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Echas rattsliga uppdrag

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ar ett av Europeiska unionens (EU:s) organ.
Det inrattades den 1 juni 2007 genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 om "Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Reach)”.

Echa inréttades for att handlagga och, i vissa fall, genomf6ra de tekniska, vetenskapliga
och administrativa aspekterna av Reach-férordningen och for att sakerstélla enhetlighet
pa EU-niva. Myndigheten inrattades ocksa for att handlagga uppgifter i samband med
klassificering och mérkning av kemiska &mnen som sedan 2009 regleras genom
forordningen om klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar
(Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)).

Ar 2012 utvidgades Echas uppdrag genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 528/2012 om utslappande pd marknaden och anvandning av biocidprodukter,
"biocidférordningen”.

Omarbetningen av PIC-férordningen, férordningen om féorhandsgodkannande sedan
information lamnats (Europaradets och radets forordning (EG) nr 649/2012 om export
och import av farliga kemikalier), tradde ocksa i kraft &r 2012. Vissa uppgifter som ar
relaterade till PIC-forordningen overfordes fran EU-kommissionens gemensamma
forskningscenter till Echa under 2014.

Dessa rattsakter ar tillampliga i alla EU:s medlemsstater utan att de behdver inforlivas i
nationell lagstiftning.

Echas uppdrag, vision och varderingar

Uppdrag Varderingar

Echa ar navet bland de Oppenhet

tillsynsmyndigheter som Vi engagerar aktivt vara samarbetspartner och
genomfér EU:s banbrytande intressenter inom tillsynsomradet i var verksamhet och
kemikalielagstiftning till har en 6ppen beslutsprocess. Det ar latt att forsta och
forman for manniskors halsa | att kontakta oss.

och miljén samt for att Oberoende

starka innovation och Vi ar oberoende fran alla externa intressen och
konkurrenskraft. opartiska i vara beslutsprocesser. Vi samrader 6ppet

med allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut.
Echa hjalper foretag att folja | Palitliga
lagstiftningen, framjar séaker Vara beslut ar vetenskapligt grundade och

anvandning av kemikalier, konsekventa. Tillforlitlighet och séker hantering av
ger information om konfidentiell information ar grundférutsattningar i all
kemikalier och tar itu med var verksambhet.

kemikalier som inger Effektiva

betankligheter. Vi ar malinriktade, engagerade och stravar alltid efter

att anvanda resurser pa ett klokt satt. Vi tillampar

hoéga kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.

Visi . .
1sion Engagerade i valbefinnandet

Echa stravar efter att bli
varldens ledande
tillsynsmyndighet for
kemikaliesakerhet.

Vi stimulerar hallbar och saker anvandning av
kemikalier for att forbattra livskvaliteten for manniskor
i Europa och for att skydda och forbattra miljon.
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Inledning

Syftet med EU:s kemikalielagstiftning ar att garantera en hog skyddsniva nar det galler
manniskors halsa och miljén, samt att underlatta den fria rérligheten av kemiska amnen
inom den inre marknaden. Dessutom ar syftet att starka konkurrenskraften och
innovationen, samt att framja alternativa metoder till djurférsok vid beddmning av
riskerna med kemikalier. EU:s regelverk bygger p& principen att tillverkare, importorer
och nedstromsanvandare ska se till att de tillverkar, slapper ut pd marknaden eller
anvander amnen som inte har skadliga halso- och miljéeffekter. Bestammelserna i
forordningen bygger péa forsiktighetsprincipen.

Echas uppdrag omfattar uppgifter enligt fyra férordningar: Reach-, CLP-, biocid- och
PIC-forordningarna. Ett framgangsrikt genomférande av dessa forordningar kraver en val
fungerande myndighet som kan avge vetenskapligt hégkvalitativa, oberoende yttranden
inom strikta tidsramar, och som &aven kan erbjuda det stdd som behdvs till de berérda
parterna, inklusive industrin, vid genomfdérandet for att se till att de operativa
aspekterna av lagstiftningen fungerar korrekt.

Hur effektivt reglerna fungerar beror dock till del p& Echas institutionella
samarbetsparter, i synnerhet EU:s medlemsstater och EU-kommissionen (nedan kallad
“kommissionen”), men ocksa pa att industrin foljer forordningarna. Dessutom behovs
bidrag fran distributorer, aterforsaljare och konsumenter samt aven arbetstagare och
deras representanter. Genom inférandet av ovan namnda lagstiftning bidrar Echa &ven
till att uppna malen for EU:s sjunde miljéhandlingsprogram.

Echas slutliga budget och tjansteforteckning kommer att antas i december 2014 av
styrelsen (MB), efter budgetmyndighetens (radets och Europaparlamentets) slutliga
antagande av Europeiska unionens allméanna budget. Om den sammanlagda inkomsten
eller det godkanda personalantalet skulle skilja sig betydligt fran de aktuella
uppskattningarna kommer arbetsprogrammet att justeras i enlighet med detta.

Planeringen i det har arbetsprogrammet bygger pa de referenstal som presenteras i
bilaga 2, vilka ar en uppdatering av kommissionens uppskattningar som gjordes vid
tidpunkten da Reach-forordningen utarbetades. Efter att ha passerat tre viktiga
tidsfrister for Reach-registreringar och CLP-anmalningar under 2010, 2011 respektive
2013, kan Echa nu basera vissa av sina forutsagelser pa verkliga data. Kring vissa av
referenstalen rader fortfarande en betydande grad av osdkerhet, i synnerhet med
avseende pa tillstdndsansokningar enligt Reach- och biocidférordningarna.
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Echas strategiska mal 2014—2018

Echas strategiska mal har faststallts i det flerariga arbetsprogrammet for aren
2014-2018, antaget av styrelsen den 27 september 2013. Detta arbetsprogram fér 2015
ar baserat pa fyra strategiska mal vars uppfyllelse kommer att 6vervakas genom arliga
matningar och vars resultat kommer att rapporteras i den arliga allméanna rapporten:

1. Att maximera tillgadngen till hogkvalitativ information for att mojliggora
saker tillverkning och anvandning av kemikalier

Strategiskt mal 1 &r indelat i tre huvudsakliga atgardsomraden: 1) Att forbattra
kvaliteten pa registreringsunderlagen, 2) att maximera effekten av kommunikation om
riskhanteringsrad i distributionskedjan samt 3) att forbattra spridningen av
(hodgkvalitativ) information.

Overvakningssystemet kommer att omfatta det forsta dtgardsomradet: att forbattra
kvaliteten pa registreringsunderlagen. Nar det galler det andra atgardsomradet forlitar
sig Echa péa nasta grundlaggande femarsstudie, som utfors av kommissionen. Vad galler
det tredje atgardsomradet kan framsteg matas genom intressenternas undersoékningar
som ska tas fram nar de nya sidorna om informationsspridning sléapps under 2015 (som
referens vid jamforelse anvands resultaten fran den omfattande undersokningen som
genomférdes under 2012—-2013 som underlag for utarbetandet av den framtida
webbplatsen).

2. Att underlatta for myndigheter att anvanda information pa ett intelligent satt
for att identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter

Strategiskt mal 2 fokuserar p& att underlatta for myndigheter att anvanda data pa ett
intelligent satt for att identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter. Fokus
ligger pa fyra omraden nar det galler framtagning av indikatorer for att mata Echas
framsteg i att uppna strategiskt mal 2. Det forsta &r amnesscreening, dar tyngden ska
ligga pa att identifiera kemikalier som inger betankligheter med hjalp av Echas interna
och externa databaser. Det andra och det tredje omradet ar processerna for
amnesutvardering och féreskrivande riskhantering dar fokus ligger pa att mobilisera
medlemsstaterna och pa det dnskade resultatet av foreskrivande atgarder. Det fjarde
omradet ar kvaliteten pa registreringsunderlagen och yttranden som tagits fram av
medlemsstaterna och Echas kommittéer.

3. Att hantera de vetenskapliga utmaningarna genom att fungera som ett nav
for medlemsstaternas, EU-institutionernas och 6vriga aktorers
kapacitetsuppbyggnad, bade inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet

Av de strategiska malen ar strategiskt mal 3 och matningen/utvarderingen av dess
genomforande av kvalitativ natur. Det kan betraktas bade som ett medel for att
genomfora strategiskt mal 1 och 2 och som en faktor for att dvervaka resultatet av
Echas verksamhet som den upplevs av andra. Det framsta syftet med strategiskt mal 3
ar att bana vag for Echa att genomftra de andra strategiska malen pa ett framgangsrikt
satt, medan det som en extra dvervakningsfaktor syftar till att ge véalgrundad
aterkoppling fran andra om Echas allmanna foreskrivande och vetenskapliga kapacitet.
Saledes kommer Echa att mata om man med de atgarder som genomfors lyckas att fora
myndigheten fran det nuvarande laget mot att uppna slutmalet for strategiskt mal 3,
medan daremot alla méatbara effekter av verksamheter som utfors enligt strategiskt

mal 3 i forsta hand blir matbara vid genomférandet av strategiskt mal 1 och 2.



8 Arbetsprogram 2015

4. Att hantera aktuell och kommande lagstiftning pa ett effektivt och
andamalsenligt satt som ar anpassat till kommande resursbegransningar

Echa stravar mot att uppna sitt flerariga arbetsprogram inom de begransningar som
faststallts genom de resursnedskarningar som galler alla EU-organ. For att évervaka hur
strategiskt mal 4 uppfylls har en relativt enkel indikator for att mata forhallandet mellan
maénskliga resurser och leveransen av slutgiltiga beslut och yttranden tagits fram.
Berakningen ar baserad pa ett antal utvalda slutliga resultat fran myndigheten stallt i
relation till det totala antalet anstallda.
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Viktiga handelser ar 2015

Det andra aret av genomforandet av Echas femariga strategi, som beskrivs i det
flerariga arbetsprogrammet for 2014—2018, innebar en ytterligare stravan att uppna de
fyra strategiska malen och att stabilisera de nyare processerna for tillstand och
biocidamnen och biocidprodukter. Nar det galler verksamheten som ror biocider rader
emellertid en stor osakerhet nar det galler antalet ansékningar och tillhérande
avgiftsintakter som gor planeringen mycket utmanande.

1. Att maximera tillgdngen till information av hog kvalitet for att mojliggora en
saker tillverkning och anvandning av kemikalier

Ar 2015 ar avgorande for Echas forberedelser infor den sista tidsfristen for registrering
av infasningsamnen under 2018. Echa kommer att gora sitt yttersta for att underlatta
den optimala situation dar registranter kan tillhandahalla hogkvalitativa data vid forsta
inlamningen. Darfor stravar myndigheten efter att ha de reviderade it-verktygen for
framtagning och inlamning av registreringsunderlag, samt stédmaterial, klara for
lansering under 2016. Detta for att méjliggdra att forum fér informationsutbyte om
amnen (SIEF) bildas pa ett effektivt satt, att verksamheten inom SIEF sker rattvist och
Oppet samt att samordnad registrering efterstravas under de kommande aren. Stravan
efter att ta fram data resulterar i sakrare anvandning av kemikalier och kan ocks&
anvandas for att frAmja innovation.

Nar det galler radgivning och stdd till foretagare med skyldigheter kommer myndigheten
att fokusera pa att ytterligare forbattra sitt stod till sma och medelstora foretag, ge mer
malgruppsanpassad orientering i form av uppdaterade vagledningsdokument,
webbtexter och andra kommunikationsmedel, samt genom att anvanda olika
spridningsplattformar for att na foretag som fortfarande &r omedvetna om sina
skyldigheter enligt EU:s kemikalielagstiftning. Echa avser ocksa att stétta specifika
sektorer genom att ta fram malgruppsanpassade rad till deras medlemmar.

Samtidigt genomfér Echa kontroller av att kraven ar uppfyllda for de hdgst prioriterade
amnena, med fokus p& endpoints pa hogre niva for manniskors halsa och miljon i
registreringsunderlag fran ledande och deltagande registranter.

Under 2015 kommer Echa att slappa en ny plattform for informationsspridning med mer
anvandarvanlig atkomst till information. For att framja Europas medborgares ratt till att
f& information om kemikalier som de kan exponeras for, planerar Echa dessutom att
borja publicera information om amnen i ett nytt format. Det kommer att innehalla all
nodvandig information om amnenas inneboende egenskaper, faror, anvandningar och
tillsynsstatus i en lattillganglig uppstélining.

2. Att underlatta for myndigheter att anvanda information pa ett intelligent satt
vid identifiering och hantering av kemikalier som inger betankligheter

Under 2015 forvantas verksamheterna for screening och framtagning av data, som
planerades for inom fardplanen fér SVHC-amnen fram till 2020, att ge sina forsta
resultat, vilket slutligen leder till ett 6kat antal analyser av riskhanteringsalternativ och
efterfoljande forslag till foreskrivande riskhantering. Antalet amnen som foreslas for
kandidatforteckningen bor darmed oka. Det forvantas ocksa att ett stérre antal av
medlemsstaterna kommer att delta i dessa anstrdngningar.

Efter tre ar av amnesutvardering kommer Echa att utvardera denna verksamhet, dess
resultat och hur &mnesutvéarderingen stottar och bidrar till de foreskrivande
riskhanteringsprocesserna och forbattring av datakvaliteten. En gemensam
screeningmetod, som bérjade anvandas under 2014, forvantas stddja medlemsstaterna i
deras val av amnen for utvardering i syfte att fa en mer effektiv riskhantering pa EU-niva.
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Det forvantat hoga antalet tillstandsanstkningar kommer att bli en utmaning for saval
sekretariatet som kommittéerna for riskbedomning och socioekonomisk analys ur bade
vetenskaplig synpunkt och arbetsbelastningssynpunkt. Erfarenheterna fran de forsta
tillstandsansokningarna kommer att anvandas for att ytterligare effektivisera systemet
for att utarbeta yttranden. Kommissionen férvantas dessutom faststalla forenklade
regler for specialfall i en genomférandeférordning.

3. Att hantera vetenskapliga utmaningar genom att fungera som ett nav for
medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktorers
kapacitetsuppbyggnad bade inom det vetenskapliga omradet och inom
tillsynsomradet

Echa kommer att fortsatta bygga upp en systematisk strategi for att vidareutveckla den
vetenskapliga kapaciteten i enlighet med den vetenskapliga strategi som definierades
under 2014, vilken beskriver omraden som Echa anser vara viktigast utifran ett
foreskrivande, beslutsfattande perspektiv.

I den handelse EU-kommissionen anpassar informationskraven i Reach for att ta battre
hansyn till de sarskilda aspekterna av nanomaterial, kommer Echa att 6ka sin
verksamhet for att forbattra kvaliteten nar det géller registreringsdata fér nanomaterial.
Echa kommer ocksa att fortsatta ge sitt stod till utvecklingen av nya test- och
utvarderingsmetoder, inklusive alternativ till djurforsok.

4. Att hantera aktuell och kommande lagstiftning pa ett effektivt och
andamalsenligt satt som ar anpassat till kommande resursbegransningar

For att uppna de ambitiosa malen i arbetsprogrammet med minskande personalresurser
maste Echa ytterligare forbattra sin effektivitet. Under 2015 maste myndigheten
fortsatta att investera i utveckling av it-system bade for att ge battre service till
industrin och medlemsstaterna, men aven for att minska det manuella arbetet i den
interna verksamheten.

Vad galler genomférandet av biocidférordningen kommer Echa att prioritera
utarbetandet av beslut och stddet till dversynsprogrammet fér verksamma amnen med
minskade uppskattningar for ansékningar och avgiftsintakter, medan man stravar efter
att bibehalla flexibiliteten for att kunna reagera pa oforutsedda 6kningar av arbetsbordan
under aret.

Den férvantat hoga arbetsbérdan for sekretariatet och kommittéerna kommer att 6ka
trycket till en niva som kraver kontinuerliga effektivitetsforbattringar. Echa planerar
darfor att analysera olika alternativ for hur kommittéerna ska hantera sin arbetsbérda.

Baserat pA matningarna som togs fram under 2014 kommer Echa under 2015 att for
forsta gangen rapportera om de framsteg som gors for att uppna de strategiska malen.



11

Arbetsprogram 2015

Echa kommer att vidta flera atgarder for att st6tta sma och medelstora foretag (SMF) i att
uppfylla sina skyldigheter:

Genomférandet av fardplanen for registrering enligt Reach 2018 inriktas mot att i
synnerhet ge stod till SMF-registranter.
P4 samma satt kommer de tjanster som tillhandahalls av Echa och deras partner under
2015 enligt fardplanen for kemikaliesdkerhetsrapporter och exponeringsscenarier att ge
stod till SMF.
De nya sidorna om informationsspridning kommer att vara till nytta for SMF och gor det
mojligt for dem att hitta information om egenskaper och tillsynsstatus for kemiska
amnen for vilka de kan ha skyldigheter.
Myndighetens forbattrade kommunikation for att underlatta utarbetandet av
andamalsenliga tillstandsansokningar kommer att framja forutsagbarheten nar det galler
sma och medelstora foretags affarsmassiga beslut.

o0 Detta galler aven Echas kommunikation om de forsta erfarenheterna av en

fullstandig cykel av tillstAndsansokningar och tillhérande beslutsfattande.

Echas verksamhet inom kommunikation om skyldigheter enligt biocidférordningen och
CLP kommer att ha SMF i sarskildatanke.
Echa kommer att fortsatta sin stravan att tillhandahdlla 6versattningar av vagledningar
pa EU:s officiella sprak, vid behov.
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1. Genomforande av tillsynsprocesserna

1.1 Registrering, datautbyte och informationsspridning
(verksamhet 1)

Registrering ar en av hornstenarna i Reach eftersom den ar det forsta steget mot saker
tillverkning eller import och anvandning av kemikalier. Foretag som tillverkar eller
importerar ett Amne i en mangd pa mer an ett ton per ar maste dokumentera amnets
egenskaper och anvandningar, samt visa att amnet kan anvandas pa ett sakert satt, i ett
registreringsunderlag som lamnas in till Echa. Innan registranten tilldelas ett
registreringsnummer verifierar Echa att informationen som lamnats in ar fullstandig och
att anmaélningsavgiften ar betald. Det mesta av informationen sprids sedan till
allmanheten genom Echas webbplats.

