnen med stor
produktionsvolym, och Echa vantar sig att en betydande del av denna information inte kommer
att ha tagits fram med hjalp av nyare, kvalitetssékrade standardtestmetoder. Detta kommer
oundvikligen att férsvara utvarderingen av underlagen och aktualisera komplexa och
vetenskapligt problematiska fragor. Echa kommer darfor att fortsatta att starka den interna
vetenskapliga kompetensen och natverken med utomstdende experter samt forbattra
strategierna for andamalsenliga och resurseffektiva utvarderingar.

Det stora antalet utvarderingsbeslut kan ocksd komma att resultera i ett betydande antal
Overklaganden. Det kommer att behdvas stéd fran utvarderingsenheterna nar enheten for
rattsliga fragor ska férbereda Echas forsvar.

Utvardering av testningsforslag

Registranterna Iamnar in testningsforslag till Echa som en del av sina registreringsunderlag om
de hittar databrister och inte pa annat satt kan fullgéra informationskraven i bilagorna IX och X
till Reach-férordningen. Echa utvarderar alla forslag utifran informationskraven i de bilagorna
for att avgéra om de féreslagna testen kommer att ge tillforlitiga och ldmpliga data samt
kontrollera att all tillganglig information har beaktats. | detta avseende kan man betrakta
utvardering av testningsforslag som ett specialfall av dverensstdmmelsekontroll.

Nar ett testningsforslag rér en studie dar ryggradsdijur ingar, offentliggér Echa informationen
om amnet och de skadliga effekter ("hazard endpoints”) som testningsforslaget avser for
offentligt samrad. Echas beslut fattas efter samrad med de registranter som lamnat in
testningsforslaget, de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna och, vid behov, Echas
medlemsstatskommitté. Om enighet inte kan uppnas i kommittén, hanskjuter Echa sitt utkast
till beslut till Europeiska kommissionen, som fattar beslut efter ytterligare samrad med
medlemsstaterna. Anledningen till att detta forfarande inférdes var att man ville se till att den
befintliga informationen utnyttias pa basta mojliga satt och att djurférsok inte behdver
genomfdras annat an i de fall dar det rader bred enighet om att detta verkligen kravs.

Tidsfristerna ar olika for utvarderingen av testningsférslag avseende infasningsdmnen
respektive icke-infasningsdmnen. Forslag avseende infasningsamnen som registrerats senast
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den 30 november 2010 (férsta registreringsfristen fér sddana amnen) maste ha utvarderats
senast den 30 november 2012. Forslag avseende icke-infasningsamnen maste utvarderas
inom sex manader efter registreringsdagen.

Det som framfor allt paverkar arbetsbelastningen nar det galler utvardering av testningsférslag
ar antalet amnen for vilka den arliga produktions- eller importvolymen Overstiger 100 ton,
eftersom det enligt bilagorna IX och X till Reach-férordningen ar obligatoriskt att 1amna in
testningsforslag for sddana amnen. Perioden med sarskilt hdg arbetsbelastning i fraga om
utvardering av testningsférslag kommer att bérja efter december 2010, nar de flesta
infasningsdmnena &ver 1000 ton liksom vissa @amnen som inger betankligheter har
registrerats. Det ar dock fortfarande ytterst osakert hur manga arenden som ska utvarderas,
eftersom det i dagslaget ar okant hur mycket data som redan finns att tillga fér dessa amnen.
For aren 2011-2013 baserar Echa sin planering pa antagandet att det kommer att finnas
testningsforslag for 10 % av de registrerade amnena. Eftersom antalet amnen som ska
utvdrderas (dvs. exklusive &mnen registrerade som intermedidrer’) i det o&versta
mangdintervallet beraknas bli ungefar 3 000 ar det férvantade antalet testningsférslag som ska
utvarderas innan tidsfristen gar ut 2012 ungefar 300.

Overensstammelsekontroller

Syftet med Overensstammelsekontroller ar att se till att informationskraven enligt Reach-
forordningen ar uppfyllda i de registreringsunderlag som industrin Iamnar in. Detta innebar att
Overensstammelsekontrollen ar det huvudsakliga verktyget for att begara in
standardinformation som kravs enligt Reach-férordningen men som registranterna inte har
redovisat. Denna information ligger till grund for séker anvandning av @mnen.

For de flesta av de aspekter som kan tas upp vid en dverensstdmmelsekontroll anges utférliga
informationskrav i bilagor till Reach-forordningen. Om bristande &verensstammelse
konstateras, antar Echa ett utkast till beslut dar myndigheten begar in den saknade
informationen och anger nar den senast maste ha inkommit. Beslutsprocessen ar densamma
som den ovan beskrivna vid utvardering av testningsforslag.

Echa maste gobra Overensstammelsekontroller av minst 5% av de inldamnade
registreringsanmalningarna i varje mangdintervall. Den faktor som framst paverkar
arbetsbelastningen fér dverensstdmmelsekontroller ar darfér antalet inkomna underlag per
mangdintervall. Eftersom antalet registrerade underlag per ar vantas variera stort — med
sarskilt stora forvantade mangder 2010, 2013 och 2018 — har lagstiftaren emellertid avstatt fran
att bestamma nagon viss tid inom vilken 5 %-malet maste uppfyllas. Dessutom rader det
fortfarande osdkerhet om hur manga underlag som industrin kommer att l[dmna in. Med
kéannedom om att den arliga kapaciteten fér utvardering av registreringsunderlag ar 500 och pa
grundval av antagandet att 10 % av de amnen i det 6versta mangdintervallet som registreras
2010 kommer att innehalla ett testningsforslag, ar Echas mal att 5 %-malet for
Overensstammelsekontroller ska uppnas senast 2013 for dessa underlag. Om antalet inkomna
testningsforslag skiljer sig fran det beraknade, kommer Echa dock att behéva omvardera laget.

3.2.2 Amnesutvardering

Syftet med amnesutvardering ar att ta reda pa om ett amne utgér en halsorisk fér manniskor
eller en miljorisk. Amnesutvarderingar utférs av medlemsstaternas behériga myndigheter och
innebar att en bedomning gors av all tillganglig information samt att ytterligare information vid
behov begars in fran registranterna.

® Overensstammelsekontroller enligt artikel 41 kan bara ske for isolerade intermediérer som transporteras eftersom
artikel 49 anger att isolerade intermediarer som anvands pa plats ar undantagna fran alla typer av utvardering. Mot
bakgrund av artikel 49 har ECHA inte ratt att anta ett utkast till beslut avseende en isolerad intermediar som
anvands pa plats; daremot kan en dverensstammelsekontroll genomféras om det férefaller saknas grund for att
havda att ett visst amne ar att betrakta som en intermediar.
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Echas sekretariat ska ta fram ett utkast till den forsta I6pande handlingsplanen for
gemenskapen avseende amnen som omfattas av amnesutvardering. Senast den 1 december
2011 ska detta utkast laggas fram for medlemsstaterna. Planen kommer sedan att uppdateras
arligen. Enligt Reach-férordningen ska Echa i samrad med medlemsstaterna ta fram kriterier
for prioritering av amnen som ska genomga amnesutvardering, och Echas sekretariat kommer
att fortsatta att fora en dialog med medlemsstaterna om detta. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter kommer att vélja ut amnen i den forteckning som ingar i planen och pabdrja
utvarderingar av dessa. Echa har en samordnande roll nar det galler att uppratta och
uppdatera den I6pande handlingsplanen for gemenskapen och ska dessutom se till att
besluten om att begara in ytterligare information ar enhetliga. Echa vantar sig, i linje med
kommissionens ursprungliga berakningar, att antalet amnen i den I6pande handlingsplanen for
gemenskapen successivt kommer att 6ka till 100, vilket kommer att resultera i omkring 10
beslut 2012 och 30 beslut 2013 dar registranterna kommer att anmodas att redovisa ytterligare
information.

3.3 Verksamhet 3 — Tillstand och begransningar

Prioriteringar 2011-2013

e Pa kommissionens begaran utarbeta bilaga XV-underlag for identifiering av amnen
som inger mycket stora betankligheter och for begransningar.

e Stddja den fortsatta utvecklingen av foérteckningen o6ver kandidatdmnen och
utarbeta nya rekommendationer fér vilkka @amnen som ska prioriteras med avseende
pa tillstand.

e Utforma och inféra ett resurseffektivt och andamalsenligt férfarande for
handlaggning av tillstandsansékningar och se till att den vetenskapliga och tekniska
kvaliteten ar hog i handlaggningen av alla tillstdndsansékningar.

o Se till att den vetenskapliga och tekniska kvaliteten ar hdg i hanteringen av alla
underlag i begransningsprocessen.

Tillstdnd och begransningar kan anvandas som riskhanteringsatgarder pa gemenskapsniva nar
det galler risker i samband med kemikalier for vilka de évriga Reach-férfarandena inte anses
vara tillrackliga. Syftet med tillstdnd ar att se till att riskerna i samband med identifierade
amnen som inger mycket stora betankligheter halls under kontroll pa vederborligt satt samt att
dessa amnen gradvis ersatts med lampliga alternativ som minskar den sammanlagda risken i
den man detta ar tekniskt och ekonomiskt genomférbart. Detta far dock inte hindra den inre
marknaden fran att fungera val. Begransningar kan inféras om det foreligger en oacceptabel
risk som maste hanteras pa gemenskapsniva. Tillstdnds- och begransningsférfarandena ska
bidra till att malet fér Reach-férordningen uppnas: en hdg skyddsniva fér manniskors halsa och
miljon samt frimjande av konkurrenskraft och innovation.

3.3.1 Tillstand

Tillstandsférfarandet galler amnen som inger mycket stora betankligheter, namligen a) amnen
som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2, b) amnen
som ar langlivade, bioackumulerande och toxiska eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande enligt kriterierna i Reach-férordningen och ¢) @mnen som inger likvardiga
betankligheter och som identifieras i varje enskilt fall.
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Identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter

Forfarandet for att identifiera amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen)
inleds med att en medlemsstats behdériga myndighet eller Echa (pa begaran av Europeiska
kommissionen) sammanstaller ett underlag. | underlaget motiveras varfér amnet bor
identifieras som SVHC-amne enligt kriterierna ovan. Att sammanstélla ett sddant underlag ar
en svar uppgift. Echa har skapat en plattform for att stimulera till samarbete och diskussioner
mellan medlemsstaterna och kommer att fortsatta att ge dessa stdd, exempelvis genom fortsatt
forbattring av format och vagledning samt vid behov genom utbildning.

P& kommissionens begaran har Echa bdrjat sammanstalla SVHC-underlag om nagra amnen.
Underlaget om ett av amnena har fardigstallts och lamnats in. Echa kommer sannolikt att
anmodas att sammanstalla underlag om andra potentiella SVHC-amnen under de narmaste
aren. De fardiga underlagen kommer att lamnas in i enlighet med de faststallda
inlamningsdatum for nya bilaga XV-underlag som har dverenskommits med medlemsstaternas
behoriga myndigheter och kommissionen.

Det informella samarbete mellan medlemsstaterna kring identifiering och kategorisering av
potentiella SVHC-amnen som Echa har stimulerat till kan vantas resultera i att ett betydande
antal SVHC-underlag kommer in i processen under de narmaste aren, vilket kommer att leda
till en 6kad arbetsbelastning pa omradet. Kandidatférteckningen, som i bérjan av 2010 innehdll
30 amnen, vantas vaxa snabbare under perioden 2011-2013. Nar medlemsstaterna och
kommissionen goér sitt urval av SVHC-amnen boér de valja det bast lampade
riskhanteringsverktyget for varje enskilt amne som kraver regleringsatgarder med ledning av
den dverenskomna ramen fér dokumentation av analysen av basta riskhanteringsalternativ.