P& grund av registreringsprocessen har Echa en unik databas over kemikalier, som kan
anvandas effektivt i andra tillsynsprocesser, sarskilt nar det galler att faststalla om vissa
kemikalier kraver EU-omfattande atgarder for riskhantering och information till
allmanheten. Registreringsinformationen ar aven utgangspunkten for foretagen nar de
tar fram sina sdkerhetsdatablad, i vilka de informerar om villkoren for saker anvandning
langre ned i distributionskedjan och praktiskt mojliggor saker anvandning av kemikalier
for tiotusentals nedstromsanvandare och deras kunder. Det ar darfér viktigt att
registreringsinformationen &r av tillracklig kvalitet for att sékerstalla att de viktigaste
malen med Reach uppnas. | praktiken innebar det att informationen efterlever
forordningen, ar andamalsenlig och lattillganglig for alla parter.

Kemikaliemyndigheten fortsatter sitt arbete mot att hoja kvaliteten pa
registreringsunderlagen, med ny tonvikt pa att omorientera detta arbete mot de a&mnen
och registreringsunderlag som har storst betydelse for riskhanteringsandamal. Detta
sakerstaller inforlivandet av malen “informationskvalitet” och "intelligent anvandning av
denna information” fran Echas flerariga strategi. Slutligen kommer Echa fortsatta att leta
synergier sd att biocid- och PIC-relaterat arbete effektivt kan integreras i den nuvarande
verksamheten avseende inlamning av registreringsunderlag, datautbyte och
informationsspridning, utan att asidosatta de speciella sardragen hos de respektive
forordningarna.

1. Viktiga handelser under aret
Registrering och inlamning av underlag
Registrering

Huvuddelen av Echas resurser som ar avsatta for registrering och bearbetning av
registreringsunderlag kommer att forbrukas vid hanteringen av inkommande
registreringsunderlag, vare sig det galler nya inlamningar eller uppdateringar. Detta ar
ett omrade dar Echa kommer att fortsatta forsoka gora forbattringar eftersom effektiv
behandling av dessa registreringsunderlag ar viktig saval for att sakerstalla lika
konkurrensvillkor for foretag och snabbt tilltrade till marknaden, som for att utdka Echas
databas med kemiska amnen.

Forutom denna k&rnverksamhet ar huvuddelen av utvecklingsarbetet under 2015 inriktat
pa uppgifter som ar forknippade med den sista tidsfristen for registrering ar 2018, vilken
kommer att bli mycket annorlunda jamfort med de tva tidigare pa grund av
registranternas profil (manga sma och medelstora foretag (SMF) som agerar i sma SIEF
eller som ansluter sig till stérre SIEF) och antalet registreringar som foérvantas (mer an
dubbelt s& manga som ar 2010). Detta ar ocksa ett tillfalle att se till att den kunskap och
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information som erhallits vid de tva forsta tidsfristerna hjalper nya registranter att
tillhandahalla hogkvalitativa data vid forsta inlamningen, till forman for industrins och
Echas resurser.

Under 2015 kommer Echa att genomféra de forsta delarna av "Fardplanen infér
tidsfristen 2018”, som faststalldes 2014 i samarbete med industriintressenter och
kommissionen. | linje med den kronologiska ordningen av utmaningar som
registranterna star infor, kommer sannolikt de forsta frdgorna man tar itu med att
handla om bildandet av SIEF och arbetsledning sasom basta praxis och
rekommendationer om data och kostnadsfordelning samt aven amnens likvardighet (se
information nedan).

Echa kommer ocksa att behova se till att alla identifierade behov av forbattringar nar det
galler verktyg och stod for att utarbeta och lamna in registreringsunderlag effektivt
samlas ihop och 6verfors till respektive utvecklingsarbete (se mer under verksamhet 6
for luclid och Reach-IT och under verksamhet 5 for stod). Detta for att se till att
registranterna vid den sista tidsfristen for registrering redan under 2016 ska kunna dra
nytta av dessa forbattringar, som syftar till att uppfylla behoven hos mindre féretag och
ocksa till att hoja kvaliteten pa registreringarna. Nar det galler det senare innefattar de
planerade forbattringarna inférandet av identifierade atgarder i forfarandet for
fullstandighetskontroll, sdsom uppgradering av verktyget for fullstandighetskontroll och
introduktion av andra potentiella metoder baserade pa dversynen ar 2014 for att stodja
registranterna i att lamna in registreringsunderlag som ar sa fullstandiga och
konsekventa som mojligt. Detta atfoljs av kommunikationsatgarder for att informera
nuvarande och framtida registranter, uppdatering av relevanta handbdcker och
organisation av webbseminarier. Samarbete med enskilda sektorer for att ta fram stod
till deras medlemmar kommer att 6vervagas. Denna typ av arbete har redan pabdrjats
for eteriska oljor och fargamnen. Den kunskap som erhallits om registreringsunderlagens
kvalitet kommer ocksa att komma till god anvandning nar det galler att ge praktiska rad
till 2018 ars registranter om hur de bast staller samman ett registreringsunderlag som
uppfyller kraven.

Echa kommer ocksd att starka utvecklingen av sina datascreenings- och analysmetoder
till stod for de strategiska malen att foérbattra datakvaliteten i registreringsunderlagen
och for att anvanda denna information pa ett intelligent satt. Under 2015 ligger fokus pa
att se till att metoderna som utvecklats under tidigare ar anvands sa effektivt som
mojligt bade for att valja ut amnen som kraver ytterligare undersokning eller
tillsynsatgarder, och for att stimulera uppdateringar fran registranterna. | linje med
strategin som faststalldes under 2014 kommer screeningverksamheten att vara
gemensam for alla Reach- och CLP-processer, sa att det mest lampliga
tillsynsinstrumentet kan foreslas utifran screeningresultaten och sa att dessa riktas mot
de amnen dar man kan uppna storst verkan nar det galler sdker anvandning av
kemikalier.

Liksom under tidigare ar kommer bade foreskrivande och icke-féreskrivande metoder att
anvandas i syfte att forbattra registreringsunderlagens kvalitet. Bland de
icke-foreskrivande metoderna finns riktade kampanjer som uppmarksammar ofta
forekommande brister i registreringsunderlag, forbattrade verktyg och allman
kommunikation for registranterna. | sina atgarder for amnen som ar registrerade som
enbart intermediarer kommer Echa t.ex. att fortsatta kontrollera anvandningarna och
begéara ytterligare information vid behov, men kommer att prioritera (potentiella)
SVHC-amnen. Detta kommer ocksa att bidra till genomférandet av “fardplanen for
SVHC-amnen fram till 2020” och tillstandsforfarandet (se verksamhet 3). Dessutom
overvags flera nya atgarder, sasom att framhalla positiva exempel pa foretag som
proaktivt forbattrar sina registreringsunderlag. Resurser for screeningverksamhet
kommer aven att anvandas for att upptacka registranter som verkar missbruka den
information som samlas in gemensamt av andra foéretag utan att ge skalig ersattning.
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Andra typer av inlamningar av registreringsunderlag, inklusive
registreringsunderlag for biocider och PIC-anmalningar

I syfte att stimulera innovation inom Europa kan foretag begara ett tillfalligt undantag
fran registreringsskyldigheterna for amnen som anvands for produkt- och
processinriktad forskning och utveckling (PPORD-anmalningar). Echa har under 2015 ett
effektivt system pa plats fér att bedoma PPORD-anmalningar inklusive begaranden om
forlangning, dvs. for att kontrollera att férfarandet inte missbrukas utan verkligen
anvands for forskning och utveckling och for att faststalla villkor for saker anvandning da
det behovs, efter samrad med medlemsstatens behoriga myndigheter.

Vad gaéller registreringsunderlagen for biocider kommer man under 2015 se en
ytterligare effektivisering av inlamningsférfarandet samt inférande av automatisering av
registret for biocidprodukter (R4BP), som kommer att ha utvecklats under 2014 for
huvuddelen av dessa forfaranden. Detta forvantas minska den manuella hanteringen och
pa sa satt oka effektiviteten totalt sett (se mer under verksamhet 16).

Slutligen kommer sannolikt antalet exportanmalningar enligt PIC vara i samma
storleksordning som under 2014, med en topp av inlamningar mot slutet av aret (se mer
under verksamhet 17).

Program for kemikaliesakerhetsbeddmning

Kommunikationen av lampliga riskhanteringsrad via exponeringsscenarier som en del av
kemikaliesékerhetsrapporten, vidarebefordrade langs distributionskedjan med hjalp av
sakerhetsdatablad &r avgorande for att genomférandet av begreppet séker anvandning
enligt Reach ska lyckas. Nodvandigheten av att framhalla det utokade
sakerhetsdatabladet som ett centralt verktyg for riskhantering, liksom hanteringen av
problemen med avseende pa deras innehall och format som forsvarar anvandbarheten,
beskrevs vid 6versynen av Reach som genomfordes av kommissionen. Darfor ar stodet
till registranter och nedstromsanvandare inom detta omrade en del av Echas strategiska
mal och inom kemikaliemyndigheten ar verksamheten grupperad under programmet for
kemikaliesakerhetsbeddmning. Samarbete med Echas intressenter realiseras genom
natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ENES) som arbetar via tekniska
arbetsgrupper och sammantrader i plenum for att utbyta resultat och identifiera nya
fragestallningar tva ganger per ar.

Echas program for kemikaliesdkerhetsbeddémning fortsatter att fordela myndighetens
bidrag till genomférandet av fardplanen for kemikaliesdkerhetsrapporter och
exponeringsscenarier, enligt de linjer som faststéllts i fardplanens samordningsgrupp.
Resultaten under 2015 inkluderar publiceringen av belysande exempel pa
anvandningsbeskrivningar, samt tillhérande vagledning, publicering av en harmoniserad
layout for exponeringsscenarier for vidarebefordran inom distributionskedjan samt
lansering av det reviderade frasbiblioteket for utarbetandet av exponeringsscenarier.
Slutligen infaller tvaarsdagen for fardplanen for
kemikaliesakerhetsrapporter/exponeringsscenarier under 2015, och en genomgang av
hur planen fortskrider och en eventuell éversyn av dokumentet planeras.

De andra verksamheterna enligt programmet for kemikaliesakerhetsbeddomning
inkluderar ytterligare exemplifiering och metodutveckling till stéd for
kemikaliesakerhetsbedémning av komplexa @mnen, sdsom amnen av okand eller
varierande sammanséattning, komplexa reaktionsprodukter eller biologiskt material
(UVCB-amnen). Detta kommer att leda till att registranterna ges ytterligare rad och att
de specifikationer som kommer att anvandas for att ta fram ett verktyg for
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kemikaliesdkerhetsbedémning och rapportering fardigstélls (Chesar 3, se verksamhet 6).

Dessutom kommer Echa att fortsatta hjalpa nedstromsanvandare att forsta och uppfylla
sina skyldigheter enligt Reach. Verksamheten kommer att fokusera pa
informationsframjande atgarder inom distributionskedjan som &r realistiska, relevanta,
effektivt utarbetade och lattbegripliga.

En komponent ar att forbattra det satt pa vilket nedstromsanvandare ger relevant
information om anvandningar till registranter, genom att utveckla de nuvarande
anvandningsdiagrammen. En annan ar att ge stéd till formulerare nar det géller att
utveckla metoder for att infoérliva information om exponeringsscenarier nar information
om saker anvandning fér blandningar tas fram, och att framhalla resultatet av denna
utveckling pa Echas webbplats. Projekt som ror harmonisering av exponeringsscenarier
fortsatter och det har foreslagits att ytterligare stod ska ges nar det galler utarbetandet
av sakerhetsdatablad. Anvandarvanliga instruktionsvideor om viktiga fragestallningar for
nedstromsanvandare kommer att tas fram, tankta for SMF och foretag med begransad
kunskap om Reach.

Nedstromsanvandare har dven krav pa efterlevnad fran annan lagstiftning nar det galler
kemikalier. Echa avser, tillsammans med sina intressenter, att ge exempel pa hur
information och verksamhet som &r forknippad med EU-omfattande lagstiftning och
nationella krav kan samordnas pa effektivast mojliga satt.

Amnesidentifiering och datautbyte

Verksamhet som ror amnesidentitet utgor en del av alla Reach-, CLP- och
biocidforfaranden. Under 2015 férvantas arbetsbordan ligga kvar p4 minst samma niva
som tidigare ar, dvs. mer an 2 500 bedémningar av amnesidentifiering, huvudsakligen
forknippade med forfragnings- och utvarderingsforfaranden. Sarskilt fokus under 2015
kommer sannolikt att ligga pa registreringsunderlag som lamnades in under 2013 och
som kréver utvarderingsverksamhet, sarskilt for eventuella &mnen som inger
betankligheter. Dessutom forvantas den vanliga behandlingen av forfragningar enligt
Reach och biocidférordningen och att se till att féretag knyter kontakt och kan utbyta
data att fortsatta ha hog prioritet och kommer att ta merparten av resurserna for
amnesidentifiering i ansprak.

Nar det galler registreringsunderlagens kvalitet siktar Echa pa att under 2015 slutfora
arbetet pa en metod for att faststalla amnens likvardighet. Fokus ligger pd komplexa
amnen (UVCB-amnen och vissa komplexa amnen som innehaller flera bestandsdelar,
vilka representerar mer an 30 procent av amnena pa marknaden). Dessa amnen innebar
svarigheter for registranterna nar det galler att ge tillracklig information for att pa ett
otvetydigt satt identifiera amnena och fér att motivera vissa datavillkor i
registreringsunderlagen, t.ex. de som &ar baserade pa jamforelser med strukturlika
amnen. Kommissionens avtal om karakterisering av UVCB-amnen kommer ocksa att
efterféljas noggrant sa att resultaten implementeras i Echas forfaranden och
stodmaterial. Echas avsikt med detta arbete ar att férbereda vagledning for registranter
for att ge stod at deras arbete i SIEF samt for att identifiera komponenter som skulle
kunna inforas i genomférandelagstiftning av kommissionen, om sa ar lampligt.

Echa kommer ocksd att fortsatta att kontrollera information om amnesidentitet i
registreringsunderlag, baserad pa it-screening kompletterad med manuella kontroller vid
behov, och kommer att félja upp den férsta omgangen av kontroller som utférdes under
2014. Detta for att se till att registranter behandlar identifierade brister eller vidtar
ytterligare atgarder om sa inte ar fallet.

Slutligen forvantas verksamheterna inom omradet for datautbyte att 6ka under 2015,
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sarskilt for biocider, dar Echa kommer att behandla forfrdgningarna om teknisk
likvardighet och om datautbyte samt pa begaran tillhandahalla service gallande kemisk
likhet. Under 2015 forvantas en stor volym av forfragningar i samband med att
tidsfristen 1 september 2015 l6per ut for leverantdrer som inte &r en del av
oversynsprogrammet (se mer under verksamhet 16). Arbetsbdrdan for datautbyte enligt
Reach forvantas oka, i enlighet med den trend som observerades under 2014. Detta
beror pa det vaxande antalet tvister som hanskjuts till Echa, allt eftersom fler SMF
involveras i forhandlingar om datautbyte och forlitar sig alltmer p& stod fran Echa.

Informationsspridning — elektronisk tillgang till information for allmanheten

Echas informationsspridningsportal tjanar som ett skyltfonster for bade civilsamhallet
och foretag, dar féretagens anstrangningar nar det galler insamling av information for
att framja saker anvandning av kemikalier ar foremal for granskning. FOr europeiska
medborgare ar webbplatsen for informationsspridning samtidigt platsen dar de kan hitta
information om kemikalier de kan komma att exponeras for. Under 2015 planerar Echa
att lansera nya webbsidor fér informationsspridning baserade pda intressenternas studie
som utfordes under 2013 samt efterfoljande workshoppar och samrad. De nya sidorna
kommer att innehalla kortfattade oversikter (sammanfattningar) om amnen for att ge en
snabb uppfattning om deras egenskaper och huvudsakliga anvandning.

De nya sidorna kommer dessutom att ge en mer helhetsinriktad dverblick 6ver varje
amnes tillsynsrelaterade information, samt ge battre atkomst till viktig
registreringsinformation genom att géra den lattare att ladda ner. Echa kommer att
fortsatta publicera utvarderingsbeslut och de kommer att géras mer synliga genom
amnessidorna som beskrivs ovan. Det ar Echas avsikt att 6ka anvandningen av
webbplatsen som en del av strategin att stimulera uppdateringar av
registreringsunderlag for att hdja kvaliteten pa informationen.

I 6vrig verksamhet under 2015 som har anknytning till informationsspridning ingar
slutforandet av de aterstaende sekretessanspraken som mottogs i maj 2013 och den
forsta bedomningen av inkomna anspradk mottagna i registreringsunderlag fran 2014, sa
att informationen som inte beddms vara sekretesskyddad kan goras allmant tillganglig
sa fort som mojligt. Dessa bedomningar kommer att slutféras och leda till antingen
godkannande, avslag eller begaran om ytterligare motivering.

Slutligen kommer publiceringsprocessen for information som lamnas in om verksamma
amnen och biologiska produkter, liksom om exportanmalningar enligt PIC, att ytterligare
inforlivas i de befintliga foérfarandena och it-systemen for Reach for att sékerstalla ett
konsekvent tillvagagangssatt och dkad effektivitet.

2. MAal och indikatorer

1. Alla registreringsunderlag enligt Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna,
forfragningar och tvister i samband med datautbyte och sekretessansprak
genomgar de foreskrivna kontrollerna och de respektive besluten tas i enlighet
med standardforfaranden. Pa s& satt kan problematiska underlag identifieras i god
tid for att kunna stimulera uppdatering av dessa, vilket kommer att paverka
datakvaliteten. Detta sker inom foreskrivna tidsramar eller enligt interna mal som
ar faststallda.

2. Besluten &ar val underbyggda och av hdg teknisk och vetenskaplig kvalitet.
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3. Det ar enkelt for intressenter och allmanheten att komma at information fran alla
underlag till registrerade amnen, klassificerings- och markningsanmalningar och

fran biocidunderlag inom en rimlig tid efter registrering eller inlamning av
anmalan.

4. Industrin ges hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stod for att pa ett
framgangsrikt satt utarbeta kemikaliesdkerhetsrapporter och radd om lamplig
riskhantering langs distributionskedjan i exponeringsscenarierna.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel registreringar och PPORD- | 100 % Tid registrerad i Reach-
anmalningar som behandlas inom den IT. Manadsrapportering.
foreskrivna tidsramen.

Procentandel forfragningar som ar 80 % Tid registrerad i Reach-
fardigbehandlade inom den interna IT. Manadsrapportering.
tidsramen (20 arbetsdagar).

Procentandel av tvisterna i samband 100 % Registrerad

med datautbyte som behandlas inom bedomningstid. Manatlig
den foreskrivna eller interna tidsramen. overvakning.

Omfattning av offentliggdérande av 100 % Grad av offentliggdrande
registreringsunderlag som lamnades in anges. Manatlig

och godkandes fore tidsfristen for overvakning.

registrering den 31 maj 2013.

Tillfredsstallelseniva hos bertrda parter | Hog Arlig undersékning.
nar det galler Echas verksamhet pa
omradena inlamning av underlag och
informationsspridning, samt aven
verksamhet som syftar till att férbattra
kvaliteten for CSR och
exponeringsscenarier for
kommunikation.

3. Viktiga resultat

Reqistrering och inlamning av underlag

e Cirka 5 700 registreringsunderlag (huvudsakligen uppdateringar) och
400 PPORD-anmalningar (inklusive begaranden om forlangning) genomgar

kontrollen av fullstandighet och tilldelas i relevanta fall ett registreringsnummer

eller ett PPORD-anmalningsnummer.
e Upp till 50 beslut om PPORD-anmalningar.

e Upp till 3 000 biocidansdkningar (ansdkningar for nationellt godk&dnnande,
ansokningar for nya verksamma substanser, fornyelser eller granskningar,
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unionsgodkdnnande av produkter) bearbetas och ansdkningarna for nationellt
godkénnande vidarebefordras till medlemsstaterna.

Fardplanen for registrering 2018 och registreringsunderlagens kvalitet

Strategi och metoder for att ge stdd till 2018 ars registranter i forhallande till
Reach bilaga IlI.

Framtagning av verktyget for fullstdndighetskontroll och genomfdérande av den
reviderade processen, vid behov, for lansering till registranter under 2016.

Stodpaket tillgdngliga for registranterna for att stimulera spontana uppdateringar.

CSA-programmet

Belysande exempel p& anvandningsbeskrivningar publiceras.

Overenskommelse om och publicering av harmoniserad layout for
exponeringsscenarier for kommunikation inom distributionskedjan.

Granskning av fardplanen for kemikaliesédkerhetsrapporter/exponeringsscenarier
utfors.

Amnesidentifiering och datautbyte

Ca 1 050 nya forfragningsnummer tillhandahalls.

Ca 5 till 10 beslut rorande tvister om gemensamt utnyttjande av data enligt Reach
och liknande antal enligt biocidlagstiftningen.

Metod faststalls for amnens likvardighet.

Informationsspridning

Information publiceras p& informationsspridningssidorna, lankade till OECD:s
globala portal for information om kemiska &mnen (eChempPortal).

Lansering av de nya informationsspridningssidorna, som sammanfor information
inlamnad till Echa som en del av Reach-, CLP- och biocidlagstiftningen och som
harror fran olika tillsynsprocesser.

Publicering av statistik och rapporter som harror fran PIC-forordningen.

Upp till 250 sekretessansprak enligt Reach fran 2014 blir féremal for en forsta
beddmning.
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1.2 Utvardering (verksamhet 2)

Underlagsutvarderingen innefattar bade granskningen av testningsforslag och kontroller
av att kraven ar uppfyllda. Syftet med kontrollen av att kraven ar uppfyllda ar att
understka om registreringsunderlagen ar i 6verensstdimmelse med informationskraven i
Reach-férordningen, medan granskningen av testningsférslagen syftar till att sakerstalla
att framtagningen av information om ett givet &mne ar anpassat till de faktiska behoven
och att onédiga djurférsok undviks.

Amnesutvarderingen syftar till att kontrollera om ett Amne utgoér en halso- eller
miljorisk. Amnesutvardering utférs av medlemsstaternas behériga myndigheter och
bestar i att bedoma all tillganglig information samt i forekommande fall efterfraga
ytterligare information fran registranterna. Utgangspunkten for utvarderingen av amnen
ar gemenskapens I6pande handlingsplan (CoRAP) fér amnen som ar foremal for
amnesutvardering.

1. Viktiga handelser under aret
Utvardering av registreringsunderlag

Echa fortsatter att till fullo genomfora den flerariga strategin for kontroller av att kraven
ar uppfyllda, som befastes under 2014* och som utgoér en viktig del av verksamheten
enligt strategiskt mal 1. A andra sidan &r 2015 ett toppar for utfardandet av utkast till
beslut om testningsforslag fran 2013 ars registreringar och bearbetningen av dessa
genom beslutsprocessen. Kapaciteten for att paborja nya kontroller av att kraven ar
uppfyllda ar darfor begransad. Uppféljande utvardering nar sin topp nar det galler
arbetsbelastning eftersom uppdaterade registreringsunderlag kommer att tas emot efter
tidigare beslut om testningsforslag samt aven kontroller av att kraven ar uppfyllda. Pa
grund av de hdga volymerna och komplexiteten nér det géller utvarderingsprocessen for
registreringsunderlag anses det viktigt att anstrangningarna for att forbattra
effektiviteten och andamalsenligheten for processerna fortsatter under 2015.

Echas fokus pa kontroller av att kraven ar uppfyllda ligger pa samtliga mottagna
standardregistreringar fran 2010 och 2013 i de tva htgsta mangdintervallen. Mottagna
registreringsunderlag passerar genom screeningen, som ar gemensam for alla Reach-
och CLP-forfaranden, varefter prioriteringar for kontroller av att kraven ar uppfyllda
faststélls. Dessa prioriteringar syftar till att sékerstalla ett effektivt granssnitt till
behoven av &mnesutvéardering for att tillgodose dessa, liksom foreskrivande
riskhantering i allmanhet och genomférandet av fardplanen for SVHC-amnen i synnerhet.
Kontrollen av att kraven ar uppfyllda ar dessutom narmare integrerad med andra
atgarder for att forbattra registreringsunderlagens kvalitet och anvands i fall nar det ar
den mest effektiva atgarden for att fa ett registreringsunderlag att uppfylla kraven.

De hogst prioriterade &mnena tas upp under kontrollen av kravefterlevnaden med fokus
pa manniskors halsa pa hdg niva (dvs. gentoxicitet, toxicitet vid upprepad dos, prenatal
utvecklingstoxicitet, reproduktionstoxicitet och cancerogenitet) och miljdendpoints (dvs.
langsiktig toxicitet for vattenlevande organismer, biologisk nedbrytning och
bioackumulering) i registreringsunderlag fran ledande och deltagande registranter.
Forutom detta utvarderas alltid amnesidentiteten, i den man det ar relevant, nar
registreringsunderlag 0ppnas for kontroll av kravefterlevnad. Omfattningen av kontrollen
anpassas mot identifierade betankligheter, baserat pa it, manuell screening och

1 Se dokumentet "Safer chemicals - focusing on what matters most” (Sakrare kemikalier — fokus
pa det som &r viktigast), fran den 26 september 2014.
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expertomddme. En liten andel av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda kommer aven
fortsattningsvis att baseras pa ett slumpmassigt urval for att se till att ingen registrant
kan kanna sig sdker pa att deras registreringsunderlag inte kommer att undersokas.

Echa kommer dessutom att fortsatta att kontrollera efterlevnad for registreringsunderlag
som omfattar andra former av amnen, inklusive nanoformer. Kemikaliemyndigheten
kommer att genomfora den strategi som togs fram under 2014 f6r att hantera fragor
relaterade till kemikaliesdkerhetsrapporter och konsolidera strategin for att hantera
registreringsunderlag i vilken man forlitar sig pa jamforelser med strukturlika amnen
eller kategorier.

Nar det galler undersdkningen av testningsforslag kommer Echa fortsatta att delge
beslut om forslagen pa ett systematiskt satt. Malet ar att delge beslut (utfarda utkast till
beslut) for minst 75 procent av alla giltiga testningsforslag som lamnades in vid
tidsfristen for registrering som I6pte ut den 1 juni 2013.

En stor del av resurserna maste dven under 2015 anslas till beslutsprocessen nar det
galler utkasten till beslut som utfardades under 2013 och 2014. Om en stor andel av
utkasten till beslut utléser forslag till &ndringar av medlemsstaternas behériga
myndigheter kommer det stora antalet fall att satta stor press pa medlemsstaternas
behotriga myndigheter samt aven pa medlemsstatskommittén. Echa kommer fortsatta att
forsdka goéra medverkan av medlemsstaternas behériga myndigheter och
medlemsstatskommittén sa bra som mojligt. | detta syfte kommer Echa att organisera
webbseminarier och andra informationsmdten om tekniska och vetenskapliga fragor for
att underlatta senare beslutsfattande om individuella fall.

Echa kommer att fortsatta oka resurserna for att félja upp granskningen av
informationen som lamnats som svar pa Echas beslut om registreringsunderlag och for
att ange ett fall for tillsynsuppfoljning vid behov och for att tillhandahalla en fast grund
for de nationella tillsynsmyndigheterna nar de vidtar atgarder mot registreringsunderlag
som inte uppfyller kraven. Echa kommer att granska och vid behov revidera sin praxis
att begara granskningar av undersokningar fran GLP-myndigheter for att framja
efterlevnaden av god laboratoriesed (GLP).

Echa kommer aven att fortsatta bidra till allméan forbattring av registreringsunderlagens
kvalitet genom effektiv aterkoppling till (i vissa fall speciella) industrisektorer med hjalp
av erfarenhet fran tidigare beslut om registreringsunderlag. | synnerhet kommer Echa
att extrahera och kommunicera viktiga meddelanden som &r relevanta for registranter i
de lagre mangdintervallen och SMF i allmédnhet. Echa kommer aven att konsolidera
rapporteringen om resultatet av utvarderingsprocessen for registreringsunderlag, med
malet att ge mer insyn och en mer heltackande bild av hur registreringsunderlagen
uppfyller kraven och i synnerhet tillgangligheten till tillférlitlig information med
anknytning till endpoints pa hogre niva som ar relevanta for saker anvandning och
identifiering av SVHC-amnen.

Amnesutvardering

Med tanke pa de strategiska malen 1 och 2 kommer Echa att granska
amnesutvarderingsprocessen for perioden 2012—-2014, i synnerhet den kompletterande
rollen med underlagsutvardering och den funktionella rollen for féreskrivande
riskhantering. Denna granskning kommer att inga i Echas rapport om genomférandet av
Reach som ska vara klar 2016 och kraver bidrag fran medlemsstaternas behoriga
myndigheter.

Echa fortsatter att se till att processen till fullo bidrar till att forbattra
registreringsunderlagens kvalitet och effektivt bidrar till riskhanteringsforfarandena.
Tyngdpunkten bor darfor ligga pa att valja ytterligare kandidatamnen som kraver ett
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fortydligande vad géller risker som ar relevanta for ménniskors héalsa eller miljon, och
faller inom ramen for gemenskapens l6pande handlingsplan for &mnesutvardering
(CoRAP), for att besluta om foreskrivande uppféljning. | de flesta fall leder det till
begaranden om ytterligare information som inte kan begéaras vid utvardering av
registreringsunderlag eftersom fragan kraver bedémning pa EU- och amnesniva.
Forutsattningarna for detta ar ett framgangsrikt genomféorande av en gemensam
gransoverskridande screening som gynnar bade amnesutvarderingen och den
foreskrivande riskhanteringsprocessen, samt ett effektivt samspel i utvarderingen av
registreringsunderlag med full medverkan av medlemsstaternas behériga myndigheter.
Vid en optimerad framtagning av CoRAP-uppdateringar kommer man aven att dvervaga
amnens likhet, relevans for tillsyn och effektiv anvandning av medlemsstaternas
behdriga myndigheters utvarderingskapacitet, samtidigt som utvarderingsmalet pa cirka
50 amnen per ar uppratthalls.

Amnesutvarderingsforfarandet kommer under 2015 att fortgd med utarbetandet av 2014
ars omgang av forslag till beslut och hanteringen av ett tkande antal rapporter, forslag
till beslut och slutgiltiga beslut och uppféljningar framtagna under amnesutvarderingen.
Echa kommer aven att fortsatta att publicera icke-sekretessbelagda versioner av beslut
om amnesutvardering och andra relevanta resultatdokument.

Echa kommer att fortsétta stédja och samverka med medlemsstaternas behoriga
myndigheter nar det géller arbetet med amnesutvardering genom att anordna en
workshop och tekniska moten, utfarda vagledningar och utféra en screening av forslag
till beslut for att beddma samstammigheten. Effektiva, administrativa rutiner ar en
forutsattning for att uppratthalla och stodja Amnesutvarderingsprocessen.

2. MAal och indikatorer

1. Vetenskapligt och rattsligt hallbara forslag till beslut och slutgiltiga beslut om
utvardering av registreringsunderlag utarbetas i enlighet med de rattsliga kraven
och i linje med strategin att kontrollera att kraven ar uppfyllda och i enlighet med
den flerariga planering som foljer av Echas strategi.

2. Efterlevnaden av besluten efter utvardering av registreringsunderlag foljs upp
utan onodigt drojsmal, efter att den tidsfrist som anges i beslutet har I6pt ut, och
medlemsstaternas behdriga myndigheter underréttas om resultat och om arenden
dar de maste vidta atgarder.

3. CoRAP-uppdateringen faststélls i samarbete med medlemsstaterna, med effektiva
kopplingar till annan utvardering och foreskrivande riskhanteringsprocesser och i
Overensstammelse med féreskrivna tidsramar.

4. Alla amnesutvarderingar utarbetas och behandlas pa en hogkvalitativ
vetenskaplig, teknisk och rattslig niva enligt 6verenskomna standardmetoder och
standardférfaranden och inom de féreskrivna tidsramarna.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av utvarderingarna av 100 % Intern manadsrapport
registreringsunderlag som behandlas
inom den féreskrivna tidsramen.

Procentandel undersékningar av 75 % Intern manadsrapport
testningsforslag som har slutforts for
underlag mottagna nar tidsfristen ar
2013 lopte ut i syfte att uppna de
rattsliga kraven att ta fram utkast till
beslut senast den 1 juni 2016.

Procentandel av uppféljande 75 % Intern kvartalsrapport
utvarderingar, som forvantades
inkomma ett givet ar, som har utforts
inom sex manader efter den tidsfrist
som faststéalldes i det slutgiltiga
beslutet efter utvardering av
registreringsunderlaget.

Procentandel av &mnesutvarderingar 100 % Intern manadsrapport
som behandlas inom foreskriven

tidsram.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning

medlemsstaternas behdriga
myndigheter med Echas stdd till
amnesutvardering.

3. Viktiga resultat
Utvardering av registreringsunderlag

e 200 kontroller av att kraven ar uppfyllda (av vilka minst 50 procent planeras att ta
upp endpoints pa hdg niva avseende manniskors halsa och miljon), vilket leder till
ca 150 nya utkast till beslut.

e Minst 220 undersdkningar av testningsférslag slutférda med ett utkast till beslut.

e Over 300 slutgiltiga beslut efter utvardering av registreringsunderlag, med
ursprung fran utkast till beslut utarbetade under ar 2012—-2015.

e 400 uppfoljande undersoékningar efter utvardering av registreringsunderlag.

e Echas arliga utvarderingsrapport? och tillhérande kommunikation. Viktiga
meddelanden som ar relevanta for registranter i de lagre mangdintervallerna och
SMF i allménhet.

2 Artikel 54 i Reach.
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En workshop eller ett tekniskt mdte om utvardering av registreringsunderlag.
Arlig utvarderingsrapport (artikel 54).

Publicering av icke sekretessbelagda versioner av beslut efter utvardering av
registreringsunderlag.

Amnesutviardering

Tredje uppdateringen av CoRAP antagen i slutet av mars 2015 med minst
50 amnen inplanerade for utvardering under 2015.

Fjarde utkastet till uppdatering inlamnat till medlemsstatskommittén for yttrande i
slutet av oktober 2015.

Cirka 40 utkast till beslut avseende amnesutvardering med ursprung i 2014 ars
utvarderingar dar ytterligare information begardes.

Minst 40 slutgiltiga beslut fattade, i vilka ytterligare information eller slutsatser
fran amnesutvardering begars; icke sekretessbelagda versioner av alla beslut fran
amnesutvardering publicerade.

Meddelanden om att kontrollen ar avslutad publicerade for alla
a&mnesutvarderingar som har avslutats.

Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stdd till medlemsstaternas behoriga
myndigheter for deras uppgifter nar det galler utvardering.

En workshop om amnesutvéardering.