Uppforande av amnen pa forteckningen éver amnen for vilka det kravs tillstand
(bilaga XIV)

Den 1 juni 2009 lamnade Echa sina férsta rekommendationer till kommissionen om amnen
som bor féras upp pa forteckningen déver amnen for vilka det kravs tillstand. Kommissionen
vantas anta en uppdaterad ny version av bilaga XIV under 2010. De erfarenheter som gjorts
under utarbetandet av de forsta rekommendationerna kommer i framtiden att utnyttjas for
utveckling av rekommendationer pa arsbasis. | nara samarbete med medlemsstatskommittén
kommer Echa ocksa att vidareutveckla sina metoder for att faststalla prioriteringar vid urvalet
av amnen fran "kandidatforteckningen”. Echa kommer aven att for varje amne som tas upp i
myndighetens rekommendationer fortsatta att sammanstalla underlag dar det anges och
motiveras vilka narmare villkor som galler for tillstandskravet (t.ex. tillampningsdatum,
"slutdatum” och i forekommande fall féreslagna undantag).

Tillstandsansokningar

For att ett amne som omfattas av tillstAndskrav ska fa slappas ut pa marknaden eller anvandas
maste tillstand ha beviljats (utom fér anvandningar som ar undantagna fran tillstandskravet).
Tillstandsansdkan kan goéras, separat eller gemensamt, av tillverkare, importérer och/eller
nedstrdbmsanvandare. En ansbkan kan omfatta de sbkandes och/eller deras
nedstromsanvandares anvandningar. Innehdllet i en ansdkan kan variera, men vissa
minimikrav. maste vara uppfyllda. Exempelvis maste det alltid ingd en
kemikaliesakerhetsrapport (savida inte en sadan rapport redan har lamnats in som del av en
registreringsanmalan) och en analys av alternativen.

Riskbeddémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys maste yttra sig om
ansOkan inom tio manader fran den dag da Echa erhdller en ansdkan som enligt
kommittéernas asikt uppfyller de lagstadgade kraven. Utomstadende parter har méjlighet att
inom samma tid lamna information inom ramen fér processen. Echa stdéder kommittéernas
foredragande och samordnar processen for inlamnande av kommentarer. Dessutom bistar
Echa de féredragande i utarbetandet av yttranden som tar upp risker och socioekonomiska
faktorer med koppling till de anvandningar som ansdkan avser samt fragan om i vilkken man det
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finns alternativ att tillga, vilka risker som ar forknippade med dessa och i vilkken man
alternativen ar tekniskt och ekonomiskt mdjliga att anvanda. De fardiga yttrandena
vidarebefordras av Echa till Europeiska kommissionen, som fattar det slutgiltiga beslutet om att
bevilja eller avsla anstkan om tillstand.

Utifran antagandet att kommissionen féljer Echas rekommendationer och fér upp de forsta
amnena pa tillstdndsférteckningen under 2010, kan det férvantas att de férsta ansdkningarna
om tillstdnd for anvandningar av dessa amnen kommer att inkomma 2011. | linje med
kommissionens ursprungliga berakningar vantar sig Echa att antalet tillstdndsansdkningar per
ar kommer att 6ka fran 100 till 400 under de forsta aren. Denna berékning maste dock ses éver
mot slutet av 2010. Antalet ansokningar ett visst ar kommer att bero pa ett stort antal faktorer.
Berakningar med battre precision kommer att kunna géras med ledning av de erfarenheter
som gors i samband med de férsta amnena pa forteckningen 6éver amnen som kraver tillstand.
Dessutom haller Echa pa att uppratta nara kontakter med relevanta branschorganisationer for
att battre kunna bedéma och planera den framtida arbetsbelastningen fér sekretariatet och
kommittéerna.

3.3.2 Begransningar

En begransning ar ett villkor for, eller ett férbud mot, tillverkning, import, utslappande pa
marknaden eller anvandning av ett kemiskt amne. Nya begransningar kan inféras eller
befintliga begransningar andras om det féreligger en oacceptabel halso- eller miljérisk som
maste hanteras pa gemenskapsniva. Vid alla sadana beslut maste de socioekonomiska
effekterna av begransningen beaktas, bland annat tillgangen till alternativ. Nya begransningar
kommer att foéras in i bilaga XVII till Reach-férordningen, som redan innehaller "gamla”
begransningar inférda enligt "begransningsdirektivet’'®, som Reach-férordningen ersatte den 1
juni 2009.

Begransningsprocessen inleds med en anmalan om avsikt att sammanstalla ett vetenskapligt
underlag. Ett sadant underlag kan sammanstéllas av en medlemsstat eller av Echa (pa
Europeiska kommissionens begaran). Underlaget maste innehalla bland annat information om
de faror och risker som inger betankligheter, tillganglig information om alternativen samt skal till
att det behdvs atgarder pa gemenskapsniva och till att en begransning enligt Reach-
forordningen ar den lampligaste atgarden mot bakgrund av kriterierna i bilaga XV till denna.

Echas riskbeddémningskommitté och kommitté fér socioekonomisk analys kontrollerar att
underlaget uppfyller de formella kraven och uppmanar medlemsstaten eller Echa att atgarda
eventuella brister. Darefter maste kommittéerna yttra sig om de féreslagna begransningarna
inom nio respektive tolv manader. Under den tiden har bertérda parter mojlighet att
kommentera underlaget och utkastet till yttrande fran kommittén fér socioekonomisk analys.
Echa samordnar dessa samradsprocesser. De yttranden och underlag fér dessa som Echa
lamnar till Europeiska kommissionen maste vara vetenskapligt val underbyggda och
heltidckande, sa att kommissionen i forekommande fall inom tre manader efter erhallandet av
ett yttrande kan utarbeta ett forslag till &ndring av den bilaga som innehaller begransningar.

Reach-férordningens avdelning om begransningar tradde i kraft den 1 juni 2009. Echa har sett
till att bade myndigheten och kommittéerna ar val férberedda for att ta emot de underlag som
sammanstalls av medlemsstaterna — eller for den delen av Echa sjalv pad kommissionens
begaran — och sedan hantera underlagen i begransningsprocessen med hdg vetenskaplig och
teknisk kvalitet samt inom den lagstadgade tidsfristen.

Kommissionen berdknade ursprungligen att Echa skulle handlagga fler begransningsarenden
for varje ar under perioden 2011-2013. Utover utarbetandet av begransningsférslag pa
kommissionens begaran bistod Echa under 2009/2010 &ven kommissionen i genomgangen av
tillgangliga bevis i samband med omprévningen av vissa befintliga begransningar (t.ex.

9 birektiv 76/769/EEG.
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avseende ftalater och kvicksilver i matinstrument). Detta kan i sin tur komma att leda till att
Echa utarbetar ett eller flera begransningsférslag under perioden 2011-2013.

Echa planerar att utarbeta en ram for faststdllande av begransningsbehov (t.ex. for
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen i konsumentvaror och fér
artikel XIV-amnen i varor) och att utifrin denna ram enas med medlemsstaterna och
kommissionen om en arbetsplan for utarbetandet av bilaga XV-begransningsunderlag for
amnen dar betankligheter har identifierats (t.ex. i samband med granskningen av inkomna
registreringsunderlag). Dessutom kommer Echa att bdrja utvardera anmalningar av amnen i
varor for att kunna avgora nar det for framjande av effektiv riskhantering ar Iampligt att krava
en fullstandig registreringsanmalan.
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3.4 Verksamhet 4 — Klassificering och mérkning

Prioriteringar 2011-2013

e Fora ett klassificerings- och markningsregister, gora icke-konfidentiell information
tillganglig for allmanheten och hantera arbetsbelastningen.

e Andamalsenligt hantera forslag fran medlemsstaternas behdriga myndigheter och
industrin till harmoniserad klassificering och markning av vissa farliga amnen.

e Andamalsenligt hantera énskemal fran industrin om att f& anvanda alternativa
kemiska namn pa amnen i blandningar.

Klassificering aterspeglar riskerna med amnen och blandningar medan markning bidrar till att
se till att amnen framstalls, anvands och bortskaffas pa ett sakert satt.

| CLP-férordningen anges ett antal arbetsuppgifter for Echa med koppling till klassificering och
markning av farliga amnen: att uppratta ett klassificerings- och markningsregister, att
handlagga forslag frAn medlemsstaternas behoériga myndigheter och industrin till harmoniserad
klassificering och markning av @mnen samt att utvardera 6nskemal fran foretag om att fa
anvanda alternativa kemiska namn.

Upprattande av ett klassificerings- och markningsregister

Senast den 3 januari 2011 maste industrin anmala klassificerings- och markningsinformation till
Echa om amnen som finns pa marknaden den 1 december 2010 och

e antingen maste registreras enligt Reach-férordningen (dvs. @mnen som tillverkas eller
importeras i en mangd av minst 1 ton per ar),

o eller uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga (antingen i sig eller i en
blandning) enligt CLP-férordningen eller direktiv 1999/45/EEG, oavsett i vilkka mangder
de slapps ut pa marknaden.

Echa kommer att lagra informationen fran industrin i sitt klassificerings- och markningsregister
och kommer att goéra den icke-konfidentiella delen av registret tillganglig for allmanheten pa
myndighetens webbplats. | registret kommer aven att lagras information om alla rattsligt
bindande harmoniserade klassificeringar som finns med i bilaga VI till CLP-férordningen. Echa
kommer att jAmfora de enskilda poster som industrin ldmnar in med andra poster i registret for
samma amne (harmoniserade eller fran andra anmalare). | de fall dar det finns skillnader
mellan posterna fran olika registranter eller anmalare for ett och samma amne ar industrin
skyldig att gora sitt basta for att enas om en enda post.

Echa vantar sig att 6éver en miljon klassificerings- och markningsanmalningar kommer att
inkomma kort fore tidsfristens utgang den 3 januari 2011. Antalet anmalningar kommer
sannolikt att kulminera sista kvartalet 2010. Darefter vantas flera tusen nya anmalningar
komma in varje ar. Hela processen for att lAmna in information kommer att vara IT-baserad
aven om Echa i vissa fall kommer att kontrollera @mnesidentiteten manuellt. Utifran Echas
erfarenheter fran forhandsregistrering inom ramen foér Reach-férordningen vantar sig
myndigheten att de forsta versionerna av det offentliga klassificerings- och markningsregistret
(den allra forsta versionen kommer att publiceras i slutet av 2010) eventuellt kommer att
innehalla ett stort antal poster med otillracklig information om &amnesidentiteter samt
klassificeringsskillnader. Myndigheten foérutser att en stdrre "stddning” av registret kommer att
slutféras under den period som arbetsprogrammet omfattar. Ju fler klassificerings- och
markningsanmalningar som kommer in fore utgangen av tidsfristen 2011, desto langre tid
kommer det att ta att "stdda” registret.
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Hantering av forslag till harmoniserad klassificering och markning

Medlemsstaternas behdriga myndigheter kan Iamna in férslag till harmoniserad klassificering
och markning av d@mnen som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska,
amnen som ar luftvagssensibiliserande och — fér bedémning fran fall till fall — amnen med
andra farliga effekter dar atgarder pa gemenskapsniva ar motiverade. For verksamma amnen i
bekdmpningsmedel och biocider kravs det en fullstdndig harmonisering av klassificeringen och
markningen. Forfarandet for att lamna in forslag ar jamférbart med det ovan beskrivna
forfarandet vid identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter.

Dessutom kan tillverkare, importérer och nedstromsanvandare lamna in forslag till
harmoniserad klassificering och markning av amnen i faroklasser for vilka det saknas
harmoniserade poster.

Underlaget fran den behdriga medlemsstatsmyndigheten eller tillverkaren, importoren eller
nedstrdbmsanvandaren utgdér den vetenskapliga grunden fér utvardering av om ett amne
uppfyller klassificeringskriterierna. Forslaget offentliggérs sa att medlemsstaternas behdriga
myndigheter och berérda parter kan I[d&mna kommentarer. Darefter diskuteras férslaget med
riskbeddmningskommittén, som avger ett yttrande om den féreslagna klassificeringen och
markningen. Kommitténs yttrande vidarebefordras till Europeiska kommissionen. Om
kommissionen anser att harmoniseringen av amnet ar lamplig, lagger den fram ett beslut, fér
behandling genom kommittéférfarande, som ska resultera i harmoniserad klassificering och
markning.