Rapport om granskningen av amnesutvarderingsprocessen 2012-2014.
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1.3 Riskhantering (verksamhet 3)

Echas uppgifter i samband med riskhantering omfattar uppdateringen av
kandidat-forteckningen med amnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amnen), att regelbundet ta fram en rekommendation till EU-kommissionen om
amnen fran kandidatforteckningen ska inga i tillstandsforteckningen, forteckningen tver
amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga X1V till Reach), samt hanteringen av
tillstdndsansokningar. Amnen som inger stora betéankligheter pad EU-niva kan
totalférbjudas eller belaggas med restriktioner (avdelning VIII i Reach). Kommissionen
kan begara av Echa att utarbeta forslag till begransningar eller granska befintliga
sadana. Medlemsstaterna lagger ocksa fram forslag till begransningar, som kontrolleras
for dverensstammelse och vidarebefordras till riskbedémningskommittén (RAC) och
kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) fér yttrande.

Strategiskt mal 2 for Echa uppmanar till intelligent anvandning av Reach- och CLP-data
for att sakerstalla att myndigheterna snabbt och effektivt kan ta itu med det som inger
storst betankligheter. Darfor genomfor Echa gemensamma screeningmetoder for alla
Reach- och CLP-forfaranden for att identifiera &mnena och anvandningar som har storst
betydelse. Ramverket for analys av riskhanteringsalternativ (RMOA) stodjer valet av
det/de lampligaste verktygen for féreskrivande riskhantering for att ta itu med
identifierade betankligheter. Den gemensamma screeningmetoden och RMOA
tillsammans syftar till att sédkerstalla en effektiv och integrerad anvdndning av Reach-
och CLP-forfarandena for att tydliggdra, genom framtagning av ytterligare data vid
behov, och ta itu med identifierade betankligheter.

1. Viktiga handelser under aret
Att identifiera behoven av foéreskrivande riskhantering

Genomforandet av fardplanen for SVHC-amnen fram till ar 2020, som utgoér den
viktigaste delen av strategiskt mal 2 for Echa, ar i full gang. Precis som det fullstandiga
namnet fortéljer (fardplan for identifiering av SVHC-amnen och genomférandet av
riskhanteringsatgarder for Reach frdn och med nu och fram till ar 2020) omfattar den
har fardplanen en rad atgarder utover identifieringen av SVHC-amnen och syftar till ett
integrerat genomfdrande av riskhanteringsprocesserna enligt Reach och CLP ur ett
helhetsperspektiv, genom att fullt ut utnyttja registreringsdatabaser och andra
Reach/CLP-databaser, samt genom att pabdrja utvardering av registreringsunderlag och
amnesutvardering i fall dar ytterligare information behovs.

Gemensam screening for Reach- och CLP-processer

Den gemensamma screeningen kommer att anvandas for att hjalpa medlemsstaterna
och kommissionen/Echa att forst koncentrera sig pa amnen och anvandningar som inger
storst betanklighet och har storst paverkan. Detta kraver konsolidering och 6kad
gemensam forstielse for prioriteringar, dvs. vilka amnen och anvandningar som har
storst betydelse med beaktande av de prioriterade malen for det sjunde
miljdhandlingsprogrammet. Echa kommer att fortsatta diskussionen om dessa
prioriteringar och hur de kommer att paverka det praktiska genomforandet av den
gemensamma screeningmetoden, vilket kommer att underlattas av en workshop. De
erfarenheter som gjorts under 2014 vid genomfdérandet av den gemensamma
screeningmetoden kommer att anvandas for att utvidga tillampningsomradet till att aven
ge stdd till ett betanklighetsbaserat urval av amnen for kontroll av att kraven ar
uppfyllda. All erfarenhet rérande kontroller av att kraven ar uppfyllda och
admnesutvardering kommer att bidra till att styra anvandningen av dessa verktyg till att
uppfylla behoven av féreskrivande riskhantering.



25 Arbetsprogram 2015

Vid insatser under den tidigare lagstiftningen och under de forsta aren av genomfdorandet
av Reach har manga av de kanda och latt identifierbara &mnena och anvandningarna
som ger upphov till risker behandlats. Ytterligare screeninginsatser maste koncentreras
pa amnen och anvandningar som hittills har fatt mindre uppmarksamhet, till exempel pa
grund av brist pa information om egenskaper, osakerhet om vilka kriterier som ska
anvandas (t.ex. hormonstérande amnen) eller pa grund av mer komplexa
exponeringssituationer (t.ex. &mnen i varor).

Beddmning av farliga egenskaper

Beddmningen av farliga egenskaper, dvs. om amnet i fraga ar langlivat,
bioackumulerande och toxiskt (PBT), mycket langlivat och mycket bioackumulerande
(vPvB) och hormonstérande, stéds genom respektive expertgrupp. Expertgruppen for
PBT-amnen kommer att arbeta mer och mer med a&mnen som har identifierats genom
registreringsdata fran Reach eftersom de amnen som arvdes fran den tidigare
lagstiftningen redan har behandlats. Echa kommer att 4gna sarskild uppmarksamhet at
att se till att all tillganglig information anvands pa ett effektivt satt och att ytterligare
information tas fram (t.ex. genom amnesutvéardering) endast om det ar nédvandigt for
att fatta beslut om huruvida ett &mne uppfyller kriterierna.

Expertgruppen for hormonstorande amnen har i sin organisation dragit nytta av den
erfarenhet som vunnits genom expertgruppen for PBT-amnen och férutses att under
2015 aktivt ge stod till det amnesspecifika arbetet om hormonstérande d&mnen.

Identifiering av de mest lampliga tillsynsatgarderna

Den gemensamma screeningen och utvarderingen av PBT- och hormonstérande amnen
bor leda till att ett flertal kandidater identifieras for ytterligare inhamtning av information
(t.ex. genom amnesutvérdering) eller direkt till utvarderingen av de mest lampliga
riskhanteringsalternativen.

Tillvagagangssattet med riskhanteringsalternativ forutses bli mer stromlinjeformat och
effektivt eftersom den gemensamma screeningmetoden och fardplanen for SVHC-amnen
kommer att utgéra en battre, gemensamt 6verenskommen utgangspunkt for
identifieringen av amnen och atgarder. Ytterligare anpassning av dokument och
tillvagagangssatt som anvands vid amnesutvardering och i arbetet med
riskhanteringsalternativ férvéntas resultera i effektivitetsvinster, i form av mindre
resursbehov och kortare handlaggningstider. Resultatet av den forsta
amnesutvarderingen foljt av analys av riskhanteringsalternativ kan resultera i att
tillsynsatgarder vidtas redan under 2015.

Samarbete och kommunikation

De insatser som krévs for samarbete och samordning vid genomférandet av fardplanen
kommer att vara fortsatt hdga eftersom kontinuerlig medverkan av och samverkan med
alla myndigheter kravs for att fardplanens mal ska uppnas. Echa kommer att fortsatta ge
stod till de medlemsstater som hittills inte aktivt har bidragit till arbetet med att
genomfoéra fardplanen. Férutom expertgrupperna fér PBT-amnen och hormonstérande
amnen kommer aven samordningsgrupperna for CMR-amnen och sensibiliserande
amnen att fortsatta sitt arbete. Framtagningen och genomférandet av en strategi for att
hantera anvandning av petroleum och kolbaserade amnen pa annat satt an som bréansle
kommer att fa stod fran en ad hoc-grupp. Expertmoten om riskhantering kommer aven i
fortsattningen att organiseras tillsammans med medlemsstaterna och kommer att
omfatta saval aspekter av genomforandet av fardplanen for SVHC-amnen som
kopplingen av arbetet med screening, utvardering och analys av riskhanteringsalternativ
till genomforandet av tillsynsférfarandena.
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Den forsta lagesrapporten om verksamheten for att genomféra fardplanen for
SVHC-amnen under 2014 kommer att publiceras under det forsta kvartalet.
Kommunikation om amnesspecifik verksamhet, dvs. inledande av farobedémning och
analys av riskhanteringsalternativ samt slutsatserna av dessa analyser, kommer att na
en status av "business as usual” under 2015. Detta kommer att ge 6kad 6ppenhet och
forutsagbarhet for berdrda parter.

Godkannande
Identifiering av SVHC-amnen och rekommendationer for bilaga X1V

Arbetet med screening och utvardering, daribland harmonisering av klassificering, samt
aven analys av riskhanteringsalternativ bor leda till forslag pa identifierade SVHC-amnen
for vilka det finns ett brett samforstand bland myndigheter att en effektiv och nddvandig
tillsynsatgard ar att inkludera dem i kandidatférteckningen. Med andra ord, att "ratt”
amnen tas upp i kandidatforteckningen. Det faktiska antalet amnen kommer att bero pa
hur manga medlemsstater som deltar i arbetet med screening, utvardering och analys av
riskhanteringsalternativ och hur mycket resurser som satts in av dem. Den totala
arbetsbdrdan som ar relaterad till identifieringsprocessen for SVHC-amnen foérutses 6ka
eftersom ett 6kande antal registreringsunderlag férvantas réra PBT-amnen eller amnen
som inger liknande betanklighet och darféor kommer att krava sarskilda anstrangningar
under identifieringsprocessen.

Vid framtagningen av den sjunde rekommendationen for bilaga XIV kommer man att
kunna dra nytta av de erfarenheter som gjorts under 2014 nar det géller anvandning av
prioriteringsstrategin for den reviderade bilaga XIV. Hur val arbetet med
rekommendationen fungerar och hur det kommer att kunna framja det slutgiltiga
beslutsfattandet om inférande av &mnen i bilaga XIV beror pa samsynen mellan
kommissionen och medlemsstaterna om vilka amnens godkdnnande som ar det basta
riskhanteringsalternativet. Pa langre sikt bor det systematiska arbetet med analys av
riskhanteringsalternativ innan ett &mne infors i kandidatférteckningen gora
rekommendationsfasen mer effektiv och férutsagbar.

Tillstandsansokningar

Det forvantas att cirka 70 ansodkningar som avser anvandning av kromféreningar
inlamnas under 2015 och cirka 30 tidigt under 2016. Dessa siffror ar emellertid
forhallandevis osakra, vilket huvudsakligen beror pa sattet som de sokande i slutandan
kommer att gruppera sig vid ansdkningarna. | skrivande stund (augusti 2014) har Echa
redan mottagit 6ver 100 forfragningar om informationsmaoten.

Det kan handa att Echa far ta emot ett stérre antal ansokningar (maojligen upp till 150). |
vilket fall som helst kommer Echa under 2015 att behdva hantera ett 6kat antal
ansokningar pa ett effektivt och fortroendeingivande satt och med 6ppenhet, och
kommer att ta fram beredskapsplaner i hdndelse av att en storre mangd ansdkningar
kommer in. Utbver ovanstdende kommer bearbetningen av de cirka 15 anstkningarna
som forvéantas under 2014 att fortsatta under 2015.

Echas sekretariat kommer att fortsatta ge sitt stod till RAC och SEAC, och i synnerhet
deras foredragande, for att ta fram hogkvalitativa yttranden pa ett 6ppet och effektivt
satt som kan ge effektivt stdd till kommissionen beslutsfattande nar det galler att bevilja
eller avsla tillstand. Echa planerar aven i fortsattningen att framja deltagande av tredje
parter i samradsprocessen for varje ansokan for att se till att lamplig information om
alternativa amnen eller tekniker, om sadana ar tillgangliga, tillfors yttrandeprocessen.

Echa kommer noggrant att folja upp den arbetstid som kravs foér den egna personalen
och kommitténs ledamoéter for att hantera denna process, och kommer fortsatta att
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rationalisera och ge ytterligare fortydligande for att rikta in kommitténs arbete med att
ta fram yttranden. Detta kommer att hjalpa till att anpassa bade Echas egen verksamhet
och kommitténs verksamhet i tid fére det 6kade antalet ansékningar under 2015. Den
nya versionen av Reach-IT som bdrjade anvandas under 2014 kommer att mdjliggdra en
mer effektiv kommunikation med ansdkarna under 2015. Ett nytt verktyg for att ge
effektiv kommunikation med kommittén, "Dynamic Case”, bdrjade anvandas under 2014
hos Echa och berédknas 6ka effektiviteten och noggrannheten i ansékningsprocessen.

Erfarenheterna fran de forsta ansokningarna kommer att analyseras tillsammans med
kommissionen, medlemsstaterna och intressenterna tidigt under 2015 vid ett
aterkopplingsseminarium och anvandas for att ytterligare forbattra andamalsenligheten
med yttrandeprocessen. Baserat pa detta aterkopplingsseminarium kommer Echa att
utvardera om den ska fortsatta att halla "Pre-Submission Information Sessions” (moten
fore inlamning av registreringsunderlag) med framtida sdkande. Dessa méten har visat
sig vara lampliga for att klargora eventuella aterstaende tekniska problem som rér
utarbetandet och inlamnandet av anstkningar. Det forvantas likval att tydlighet i
kommunikationen med de s6kande och samarbete med Echas intressenter kommer att
behodvas aven fortsattningsvis. Echa planerar darfor att fortsatta att halla seminarier och
moten fore inlamning av registreringsunderlag for potentiella sdkande.

Echas mal ar att ha andamalsenliga ansokningar som inte for med sig onddiga kostnader
eller en administrativ bérda for industrin pa grund av aktiviteter i samband med
ansokningar. Det tydliggjordes darfor under 2014 att om den sbkande som "referens”
anger harledd nolleffektniva eller dos-responsforhallande faststallt av RAC, sa behover
inte faroinformation inkluderas i ans6kan. Detta férenklar och minskar kostnaderna for
ansokningar betydligt. Dessutom satter Echa under 2014 upp en "Partners’ service”
(samarbetspartnertjanst) for att hjalpa alla potentiella s6kande att kanna till varandra i
distributionskedjan. Dessa tva nyheter, liksom erfarenheten som Echa har fatt nar det
galler de sarskilda utmaningar som hér samman med ansékningar som gérs av
nedstromsanvandare, kommer att utgdra grunden for att gora ansokningsforfarandet sa
kostnadseffektivt och meningsfullt som maojligt. | detta syfte kommer Echa att i nara
samarbete med kommissionen och medlemsstaterna genomféra rekommendationerna
som ar under utarbetande i arbetsgruppen for att gora tillstandsforfarandet mer
funktionellt.

Begransningar

Vart och ett av de underlag som stélls samman vid ett begransningsférfarande ar unika
nar det galler tillampningsomrade och de vetenskapliga och tekniska aspekter som
behover utvarderas. Med tanke pa denna variation mellan amnen ar det kravande for
Echa och sarskilt for dess kommittéer att formulera sina yttranden och sakerstalla att de
utarbetas pa ett satt som garanterar hog vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet.

Echas sekretariat ger stod till kommittéerna, sarskilt till foredragande, nar det galler att
ta fram yttranden om dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande.
Antalet yttranden som kommer att slutforas under 2015 beror pa antalet
begransningsunderlag for bilaga XV som mottagits under 2014 och i bérjan av 2015.

Echa raknar med att under 2015 ge stod till féredragande fér RAC och SEAC om cirka
10 begrénsningsunderlag, ungefar samma antal som under 2014. Echas sekretariat
kommer fortsatta att tillhandahalla snabbt stod av hog kvalitet till RAC, SEAC och
forumet ndr dessa utarbetar yttrandena.

Under 2014 satte medlemsstaterna, Echa och kommissionen samman en arbetsgrupp for
att ge en heltackande uppséattning rekommendationer for att forbattra effektiviteten vid
utarbetandet av registreringsunderlag och yttranden. Under 2015 kommer Echa att
genomfora de rekommendationer som &r relevanta for sekretariatet, RAC, SEAC och
forumet. | samstammighet med arbetsgruppens rekommendationer kommer Echa att
bistd medlemsstaterna vid utarbetandet av begransningsunderlag for bilaga XV genom
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workshoppar, ”"Preparatory Information Meetings” (férberedande informationsmdten) och
genom sarskild aterkoppling efter behov.

Echa kommer aven i fortsattningen att bistd medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och
stod- och informationspunkter, samt forbattra tillgangligheten till och lasbarheten av
bilaga XVII pa sin webbplats. Echa kommer att fortsatta att svara pa fragor nar det
galler tolkning och genomfdérande av begrénsningar.

Echa kommer att bistd kommissionen med att identifiera de amnen for vilka Echa i forsta
hand ska sammanstalla underlag for ett begransningsforfarande. P& kommissionens
begaran kommer Echa att utarbeta upp till tre begransningsunderlag foér bilaga XV
(antingen nya forslag eller en genomgang av befintliga begransningar).

I den man det ar mojligt kommer Echa att fortsatta att ge expertradgivning och erbjuda
tjanster pa sarskild begaran fran kommissionen, t.ex. inom ramen for granskningen av
befintliga begransningar i bilaga XVII. P& begaran kan Echa erbjuda kommissionen
tekniskt stéd vid antagandet av férordningar om begransningsférfaranden for vilka RAC
och SEAC har lamnat yttranden till kommissionen under 2014—2015. Echa kommer &ven
att bistd kommissionen under utarbetandet av begransningsforslag for CMR-amnen i
konsumentvaror enligt artikel 68.2.

Enligt artikel 69.2 kravs att Echa utarbetar underlag foér begrénsningférfaranden for
varor som innehaller amnen som ar med i tillstandsforteckningen och som utgor en risk
som inte ar helt under kontroll. Baserat pa en strategi som togs fram 2014 och beroende
pa resultatet av analyserna kommer Echa att registrera resultatet och utarbeta och
lamna in, i tillampliga fall, sina forslag for denna typ av begréansningar under 2015.
Under 2015 kommer Echa ocksa att utvardera om en begransning baserad pa

artikel 69.2 ar nodvandig for de fyra ftalater vars slutdatum ar februari 2015 och, om s&
ar fallet, utarbeta ett begransningsunderlag fér bilaga XV.

Ovrig verksamhet i samband med riskhantering

Socioekonomisk analys

Echa stravar aven fortsattningsvis efter att 6ka kunskapen om den praktiska
tildmpningen av socioekonomisk analys (SEA). Resultatet av varderingsstudien om hélsa
for att undvika negativa halsoeffekter blev tillganglig ar 2014. Referensvardena for
“betalningsviljan” fér den férsta uppsattningen endpoints for manniskors halsa finns
darmed tillgdngliga for medlemsstaternas behdriga myndigheter (for begransningar) och
foretag (for tillstandsansokningar). Metoderna kommer att utvecklas ytterligare for att
battre kunna kvantifiera paverkan pa manniskors halsa genom betalningsviljan eller
levnadsar justerade efter kvalitet eller grad av funktionsnedséttning.