Echa vantar sig att omkring 90 férslag kommer att inkomma varje ar under denna
rapporteringsperiod. Dessutom finns det ett antal @&mnen som diskuterats men inte
fardigbehandlats enligt aldre kemikalielagstiftning (direktiv 67/548/EEG). For vissa av dessa
amnen vantas medlemsstaternas behdriga myndigheter under rapporteringsperioden lamna in
en ny anmalan till Echa fér yttrande fran riskbedémningskommittén.

Utvardering av 6nskemal om att fa anvanda alternativa kemiska namn

Tillverkare, importérer och nedstromsanvandare av amnen i blandningar kan Iamna in en
begaran till Echa om att f4 anvanda alternativa "generiska” kemiska namn i fall dar de kan visa
att ett r6jande av ett amnes kemiska identitet kan skada konfidentiell foretagsinformation. For
varje sadan begaran kommer Echa att inom sex veckor utvardera om kriterierna for
anvandning av det alternativa namnet ar uppfyllda. Echa vantar sig att erhalla fler dnskemal
om att fa anvanda alternativa kemiska namn for varje ar under rapporteringsperioden (upp till
150 6nskemal ar 2013).
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3.5 Verksamhet 5 — Rad och hjalp genom vagledning samt stdd- och
informationspunkten ("helpdesk”)

Prioriteringar 2011-2013

e Tillhandahalla hogkvalitativa vagledningsdokument och férankra dem hos
intressenterna.

e Offentliggdra vagledning om tillstand och begransningar.

e InfOr registreringsfristen 2013 se dver vagledningen om registrering mot bakgrund
av erfarenheterna fran registreringsfristen 2010 samt ytterligare ©6ka dessa
vagledningsdokuments tillganglighet.

e Via natverket av nationella stod- och informationspunkter tillhandahalla rad och
hjalp till industrin samt harmoniserade svar 6ver hela EU rérande Reach- och CLP-
forordningarna och eventuell annan ny lagstiftning dar Echa far en liknande roll.

Rad- och hjalpverksamheten kommer under perioden 2011-2013 att fortsatta att stddja
intressenterna samtidigt som en anpassning sker till de prioriterade behoven i takt med att
dessa utvecklas.

3.5.1 vagledning

| vagledningen beskrivs allmant vedertagna satt for industrin och medlemsstaternas behoriga
myndigheter att fullgéra sina skyldigheter enligt Reach- och CLP-férordningarna, med syftet att
underladtta genomférandet av dessa forordningar. Vagledningen fungerar som en korrekt
referensram och hjalper féretagen och branschorganisationerna att utarbeta skraddarsydda
och sektorspecifika I6sningar pa hur de ska fullgéra de skyldigheter som de alaggs genom de
bada férordningarna. Nar det galler informationskrav ligger Echas vagledning i linje med
balansen i lagstiftningen, som syftar till att fa fram tillforlitlig information av hég kvalitet som
garanterar en saker anvandning av amnena samtidigt som behovet av ytterligare djurforsék
minimeras. Till en boérjan var det Europeiska kommissionen i samrdad med relevanta
intressenter i projekt fér genomférande av Reach som utarbetade vagledningsdokumenten. Ar
2007 tog Echa o6ver ansvaret for att tillhandahalla vetenskaplig/teknisk vagledning fran
Europeiska kommissionen, och sedan dess har myndigheten ansvarat fér hanteringen av
vagledningsfragor, inbegripet offentliggérande, uppdatering och utarbetande av ny vagledning.

Echa arbetar systematiskt med att samla in aterkoppling och faststalla omraden dar
vagledningen behéver uppdateras eller utvecklas till féljd av vagledningsanvandarnas konkreta
erfarenheter. Aterkoppling hamtas fran Echas operativa erfarenheter, frin myndighetens stéd-
och informationspunkt och frdn dem som anvéander vagledningen inom industrin och vid
nationella myndigheter. Darefter uppdateras den relevanta delen av vagledningen, varvid
hansyn tas till bland annat basta praxis och ny utveckling. Denna &aterkommande
vidareutveckling av vagledningen kommer att styra Echas arbete under 2011-2013. Dessutom
planerar Echa att genomféra en bedémning av erfarenheterna fran de forsta
registreringsarendena med avseende pa de relevanta befintliga vagledningarna och raden
samt utarbeta en plan for att forbattra vagledningarna och raden i syfte att stddja industrins
forberedelser infér utgangen av den andra registreringsfristen. Echa kommer aven att soka
efter satt att battre anpassa vagledningens form till anvandarnas behov, exempelvis genom
dokument av typen "Praktisk vagledning” och "Vagledning i korthet”, framfor allt gentemot de
sma och medelstora foretagen. Ett annat syfte med O&versynen ar att battre framja
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anvandningen av intelligenta testningsstrategier som resulterar i tillférlitlig information sa att
amnens sakerhet kan bedémas utan att onédiga djurforsdk genomférs.

Vidare kommer Echa under 2011 att fokusera pa vagledningen om tillstand och begransningar.
Vederborlig hansyn kommer att tas till de operativa erfarenheter som gjorts i samband med
den foérsta omgangen registrerings- och anmalningsarenden samtidigt som den befintliga
registreringsvagledningen kommer att hallas aktuell. Echa kommer ocksa att slutfora det
arbete som pabodrjats tidigare ar genom att vidareutveckla raden om exponeringsscenarier i
samband med vagledningen om informationskrav samt kemikaliesakerhetsbedémning. Echa
siktar dock pa att fore slutet av 2012 tillfalligt avbryta arbetet med att utveckla
registreringsvagledning i syfte att se till att registranterna ar fullt medvetna om kraven vid nasta
registreringsfrist.

Under hela 2011 och 2012 kommer Echa att ge vagledning om tillstdnd och begransningar
samt om amnesutvardering. Dessutom kommer den befintliga vagledningen att hallas aktuell i
forhallande till den nya utvecklingen pa omradet nanomaterial. Dar sa ar lampligt kommer ny
vagledning att utarbetas under 2012 och 2013.

| syfte att forankra vagledningen i storsta mdjliga utstrackning har Echa utvecklat ett forfarande
for samrad om vagledning som ska garantera insyn i processen for uppdatering och
utarbetande av vagledning samtidigt som intressenterna forblir engagerade och expertkunskap
pa hog niva finns att tillgd. For detta andamal har Echa en heltdckande databas over
vetenskapliga experter och intresseorganisationer.

Ar 2011 kommer Echa att fa en ny webbplats med mer anvéandarvanliga funktioner och en helt
ny "kansla”. Detta kommer att gora vagledningen mer tillganglig. Vagledningen bestar bland
annat av forklarande dokument och verktyg for att fa tillgang till vagledning, exempelvis Vanliga
frdgor, Faktablad och Vagledning i korthet, samt nya webbsidor som specifikt dgnas at
enskilda Reach- och CLP-processer — Reach-navigatorn — och at terminologiutveckling inom
Reach.

3.5.2 Stdd- och informationspunkten

Stdd- och informationspunkten ("helpdesk”) bérjade fungera i samband med att Echa inledde
sin verksamhet den 1 juni 2007, vilket innebar att den utgjorde den férsta reguljara externa
verksamheten vid Echa. Stod- och informationspunkten ger rad till registranter (och andra
Reach-aktérer som [amnar in data till Echa) och till féretag utanfér EU om skyldigheterna enligt
Reach och om anvandningen av datorprogrammen luclid 5 och Reach-IT. Echas stdd- och
informationspunkt har ocksa sedan bdrjan av 2009 haft ansvarsomraden med koppling till
genomforandet av CLP-férordningen.

Under 2011-2013 blir det dessutom en viktig del av stéd- och informationspunktens arbete att
samordna och stddja natverket HelpNet, som bestar av medlemsstaternas nationella stéd- och
informationspunkter for Reach- och CLP-férordningarna, i syfte att ge industrin harmoniserade
svar med hjalp av en Internetbaserad utbytesplattform (HelpNet Exchange).

| stdd- och informationspunktens egen interaktion med kunderna (industrin) vantas
arbetsbelastningen kulminera i synnerhet férsta halvaret 2011 till foljd av behovet av att stddja
registranter som inte lyckats Iamna in korrekta underlag samt svarare fragor med koppling till
CLP-forordningen. Fran mitten av 2011 och in pa 2012 vantas antalet fragor komma att minska
successivt, aven om de fragor som inflyter kan komma att bli mer komplexa och avse ett storre
antal olika omraden, inbegripet tillstand och begransningar.

Fran slutet av 2012 vantas arbetsbelastningen 6ka infor utgangen 2013 av den andra
tidsfristen for registrering enligt Reach-forordningen, som lar leda till ett sarskilt stort antal
fragor det aret. Echas stdd- och informationspunkt kommer att arbeta proaktivt och anpassa
sin verksamhet till sddana fluktuationer. Dessutom kommer stdd- och informationspunkten att
vidareutveckla de tekniska metoder som den anvander for att tillhandahalla sina tjanster.
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Echa kommer att fortsatta att starka sitt samarbete med de nationella stdéd- och
informationspunkterna, sarskilt i syfte att gdra HelpNet-verksamheterna mer proaktiva nar det
galler att ge basta mdjliga service i ratt tid. Vid sidan av harmoniseringen av svaren pa fragor
om Reach- och CLP-férordningarna kommer vytterligare fortbildning att sakerstalla att
kapaciteten byggs upp pa nationell och europeisk nivad samt att de gemensamma kunskaper
som ar latt atkomliga for alla berérda aktoérer utvecklas vidare.
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3.6 Verksamhet 6 — Vetenskapliga IT-verktyg

Prioriteringar 2011-2013

¢ Vidareutveckla Reach-IT, luclid 5 och Chesar for att géra det mgjligt att lamna in
andra typer av underlag som behdvs enligt Reach- och CLP-lagstiftningen.

o Utveckla IT-system for att gora informationen i Echas databaser tillganglig for ratt
malgrupper: verkstéllande myndigheter, olika intressenter och allmanheten.

e Utveckla andra IT-verktyg som behovs for verksamheten, sarskilt till stéd for
arbetsprocesser, utvardering och riskhantering.

e Automatisera processerna sa langt som mojligt i syfte att minska det manuella
arbetet, 6ka effektiviteten och ge Echas personal mdjlighet att fokusera pa de
reglerande och vetenskapliga aspekterna av arbetet.

Echa arbetar med att utveckla en rad olika IT-system till stdd for Reach-verksamheten. Ett
utvecklingsomrade med avsevarda utmaningar rér den automatiska hanteringen av de stora
datamangder som industrin redovisar elektroniskt under mycket korta perioder. Nar detta skrivs
ar de viktigaste systemen pa omradet dels Reach-IT (ett Internetbaserat system som hanterar
kommunikationen mellan industrin, Echa, medlemsstaterna och Europeiska kommissionen
samt informationsspridning via Internet), som kompletteras av ett system for fall- och
dokumenthantering till stdd for arbetet vid Echas sekretariat och kommittéer, dels luclid 5 (det
huvudsakliga systemet for industrins forberedelse av registrerings- och anmalningsarenden).

| bérjan av 2011 kommer Echa att ge de verkstallande myndigheterna atkomst till information
om registrerade dmnen via systemet Ripe (Reach-informationsportalen for verkstallighet).

Dessutom kommer Echa att fortsatta sitt arbete med att utveckla eller férbattra ett antal andra
specialiserade tillampningsprogram, bland annat Chesar (ett verktyg for beddémning och
rapportering av kemikaliesakerhet), Casper (ett beslutsstédssystem foér prioritering och
rapportering) och Odyssey (ett beslutsstddssystem foér utvardering). Ett annat
utvecklingsomrade ror program for screening och prognoser (t.ex. verktygsladan for (Q)SAR)
som ska bidra till att datorbaserade alternativ till djurférsok utnyttjas battre.