Med utgangspunkt i arbetet som publicerades under 2014 om kostnader for att
genomfoéra begransningar, kommer Echa att fortsatta utveckla metoder for att uppskatta
kostnaderna for att genomféra foreskrivande riskhantering. Echa kommer att fortsatta
stodja SEA-relaterade workshoppar genom “natverket for utévare av socioekonomisk
analys och analys av alternativ’ (NeRSAP) med berdrda parter om tillstdndsansokningar
och med medlemsstaternas behériga myndigheter om begransningar.

Amnen i varor

Satsningar for att 6ka medvetenheten om skyldigheter som &r forknippade med att
amnen som ar med i kandidatférteckningen forekommer i varor kommer att fortséatta.
Echa kommer att understka méjligheterna for hur man kan samarbeta med myndigheter
och branschorganisationer i tredjelander for att 6ka medvetenheten hos producenter om
varor som &ar avsedda for export till EU-marknaden. Avsikten ar att hitta satt att stédja
importorerna av varor i deras kommunikation uppstroms i distributionskedjan.
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Satsningar for att 6ka medvetenheten kommer ocksa att omfatta biocidférordningens
krav for behandlade varor.

Echa kommer att fortsatta arbetet som paborjades under 2014 med att identifiera och
utveckla ytterligare satt att stddja de som innehar skyldigheter, sarskilt importérer av
varor men aven distributdrer. Dartill kommer stdd att riktas till konsumenter for att
underlatta identifieringen av vilka &mnen i kandidatforteckningen som potentiellt kan
forekomma i varor.

Kopplingar till annan EU-lagstiftning

For att ge en battre forstaelse for hur kemikalier ar reglerade och hur olika férordningar
kompletterar varandra, kommer mdjligheterna att samla in och sprida information om
vilka A&mnen som omfattas av olika delar av EU-lagstiftningen att understkas vidare
under 2015. Dessutom kommer Echa att vidare underséka alternativen for hur
industriella slutanvandare kan ges stod att effektivt anvanda Reach-data for att uppfylla
sina skyldigheter enligt annan lagstiftning, sdsom direktivet for industriutslapp, arbetar-,
milj6- och produktlagstiftning, och vice versa.

2. MAal och indikatorer

1. Alla underlag i samband med tillstdnds- och begransningsforfarandena utarbetas
och behandlas pa ett satt som garanterar hog vetenskaplig, teknisk och rattslig
kvalitet, i enlighet med de standardmetoder och forfaranden som har inrattats av
Echa och inom faststallda foreskrivna tidsramar eller mal.

2. Industrin, medlemsstaterna och kommissionen far basta mojliga vetenskapliga
och tekniska stod och radgivning for att kunna identifiera amnen som kraver
ytterligare riskhantering och definiera den lampligaste riskhanteringsmetoden.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av SVHC-amnen, 100 % Intern manadsrapport
underlag fér begransningsforfaranden
och tillstAndsansokningar som
behandlas inom den féreskrivna
tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter, Echas
kommittéer, industrin, icke-statliga
organisationer och andra intressenter
med kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stéd som
tillhandahallits.
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3. Viktiga resultat

Lagesrapport om fardplanen féor SVHC-amnen publicerad.

En workshop for att framja ett enhetligt och effektivt genomférande av Reach- och
CLP-férfarandena och om gemensamma prioriteringar anordnad.

Baserat pd den gemensamma screeningstrategin av registreringsdatabasen
tillhandahoélls medlemsstaterna forteckningar éver amnen som potentiellt inger
betankligheter, for ytterligare granskning.

P& begaran av kommissionen tillhandaholls stod till framtagningen av upp till fem
RMO-analyser.

P& begaran av kommissionen foreslogs upp till fem SVHC-amnen for
kandidatforteckningen.

En till tvd uppdateringar av kandidatforteckningen publicerade.

Den sjatte rekommendationen for bilaga XIV inlamnad till kommissionen.
Framtagning av ett nytt utkast till rekommendation for inférande av amnen fran
kandidatforteckningen i tillstandsforteckningen (bilaga XI1V).

Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in forslag
till begransningar och till RAC och SEAC samt deras foredragande vid utarbetandet
av yttranden om begransningar och tillstdndsansokningar.

Aterkopplingsseminarier om erfarenheter som dragits fran de forsta
tillstAndsansokningarna tillsammans med kommissionen och intressenterna.

Upp till tre underlag for begransningsforfaranden for bilaga XV framtagna
(inklusive underlag eller rapporter relaterade till granskning av befintliga
begransningar, i forekommande fall).

Ytterligare forbattrad och anpassad kommunikation via webben och pa andra
platser for potentiella sbkanden, inklusive SMF, for att underlatta utarbetandet av
andamalsenliga tillstandsansokningar.

Anvisningar, vagledning och fortydliganden for att ytterligare forbattra
effektiviteten for Echas vetenskapliga kommittéer nar det galler att hantera
yttranden om tillstdndsansékningar och begransningar.

Monetéra referensvarden for andra uppsattningen halsoendpoints.

Upp till tva utbildningsevenemang, workshoppar och radgivning till
medlemsstaterna for att hjalpa dem att utféra sina arbetsuppgifter vid
sammanstallningen av begransningsunderlag for bilaga XV, inklusive
socioekonomisk analys.

Minst ett seminarium anordnat om tillstdndsansokningar, inklusive socioekonomisk
analys, med industrin och andra intresserade parter.

Mojligheterna att forbattra flodet och anvandningen av information mellan Reach
och annan lagstiftning rérande kemikalier undersokta.
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1.4 Klassificering och markning (verksamhet 4)

Klassificering och méarkning av &mnen och blandningar goér det mojligt att tillverka och
anvanda kemikalier pa ett sakert satt. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare
ar skyldiga att klassificera och mérka amnen och blandningar i enlighet med de rattsliga
kraven och att anmala klassificeringen av farliga amnen.

Echa underhdller en databas med alla anmalningar av amnen i klassificerings- och
markningsregistret. | vissa fall kan medlemsstaterna eller industrin foresla att
klassificeringen av ett &mne harmoniseras inom EU. Nar den harmonierade regeln om
klassificering och markning av ett amne val ar upptagen i CLP-férordningen maste alla
tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare klassificera och marka amnet i enlighet
med denna. Detta gors vanligtvis for verksamma amnen i vaxtskyddsmedel och
biocidprodukter. Klassificeringen av cancerogena, mutagena och reproduktionstoxiska
amnen (CMR-amnen) samt luftvagssensibiliserande amnen ar ocksa normalt
harmoniserade. Andra faroklasser kan harmoniseras om det finns behov.

1. Viktiga handelser under aret
Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och markning

Echa kommer att fortsatta med att tillhandahalla, och da det ar lampligt ytterligare
intensifiera, stddet till medlemsstaterna och RAC:s féredragande under utarbetandet av
forslag till harmonisering av klassificering och markning samt med att ta fram yttranden
fran RAC.

For verksamma amnen for bade vaxtskyddsmedel och biocidprodukter blir konsekvensen
av en klassificering i kategori 1A eller 1B som CMR-amne att anvandning av amnet i
allmanhet inte kommer att godkannas. For att effektivisera beslutsfattandet, med malet
att bringa tydlighet till intressenter inom industrin och andamalsenlighet for alla
inblandade parter, gor Echa betydande anstrangningar for att anpassa klassificerings-
och markningsprocessen och godkannandeprocesserna till varandra nar det géller
forordningarna om vaxtskyddsmedel och biocidprodukter. Parallell bearbetning av
verksamma amnen i vaxtskyddsmedel innebar utmaningar nar det galler att undvika
risken for avvikande yttranden och nér det géller att anpassa processerna till respektive
foreskrivna tidsfrister for beslutsfattande, och samtidigt forbattra andamalsenligheten
och férutsagbarheten hos processen.

Det totala antalet forslag till harmoniserad klassificering och markning forvantas ligga pa
samma niva som tidigare ar, medan antalet verksamma amnen for pesticider och
biocider troligen kommer att 6ka, delvis pa grund av 6versynsprogrammet for biocider.
Tidsplanen for klassificerings- och markningsprocessen, resursbehoven, utbytet av
relevant information samt proaktiva losningar for kontroversiella frdgor samordnas i ett
nara och aktivt samarbete med medlemsstaterna, Efsa och EU-kommissionen.

For att mota den stora efterfragan kommer kontinuerliga anstrangningar att goras for att
forbattra forutsagbarheten for tidsplanerna och ytterligare effektivisera arbetsmetoder
och forfaranden (t.ex. via expertmoten, medvetandeskapande kampanjer, kriterier for
att hantera nya uppgifter som tas emot under hela processen) for att minska den
administrativa bordan. Echas sekretariat har atagit sig att fortsatta ge sitt stod till
medlemsstaterna vid utarbetande av forslag och till féredragande for riskbeddmnings-
kommittén, for att se till att riskbedomningskommitténs framstéllning av yttranden har
en lamplig grund och att resulterande yttranden stoder EU-kommissionens slutgiltiga
beslut.

Harmoniserad klassificering och markning ar en kraftfull, foreskrivande riskhanterings-
atgard i sig och stodjer ocksa andra foreskrivande riskhanteringsatgarder. Med hansyn
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till de begransade resurserna i medlemsstaterna for att utarbeta forslag till klassificering
och markning ar det viktigt att ge stdd vid valet av @mnen som ska prioriteras for
harmonisering. Echa planerar att behalla sin screeningverksamhet for att identifiera
prioriterade amnen pa en hdg niva. Screeningen av amnen kombineras med att
identifiera prioriteringar for andra processer, som utvardering av SVHC-amnen och
admnesutvardering (se verksamhet 3).

Klassificerings- och markningsregistret

Klassificerings- och markningsregistret ar en unik databas 6ver klassificeringen och
markningen av nastan alla amnen pa EU-marknaden. Under 2014 innehdll databasen
6,1 miljoner anmalningar, vilka omfattade klassificeringen av 125 000 amnen av vilka
115 000 ar tillgangliga i det offentliga klassificerings- och markningsregistret. |
genomsnitt uppdateras mer &n 10 000 anmalningar varje manad. En sadan kunskapsbas
ar inte tillganglig ndgon annanstans i varlden. Aven om registret har funnits sedan 2012
kommer underhall och uppdatering att fortsatta under 2015, med inférandet av data
fran SEVESO I11° som den storsta nyheten.

For ca 25 procent av &mnena i klassificerings- och markningsregistret avviker den
anmalda klassificeringen. Mer samstammighet inom sjalvklassificeringarna och tydlighet
om skalen till att klassificeringarna skiljer sig at okar registrets anvandbarhet. Lamplig
sjalvklassificering ar industrins ansvar och Echa har inrattat en IT-plattform som
mojliggor for anmalare av samma amne att diskutera sina poster i registret utan att
avsl6ja sin identitet, for att industrin ska kunna uppfylla sina rattsliga skyldigheter och
komma fram till en 6verenskommelse om posterna. Eftersom anvdndningen av den hér
plattformen for klassificering och markning ligger l1angt under férvantningarna kommer
Echa att fortsétta diskussionen med branschorganisationerna och uppmuntra industrin
att ta sitt ansvar och anvanda de verktyg som tillhandahalls pa ett optimalt satt. Echa
planerar att kontrollera samstdmmigheten regelbundet.

Uppgifterna i registret om anmélningar, i kombination med andra tillgangliga databaser,
kommer i allt stdrre utstrackning att anvandas for att stédja medlemsstaterna att inrikta
sig p& amnen som skulle behodva prioriteras for ytterligare riskhantering.

Alternativa kemiska namn

I vissa fall kan tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare begara att ett alternativt
kemiskt namn anvands for att det exakta namnet pa vissa ingredienser i deras
blandningar ska kunna hallas konfidentiellt. Fram till juni 2015 kan industrin begara ett
alternativt kemiskt namn antingen frdn medlemsstaten eller Echa. Efter detta datum
kommer endast Echa att hantera dessa ansdkningar. Echa réknar med att antalet
forfragningar kommer att vaxa till cirka 150 per ar.

Processen for att begéara alternativa kemiska namn lanserades under 2011. Processen
utformades for att vara effektiv och flexibel s& att ett stort antal begaranden kan
hanteras inom den foreskrivna, korta tidsramen och for att klara toppar i méngden
ansokningar.

3 Europaparlamentets och radets direktiv 2012/18/EU av den 4 juli 2012 om &tgéarder for att
forebygga och begréansa faran for allvarliga olyckshandelser dar farliga &amnen ingar och om
andring och senare upphévande av radets direktiv 96/82/EG.
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Klassificering av blandningar

Skyldigheten att tillampa CLP fér blandningar efter den 1 juni 2015 kraver att
medvetenheten inom industrin fortsatter att héjas nar det galler att tillampa CLP pa sina
blandningar. En viktig del av strategin for att hdja medvetenheten &ar att ge stod till
organisationer som star i nara kontakt med SMF. Sarskild uppmarksamhet kommer att
agnas de nya aspekterna nér det galler klassificering av blandningar enligt CLP.
Dessutom kommer Echa att inleda planeringen av aktiviteter for att hjalpa allmanheten
att bli mer bekanta med de nya piktogrammen.

2. MAal och indikatorer

1. Alla underlag som éar relaterade till harmoniserad klassificering och markning
hanteras i en dppen och forutsdgbar process med hdg vetenskaplig, teknisk och
rattslig kvalitetsniva, i enlighet med de standardmetoder och férfaranden som har
inrattats av Echa och i enlighet med foreskrivna tidsramar eller mal.

2. Alla ansokningar om att fa anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom
den rattsliga tidsramen.

3. Funktioner och anvandarvanlighet forbattras ytterligare bade for klassificerings-
och markningsregistret och for kommunikationsplattformen for klassificering och
maéarkning.

Resultatindikatorer och méal

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel férslag om harmoniserad 100 % Intern kvartalsrapport
klassificering och markning och
begaranden om anvandning av
alternativa kemiska namn som har
behandlats inom den foreskrivna
tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos EU- Hog Arlig undersékning
kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter,
riskbedémningskommittén och
industrin med kvaliteten pa det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stod som tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in foérslag
till harmoniserad klassificering och markning, till RAC och deras féoredragande
under deras utarbetande av yttranden och bakgrundsdokument samt till
kommissionen for att stodja ytterligare bearbetning pa deras begaran.
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e Anpassning vid framtagning av yttranden som ror klassificering och markning for
verksamma amnen i pesticider och biocider med respektive tillsynsprocesser och
tidsramar.

e Fortsatt analys av databaser i syfte att ge information till medlemsstaterna och
industrin for att identifiera prioriterade amnen for harmoniserad klassificering.

e Uppdaterat och val underhallet klassificerings- och markningsregister, uppdaterad
och férbattrad kommunikationsplattform fér anmalare och registranter av samma
amne.

o Kampanjer for att h6ja medvetenheten tillsammans med industrin och
kommissionen for att uppna storre samstammighet inom sjalvklassificeringar och
okad anvandning av plattformen for klassificering och markning.

o Overvakningsdata aterspeglar graden av samstammighet i egenklassificeringar.

e Fortsatta kampanjer for att hdja medvetenheten om skyldigheten att tillampa CLP
pa blandningar efter den 1 juni 2015.

e Upp till 150 rattsligt valgrundade beslut om anvandning av alternativa kemiska
namn.

1.5 Biocider (verksamhet 16)

Den nya biocidférordningen (BPR) tradde i kraft den 1 september 2013. Denna
forordning utokar Echas rattsliga befogenheter med avseende pa administrativa,
tekniska och vetenskapliga uppgifter relaterade till genomfoérandet av
biocidférordningen, i synnerhet nar det galler godkannandet av verksamma &mnen och
unionsgodkannande av biocidprodukter. Den nya forordningen innehaller manga
forbattringar och nya bestandsdelar i forhallande till det tidigare biociddirektivet. Detta
inbegriper till exempel férenklade och rationaliserade forfaranden for godkannande- och
tillstandsprocesser, sarskild uppmarksamhet pa att undvika de farligaste verksamma
admnena, bestdmmelser om att minska antalet djurférsék och om obligatoriskt
datautbyte samt bestammelser om varor behandlade med biocider.

1. Viktiga handelser under aret

Ar 2015 kommer att bli det andra aret av full verksamhet enligt biocidférordningen och
som sadant en bra tidpunkt att forfina processerna utifrdn den erfarenhet som har
vunnits for att nd maximal andamalsenlighet och effektivitet. Echa kommer att fortsatta
det nara samarbetet med medlemsstaternas behériga myndigheter i syfte att sakerstélla
att tidsfristerna respekteras och att 6éversynsprogrammet for verksamma amnen
fortskrider pa ett bra satt. Detta inkluderar basta mojliga utnyttjande av it-verktygen
som tillhandahalls av myndigheten (R4BP 3, redigeringsprogrammet for
produktresuméer och luclid). Detta kommer att leda till en effektiv samordningsfunktion
for dversynsprogrammet och ge tillrackligt stod till medlemsstaterna, till framtagningen
av yttranden i kommittén for biocidprodukter (BPC) och till beslutsfattandet i
kommissionen.

En viktig handelse ar tidsfristen som I6per ut den 1 september 2015, exakt tva ar efter
att forordningen tradde i kraft. Endast foljande biocidprodukter kommer att vara kvar pa
marknaden: de som innehdller verksamma amnen for vilka antingen leverantéren av
amnet eller leverantéren av produkten ar upptagna i férteckningen som beskrivs i

artikel 95. Echa réknar foljaktligen med en topp nar det galler ansékningar om att tas
upp i denna foérteckning under forsta halvaret och bedémningen av dessa kommer att
generera en 6kad arbetsbérda.
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Samtidigt kommer Echa att stallas infoér den konkreta och mycket viktiga utmaningen att
uppfylla det ambitiosa arliga malet for 2015, att leverera ett yttrande om den
utvarderande medlemsstatens bedémning av 50 verksamma amnen
(produkttypkombinationer enligt 6versynsprogrammet). For att uppna detta mal maste
tva villkor uppfyllas: medlemsstaternas behoriga myndigheter maste kunna leverera den
forvantade kvantiteten av bedémningsrapporter av god kvalitet i tid och
sakkunnigbedomningen maste fungera effektivt. Echa kommer att bidra med en strikt
hantering av processen, en effektiv hantering av moéten, sitt vetenskapliga bidrag till
problemldsning och sin samverkan uppstroms med de utvarderande behdriga
myndigheterna for att sakerstalla kvalitet och enhetlighet i bedomningarna. Pa grund av
begransade resurser kan emellertid Echa kanske inte tillhandahalla stod i den
utstrackning som planerats for denna process, speciellt om ansamlingen av ansdkningar
som hanvisas till under foregdende punkt blir stérre an forvantat.

Det forvantas att antalet ansokningar for unionsgodkdnnande av biocidprodukter
kommer att boérja dka. Detta kraver aven val samordnat och effektivt stdd fér processen
inklusive stod och radgivning till sokande, och en liknande samordning av processen som
for verksamma amnen.

Eftersom ett betydande antal typer av program forst kommer att goras tillgangliga i
it-systemen i slutet av 2014, med en storre lansering av R4BP 3, maste de reviderade
processerna forfinas utifrdn gjorda erfarenheter for att maximera deras
andamalsenlighet och effektivitet enligt planerna i det flerariga arbetsprogrammet 2014—
2018.

Echa kommer ocksa att behova delta i och bidra till det pagaende europeiska samarbetet
mellan beddmande organ for att sakerstalla samstammighet och samordning mellan
beddomningar av samma kemikalie enligt olika lagstiftningar (t.ex. vaxtskyddsmedel,
fodertillsatser, kosmetika).

2. MAl och indikatorer

1. Alla underlag och forfradgningar kommer att behandlas enligt de
standardférfaranden som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister eller
mal som faststallts.

2. Echa har god kapacitet for vetenskapligt och tekniskt stod till det
utvarderingsarbete som utférs av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Resultatindikatorer och mél

Indikatorer Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av registreringsunderlag 100 % Kvartalsvis dvervakning.
som behandlas inom foreskriven

tidsram.

Grad av tillfredsstéallelse med kvaliteten | H6g Arlig undersékning

pa det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stodet till ledamoter i
kommittén for biocidprodukter,
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samordningsgruppen,
EU-kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter och industrin.

3. Viktiga resultat

Vetenskapligt, tekniskt, rattsligt och administrativt stéd vid utvardering av
ansokningar om unionsgodkdnnande och utvardering av verksamma amnen
utférda av medlemsstaternas behériga myndigheter.

Beddmning av ansdkningar for upptagning i artikel 95-férteckningen och
underhallet av denna lista: upp till 200 beslut.

Beslut om teknisk likvardighet: upp till 20 beslut.
Beslut om kemisk likhet for verksamma &mnen: upp till 10 fall.

Arbetsfléden och processer for hantering av inkommande registreringsunderlag
finjusteras vid behov.

Deltagande i och bidrag till vetenskapliga evenemang och workshoppar fér att
ytterligare 6ka forstaelsen for bedémning av biocider (verksamma amnen och
biocidprodukter).
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1.6 PIC-forordningen (verksamhet 17)

Forordningen om forhandsgodkannande sedan information lamnats (PIC, férordning
(EG) 649/2012) administrerar export och import av vissa farliga kemikalier och staller
krav pa foretag som vill exportera dessa kemikalier till icke-EU-lander. Den syftar till att
framja delat ansvar och samarbete i den internationella handeln med farliga kemikalier,
och till att skydda manniskors hélsa och miljon genom att férse utvecklingslanderna med
information om hur man ska férvara, transportera, anvanda och bortskaffa farliga
kemikalier pd ett sakert satt. Genom denna forordning genomfors
Rotterdam-konventionen, inom Europeiska unionen, om forfarandet med
forhandsgodkdnnande sedan information lamnats foér vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel i internationell handel.

Echa ansvarar for vissa administrativa och tekniska uppgifter. Echa tillhandahaller ocksa
hjalp samt teknisk och vetenskaplig vagledning till industrin, de utsedda nationella
myndigheterna bade inom EU och fran tredje land och EU-kommissionen.

1. Viktiga handelser under aret

Myndigheten kommer under 2015 att vara uppe i marschfart nar det géller att bearbeta
och skicka ut exportanmalningar till de importerande landerna utanfér EU och med
underhallet av databasen dver anmalningar och de uttryckliga medgivanden som ges av
de importerande landerna med hjalp av det nya it-verktyget (ePIC).

Den stérsta utmaningen star man infor i borjan av aret nar det galler att gora klart
bearbetningen av den férvantade toppen av anmalningar som mottogs mot slutet av
2014, de forsta som hanteras helt av Echa och genom att anvanda ePIC. Eftersom
forfarandet kan besta av flera steg innan den formella bekraftelsen pa mottagande
erhalls fran det importerande landet, kommer detta att fa aterverkningar pa
arbetsbelastningen under forsta kvartalet. Echa har férbundit sig att respektera rattsliga
tidsfrister genom att se till att alla anmé&lningar behandlas under forsta kvartalet 2015.
Ar 2015 kommer ocksd att vara det forsta &ret som Echa ar ansvariga for att stélla
samman information och publicera en sammanfattande rapport om genomférd export
och import pa unionsniva under 2014 for &mnen som &r angivna i bilaga | av PIC-
forordningen. Detta kommer att utforas i god tid.

Echa kommer att fortsatta att tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till
kommissionen nar det géller deras skyldigheter enligt PIC-férordningen, t.ex.
utarbetande av PIC-anmalningar och tillhérande arbetsuppgifter. Dessutom kommer
Echa att fortsatta att ge stdd till alla relevanta intressenter och sdkerstélla ett gott
samarbete med utsedda behotriga myndigheter bade inom och utanfor EU.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. Att sakerstalla ett framgangsrikt genomférande av PIC-verksamheter och effektiv
hantering av anmalningar.
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Resultatindikatorer och mél

Indikatorer

Mal for 2015

Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av PIC-anmalningar som 100 % Tid registrerad i ePIC.
behandlas inom rattslig tidsram. Manadsrapportering.
Grad av tillfredsstéallelse med kvaliteten | H6g Arlig undersékning

pa det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stodet till
EU-kommissionen, utsedda nationella
myndigheter i medlemsstaterna och
industrin.

3. Viktiga resultat

e Cirka 4 000 PIC-anmalningar behandlade.

e Vetenskapligt och tekniskt stdd tillhandahallet till kommissionen och, med
kommissionens samtycke, till utsedda nationella myndigheter.
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1.7 Rad och hjalp genom vagledning och stod- och
informationspunkter (verksamhet 5)

Enligt krav i samtliga av Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna ska Echa
tillhandahalla teknisk och vetenskaplig vagledning och verktyg till industrin, de behoriga
myndigheterna och andra intressenter.

Enligt férordningen om inrattandet av en europeisk kemikaliemyndighet foreskrivs pa
liknande satt att denna myndighet ska ge rad och hjalp till tillverkare och importérer
samt ge stdod till behériga myndigheter och till stéd- och informationspunkterna som har
inrdttats av medlemsstaterna.

1. Viktiga handelser under aret
Vagledning

Sasom fallet var redan under 2014 kommer Echas huvudsakliga fokus nar det galler
vagledningsverksamhet for Reach att ligga pa potentiella registranters behov infor
tidsfristen 2018, med hansyn till en 6kad andel SMF som potentiella registranter.
Eftersom stabil vagledning om viktiga fragor maste vara tillganglig i god tid fore detta
datum, helst fore 1 juni 2016, kommer tonvikten att ligga pa respektive dokument. |
detta syfte, som ett resultat av en workshop om &mnens likvardighet som Echa hdll
under hosten 2014, dvervager kemikaliemyndigheten t.ex. att uppdatera Vagledning om
identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP. Denna bér tas fram under
2015 i enlighet med 2015 ars milstolpe for strategiskt atgardsomrade 1.1 "Férbattra
kvaliteten pa informationen i registreringsunderlagen” for att gora det mojligt att uppna
2016 ars milstolpe “6versyn av vagledning om identifiering och namngivning av amnen” i
god tid.

Med SMF och mindre erfarna foretag i atanke kommer Echa att fokusera pa satt att géra
sitt mangfacetterade stod (vilket tar sig manga uttryck, fran vagledningsdokument till
webbseminarier, fran faktablad till handbocker och praktiska vagledningar eller
forklarande webbsidor) mer lattillgangligt. Det kan konstateras att vagledningarna maste
“forenklas” genom att man ger enklare och mer lattforstaelig atkomst till all information
om hjalp till de som innehar skyldigheter. Detta arbete om innehallet och "n&barheten”
for dokumentationen och dess forhallande till andra informationskallor kommer att
baseras pa den 6versyn som ingar i fardplanen for registrering 2018 med malet att
anvandare ska kunna hitta dokument som har ratt komplexitetsniva och ar lampliga for
deras behov och kompetens. Echa kommer ocksa att fortsatta att ge forenklad
vagledning i dokumenten ”Vagledning i korthet” (tillhandahalls alltid pa 23 officiella
EU-sprak) samt att 6versatta andra vagledningsdokument som ar relevanta for SMF.

Om lampliga ingangsdata fran verksamheten i OECD (Organisation for Economic
Cooperation and Development) blir tillgangliga i tid kan det ocksa vara majligt att inleda
arbetet med uppdatering av informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,
kapitel R.6: Kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR) och gruppering av
kemikalier. Om en tillracklig grad av konsensus har uppnatts om en 6versyn av
informationskraven om nanomaterial, kan motsvarande uppdateringar av
vagledningsdokumenten ocksa inledas under 2015.

Echa kommer att fokusera ytterligare pa att genomfora uppdateringar av prioriterade
delar av Vagledning om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbeddmning, enligt
definitionen i den aktuella fardplanen for kemikaliesdkerhetsbeddomning som
ursprungligen inleddes 2013. Aterigen laggs sérskild tonvikt pd de dokument som
forvantas vara tillgangliga tva hela ar innan tidsfristen for registrering 2018 I6per ut,
dvs. senast 1 juni 2016.
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Under 2015 slutfors arbetet med att fullstandigt inférliva nya vagledningar och nya
uppdateringar av vagledningar om biocidférordningen i Echas "normala” férfaranden,
som angetts i det uppdaterade samradsforfarandet for vagledningar, MB/63/2013
(slutgiltig). Detta kommer att forlanga det redan genomfdorda samradet med
biocidproduktkommittén nar sa ar lampligt for vagledning om Reach och CLP (t.ex. som
redan har skett under 2014 vid uppdateringen av Vagledning om utarbetande av
registreringsunderlag for harmoniserad klassificering och markning (Vagledning for
CLH-underlag)). Dessa mer omfattande samrad och gransotverskridande samrad kommer
att bidra till milstolpen i det flerariga arbetsprogrammet for 2015 om "forbattrad
samordningsmekanism pa plats for genomforande av lagstiftning om kemikalier”.

Echas stod- och informationspunkt och natverket av stdod- och
informationspunkter for Reach, CLP och biocidforordningen (HelpNet)

Under 2015 kommer Echas stod- och informationspunkt fortsatta att tillhandahalla
radgivning och stod till de som innehar skyldigheter inom industrin, genom att svara pa
deras forfragningar. Nar det galler rattsliga fragor fungerar Echas stéd- och
informationspunkt i allmanhet endast som en inkérsport for samtal fran fragestallare
utanfor EU/EES eftersom foretag forvantas att forst stélla sina fragor till sina respektive
nationella stod- och informationspunkter, som inte bara kan ge svar pa de flesta fragor
utan aven pa deras eget sprak. Nar det galler stod vid anvandning av Echas
vetenskapliga it-verktyg ar det Echas stdd- och informationspunkt man ska ringa forst.

Echa kommer att lagga tonvikten vid verksamhet som gér SMF och andra som ar nya
innehavare av skyldigheter medvetna om deras skyldigheter enligt biocid-, CLP-, PIC och
Reach-foérordningarna, samt vid att ge dem stdd via nationella stdéd- och
informationspunkt eller Echa nar det galler att forsta dessa. Sekretariatet for HelpNet
kommer som en del av denna insats att fortsétta att framja samarbetet mellan nationella
stéd- och informationspunkter och deras nationella motsvarigheter i "Enterprise Europe
Network”.

Industrins forberedelser infoér att tidsfristen for registreringen enligt Reach l6per ut 2018
kommer dessutom att vara en drivkraft for Echas stédverksamhet under 2015, med
sarskild tonvikt pa anpassning av stodtjanster och stodverktyg fér de mindre erfarna
foretagen. Utveckling och leverans av stédverksamhet vid Echas stéd- och
informationspunkt och HelpNet ar inkluderade i Echas fardplan for registrering 2018 och
kommer aven specifikt att involvera nationella stéd- och informationspunkter for Reach
med stdd- och kommunikationsverksamhet.

Tidsfristen 2015 for klassificering av blandningar enligt CLP kommer ocksa att vara
avgorande for Echas stéd- och informationspunkts arbete: industrin kommer att kunna
dra nytta av en enklare inriktning mot tillganglig information och véagledning, Echas st6d-
och informationspunkts insatser kommer att inriktas mot att framja berérda
nedstromsanvandares genomfdrande av klassificeringen, sekretariatet for HelpNet
kommer att strava mot att 6ka industrins medvetenhet och beredskap genom
gemensamma anstrangningar av stdéd- och informationspunkter for CLP.

Med den stodverksamhet som inleddes under 2014 som grund kan anvandare pa
medlemsstaternas behoriga myndigheter forvanta sig att fa stod fran Echas stod- och
informationspunkt nar det ror atkomst till Echas it-system och deras anvandning.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter kommer att hallas uppdaterade om all
utveckling av Echas vetenskapliga it-verktyg genom en plattform for informationsutbyte
och genom olika evenemang som anordnas for dem.

Denna verksamhet — som éar till gagn for industrin och medlemsstaternas behériga
myndigheter — ar en del av Echas anstrangningar att uppna de strategiska malen 1 och
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2: att forbattra kvaliteten pa inlamnade registreringsunderlag och hjalpa offentliga
forvaltningar att pa basta satt utnyttja sddana inlamnade data.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. Anvandare av Echas it-system pa medlemsstaternas behdriga myndigheter, inom
industrin och vid nationella stod- och informationspunkter far snabbt och effektivt
stod for att uppfylla sina skyldigheter enligt Reach-, CLP-, biocid- och
PIC-férordningarna.

2. Industrin far stod genom hogkvalitativa vagledningsdokument for att uppfylla sina
skyldigheter enligt Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel fragor till Echas | 90 % (Reach/CLP) Rapport om

stod- och informationspunkt 75 % (biocidférordningen) | verksamhetsmal/varje
som besvaras inom den 75 % (it-support till manad

faststallda tidsramen medlemsstaternas

(15 arbetsdagar). behériga myndigheter)

Grad av tillfredsstallelse Hog Kundundersdkningar

bland anvandarna med
kvaliteten pa Echas stod- och
informationspunkt.

Grad av tillfredsstallelse Hog Kundundersdkningar
bland anvéandar-
administratérerna pa
medlemsstaternas behdriga
myndigheter med Echas
it-supporttjanster.

Grad av tillfredsstallelse Hog Kundundersdkningar
bland HelpNet-medlemmar
med HelpNets sekretariat.

Grad av tillfredsstallelse som | Hog Arlig kund-
uttrycks i aterkopplingen undersékning
med anvéndare av
vagledningarna.

3. Viktiga resultat

Vagledning

o Slutforande under 2015 av de vagledningsverksamheter som inleddes 2014
(uppdatering savida den inte ar markerad som "ny”):
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Uppdatering av delar som berdr kemikaliesakerhetsbeddmning i Vagledning
om informationskrav och kemikaliesakerhetsbheddmning, prioriteringar
identifieras i ett tidigt skede av 2014 enligt CSA-programmet, vilket sannolikt
inkluderar kapitel R12 (system for anvdndningsdeskriptorer) och andra
dokument som ar relaterade till format och innehall for
kemikalisdkerhetsrapporter.

Vagledning om informationskrav och kemikaliesédkerhetsbedémning,
kapitel R.7.a, avsnitt R.7.6: uppdatering av vdgledande dokument som
behandlar utdkade studier av reproduktionstoxicitet i en generation
(EOGRTS).

Vagledning om informationskrav och kemikalisakerhetsbedémning,
kapitel R.7.a, avsnitt R 7.2 (hud och dgon).

Vagledning om foérordningen om biocidprodukter (BPR): Vol. | Identitet/
fysikalisk-kemisk/analys: Del B Effekt/riskbedémning (ny).

Vagledning till lagstiftningen om biocidprodukter: Vagledning om
mikroorganismer (ny).

Vagledningsprojekt som ska inledas och i vilka man ska ta fram utkast till
samradsdokument under 2015 (alla uppdateringar, savida de inte ar markerade
som “nya”).

Vagledning om maérkning och forpackning i enlighet med férordning
(EG) 1272/2008 (CLP).

Vagledning for identifiering och namngivning av amnen enligt Reach och CLP.

Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning,

kapitel R.6: Kvantitativa struktur-aktivitetssamband (QSAR) och gruppering
av kemikalier — kan inledas endast om lamplig information for en sadan
uppdatering blir tillganglig genom OECD:s vagledningsuppdateringar som kan
komma att publiceras under andra halvan av 2014 och/eller under Echas
workshop som ar inplanerad hésten 2014.