Efter att ha passerat tva viktiga milstolpar for systemet Reach-IT i slutet av 2010 och i bérjan
av 2011 — med hanteringen av den forsta omgangen registreringsarenden och sannolikt flera
miljoner klassificerings- och markningsanmalningar — kommer Echa under perioden 2011-
2013 att kunna utnyttja erfarenheterna fran det arbetet och forbereda sitt IT-landskap pa ett
effektivt satt sa att de kommande utmaningarna (t.ex. den andra registreringsfristen 2013) kan
hanteras val. Reach-IT kommer att uppgraderas och/eller byggas om beroende pa vad som
framkommer av planeringen under 2010 av verksamhet och programarkitektur och den
kunskap som vinns under samma ar. Ytterligare utvecklingsarbete kommer att syfta till att ka
automatiseringsgraden och skapa granssnitt mot andra system, t.ex. dokument- och
registerhanteringssystemet, for att garantera en friktionsfri driftskompatibilitet och fullstandigt
utnyttja potentialen hos respektive system. Dessutom kommer det att géras insatser for att
anpassa programmet till férandringar i de rattsliga kraven och till eventuella nya sadana krav.

En betydande satsning vantas komma att goras under perioden pa vidareutveckling av Reach-
IT och dokumenthanteringssystemet i syfte att starka stddet pa andra omraden an registrering,
sarskilt utvardering, tillstdnd och begréansning samt spridning av information till allmanheten.
Dessutom kommer de befintliga databassystemen, exempelvis Reach-IT, den globala portalen
eChemPortal och Ripe, att behdva uppdateras vytterligare sa att industrin, Echa,
medlemsstaternas behdriga och verkstéllande myndigheter och allmanheten kan anvanda dem
for att sdka i databaser och kommunicera pa natet.
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Echa publicerar aven handbdcker fér att hjalpa registranterna att forsta de viktigaste av de IT-
system som de maste anvanda for att utarbeta sina registreringsunderlag (luclid och Chesar)
och darefter Iamna in dem till Echa (Reach-IT). Mot bakgrund av de erfarenheter som gors
under 2010 kommer datainlamningshandbdckerna och anvandarhandbéckerna for Reach-IT
under 2012 att uppdateras sa att de aterspeglar tolkningen av Reach och den utveckling som
skett i IT-systemen. Echa siktar dock pa att utvecklingen av registreringsvagledningen tillfalligt
ska avbrytas fore utgangen av 2012, sd att det kan sakerstédllas att registranterna ar fullt
medvetna om kraven infér nasta registreringsfrist. Handbdckerna, som finns pa de 22 EU-
spraken, bidrar till att géra det mojligt for registranterna att minimera risken for avslag i deras
registreringsarenden.

Parallellt med nyutveckling kommer arbete ocksa att agnas at drift och support avseende de
befintliga databassystemen s att de 6verenskomna servicenivaerna kan uppratthallas.
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3.7 Verksamhet 7 — Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s
institutioner och organ

Prioriteringar 2011-2013

e Uppratthalla goda relationer och underhalla samarbetsnatverket med EU-
institutionerna och med de EU-organ som ar internationellt verksamma pa
kemikalieomradet.

e Vidareutveckla Echas kapacitet for vetenskaplig och teknisk radgivning pa
omradena testmetoder (inbegripet alternativa testmetoder) och nanomaterial.

e Fran 2011 borja bygga upp Echas kapacitet att hantera nya ansvarsomraden enligt
den framtida biocidférordningen, férutsatt att kommissionen stéller de nédvandiga
resurserna till férfogande.

Under 2011-2013 kommer Echa att ytterligare forstarka sitt samarbete med EU-institutionerna,
sarskilt Europaparlamentet och kommissionen. Den vetenskapliga kapaciteten hos Echa och
dess vetenskapliga kommittéer kommer ar 2011 att ha uppnatt en sddan mognadsgrad att
relevanta fragor av vetenskaplig natur som beslutsfattarna vid kommissionen behéver fa svar
pa kan stallas till Echa.

Echa kommer i synnerhet att ge kommissionen lampliga rad om vidareutvecklingen av Reach-
och CLP-férordningarna och av eventuell annan lagstiftning som rér kemikalier samt atgarder
med koppling till deras genomférande. Detta kommer aven att innefatta aktiva bidrag till
hanteringen av nya fragor, exempelvis de specifika egenskaperna hos nanomaterial. Echa
kommer att utféra arbete med koppling till rapportering, bidra till att utvardera
resurseffektiviteten och andamalsenligheten hos Reach samt ge kommissionen vetenskapligt
och tekniskt bistand vid utarbetandet av den forsta 6versynen av Reach, som ska ske 2012.

Genomférandet av Reach, sarskilt tillverkarnas och importérernas utarbetande av
registreringsunderlag, kommer att krava nya tester av kemiska amnen pa ryggradsdjur i syfte
att fylla luckor i kunskaperna om de faror som dessa amnen ar forknippade med. Samtidigt ar
ett av syftena med Reach att framja alternativa metoder for att bedéma farorna med amnen.
Utveckling av nya och befintliga standardiserade testmetoder som kan ersatta eller minska
behovet av djurférsdk sker i nationella och europeiska forskningsprogram, vid Europeiska
centret for validering av alternativa metoder (Ecvam) och pa internationell niva i OECD:s regi.
Inom EU ar det kommissionen som ansvarar for att nya metoder accepteras av de reglerande
myndigheterna, godkdnns och tas med i férordningen om testmetoder samt for att
informationskraven i bilagorna VII-X till Reach-forordningen vid behov revideras. Echa ger
vetenskapligt och tekniskt stod till dessa verksamheter.

Utifran prioriteringarna i den arbetsplan som utarbetades 2009 kommer Echa att ytterligare 6ka
sin interna kapacitet pa omradet beskrivning, faro- och riskbedémning och riskhantering av
nanomaterial. Echa kommer att delta i olika vetenskapliga och reglerande verksamheter pa
EU- och OECD-niva fér att i forlangningen kunna utarbeta |lamplig vagledning for industrin och
for att kunna utvardera registreringsunderlag som innehaller information om faror, risker och
riskhantering avseende nanomaterial. Dessutom kommer Echa att bidra till den rapport om
typer av och anvandningar for nanomaterial, inbegripet sakerhetsaspekter, som kommissionen
ska lagga fram for Europaparlamentet 2011.

Den nya biocidlagstiftning som kommissionen foreslagit, dar tanken ar att Echa ska ansvara for
ett antal arbetsuppgifter, ska enligt planerna trada i kraft 2013. Det kan forutses att
kommissionen kommer att instruera Echa att i man av behov komplettera det arbete som
kommissionens gemensamma forskningscentrum utfér nar det galler att ge vetenskapligt och
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tekniskt stéd under de pagaende férhandlingarna med radet och parlamentet om den
foreslagna lagstiftningen.

Under perioden 2011-2013 kommer Echa dessutom att for forsta gangen pabdrja verksamhet
rérande specifik rapportering till kommissionen enligt kraven i Reach-férordningen. Bland annat
kommer det att handla om den férsta femarsrapporten till kommissionen om tillampningen av
Reach-férordningen, dar Echa ocksa kommer att foresla satt att géra férordningen mer
latthanterlig. Vidare kommer Echa att utarbeta den forsta trearsrapporten’ till kommissionen
om genomférandet och anvandningen av testmetoder utan djurférsok och teststrategier som
anvands for att fa fram information om inneboende egenskaper och for att riskbedomningar
skall uppfylla kraven i Reach-férordningen, med syftet att framja registranternas anvandning av
alternativa metoder infér den andra registreringsfristen. Upplagget for artikel 117.3-rapporten
ar under utarbetande; enligt planerna ska det inga kvantitativa indikatorer pa laget for
genomfbrandet och anvandningen av testmetoder utan djurférsok. Echa kommer aven att bidra
till den foérsta 6versynen av myndigheten, som ska genomféras senast juni 2012.

Reach-férordningen skapar en allman ram som ar tillamplig pa de flesta av de kemikalier som
tillverkas eller slapps ut pa den europeiska marknaden. Detta betyder att Echas arbete ofta
paverkar andra EU-organ som agnar sig at sektorspecifik lagstiftning rérande bedémning och
hantering av risker med koppling till kemikalier. Darfor stalls det i Reach-férordningen krav pa
att Echa ska samarbeta med sadana organ for att undvika dubbelarbete och motstridiga
vetenskapliga yttranden. De organ som berérs ar framst Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) och, nar det galler arbetarskydd, Europeiska kommissionens
radgivande kommitté for arbetsmiljoéfragor. Arbetsordningar och samférstandsavtal har for detta
andamal inforts med verkan fran och med 2009 respektive 2010. Genom detta arbete bidrar
myndigheten till att skapa synergieffekter med annan EU-lagstiftning, ndgot som myndigheten
kommer att fortsatta att gora.

Samarbete sker &aven med Europeiska arbetsmiljobyran (EU-Osha), Europeiska
lakemedelsmyndigheten (Emea), Europeiska miljobyran (EEA), Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscentrum (GFC) och Europeiska kommissionens vetenskapliga
kommittéer utanfor livsmedelsomradet. Dessutom kommer Echa att forstarka sina kontakter
med de organ som faststaller forskningspolitiska riktlinjer och férdelar forskningsmedel,
daribland kommissionen, i syfte dels att upplysa om de vetenskapliga behov som uppstar till
folid av Reach-férordningen, dels att ta del av resultat fran vetenskapliga projekt som kan fa
konsekvenser pa regleringsomradet. Dar sa ar lampligt kommer Echa att skapa en fast struktur
for samarbetet, exempelvis genom att bygga upp ett natverk foér samarbete med liknande
organ inom EU eller genom att utarbeta ytterligare samférstandsavtal.

" Artikel 117.2 i Reach-forordningen.
'2 Artikel 117.3 i Reach-forordningen.
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4 ECHAS ORGAN OCH TVARGAENDE VERKSAMHETER

4.1 Verksamhet 8 — Kommittéerna och forumet

Prioriteringar 2011-2013

e Uppratthalla goda relationer och underhdlla samarbetsnatverket med EU-
institutionerna och med de EU-organ som ar internationellt verksamma pa
kemikalieomradet.

e Vidareutveckla Echas kapacitet for vetenskaplig och teknisk radgivning pa
omradena testmetoder (inbegripet alternativa testmetoder) och nanomaterial.

e Fran 2011 borja bygga upp Echas kapacitet att hantera nya ansvarsomraden enligt
den framtida biocidférordningen, forutsatt att kommissionen stéller de nédvandiga
resurserna till forfogande.

Kommittéerna utgor en integrerad del av Echa och har en avgérande roll i utforandet av
myndighetens arbetsuppgifter. De ar ytterst viktiga inte bara for att Reach-férordningen ska
fungera smidigt och effektivt utan aven for att Echa ska ha det oberoende, den vetenskapliga
integritet och den 6ppenhet som kravs for att myndigheten ska bli trovardig.

| kapitlen 4.1.1 och 4.1.2 ges en allmdn beskrivhing av verksamheten inom Echas tre
kommittéer. Kommittéernas arbete (&rendetyper och arendeantal) styrs direkt av de olika
Reach- och CLP-processerna, narmare bestamt det forvantade antalet olika underlag enligt
beskrivningarna ovan i avsnitten om verksamheterna 2, 3 och 4. Det ar saledes framst antalet
underlag som kommer att styra kommittéernas verksamhet under 2011-2013.

4.1.1 Riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys

Ledaméterna i riskbeddémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys ar
experter som utses av Echas styrelse pa forslag fran medlemsstaterna. Bada kommittéerna
har dessutom mdjlighet att adjungera ett antal oberoende forskare med specifik kompetens.

Riskbedémningskommittén (RAC) ska yttra sig om fdljande: 1) forslag till harmoniserad
klassificering och markning av amnen, 2) forslag till begransningar fér amnen, 3)
tillstandsansokningar och 4) andra fragor avseende halso- eller miljérisker som uppkommer vid
tillampningen av Reach-férordningen.

Kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) ska yttra sig om féljande: 1) socioekonomiska
faktorer med koppling till tillstindsansdkningar, 2) alternativa amnens och teknikers
tillganglighet och tekniska och ekonomiska genomforbarhet samt foreslagna begransningar
och dessas socioekonomiska effekter och 3) andra fragor som uppkommer vid tillampningen
av Reach-forordningen betraffande de socioekonomiska effekterna av eventuella
lagstiftningsatgarder om amnen. Antalet yttranden beror pa antalet framtida underlag, men det
vantas ske en kontinuerlig — kanske aven dramatisk — 6kning.

De bada kommittéerna kommer att arbeta parallellt i arenden som rér begransningsférslag och
tillstandsansokningar. Nar det galler begransningsforslag kommer exempelvis yttranden att
avges inom nio (RAC) respektive tolv (SEAC) manader efter mottagandet samt efter offentligt
samrad. De lagstadgade tidsfristerna innebar en utmaning fér kommittéerna och sekretariatet,
vilket betyder att det méaste finnas effektiva arbetsrutiner.
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Under 2011-2013 kommer Echas sekretariat att fortsatta att forbereda och ombesérja
ordférandeskapet vid kommittéernas sammantraden och métena i ad hoc-arbetsgrupperna, dar
ledamoéter fran bada kommittéerna kan delta i syfte att underldtta samordningen av
arbetsfléden. Sekretariatet kommer att lamna stéd i enlighet med kraven till de
kommittéledamoéter som utsetts till (med)féredragande for enskilda arenden. Darutéver
behdver kommittéledaméterna &ven fullstdndigt vetenskapligt och tekniskt stod fran
medlemsstaternas behdriga myndigheter, i synnerhet nar de fungerar som (med)féredragande.

Antalet plenarsammantraden beraknas bli sex per ar for RAC och fyra till fem per ar for SEAC.
Det star redan klart att det inte ar genomférbart att anordna fler an sex plenarsammantraden
per ar vare sig for kommittéernas ledamoter eller for sekretariatet. Under aren 2011-2013
vantas bada kommittéerna anordna ett 6kande antal arbetsgruppsmoten for att ge stod till de
foredragande och utarbeta utkast till kommitténs slutsatser. Darfor maste kommittéerna
anpassa sitt arbete for att kunna klara en potentiellt ohanterlig arbetsbérda.

Samordning med andra vetenskapliga kommittéer pa EU-nivd som agnar sig at samma eller
liknande amnen enligt andra regelverk blir en kompletterande utmaning. Har ar det sarskilt
betydelsefullt att tidigt identifiera potentiella skiljaktigheter mellan yttranden.

4.1.2 Medlemsstatskommittén

Echas medlemsstatskommitté (MSC) bestar av ledaméter som nominerats av de enskilda
medlemsstaterna. Dess viktigaste funktion ar att I6sa maojliga meningsskiljaktigheter om utkast
till beslut som Echa lagger fram nar det galler utvardering av testningsforslag eller
Overensstammelsekontroll inom ramen for utvarderingen av registreringsunderlag, om
medlemsstaternas utkast till beslut rorande amnesutvardering och om forslag till identifiering av
amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen). Om MSC inte kan uppna
enhallighet i en fraga, hanskjuts denna till Europeiska kommissionen for slutgiltigt beslut. MSC
yttrar sig ocksa over Echas forslag till prioritering av SVHC-amnen nar det galler
tillstandsgivning samt éver den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen om @mnen som ska
utvarderas.

MSC:s arbetsuppgifter kraver utférliga vetenskapliga diskussioner inom ett brett spektrum av
vetenskapliga omraden — fran det basta sattet att anvanda olika testmetoder for att fa fram
information om de faror som ar forknippade med amnen, via bedémning av hur langlivade
amnen ar i miljén, ftill prioritering av de SVHC-amnen som ska fbéras upp pa
“tillstandsfoérteckningen”. Darfor bitrads ocksa ledaméterna vid varje sammantrade av experter
fran respektive medlemsstats behdériga myndighet.

Echa vantar sig att MSC mellan 2011 och 2013 kommer att fa information om ett stort antal
utkast till beslut om O6verensstdmmelsekontroll av registreringsunderlag och om
testningsforslag. MSC kommer att forséka uppna enhallighet om dessa sa snart minst en
medlemsstat har redovisat sina kommentarer. Fér narvarande beraknar Echa att 10-20 % av
utkasten till beslut kommer att behdva hanskjutas till MSC.

Under 2011 och 2012 kommer utvardering av underlag att std fér en stor del av MSC:s
arbetsborda. MSC vantas boérja agna sig at arenden som rér amnesutvardering ar 2012.

Vidare kommer ’kandidatférteckningen” o6ver SVHC-amnen regelbundet att behdva
uppdateras, och yttranden kommer att behdva avges atminstone vartannat ar éver Echas
utkast till rekommendation om medtagande av amnen i bilaga XIV (“tillstandsforteckningen”).
Denna tilltagande arbetsborda kommer att fa en motsvarande inverkan pa antalet
kommittésammantraden och pa dessas langd.
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4.1.3 Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Enligt Reach-férordningen maste varje medlemsstat inratta ett system av officiella kontroller
och andra atgarder som ar lampliga med hansyn till omstandigheterna. Effektiv, harmoniserad
och likformig verkstallighet inom hela gemenskapen ar en ytterst viktig forutsattning fér att
Reach-systemet ska bli trovardigt och framgangsrikt. Forumet for informationsutbyte om
verkstallighet ger medlemsstaterna tillfalle att traffas for att utbyta information och samordna
sina verkstallighetsatgarder, inbegripet for verkstalligheten av CLP-férordningen. Det ar
medlemsstatsféretradare som driver forumet och fungerar som dess ordférande, men det finns
ett sekretariat med Echa-personal som tillhandahaller stod.

Nar genomférandet av Reach far upp farten i och med att Echa far in allt stérre datamangder
och allt fler beslut fattas och yttranden avges inom de olika Reach-processerna, kommer
Echas sekretariat att agna allt mer av sin uppmarksamhet och kraft at att framja
verkstallighetsarbetet och se till att forumet fullgor sina uppgifter pa ett effektivt satt.

Genomslaget for forumets slutsatser eller initiativ kommer att vara beroende av ledaméternas
engagemang och deras férmaga att mobilisera resurserna hos de nationella myndigheter som
ansvarar for verkstalligheten. Eftersom Echa anser att effektiv verkstallighet i medlemsstaterna
ar en forutsattning fér att Reach- och CLP-férordningarna ska bli framgangsrika, kommer
sekretariatet att 6ka sin satsning pa att i gorligaste man stddja forumet i dess arbete med
harmoniserade verkstallighetsatgarder.

Forumet kommer att &gna sig at de verksamheter som anges i ett regelbundet uppdaterat
arbetsprogram som finns pa Echas webbplats. Forumet inriktar sig framst pa att fortydliga
arbetsuppgifterna for tjansteman med ansvar for att verkstdlla Reach samt pa att utarbeta
basta praxis. Att forumet ar inblandat i ett antal "samordnade projekt’, exempelvis kring
verkstalligheten av regeln “inga data, ingen marknad” i samband med (férhands)registrering,
kommer att vara sarskilt betydelsefullt.

Forumet har utvecklat verkstallighetsstrategier och kommer att utveckla minimikriterier for
verkstalligheten av Reach genom att anordna harmoniserade projekt och utarbeta
vaglednings- och utbildningsmaterial for inspektoérer. Dessutom kommer forumet att samarbeta
med RAC och SEAC i syfte att ge rad kring verkstallbarheten hos féreslagna begransningar for
amnen.
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4.2 Verksamhet 9 — Overklagandenamnden

Prioriteringar 2011-2013

e Utan obefogade drojsmal fatta beslut av hog kvalitet och samtidigt fortsatta att
bygga upp intressenternas fortroende for éverklagandeférfarandet.

e Hantera den varierande arbetsbérdan med koppling till 6verklaganden av Echas
beslut och i synnerhet eventuella storre fluktuationer i sammanhanget.

e Forse kommissionen med underlag for att justera och foérbattra arbetsordningen
med ledning av de forsta arens erfarenheter i syfte att ytterligare forbattra
Overklagandesystemets procedurmassiga effektivitet och dess @andamalsenlighet;
detta kan aven komma att innebara att namnden Iamnar rekommendationer till hur
dess egen organisationsstruktur skulle kunna forbattras.

Overklagandendmnden &r en integrerad del av Echa men fattar sina beslut sjalvstandigt. For
narvarande bestar ndmnden av en heltidsordférande och tva heltidsledaméter som inte far
utféra nagra andra arbetsuppgifter inom Echa. Dessutom har suppleanter och ytterligare
ledamoéter utsetts. Dessa kan pa deltidsbasis anlitas for att vid behov hantera fluktuationer i
arbetsbelastningen. Overklagandendmndens ledaméter utses av Echas styrelse utifran en
kandidatférteckning som féreslas av Europeiska kommissionen. Namndens arbete understdds
av ett kansli.

Overklagandendmnden beslutar om éverklaganden av vissa Echa-beslut. De beslut som kan
Overklagas ar avslag pa registreringsansokningar, beslut rérande gemensamt utnyttjande av
data, granskningar av testningsforslag, éverensstammelsekontroller av registreringsunderlag,
amnesutvarderingar och undantag fran den allmanna registreringsplikten for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling.

Antalet 6verklaganden till nAmnden kommer att bero pa antalet beslut som Echa fattar samt de
berérda parternas beslut om huruvida de ska bestrida eventuella Echa-beslut som gar dem
emot. Namnden kan darfor inte sjalv bestdamma sin arbetsbérda utan maste prova alla
overklaganden som inkommer.

Under perioden 2011-2013 blir huvudutmaningen fér éverklagandendmnden att fatta beslut av
hog kvalitet inom foreskriven tid utan att det uppstar nagon stérre efterslapning samt att bygga
upp en konsekvent rattspraxis. Det kan férutses att nAmndens arbetsbérda efter utgangen av
registreringsfristen 2010 kan komma att variera avsevart, men vid resursplaneringen har Echa
anda utgatt fran att antalet éverklaganden blir detsamma varje ar under perioden 2011-2013.

Ett annat kdnnetecken for perioden lar bli en férandring i 6verklagandetyperna. Framemot
2013 vantas dverklagandena avse underlags- och amnesutvarderingar i hdgre grad an 2011,
da tonvikten med stor sannolikhet kommer att ligga pa fragor om gemensamt utnyttjande av
data och registreringsfragor. Denna successiva 6vergdng kommer att ndédvandiggora en
motsvarande férandring i kunskapshanteringen inom dverklagandenamnden.

Vid slutet av perioden 2011-2013 kommer 6verklagandendmnden ocksa att behdva goéra en
systematisk analys utifran de erfarenheter som gjorts for att avgéra om det finns behov av att
andra de valda arbetsmetoderna eller de befintliga rutinerna — inbegripet i samband med den
organisationsdversyn som enligt Reach-férordningen ska dga rum 2012. Ungefar vid denna
tidpunkt kan aven de férsta domarna fran tribunalen (f.d. forstainstansratten) vantas komma i
mal som rér 6verklaganden av namndens beslut. Detta kan komma att leda till finjusteringar av
namndens beslutsrutiner.
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4.3 Verksamhet 10 - Kommunikation

Prioriteringar 2011-2013

o Fortsatta att forbattra kommunikationen i syfte att battre stédja uppfyllandet av Echas
mal.

e Forbattra kommunikationen i synnerhet med allmanheten och med sma och medelstora
foretag, bland annat genom att tillhandahalla éversattningar.

¢ Vidareutveckla och fordjupa intressenternas engagemang i Echas arbete.

e Uppna en forstaelse av allmanhetens uppfattning om vad saker kemikalieanvandning
innebar (artikel 34 i CLP-férordningen).

Under perioden 2011-2013 kommer Echas kommunikationsverksamhet att fortsatta att
fokusera pa fyra omraden:

1. Medierelationer: Echas forbindelser med pressen kommer att hanteras bade proaktivt och
reaktivt, med syftet att dels forklara Echas arbete for medierna, dels besvara fragor och
bemdta medierapportering pa ett hjalpsamt, snabbt och effektivt satt.