Ytterligare uppdateringar av kemikaliesdkerhetsbedémningen relaterade till
beddmningen av exponering och riskkarakterisering (berérda delar av
Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning).

Uppdatering av vagledningsdokument med avseende pa nanomaterial, om
resultatet av dversynen av bilagorna till Reach med avseende pa
nanomaterial redan ar tillgangligt i bérjan av 2015.

Vagledning om informationskrav och kemikalisdkerhetsbedémning,
kapitel R.7.a, avsnitt R 7.3 (sensibilisering).

Vagledning till lagstiftningen om biocidprodukter: Vol. Il Effekt: Del B
Exponering, effekt/faro- och riskbedémning (ny).

Vagledning till lagstiftningen om biocidprodukter: Vol. 111 Manniskors héalsa:
Del B Exponering, effekt-/faro- och riskbeddémning, 6éversyn/revidering av
hela dokumentet och sérskilt avsnitten om exponeringsbedémning (dvs.
uppdatering av texten som publicerades i december 2013).

Vagledning till lagstiftningen om biocidprodukter: Volymerna I, 11 111 och IV:
Del C Utvérdering (ny).
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Echas st6d- och informationspunkt

Stod till foretag

Fragor fran industrin om Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna och Echas
vetenskapliga it-verktyg besvarade.

Enskilda moten tillhandahéllna vid evenemang for intressenter.

Webbseminarier om anvandning av Echas vetenskapliga it-verktyg levererade.

Stod till medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Anvandare vid medlemsstaternas behdriga myndigheter far stod nar
fjarrdtkomstenheten startas upp och under installationsfasen av Echas it-verktyg.

Uppbyggnaden av en grundlaggande kapacitet for anvandning av Echas it-verktyg
pa medlemsstaternas behoriga myndigheter ges stod.

Som enda kontaktpunkt for medlemsstaternas behériga myndigheter besvaras
fragor som ar relaterade till Echas vetenskapliga it-verktyg.

Utbildning tillhandahdlls till anvandaradministratdrer och slutanvandare pa
medlemsstaternas behoriga myndigheter om tekniska fragor och
anvéndarfunktioner i Echas it-verktyg.

Stod till nationella stéd- och informationspunkter

Organisatoriskt och administrativt stdd tillhandaholls styrgruppen for HelpNet,
t.ex. organisation av styrgruppsmoten for HelpNet (minst ett per ar) och
workshoppar.

Utkast till ”Vanliga fragor och svar” utarbetades, diskuterades av styrgruppen for
HelpNet och publicerades pa Echas webbplats enligt dverenskommelse genom
HelpNet.

Fragor fran nationella stod- och informationspunkter besvarades.

Kapacitetsuppbyggande, utbyte av béasta praxis och informationsutbyte mellan
nationella stéd- och informationspunkter for biocid-, CLP- och
Reach-foérordningarna om kundstdd majliggjordes.

Utbildning tillhandahalls for nationella stod- och informationspunkter om Echas
processer och funktioner for industrin i vetenskapliga it-verktyg.
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1.8 Vetenskapliga it-verktyg (verksamhet 6)

Reach-, CLP- och biocidférordningarna paverkar ett betydande antal foretag, mer an
70 000 juridiska enheter ar registrerade i Reach-IT. Enligt dessa foérordningar kravs
inlamning, bearbetning och utbyte av enorma méangder data mellan industrin och
myndigheterna. Echa maste darfor vara en it-baserad myndighet och nyckeln till
framgang for Echa ar att i god tid leverera valfungerande it-system till industrin,
medlemsstaterna och kemikaliemyndighetens egna anvandning.

1. Viktiga handelser under aret

Att leverera it-stod till de foreskrivande processerna ar ett av de strategiska
atgardsomradena for Echa (Flerarigt arbetsprogram 4.2.1).

Echa kommer under 2015 att lansera en ny plattform for informationsspridning baserad
pa ett omstrukturerat it-system dar man tagit itu med tillkortakommanden,
begransningar och hinder i det nuvarande systemet for informationsspridning, som utgér
motorn fér databehandling pa webbsidorna med information om kemikalier som
publicerats pa Echas webbplats.

Med plattformen for informationsspridning genomférs den nya visionen att uppfylla
Echas informationsspridande uppgift, mycket mer fokuserad pa att integrera
sammanhorande information fran alla processer och férordningar, som i slutandan
konvergerar mot en modell med "korta sammanfattningar om kemiska amnen” och
anvandarvénlighet for intressenterna.

For att uppfylla malsattningen om férbattrad samordning nar det galler offentlig
information om amnen, kommer den nya plattformen att kunna dra nytta av Echas
investering med avseende p& datasamordning och interna arendehanteringssystem for
att féra samman data som lamnats in av industrin med data som tas fram i
tillsynsprocesserna i en éversikt centrerad kring varje amne.

Betydande framsteg har gjorts nar det géller genomforandet av den nya generationen av
Reach-IT, IUCLID och Chesar for att sédkra lanseringen av nya versioner under 2016.

Anvéandning av luclid-format ar obligatoriskt fér Reach-, CLP- och biocidférordningarna.
Verktyget anvands i stor utstrdckning, Echa uppskattar antalet registrerade anvandare
till 30 000. Echa har uppmétt att antalet nedladdningar i genomsnitt &r 3 000—4 000 f6r
varje lanserad version. Den aktuella versionen, luclid 5, designades under 2004 och
kraver en ny fas av omkonstruktion. Anvandning av luclid-format ar obligatoriskt for
Reach-, CLP- och biocidférordningarna. Under 2015 kommer luclid 6-projektet att
slutféra omstruktureringen av de tekniska grunderna for programmet och Echa kommer
att borja anvanda det internt. | takt med att forandringar sker i it-miljén ar det normalt
under en produkts livscykel att ibland genomga en ny fas av omkonstruktion. Reach-IT 3
kommer i sin tur att genomga en teknisk uppgradering och omstruktureras for att
anpassas till luclid 6 och bli lattare att underhalla. Dessa forandringar behover
genomforas da forberedelserna infor tidsfristen for registrering 2018 pabdérjas.

Datasamordningsprojektet avslutas och dverfors till en datahanteringstjanst under 2014.
Efter ett flerarigt program for revidering av Echas it-system innebar datasamordnings-
plattformen (DIP, Data Integration Platform) under 2015 slutet pa arbetet pa serverniva
for Echas utdatasystem, bl.a. Informationsspridning och "Portal Dashboard” for
myndigheterna. Funktionen i DIP for att hitta data i luclid och inlamningssystemet i DIP
uppdaterades for att matcha nya generationer av saddana system.
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Funktionerna i informationsportalen for genomférande av Reach (Ripe) samordnas under
”Portal Dashboard” for att slutligen genomféra konceptet med en enda kontaktpunkt for
myndigheter.

Inlamningssystemet for biocidférordningen, R4BP, och fér PIC-férordningen, ePIC,
kommer att vara i underhallslage under 2015. Under 2015 kommer
tillsynsmyndigheterna for biocidférordningen att fa stod genom Echas it-system.

Echa kommer att tillhandahalla en sarskild samarbetslosning som skots av
kommissionen och grundar sig p& CIRCA-BC. Syftet med projektet ar att sdkerstalla
fortsatt anvandning av CIRCA-BC, en plattform som ar valkand bland Echas externa
anvandare, och samtidigt uppgradera sékerheten genom att inféra saker autentisering.
Loésningen kommer darfor att forse kommittéledamoter, medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommissionen och arbetsgrupperna med en véalbekant plattform for
webbsamarbete, som ocksd kommer att vara sakrare. Echa kommer att underlatta
overgangen for sina externa anvandare genom att ge stod i samband med det redan
befintliga it-stddet till medlemsstaternas behériga myndigheter.

ECM-programmet (Enterprise Management Content), som startades under 2011 for att
leverera it-stod till kemikaliemyndighetens tillsynsprocesser genom it-system for
arendehantering”, kommer att slutféra lanseringen mot alla Reach- och CLP-processer
och nar man har skaffat sig erfarenhet kommer forbattringar att genomfdéras for att 6ka
effektiviteten.

Dessa it-system for arendehantering, sarskilt "ECM-DEP” till stod for
utvarderingsprocesserna och "Dynamic Case” till stéd fér alla andra Reach- och
CLP-processer, anvands for bearbetningen av féretagsarenden (t.ex. kontroll av att
kraven uppfylls fér ett registrerat underlag) och som ett arkiv for utarbetade dokument
samt for sparning av processteg. Redan under 2014 hade 2 931 kontroller av att kraven
uppfylls och 880 testningsforslag bearbetats i ECM-DEP; under 2015 uppskattas det att
cirka 5 000 tillsynsdarenden kommer att bearbetas i ECM-DEP och "Dynamic Case”.

Under 2015 kommer it-systemet for "arendehantering” att integreras med den nya
plattformen for informationsspridning och kommer att stodja genomférandet av Echas
riktlinjer om kontroll av dokument och poster nar det géller lagring av dokument och
register, sdsom anges i det integrerade kvalitetsstyrningssystemet (IQMS). Resultatet
blir att hanteringen av poster tillampas konsekvent och med automatik fér samtliga
foreskrivande processer.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. Echa tillhandahaller specialiserade verktyg och tillhdrande tjanster som effektivt
stodjer medlemsstaternas behériga myndigheter och industriella intressenter i att
forbereda och lamna in registreringsunderlag till Echa.

2. Vval fungerande it-system mojliggor for Echa att ta emot och behandla
inlamningar, gora utvarderingar och riskbedémningar samt &ven sprida
information till allméanheten, i enlighet med Reach-, CLP-. biocid- och
PIC-lagstiftningen.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och

uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstéllelse hos externa Hog Arlig undersékning
anvandare av it-verktygen (IUCLID,
Reach-IT, R4BP 3, Chesar, ePIC och
informationspridningsmodulen).

3. Viktiga resultat

Forsta lansering av ny plattform for informationsspridning.
Tekniska grunden for IUCLID 6 slutford.
Tekniska grunden fér Reach-IT 3 slutford.

Ett sakerhetsmassigt forstarkt CIRCA-BC atkomligt for externa anvandare och
anvéandarstod i drift.

It-systemet for arendehantering anvands av samtliga Reach- och CLP-processer,
effektivitetsforbattringar levereras och ger battre stod till de foreskrivande
processerna enligt Reach.

Hantering av poster tillampas konsekvent av Reach- och CLP-processerna.

Konsolidering av Ripe och "Portal dashboard” som en enda kontaktpunkt for
myndigheter.

Verkstalligheten av biocidférordningen far stod genom Echas it-system.
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1.9 Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till
EU-institutioner och EU-organ (verksamhet 7)

Echa ar en tillsynsorganisation med ett vetenskapligt och tekniskt uppdrag. Echa
behdver darfor kontinuerligt investera i att vidareutveckla sin vetenskapliga kapacitet
och tillsynskapacitet sa att beslut, yttranden och radgivning kan baseras pa aktuell
vetenskaplig och teknisk kunskap. Detta gor det ocksd mojligt for Echa att p& begaran
ge rad till EU-institutioner och EU-organ om relevanta fragor, sasom vidareutveckling av
lagstiftningen.

1. Viktiga handelser ar 2015

Echa fortsatter att genomfora sitt tredje strategiska mal, dvs. hantera vetenskapliga
utmaningar genom att fungera som ett nav fér medlemsstaternas, EU-institutionernas
och andra aktoérers kapacitetsuppbyggnad bade inom det vetenskapliga omradet och
inom tillsynsomradet. Detta kommer att styras genom den vetenskapliga strategin som
faststalldes under 2014. | detta sammanhang kommer Echa sarskilt att fortsatta
genomférandet av ramverket for kunskapshantering, som en integrerad del av
kemikaliemyndighetens planerings- och driftcykel, och kommer att analysera
mojligheten att utoka detta till ytterligare prioriterade omraden samt till Echas
kommittéledamoter, forutom till sin egna vetenskapliga personal efter pilotfasen under
2014.

Echa fortsatter att aktivt bidra till vidareutvecklingen av testmetoder, bl.a. alternativa
testmetoder och ett integrerat arbetssatt for testning och utvardering, med sarskilt fokus
pa integrerade arbetssatt for testning och bedomning av hudsensibilisering. Detta arbete
utfors i syfte att stddja registranter att anvanda de mest aktuella metoderna och
angreppssatten nar de forbereder sig infoér 2018 tidsfrist for registrering. Echa kommer
aven att framja en vetenskaplig dialog inom det foreskrivande omradet mellan
myndigheter och forskare i sina anstrangningar att framja alternativ till djurforsok.

Echa fortsatter att genomfdra sin arbetsplan om nanomaterial och kommer att hantera
amnen i nanoform pa ett effektivt satt i enlighet med Reach-, CLP- och
biocidforordningarna. Echa kommer sarskilt att fokusera pa genomférandet av den
forvantade revideringen av bilagorna till Reach for att anpassa dem specifikt till
registreringen av nanomaterial, samt avser under forutsattning att denna revidering
antas att oka sin verksamhet rérande nanomaterial inom foljande omraden:

e Okad verksamhet och diskussioner i arbetsgruppen for nanomaterial.

e Uppdateringar och andringar av vagledningsdokumenten for Reach och andra
radgivande dokument.

e Stdd till medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen med
vetenskaplig och teknisk radgivning.

e Okad verksamhet péa internationell niva, huvudsakligen genom OECD, nar det
géller testning och beddémning av nanomaterial.

Echa uppratthaller sina anstrangningar att effektivt identifiera PBT-amnen och
hormonstérande amnen enligt Reach-, CLP- och biocidférordningarna, med hjalp av
expertgruppen for PBT-amnen och den radgivande expertgruppen for hormonstérande
amnen. Uppmarksamhet kommer att dgnas at enhetlighet i beddmningarna mellan dessa
forordningar och at att ta hansyn till de framtida kriterierna som ska tas fram av
EU-kommissionen for identifieringen av hormonstérande &mnen.
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Echa kommer att paborja forberedelserna av en andra rapport enligt artikel 117.2 om
genomférandet av Reach.

Echa kommer att se 6ver och ytterligare forstarka sitt vetenskapliga samarbete med
EU-kommissionens gemensamma forskningscentrum, och utvecklar det vetenskapliga
samarbetet med andra EU-myndigheter ytterligare bade bilateralt (sarskilt Efsa och
EMA) och genom EU-myndigheternas natverk for vetenskaplig radgivning.

Baserat pa det planerade forslaget om en kommande férordning om gédselmedel fran
kommissionen, kommer Echa att bérja forbereda genomférandet av det kommande
EU-registret for biostimulerande medel f6r vaxter och tillsatser till gddselmedel fo6r
jordbruket, som beskrivs i forslaget om en reviderad férordning om gdédselmedel. Detta
innebar budgetforberedelser infér utvecklingen av verktyg som gor
registreringsforfarandet mojligt och som ska vara igang sa snart den kommande
forordningen om goddselmedel trader i kraft: denna budget ska omfatta det férberedande
arbetet for it-verktygen och andra kommande uppgifter for Echa. Echa kommer
dessutom stddja kommissionens enheter i lagstiftningsférfarandet for forordningen om
godselmedel, nar det handlar om registreringsforfaranden for tillsatser till gédselmedel.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. Echa levererar vetenskapliga och tekniska rad av hog kvalitet om
kemikaliesakerhet, inklusive hanomaterial och hormonstérande &mnen,
PBT-amnen, testmetoder och anvandning av alternativa metoder.

2. Echa har formaga att omfatta vetenskaplig utveckling och vaxande behov av
tillsynsvetenskap.

Resultatindikatorer och méal

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstéallelse med kvaliteten | H6g Arlig undersékning
pa det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stodet till kommissionen
och medlemsstaternas behériga
myndigheter.

3. Viktiga resultat

e Analys av mdjligheten att utstrédcka kompetenskartlaggning och
kapacitetsuppbyggande verksamhet till att omfatta kommitténs ledamdter och till
ytterligare vetenskapliga amnen/omraden.

e En aktuell vetenskaplig workshop organiserad, t.ex. inom omradet
markriskbedémning.
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Samarbete med vetenskapliga samfund (SETAC*, EUROTOX?®), vardskap for
sarskilda genomgangar under de arliga motena.

Echas arbetsplan for testmetoder, inklusive alternativa metoder, uppdaterad.

Uppdateringar av Echas webbsidor om EU:s/OECD:s nya och uppdaterade
riktlinjer for testning, med information till registranterna.

Praktiska vagledningar/exempel publicerade om anvandning av alternativa
metoder.

Ramverket for beddomning av jamforelser med strukturlika amnen (RAAF) forfinat
och utdkat med miljoeffekter.

Bidrag till framtagningen av OECD:s riktlinjer for testning och om “Adverse
outcome pathways/Modes of action” (vagar till ogynnsamt utfall/verkningssatt)
samt till OECD:s och Echas framtagning av alternativa integrerade arbetssatt for
testning och beddmning for olika toxikologiska endpoints, i synnerhet nar det
galler hudsensibilisering med avsikten att slutfora arbetet under 2016.

Bidrag till ytterligare utveckling av metoder for faro- och riskbedémning, t.ex.
osdkerhetsbedémning, epigenetiska effekter och metoder fér komplicerade
endpoints sdsom reproduktionstoxicitet.

Bidrag till forskningsprojektet FP7 inom karakterisering, faro-, exponerings- och
riskbedomning samt riskhantering fér nanomaterial.

Bidrag till uppfoljningen av kommissionens 6versyn av rekommendationen om
definitionen av nanomaterial.

Stdd till kommissionen vid forberedelserna infér genomfdérandet av den reviderade
lagstiftningen om gédselmedel.