2. Extern kommunikation: Echa kommer att stréva efter att vidareutveckla férbindelserna med
sina intressenter, bade med dem som redan spelar en aktiv roll och med dem som annu
inte gor detta. Echa kommer aven att strava efter att kontinuerligt forbattra sin
kommunikation, sarskilt med allmanheten och med sma och medelstora foretag.
Myndigheten kommer att behalla sin praxis att de publikationer och webbsidor som ar
betydelsefulla for allmanheten och fér sma och medelstora féretag ska finnas pa 22
officiella EU-sprak.

3. Intern kommunikation: | takt med att Echa vaxer blir den interna kommunikationen allt
viktigare. Den policy som faststalldes 2009 kommer att ses 6ver och vidareutvecklas med
syftet att se till att den interna kommunikationen ar sa effektiv som den behdéver vara.

4. Digital kommunikation: Echas webbplats kommer att byggas om under 2011 och den
intranatplats som nylanserades i slutet av 2009 kommer att vidareutvecklas och forbattras.

Ar 2011, nér den forsta registreringsfristen har 16pt ut 2010 och en stor mangd information
darmed har ansamlats, kommer Echa att kunna bdrja framja allmanhetens tillgang till
information om kemikalier. For forsta gangen kommer Echa att genomféra aktiviteter for att 6ka
medvetenheten om effekterna av myndighetens arbete och om den information som alla
invanare kan komma at via myndighetens spridningsdatabas och register. Detta arbete
kommer att utféras i samarbete med Echas intressenter.

Echa kommer att slutféra en omfattande undersotkning av allmanhetens uppfattning om vad
saker kemikalieanvandning innebar. Slutrapporten vantas komma att laggas fram i januari
2012. Undersokningen bygger bland annat pa resultaten av en Eurobarometerundersokning
som genomfordes i alla 27 EU-medlemsstaterna under 2010. Undersékningen kommer att
utmynna i en rapport till Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 34.1 i CLP-
férordningen, som kommissionen i sin tur kommer att I&dgga till grund fér en rapport till
Europeiska radet och Europaparlamentet om det eventuella behovet av att &ndra lagstiftningen
om klassificering, markning och férpackning.

For narvarande lagger Echa 3—4 miljoner euro varje ar pa att lata éversatta sina handlingar.
Under 2011 och darefter kommer Echa att behdlla sin praxis att dversatta de handlingar som
ar relevanta i synnerhet for allmanheten och foretagen (sarskilt de sma och medelstora) och
lagga ut dversattningarna pa sin webbplats. Echa kommer att se till att anvandarhandbéckerna
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for IT-verktygen finns pa alla EU-spraken i syfte att underlatta anvandningen av dessa verktyg.
Dessutom kommer Echa att strava efter att gradvis tillhandahalla éversattningar till kroatiska,
islandska och norska.

Echa kommer att vidareutveckla sitt arbete med att férmedla information om kemikalierisker till
allmanheten. Detta arbete kommer att utféras i samarbete med natverket for
riskkommunikation och andra EU-institutioner. Echa kommer att ge dem stéd vid tillampningen
av den nya vagledningen for riskkommunikation och samla in aterkoppling om anvandningen
av denna.

Echas framsta kommunikationsverktyg kommer aven fortsattningsvis att vara myndighetens
webbplats, intranat och extranat; intressentdagarna tva ganger per ar, riktade seminarier for
intressenter och andra skraddarsydda evenemang; pressmeddelanden, nyhetsmeddelanden,
artiklar, intervjuer och presskonferenser; externa nyhetsbrev; e-nyhetsbrev; den arliga
allmanna rapporten, det arliga arbetsprogrammet och malgruppsspecifika publikationer.

Ar 2012 kommer den nya webbplatsen att ge Echa mdjlighet att enklare och snabbare
offentliggdra ett bredare spektrum av handlingar pa alla de officiella EU-spraken och dessutom
att Oversatta ytterligare delar av sin webbplats for att mojliggéra atkomst pa andra sprak an
engelska.

Kommunikationen med allmanheten kommer att fortsatta att ha hog prioritet i och med att allt
fler amnen som inger mycket stora betankligheter identifieras och blir féremal for tillstdnd och
begransningar. Aven natverkssamarbetet med foretradare fér halso- och miljdintressen
kommer att prioriteras hogt.
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4.4 Verksamhet 11 — Internationellt samarbete

Prioriteringar 2011-2013
¢ Bidra till OECD:s och FN:s arbete med koppling till Reach- och CLP-férordningarna.

¢ Inga bilaterala samarbets- eller samverkansavtal med myndigheter liknande Echa i
viktigare tredjelander.

Enligt den férordning varigenom Echa inrattas ar det styrelsen som beslutar om tredjelanders
och internationella organisationers deltagande i Echas arbete (artiklarna 106 och 107), medan
initiativet i andra fall maste komma fran Europeiska kommissionen (artikel 77.2 1). Vidare slas
det fast i artikel 120 i Reach-férordningen att inget utbyte av konfidentiell information med
tredjelander eller internationella organisationer far forekomma savida det inte finns ett specifikt
avtal mellan EU och den andra parten.

Efter utgangen av den forsta registreringsfristen 2010 vantas Echa komma att erhalla
forfragningar fran tredjelander och internationella organisationer om konfidentiella data. Darfér
planerar Echa att under 2011 i samarbete med kommissionen beddma behovet av
sekretessavtal och rackvidden fér eventuella sadana avtal.

4.4.1 Multilaterala verksamheter

EU:s samarbete med internationella organisationer pa omradet kemikaliepolitik faller inom
Europeiska kommissionens ansvarsomrade. Echa kommer pa begdran av kommissionen att
tillhandahalla stod for sadana internationella verksamheter.

Echa har ombetts att delta i ett antal OECD-verksamheter som ar relevanta for genomférandet
av Reach- och CLP-férordningarna — i synnerhet projektledning fér den globala portalen fér
tillgang till information om kemiska amnen (eChemPortal), som Echa kommer att ombesoérja
vardskapet for fran 2011, och vidareutveckling av programverktygsladan for (Q)SAR, som
kommer att borja tas i bruk 2012." Dessutom deltar myndigheten i planeringen av OECD-
samarbetet kring kemikaliebedomning efter 2010, inbegripet genomforandet av den dartill
hoérande OECD-arbetsplanen under interimsfasen. Echa kommer att i samarbete med
kommissionen och medlemsstaterna utveckla forfaranden som garanterar en tillracklig
samordning mellan genomférandet av Reach och EU:s bidrag till det omfokuserade OECD-
programmet.

Andra OECD-relaterade verksamheter som Echa kommer att bidra till under perioden 2011—
2013 ar arbetet inom gruppen for exponeringsbeddémning, projektet kring harmoniserade
mallar, arbetet kring halso- och miljdaspekter pad nanomaterial, programmet for testriktlinjer och
gruppen fér harmonisering av klassificering och markning samt dess undergrupper i den man
detta ar lampligt.

Vid sidan av de OECD-relaterade verksamheterna kommer Echa att fortsatta att stodja
Europeiska kommissionens arbete med Stockholmskonventionen om langlivade organiska
féroreningar. En annan internationell verksamhet for vilken kommissionen sannolikt kommer att
fortsatta att begara stod fran Echa ror det globalt harmoniserade systemet for klassificering och
markning av kemikalier (GHS). Med tanke pa den roll och de arbetsuppgifter som Echa tilldelas
genom CLP-férordningen férvantar sig myndigheten att komma att delta i arbetet inom UN
ECE:s underkommitté for experter pa GHS och dess korrespondensgrupper i den man deras
arbete ar av vetenskaplig och teknisk karaktar. Vidare kommer Echa att folja andra

'3 Den forsta versionen av OECD:s (Q)SAR-programverktygslada kom i mars 2008 och uppdaterades i december
2008. Version 1.1 finns pa adressen http://www.oecd.org/env/existingchemicals/qgsar.
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internationella rattsliga instrument som rér kemikaliehantering, bland annat genomférandet av
Rotterdamkonventionen och férhandlingarna om det rattsligt bindande instrumentet avseende
kvicksilver. Echa kommer &ven fortsattningsvis att vara redo att ge kommissionen det
vetenskapliga och tekniska stéd som denna begar, férutsatt att resurserna ar tillrackliga.

4.4.2 Arbetsrelationer med tredjelander och internationella organisationer

| samrad med och pa begaran av Europeiska kommissionen anordnar eller bevistar Echa
moéten och konferenser med tredjelander om Reach-férordningens krav samt stoder
anordnandet av lamplig utbildning pa omradet (exempelvis inom ramen for Taiex-seminarier).
Echa har regelbundet uppmanats att bidra till att forbattra samarbetet mellan gemenskapen
och tredjelander genom att delta i utbyten av basta praxis inom sitt omrade. | linje med
styrelsens beslut i december 2008 om ett allmant forhallningssatt till samarbetet med
tredjelander inriktar sig Echa sarskilt pa EU-kandidatlander och potentiella kandidater till EU-
medlemskap. Totalt sett kommer Echa att intensifiera sina forbindelser med dessa lander pa
ett satt som svarar mot deras anpassning till Reach-férordningen.

Sedan 2010 har Echa kunnat ta del av medel som anslagits fran ett 6vergangsprogram
finansierat genom EU:s foranslutningsinstrument IPA for externt bistand. Det kan forvantas att
ytterligare medel kommer att tilldelas Echa efter 2011, nar det nuvarande programmet I6per ut.
Detta program ger Echa mdjlighet att 1ata Iander som kan fa IPA-bistand bekanta sig med bade
verksamheten och det vetenskapliga arbetet inom olika Echa-organ samt att stodja atgarder for
kapacitetsuppbyggnad i partnerlanderna infér deras eventuella framtida EU-anslutning.

Den stora mangd data fran registreringsunderlagen som Echa kommer att sprida till
allmanheten under 2011 Iar leda till 6kad uppmarksamhet och dkat intresse fér Echas arbete i
tredjelander. Echas sekretariat kommer att utdka sitt samarbete med regleringsmyndigheter pa
kemikaliesakerhetsomradet utanfor EU-/EES-omradet, framst i OECD-medlemslander, och —
dar sa ar lampligt — formalisera férbindelserna genom att ingé samférstandsavtal. Verksamhet
med koppling till utbyte av konfidentiella data kommer dock bara att kunna aga rum pa
grundval av sadana formella avtal som avses i artikel 120 i Reach-férordningen.

For att garantera en lamplig samordning med Europeiska kommissionen pa dessa omraden
kommer Echa att basera sin verksamhet pa en arlig arbetsplan som myndigheten enas med
kommissionen om. Kommissionen kan aven nar som helst begara ytterligare stod fran Echa.
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5 LEDNING, ORGANISATION OCH RESURSER

5.1 Verksamhet 12 — Ledning

Prioriteringar 2011-2013

o Se till att Echas organisation ar anpassad till den tilltagande arbetsbérdan och den
vaxande personalen.

o Ytterligare starka genomférandet av sakerhetspolicyn.
e Genomfora forberedelser infor ISO 9001.

¢ Se till att myndigheten leds pa ett effektivt satt.

Echas hogsta beslutande organ ar styrelsen. Den bestar av 32 rostberattigade ledamoter som
foretrader var och en av de 27 EU-medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och
Europaparlamentet samt 3 ej rostberattigade ledamoéter som féretrader intressenterna och 3
observatérer som foretrdder EES-/Eftalanderna.

Under uppstartsfasen (2007-2010) dominerades styrelsens arbete av behovet av att snabbt fa
till stand en allman ram s& att myndigheten kunde bérja bedriva sin verksamhet fullt ut. Fran
2011 och framat kommer styrelsen att kunna koncentrera sig pa sina permanenta reglerande
uppgifter. Styrelsens uppgifter ar bland annat att anta arbetsprogrammet, arsredovisningen och
andra strategidokument samt att anta budgeten och avge ett yttrande om myndighetens
slutliga rakenskaper. Dessutom ar det styrelsen som utser verkstdllande direktdren och
ledaméterna av  overklagandenamnden, riskbedémningskommittén och kommittén foér
socioekonomisk analys. Vidare kan styrelsen godkanna intresseorganisationer som bjuds in
som observatorer av kommittéerna, forumet eller andra Echa-natverk.

For den dagliga ledningen av Echa ansvarar verkstallande direktéren. Han utfér sitt arbete
sjalvstandigt, dock utan att detta paverkar den behorighet som tillkommer Europeiska
kommissionen respektive styrelsen.

Under 2011 kommer Echas organisationsstruktur att bli fastare i och med att myndigheten inte
langre kommer att vaxa dramatiskt varje ar. Antalet direktorat kommer att 6ka till sju, och vart
och ett av dem kommer att ha en sammanhangande uppsattning ansvarsomraden. Trots detta
kommer samarbete mellan direktoraten fortfarande att vara helt nédvandigt for att myndigheten
ska bli framgangsrik.

Under 2011-2013 kommer Echa att fortsatta genomforandet av kvalitetsstyrningssystemet och
dokumentationen av processystemet samt dartill hérande rutiner, med syftet att se till att dessa
passar for de nya strukturerna med en myndighet i snabb utveckling samt ar anpassade till den
riskniva som hér samman med ett effektivt bedrivande av verksamheten. Fokus kommer att
flyttas till systembeddmning och systemutvardering med inriktning mot optimering och
forbattring. Forberedelserna for certifiering enligt 1ISO 9001 kommer att fortsatta. De forsta
stegen i Echas forberedelser for genomforande av miljdlednings- och miljérevisionsordningen
(Emas) kommer att inledas 2011.

Mot bakgrund av Echas snabba tillvaxt, den successiva expansionen av myndighetens
karnverksamhetsomraden och myndighetens féranderliga styr- och kontrolimiljé, ar det viktigt
att organisationens riskhanteringssystem forbattras ytterligare.

Den rattsliga sakkunskapen starks ytterligare for att se till att det vaxande antalet Echa-beslut
och Echa-avtal ar juridiskt solida och att eventuella klagomal och rattsprocesser kan hanteras,
aven med avseende pa Echas immateriella egendom.
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Echas sakerhetspolicy kommer att ha hoég prioritet under de narmaste aren, sa att ett tillrackligt
skydd kan sakerstdllas for myndighetens personal, informationstillgdngar (sarskilt
registreringsdata), lokaler och utrustning. Detta innebar bland annat att viktiga forfaranden
maste formaliseras, relevanta strukturer forstarkas och en fullskalig kontinuitetsplan fér
verksamheten utarbetas.

Slutligen kommer Echa att fullgéra sina rapporteringsskyldigheter, i synnerhet genom att i
enlighet med artikel 117.2 i Reach-férordningen lagga fram en rapport for Europeiska
kommissionen om hur férordningen har fungerat.

5.2 Verksamhet 13 — Ekonomi, upphandling och redovisning

Prioriteringar 2011-2013
o Ombesorija tillférlitig budgetplanering och sakerstalla strikt styrning av genomférandet.

e Pa ett tillfredsstallande satt forvalta de reserver av likvida medel som vantas uppsta i
samband med den férsta registreringsfristen 2010.

Eftersom Echas verksamhet vaxer s& snabbt och ekonomiférvaltningen maste félja Europeiska
gemenskapernas relevanta bestdmmelser och forordningar, ar ekonomifunktionen en viktig
stdédprocess.

Echa finansierar sin verksamhet med medel fran foljande kallor:

1. Gemenskapens bidrag, som beviljas av den budgetansvariga myndigheten (dvs.
Europaparlamentet och radet), och ett motsvarande, mindre bidrag fran EES-/Eftalanderna.

2. Intakter fran avgifter som Echa tar ut for att utféra de uppgifter som myndigheten alaggs
genom Reach- och CLP-férordningarna.

3. Eventuella frivilliga bidrag fran medlemsstaterna och EES-/Eftalanderna.

De forsta verksamhetsaren fér Echa finansierades med ett gemenskapsbidrag. Ar 2010, da
den forsta intaktstoppen — i samband med ett stort antal registreringsanmalningar — vantas
komma kring tidsfristens utgang i november, var ett dvergangsar som finansierades genom
avgiftsintakter, aven om en aterbetalningsbar overbryggningssubvention planerades for att
garantera likviditeten under 2010. Detta betyder att det inte planeras nagot gemenskapsbidrag
for aren 2011-2013, vilket innebar att Echa vantas tacka sina kostnader helt med intékter fran
avgifter som myndigheten under denna period tar ut i enlighet med avgiftsférordningen™.

Eftersom de registreringsfrister som faststélls i Reach-férordningen vantas ge upphov till
avsevard variation i Echas intakter fran ett ar till nasta, kommer en effektiv budgetplanering och
forvaltning av likvida medel att vara helt avgérande, sarskilt pa grund av att avgiftsférordningen
slar fast att en viss del av de uttagna avgifterna ska 6verféras till medlemsstaternas behériga
myndigheter som ersattning for specifika uppgifter som de har anfortrotts, samtidigt som det
maste garanteras att de aterstdende medlen racker for Echas behov.

Det overgripande malet for Echas ekonomiférvaltning ar att utnyttja de tillgangliga ekonomiska
resurserna pa basta satt i linje med principerna om god hushallning, resurseffektivitet och
andamalsenlighet. Nar det galler upphandling och entreprenader kommer Echa att fortsatta att
lagga ut en liten del av sin operativa verksamhet pa entreprenad i syfte att sakerstalla ett
effektivt genomforande av Reach-férordningen. Upprattandet av den avtalsmassiga grunden

' Kommissionens forordning (EG) nr 340/2008.
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for IKT-utveckling, logistik och andra tjanster kommer aven under perioden 2011-2013 att
medféra ett avsevart behov av effektiv upphandling och entreprenadhantering.

5.3 Verksamhet 14 — Personal och verksamhetsstod

Prioriteringar 2011-2013

e Ombesorja en tillférlitlig personalplanering och fortsatta att sakerstalla tillgangen pa
hogt kvalificerade medarbetare sa att Echas mal kan uppnas.

¢ Tillhandahalla en robust ram foér ledning och administration av Echas personal.

e Se till att arbetsmiljon for Echas personal och kommittéer haller hdg kvalitet, i linje
med de strangaste arbetsmiljokraven.

Personalresurser

Echas personalpolicy for perioden 2011-2013 anges i den flerariga personalpolicyplanen for
samma period.

De forsta aren efter Echas inrattande kannetecknades av en mycket snabb personaltillvaxt,
med sammanlagt 426 tjanster som tillfalligt anstalld i tjansteférteckningen for 2010. Under
perioden 2011-2013 vantas en fortsatt men mer mattlig tillvaxt som kommer att bero pa antalet
inkommande arenden i samband med utgangen av tidsfristerna for registrering 2010 och fér
klassificering/markning i boérjan av 2011. Huvudinriktningen for personalstrategin blir en
overgang till vidareutveckling av de befintliga anstdlldas kompetens och effektivitet.
Utbildnings- och utvecklingsprogrammet kommer darfor att modifieras pa ett satt som
aterspeglar denna andrade inriktning.

Under rapporteringsperioden kommer Echa att fortsatta att &gna avsevarda anstrangningar at
att optimera forfarandena foér administration och ledning av personalresurser, sarskilt genom
fortsatt utveckling av integrerade IKT-I0sningar, sa att de fasta administrationskostnaderna for
hanteringen av personalresurserna minskar och sa att en enhetlig ram foér rapportering och
ledning kan utvecklas.

Echas personalenhet kommer att i ndra samarbete med personalkommittén verka for och
frdmja de anstélldas och deras anhdrigas valbefinnande.

Verksamhetsstod

Bland de arbetsuppgifter vid Echa som har samband med infrastruktur marks skotseln av
lokalerna. Myndigheten har ingatt ett langvarigt hyresavtal avseende sina lokaler, nagot som
skapar stabilitet i fraga om Echas lokalisering. Hyresavtalet innehaller ocksa en option att kdpa
lokalerna, nagot som kan komma att 6vervagas efter det att registreringsfristen 2010 har I6pt
ut.

Huvudmalet for den grupp vid Echa som agnar sig at infrastrukturtjanster och verksamhetsstod
ar att sakerstalla en hég niva pa de tjanster som tillhandahalls till personalen, kommittéerna
och besokare vid Echa. Efterlevnad av de stradngaste arbetsmiljokraven kommer aven
fortsattningsvis att vara ett viktigt led i stravan att uppna detta mal.
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5.4 Verksamhet 15 — Informations- och kommunikationsteknik (IKT)

Prioriteringar 2011-2013

e Driva Echas tekniska IKT-infrastruktur pa en hog servicenivd och maximera
kontinuiteten, effektiviteten och sakerheten for alla understédda verksamheter.

o Sakerstalla ett konsekvent organisationsgemensamt tillvagagangssatt nar det galler
IKT-arkitektur samt framja basta praxis i fraga om ledning av IT-projekt.

IKT-funktionen vid myndigheten omfattar ett brett spektrum av tjdnster och ger stdd till ett brett
spektrum av verksamhetsbehov. For att kunna uppna malet om en papperslés och datasaker
verksamhet och for att kunna tillgodose de behov av IT-verktyg som beskrivs i kapitlen ovan,
tilhandahaller IKT-funktionen mer specifikt féljande tjanster:

e Handhavande av den tekniska infrastrukturen och tillhandahallande av grundldggande
tjanster.

e Oversyn dver och stéd till verksamheten i genomférandet av stora projekt.

e Upprattande, genomférande och underhall av arkitekturriktlinjer for hela myndigheten i
fraga om infrastruktur, program, verksamhetsprocesser och arbetsfloden.

e Hantering, support och underhall av administrationsprogram.

e Overvakning och underhall av operationsprogram.

¢ Genomférande av IT-sakerhetspolicyer och kontroll av deras efterlevnad.

Utbyggnad och ytterligare optimering av natverk, kommunikationer, teknisk infrastruktur och
anvandarsupport kommer att fortsatta med syftet att tillgodose de dkande och féranderliga
behoven hos Echa och myndighetens intressenter. Sakra natverksférbindelser med
medlemsstaternas behdriga och verkstallande myndigheter och med kommissionen kommer
att byggas ut ytterligare. Under perioden 2011-2013 kommer IKT-infrastrukturen aven att spela
en viktig roll i planerna for verksamhetskontinuitet och sakerhet.

De arkitekturéversyner som genomforts och de erfarenheter som gjorts i samband med den
pagaende registreringsprocessen tyder pa att det behodvs ytterligare IKT-utveckling och att
supportbehovet for verksamheten kommer att bli storre under perioden efter registreringsfristen
2010. Det blir allt tydligare att de befintliga programmen behéver omstruktureras och integreras
i ett dvergripande system fér hantering av organisationens resurser, och det vore logiskt att
gOra detta under perioden 2011-2013. Dessa behov beaktades inte i de ursprungliga
berakningarna av IKT-resursbehoven for perioden i fraga, men jamférelser med andra EU-
organ och organisationer som liknar Echa tyder ocksa pa att den ursprungligen planerade
budgeten och resursnivan for operativa IKT-system var en underskattning.
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Bilaga 1: Oversikt 6ver milstolpar i Reach- och CLP-férordningarna, 2010-2013

2010

2011

2012

2013

Milstolpar i férordningen
Lagesrapport om utvardering senast den 28 februari 2010 (art. 54)
Medlemsstaternas forsta femarsrapport till kommissionen om tillampningen av Reach senast den 1 juni (art. 117.1), med avsnitt om
verkstallighetsaspekter (art. 127)
Overgangsbestammelser rérande begransningar upphor att galla den 1 juni (art. 137)
Forsta tidsfristen for registrering av infasningsamnen >1 000 ton/ar, R50/53 >100 ton/ar och cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska @mnen i kategori 1 eller 2 I6per ut den 30 november (art. 23.1 15)
Anmalning av klassificering och markning i enlighet med CLP-férordningen senast den 3 januari (art. 40 i CLP-férordningen)
Lagesrapport om utvardering senast den 28 februari 2011 (art. 54)
Anmalning av @mnen i varor som inger mycket stora betankligheter inleds fran den 1 juni, sex manader efter det att ett &mne forts upp
pa "kandidatférteckningen” (art. 7.2)
Echas forsta femarsrapport till kommissionen om tillampningen av Reach senast den 1 juni (art. 117.2)
Echas forsta trearsrapport till kommissionen om testmetoder och teststrategier utan djurférsdk senast den 1 juni (art. 117.3)
Forsta utkastet till Idpande handlingsplan fér gemenskapen avseende amnesutvardering dverlamnas till medlemsstaterna senast den
1 december (art. 44.2)
Understkning om meddelande av information ftill allmanheten om saker anvandning av amnen och blandningar (art. 34 i CLP-
forordningen) senast den 20 januari
Lagesrapport om utvardering senast den 28 februari 2012 (art. 54)
Kommissionens forsta allmanna femarsrapport om tillampningen av Reach och om finansiering for utveckling och utvardering av
alternativa testmetoder offentliggérs senast den 1 juni (art. 117.4); rapporten ska innehalla kommissionens &versyn av
registreringskrav for amnen 1-10 ton/ar som underlag for eventuella lagstiftningsférslag (art. 138.3)
Kommissionens 6éversyn av Reach-férordningens tillampningsomrade som underlag for eventuella lagstiftningsférslag senast den
1 juni (art. 138.6)
Oversyn av Echa senast den 1 juni (art. 75.2)
Tidsfristen for Echas utkast till beslut om testningsforslag for registreringsanmalningar som mottagits senast den 1 december 2010
[0per ut den 1 december (art. 43.2 a)
Lagesrapport om utvardering senast den 28 februari 2013 (art. 54)
Tidsfrist for registrering av infasningsamnen =100 ton/ar I6per ut den 1 juni

'° Savida inget annat anges ar artikelhanvisningarna till Reach-férordningen.
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Bilaga 2: Beraknade intékter och kostnader for Echa 2011-2013 (inbegripet personalplan)

Beraknade resurser for 2011

Verksamheter (avdelning Il i budgeten) Personalresurser Budgetforslag Intakter
E:grr:rl}rgee: intijida;e?ea':fér sig till verksamhetsnumren i detta arbetsprogram, inte till AD AST CA
Genomférande av Reach- och CLP-processerna
Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och spridning 39 13 6 700 000 224 300 000
Verksamhet 2: Utvardering 82 11 5 700 000
Verksamhet 3: Tillstand och begransningar 26 5 2 1800 000 11 700 000
Verksamhet 4: Klassificering och mérkning 14 3 0 200 000 60 000
Verksamhet 5: Rad och hjélp genom vagledning samt stéd- och informationspunkten 26 12 5 1500 000
VVerksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 24 3 0 13 600 000
Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s institutioner och organ 8 3 0 500 000
Echas organ och tvargaende verksamheter
Verksamhet 8: Kommittéerna och forumet 17 8 4 3 800 000
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 12 5 3 900 000
Verksamhet 10: Kommunikation 10 8 7 6 500 000
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 6 1 0 1000 000
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 21 20 3 800 000
Summa 285 92 35 32 000 000
Verksamheterna 13-15: Organisation och resurser (avdelning Il: infrastruktur) 26 53 26 14 000 000 3 000 000*
Avdelning | (personalkostnader) 61 800 000
Summa (Reach och CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
| tjiAnstefdrteckningen: 456
Ny verksamhet: Biocider '® 3 1 2 1000 000
Bidrag for biocider 1000 000

* Bankranta

'® De beraknade vardena for biocider bygger pa Echas skattningar av resursbehoven samt eventuella resurser for vilka kravs att den relevanta

lagstiftningen (KOM(2009)267) antas.
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Beraknade resurser for 2012

Verksamheter (avdelning Il i budgeten) Personalresurser Budgetforslag Intékter
AD AST CA
Genomférande av Reach- och CLP-processerna
VVerksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och spridning 39 13 6 400 000 24 100 000
Verksamhet 2: Utvardering 84 11 6 900 000
Verksamhet 3: Tillstdnd och begransningar 32 8 3 2400 000 1900 000
Verksamhet 4: Klassificering och mérkning 16 3 1 400 000 150 000
Verksam_het 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stod- och 26 12 5 1 500 000
informationspunkten
Verksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 24 3 2 12 150 000
Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s institutioner 8 3 0 700 000
och organ
Echas organ och tvargaende verksamheter
Verksamhet 8: Kommittéerna och forumet 19 8 4 4 600 000
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 12 5 3 700 000
Verksamhet 10: Kommunikation 10 8 7 6 500 000
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 6 1 0 1 000 000
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 24 22 4 800 000
Summa 300 97 41 31 050 000
VVerksamheterna 13-15: Organisation och resurser (avdelning I 26 53 30 14 200 000 1 500 000*
infrastruktur)
Avdelning | (personalkostnader) 60 000 000
Summa (Reach och CLP) 326 150 71 106 250 000 27 650 000
| tjansteférteckningen: 476
Ny verksamhet: Biocider 4 1 6 1 000 000
Bidrag for biocider 1 000 000

* Bankranta
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Berdknade resurser for 2013
Verksamheter (avdelning Il i budgeten) Personalresurser Budgetforslag| Intékter
AD AST CA
Genomférande av Reach- och CLP-processerna
Ver'ksa}mhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och 39 13 9 700 000 30 600 000
spridning
Verksamhet 2: Utvardering 84 11 6 900 000
Verksamhet 3: Tillstdnd och begransningar 32 8 3 2500 000 36400 000
Verksamhet 4: Klassificering och markning 16 3 1 500 000 450 000
_\/erksam_het 5: R&d och hjalp genom vagledning samt stéd- och 26 12 6 1 000 000
informationspunkten
VVerksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg 24 3 2 10 500 000
yerksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s 8 3 0 500 000
institutioner och organ
Echas organ och tvargaende verksamheter
Verksamhet 8: Kommittéerna och forumet 19 8 4 7 000 000
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 12 5 3 1 000 000
Verksamhet 10: Kommunikation 10 8 5 6 000 000
VVerksamhet 11: Internationellt samarbete 6 1 0 1 300 000
Ledning, organisation och resurser
VVerksamhet 12: Ledning 24 22 4 1000 000
Summa 300 97 43 32 900 000
i\ﬁ:gzﬁrgcteutre)rna 13-15: Organisation och resurser (avdelning II: 26 53 28 14 700 000 1100 000*
Avdelning | (personalkostnader) 61 800 000
Summa (Reach och CLP) 326 150 71 109 400 000| 68 550 000
| tjAnsteférteckningen: 476
Ny verksamhet: Biocider 11 7 6 6 312 000 4120 000
Bidrag for biocider 2192 000

* Bankranta
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Bilaga 3: Referensvarden for 2011-2013

Huvudfaktorer som paverkar Echas verksamhet
Underlag som kommer in*’
Registreringsunderlag (inbegripet uppdateringar)
Onskemal om konfidentialitet
Atkomst till data som &r &ldre &n 12 ar
Onskemal fran tredje part om registreringsinformation

Anmalningar av produkt- och processinriktad forskning
och utveckling

Forfragningar

Antal anmalningar enligt art. 7.4 i Reach
Antal rapporter enligt art. 37.4 i Reach
Begransningsforslag (bilaga XV till Reach)

Forslag till harmoniserad klassificering och markning
(bilaga XV till Reach)

Forslag till identifiering som amne som inger mycket
stora betankligheter (bilaga XV till Reach)

Tillstandsansokningar

Onskemal om alternativa namn

" Har ingar inte drenden som Sverfors fran tidigare ar och behandlas under aret i fraga.

50 % ar utdkningar fran 2008.

Prognos for 2011

8 100
450
100
500
150

1 500
40
45 000
10
90

40

130"
20

Prognos for 2012

5100
560
120

50
200

1500
70
45 000
12
90

30

240%°
50

19 Bygger pa kommissionens ursprungliga prognos om 8 nya amnen pa forteckningen i bilaga XIV.
20 Bygger pa kommissionens ursprungliga prognos om 15 nya @mnen pa férteckningen i bilaga XIV.
Bygger pa kommissionens ursprungliga prognos om 25 nya amnen pa férteckningen i bilaga XIV.

Prognos foér 2013

12 400
1300
120
200
450"

2000
70
300
15
90

30

400%
150
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Huvudfaktorer som paverkar Echas verksamhet
Echa-beslut

Beslut om utvardering av underlag

- Antal pabdrjade underlagsutvarderingar
- Antal beslut om underlagsutvardering

- Antal beslut om @&mnesutvardering
Beslut om gemensamt utnyttjande av data

Beslut om fullstdndighetskontroller (negativa)

Beslut om fullstandighetskontroller (positiva, dvs. med
registreringsnummer eller bekraftelse av uppdatering)

Beslut om att ge tredje part tillgang till begard
information

Beslut om 6nskemal om konfidentialitet (negativa)

Beslut om 6nskemal om alternativa namn

Prognos for 2011

500
350

50
660
20 350

280

150
20

Prognos for 2012

500
350
10

50
90
4 600

25

30
50

Flerarigt arbetsprogram

2011-2013

Prognos foér 2013

500
350
30

400

160

12 000

100

65
150
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Europeiska kemikaliemyndigheten

Huvudfaktorer som paverkar Echas verksamhet Prognos foér 2011 Prognos foér 2012 Prognos fér 2013
Overklaganden 100 100 100
Ovrigt
Uppdateringar av den l|6pande handlingsplanen for 1 1 1

gemenskapen avseende amnen som ska bli foremal
for amnesutvardering

Rekommendationer till Europeiska kommissionen 1 1 1
avseende tillstandsforteckningen

Fragor att besvara/harmoniserade svar (Reach- 7 000 7 000 10 000
radgivning, Reach-IT, luclid 5, dvrigt)

Styrelsemoten 4 4 4
Méten i medlemsstatskommittén (MSC) 6 6 6
Méten i riskbedémningskommittén (RAC) 6 6 6
Méten i kommittén fér socioekonomisk analys (SEAC) 4 4 5
Maten i forumet 3 6 3
Nya tjanster som tillfalligt anstalld att tillsatta 30+4% 20+0% 0+14%

22 Bjocider.
= Bjocider.
2% Bjocider.

46



European Chemicals Agency
P.O. Box 400 FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu

Eeponeiticka areHumsa no xumunkann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Ke:
mikalieagentur  Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Evpwndikodc
Opyaviopog Xnuikwy lMpoidvtwy Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Eu
roopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimique:
Eurépai Vegyianyag-ligyndkség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminit
medziagy agentara European Chemicals Agency Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewro
pea ghas-Sustanzi Kimici Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja Che:
mikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Eeponeiicka areHuna no xmumnkann Evropska agentura pro chemickeé latky Det Europzaeiske Kemika
lieagentur Europaische Chemikalienagentur Eupwmdikog Opyaviopog Xnuikwy MNpoidviwy Agenciz
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirastc
Agence européenne des produits chimiques Eurépai Vegyianyag-iigyndkség Agenzia europea pel
le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentira Eiropas Kimikaliju agentara L-Adgenzijz
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencj:
Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Esponeiicka areHunAa no xumukanu Evropska agentura pro chemicke latky Det Europaeiske Kemika:
lieagentur Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Euvpwnaikég Opyaviopos
Xnuikwv Mpoidvtwy  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaa:
liamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyian:
yag-ligynékség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentar:
Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap vool
chemische stoffen Europejska Agencja Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimi
cos Agentia Europeana pentru Produse Chimice Eurdpska chemicka agentura Evropska agenci
ja za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten Esponeiicka areHumnsa no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Chemikalienagentu

Eupwnaikog Opyaviopog Xnuikwv MNpoidéviwv European Chemicals Agency Agencia Europea de Sus
fanriac v Pranaradnae Cniimicrae Enirenpa Kemilbaalizasmat Enirnanan emilbaslivircactas Aaanca a1 iro.