4 Society of Environmental Toxicology and Chemistry.

5 Federation of European Toxicologists & European Societies of Toxicology.
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2. Echas organ och Overgripande verksamhet

2.1 Kommittéer och forum (verksamhet 8)

Kommittéerna, dvs. medlemsstatskommittén (MSC), riskbedémningskommittén (RAC),
kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) och kommittén for biocidprodukter (BPC),
utgor en integrerad del av Echa. De spelar en viktig roll genom att tillhandahalla
vetenskaplig och teknisk radgivning (dvs. 6verenskommelser och yttranden) som grund
for Echas och kommissionens beslutsfattande. Forumet fér informationsutbytet om
verkstallighet erbjuder ett natverk for de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar
for verkstalligheten av Reach-, CLP- och PIC-férordningarna med syfte att harmonisera
myndigheternas verkstéllighetsstrategier.

1. Viktiga handelser under aret

Under 2015 arbetar kommittéerna for Reach for fullt nar det géller att ge hogkvalitativ
vetenskaplig och teknisk radgivning inom snava tidsramar. Deras storsta utmaning ar att
hantera en annu storre arbetsbelastning &n under tidigare &r och samtidigt se till att
deras rad fokuserar pa relevanta delar av regelverket, dvs. ar &ndamalsenliga.
Kommittén for biocidprodukter star ocksa infor en 6kad arbetsbelastning och kommer att
behtva uppna marschfart i att ta fram yttranden. Detta kraver att kommitténs ledamoter
haller en hog niva nar det galler att bidra till kommitténs arbete genom att regelbundet
ta pa sig rollen som foredragande férutom expertgranskningsuppgifter och deltagande i
kommitténs moten. Dessutom maste medlemsstaterna ge lampligt stod till kommitténs
ledamoter sa att de kan utfora sitt arbete.

En ytterligare utmaning blir att fortsatta tillhandahalla en hég insynsniva, medan man
samtidigt respekterar sekretesskrav och pa ett effektivt satt hanterar eventuella
konflikter mellan olika intressen i kommittén.

Kommitténs sekretariat maste kunna hantera en sadan hog arbetsbelastning pa ett
effektivt och andamalsenligt satt for att halla snava rattsliga tidsramar och samtidigt
uppratthalla god kvalitet i arbetet. | synnerhet kraver det okade behovet av
foredragandeskap och aktivt medlemskap en fortsatt god kommunikation med
medlemsstaternas behdriga myndigheter och styrelsen. Kemikaliemyndigheten kommer
att analysera olika alternativ for hur kommittén i framtiden ska kunna hantera den
standigt 6kande arbetsbelastningen, som en del av forberedelserna fér den andra
Echa-rapporten i enlighet med artikel 117.2 i Reach.

Medlemsstatskommittén

Under 2015 uppratthalls alla processer i kommittén (dvs. SVHC-identifiering, yttranden
om Echas utkast till rekommendationer for bilaga X1V, utvardering av
registreringsunderlag, yttranden om CoRAP och d&mnesutvardering) med maximal styrka
for andra aret i rad. |1 synnerhet kommer utvarderingen av registreringsunderlag att
fokusera pa kontroller av att kraven ar uppfyllda medan man samtidigt fortsatter att ta
itu med utkast till beslut om testningsforslag, och under amnesutvéarderingen utarbetar
besluten om att begara ytterligare information om amnen fran tredje CoRAP-listan.
Medlemsstatskommittén kommer fortsatta att fokusera pa andamalsenligheten hos sina
egna forfaranden och sin egen arbetspraxis, och revidera dem vid behov.
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Riskbeddmningskommittén (RAC) och kommittén for socioekonomisk
analys (SEAC)

Bada kommittéerna kommer att hantera ett stort antal tillstAndsansokningar parallellt
med andra processer, dvs. CLH i fallet RAC och begransningsunderlag i bada
kommittéerna. Den héga arbetsbelastningen kommer att satta deras maximala kapacitet
och andamalsenligheten i deras forfaranden pa prov. Rekommendationerna om
forbattring av begransningsprocessen kommer att genomfoéras for att dka
andamalsenligheten nar sa ar mojligt. En forsta genomgang av erfarenheterna fran
tillstandsansokningsprocessen kommer att utféras.

SEAC kommer att fortsatta behandla komplexa frdgor som avser socioekonomisk analys
och beddmning av halso- och miljopaverkan.

Gott samspel och samarbete mellan RAC och SEAC kommer aven i fortséattningen att
vara viktigt vid kommunikationen om risker och osdkerhet fér att underlatta de
socioekonomiska analyserna. P& liknande satt behovs ett gott samarbete mellan RAC och
kommittén for biocidprodukter for att pa ett effektivt satt samordna framtagningen av
CLH-yttranden for verksamma amnen i biocidprodukter. Samarbete med andra
vetenskapliga kommittéer och organ inom EU (i synnerhet vetenskapliga kommittén for
yrkeshygieniska gransvarden (SCOEL)) kommer att fortga for att undvika och snabbt
l6sa eventuella meningsskiljaktigheter.

Kommittén for biocidprodukter (BPC)

Under 2015 kommer kommittén att na sin marschfart nar det galler att ta fram
yttranden om verksamma amnen och kommer ocksa att behova utarbeta de forsta
yttrandena om ansdkningar om unionsgodkannande och tillagg till bilaga | och
biocidférordningen (verksamma d&mnen som ar berattigade till forenklat
tillstands-forfarande). Dessutom kan yttranden kopplade till processen for 6msesidigt
erkdnnande behdva slutféras. Den hoga arbetsbelastningen kommer att satta deras
maximala kapacitet och andamalsenligheten i deras forfaranden pa prov.

Forumet

Under 2015 kommer en stor del av verksamheten i forumet for informationsutbyte om
verkstallighet att fokusera pa verkstallighetsprojekt. Slutrapporten fran det tredje
forumkoordinerade verkstallighetsprojektet (REF-3) om registreringsskyldigheter och
etablering av samarbete med tullmyndigheter kommer att slutféras och publiceras. Det
fjarde storre forumkoordinerade projektet (REF-4) (UPPDATERING: d&mnet valjs under
kvartal 4 av 2014) samt ett andra pilotprojekt om tillstdnd kommer att ga in i sina
forberedelsefaser, vilket betyder att forumet kommer att férbereda respektive
projekthandbok.

Under 2015 kommer ocksa inspektioner att startas enligt forumets forsta pilotprojekt om
tillstand vilket konkret innebar genomférandet av en av milstolparna i Echas flerariga
arbetsprogram 2014-2018. Detta pilotprojekt ar avsett att samla in de forsta
erfarenheterna och bygga upp processer for att styra tillstandsrelaterade skyldigheter.
Slutrapporten for pilotprojektet planeras till slutet av 2015.

Under loppet av 2015 forvantas ocksa forumet att valja amne for sitt femte
verkstallighetsprojekt (REF-5) och ta beslut om ytterligare praktisk verksamhet om
tillstandsrelaterade skyldigheter.

Forumet kommer ocksa att fortsatta ge stod till verkstalligheten genom de nationella
tillstAindsmyndigheterna genom att hjalpa Echa och EU-kommissionen i den pagaende
forbattringen och moderniseringen av it-verktygen som ar tillgéngliga for inspektorer,
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sasom Ripe (informationsportalen for genomforandet av Reach) eller ICSMS
(internetunderstoétt informations- och kommunikationssystem for alleuropeisk
marknadsdvervakning). | detta sammanhang avser Echa att lansera en andra storre
version av Ripe som ar integrerad med verktyget "Portal Dashboard” for
medlemsstaternas behdriga myndigheter under forsta halvan av 2015.

Efter att ha utdkat antalet Echa-beslut som foljs upp av inspektdrer under 2014 kommer
forumet fortsatta att mobilisera myndigheter att anvanda Echas information pd ett
intelligent satt for att identifiera och ta itu med kemikalier som inger betankligheter (det
andra strategiska malet i Echas flerariga arbetsprogram for 2014—2018). Detta kommer
att underlattas genom ytterligare utveckling och effektivisering av de institutionella
kopplingarna mellan Echa och nationella tillsynsmyndigheter och uppnas genom en allt
mer detaljerad beskrivning av uppféljningsprocesserna for olika typer av beslut och
eventuellt genom praktiska forsok i smaskaliga pilotprojekt.

Precis som under tidigare &r kommer forumet ocksa att ge ytterligare stod till
utvecklingen av inspektérernas formagor genom att ta fram och tillhandahalla arlig
utbildning for utbildare som i sin tur utbildar inspektérer pa en nationell niva.

Snabb leverans av rad av hog kvalitet om verkstallighet av begransningsforslag ar ocksa
en viktig del av forumets normala verksamhet. Darutover kommer forumet att fortsatta
att vidareutveckla sitt kompendium 6ver analytiska metoder som rekommenderas vid
kontroll av efterlevnad av begransningarna enligt forteckningen i bilaga XVII av Reach.

2. MAal och indikatorer

1. Sekretariatet ska stodja och underlatta kommittéernas arbete pa ett
andamalsenligt och effektivt satt sa att kommittéerna kan

. respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen,

- ge vetenskapliga och tekniska rad av hog kvalitet, yttranden och
overenskommelser till stod for det regulatoriska beslutsfattandet pa ett
Oppet satt samtidigt som den noédvandiga sekretessen sakerstalls.

2. Sekretariatet ska stodja och underlatta forumets arbete pa ett andamalsenligt och
effektivt satt sa att forumet kan

- ytterligare starka och harmonisera den effektiva verkstélligheten av Reach-
och CLP-foérordningarna i EU-medlemsstaterna och EES-landerna och
samtidigt sékerstalla den sekretess som kravs,

. framja en harmoniserad verkstallighet av Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna.

3. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid andra EU-organ
forhindras sa langt det ar mojligt och loses slutligen genom utbyte av information
och samordning av verksamheter av d6msesidigt intresse, och genom aktivt
samarbete mellan de respektive kommittéerna.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel 100 % Intern arsrapport.

yttranden/6verenskommelser som

avges inom foreskriven tidsram.

Procentandel enhalliga 80 % Intern arsrapport.

overenskommelser i

medlemsstatskommittén.

Procentandel yttranden fran kommitté 80 % Intern arsrapport.

som antas genom samforstand.

Andel av yttranden fran kommittén Hog Intern arsrapport.

som tas med i EU-kommissionens

slutgiltiga beslut.

Grad av tillfredsstéllelse hos ledamodter | Hog Unders6kning, vartannat

och andra deltagare med hur ar®

kommittéerna och forumet fungerar.

Forekomst av meningsskiljaktigheter Bara i Intern arlig

med vetenskapliga kommittéer vid
andra EU-organ.

valgrundade
fall

utvarderingsrapport

3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

Over 907 enhalliga 6verenskommelser i medlemsstatskommittén om utkast till
beslut om testningsforslag och kontroller av att kraven ar uppfyllda, ursprungligen
fran utkast till beslut utarbetade under 2012—-2015.

Utarbetande av minst 35 enhalliga 6verenskommelser om utkast till beslut om
amnesutvarderingar.

Yttrande om det tredje forslaget till uppdatering av CoRAP.

Enhalliga 6verenskommelser (eller yttranden) om férslag for bilaga XV om
identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen)
utarbetade av medlemsstaternas behériga myndigheter eller Echa.

Yttrande om Echas sjatte utkast till rekommendation for bilaga XIV.

Sex plenarsammantraden och ytterligare arbetsgruppsmaten.

% Ledaméter och andra deltagare i kommittéerna: utvardering av indikatorn kommer att utféras

under 2015.

’ Denna siffra &r baserad p& antagandet att cirka 40 procent av fallen gér till

medlemsstatskommittén och cirka 20 procent av dessa kommer att hanvisas till kommissionen och

darfor inte ar inraknade i detta tal.
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Riskbeddmningskommittén

50 yttranden om CLH-underlag fran RAC.
Nio yttranden om begransningsforslag fran RAC.
Antagande av 40 yttranden frdn RAC om tillstdndsansokningar.

Antagande av yttranden fran RAC pa begaran av verkstallande direktoren
(artikel 77.3 c i Reach).

Upp till sex plenarsammantrdden och arbetsgrupper samt regelbunden anvandning
av antagande genom skriftligt férfarande, enligt vad som ar lampligt.

Kommittén fér socioekonomisk analys

Nio yttranden om begransningsforslag fran SEAC.
Antagande av 40 yttranden om tillstdndsansokningar fran SEAC.

Antagande av yttranden fran SEAC pa begaran av verkstallande direktéren
(artikel 77.3 c i Reach).

Upp till fem plenarsammantraden och arbetsgrupper samt anvandning av
antagande genom skriftligt forfarande, enligt vad som ar lampligt.

Kommittén for biocidprodukter

50 yttranden om verksamma amnen.

Fem yttranden om tekniska och vetenskapliga fragor som ror forfarandet for
omsesidigt godkannande.

Ett yttrande om tillagg till bilaga 1.

Fem plenarsammantraden i kommittén for biocidprodukter och fem méten i varje
permanent arbetsgrupp.

Forumet

Slutrapport fran det tredje forumkoordinerade verkstéllighetsprojektet (REF-3) om
registreringsskyldigheter och samarbete med tullmyndigheter.

Handbok for det fjarde forumkoordinerade verkstéllighetsprojektet for Reach
(REF-4).

Utvalt amne for det femte forumkoordinerade verkstallighetsprojektet for Reach
(REF-5).

Resultat av forumets pilotprojekt om tillstandsrelaterade skyldigheter.
Beslut om ytterligare verksamhet relaterad till tillstandsrelaterade skyldigheter.

Utbildning av utbildare inom verkstallighet for 2015.
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2.2 Overklagandenamnden (verksamhet 9)

Overklagandenamnden inrattades genom Reach-forordningen for att ge intressenter
mojlighet till rattslig upprattelse. Namnden fyller denna funktion genom att fatta beslut
om Overklaganden av vissa av Echas beslut (se artikel 91 i Reach-férordningen och
artikel 77 i biocidférordningen).

1. Viktiga handelser under aret

Under 2015 kommer 6verklagandenamnden att f& behandla 6verklaganden som
patagligt skiljer sig at fran dem som de redan har behandlats under tidigare ar.

I synnerhet kommer dverklagandenamnden att besluta om de forsta 6verklagandena
mot beslut om &mnesutvardering som inkom under den andra halvan av 2014. Det
forvantas att dessa overklaganden kommer att visa pa ett antal nya fragestallningar som
ar vetenskapligt, rattsligt och administrativt komplexa. Till exempel maste
overklagandenamnden for forsta gangen behandla fall dar flera registranter tillsammans
har inkommit med ett dverklagande mot samma Echa-beslut.

Dessutom inkom de forsta éverklagandena mot Echa-beslut som tagits enligt
biocidférordningen mot slutet av 2014. Overklagandenamnden kommer darfor att
behandla dessa dverklaganden under loppet av 2015. Samtidigt kommer
overklagandenamnden att ytterligare forbattra sin kapacitet pad omradet som ror
biocidforordningen for att sakerstalla att beslut av hog kvalitet tas inom rimlig tid.
Overklagandenamnden kommer ocksa att 6ka medvetenheten bland berérda parter om
tillampningsomradet for overklaganden och 6verklagandeprocessen enligt
biocidférordningen.

Beslut om dverklaganden kommer att bidra till att klargora vissa aspekter av Reach- och
biocidférordningarna som kan vara foremal for olika tolkningar. Dessa fortydliganden
kommer i sin tur att forbattra kvaliteten hos data som lamnas in av industrin och 6ka
effektiviteten hos de processer som faststalls i Reach- och biocidférordningarna.

Overklagandenamnden kommer att fortsatta publicera sina slutgiltiga beslut,
meddelanden om 6verklaganden samt beslut om begaran om konfidentiell behandling
och ansokningar om ingripande. Dessutom kommer man att fortsatta sitt atagande att
forklara 6verklagandet och dverklagandendmndens arbete for berdrda intressenter.
Genom dessa atgarder stravar dverklagandenamnden efter att se till att alla intressenter
ser den som bade oberoende och opartisk.

Eftersom arbetsbordan for overklagandenamnden ligger utanfor dess egen kontroll, med
avseende pa antalet 6verklaganden den tar emot, maste den forbli flexibel och kreativ
nog att se till att den kan reagera pa de krav som stalls pa den och anda fortsatta att
leverera hogkvalitativa beslut utan drojsmal. Overklagandenamnden kommer darfor
fortsatta processen med att granska sina arbetsmetoder for att se till att de aterspeglar
de forandrade krav som stéalls och for att kunna hantera det 6kade antalet
procedurmassiga atgarder och korrespondensen.

2. MAal och indikatorer

Mal

1. Overklagandenamnden fattar beslut av hog kvalitet utan onddiga dréjsmal.

2. Overklagandeprocessen och tillhérande kommunikation hanteras effektivt.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel av de slutgiltiga besluten 90 % Arsrapport fran

som fattas inom 90 arbetsdagar fran overklagandenamnden.
det att det skriftliga eller muntliga
forfarandet avslutats.

3. Viktiga resultat

e Upp till 15 slutgiltiga beslut fattas.
e Procedurmassiga beslut antas, vid behov.
e En fyllig uppsattning beslut av hog kvalitet offentliggors pa natet.

o Effektiv (dvs. tydlig, korrekt och punktlig) kommunikation med (potentiella) parter
i samband med dverklagandet.
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2.3 Kommunikation (verksamhet 10)

Echas kommunikationsverksamhet utgér en naturlig del av arbetet for en oberoende
EU-myndighet. Den formedlar information till kemikaliemyndighetens malgrupp om
sattet pa vilket Echa fullgor sina skyldigheter, for att uppratthalla myndighetens
foretagsprofil och offentliga anseende och fér att mojliggbéra dess samverkan med
intressenter. Echas webbplats forklarar kemikaliemyndighetens tillsynsprocesser, ger
vagledning och stdd till innehavare av skyldigheter, ger en plattform for att sprida
information om kemiska amnen och ger information om syftet med lagstiftningen och
framstegen i genomforandet till allménheten. Echas interna kommunikation informerar
och engagerar personalen och bidrar pa sa satt till ett effektivt arbete hos
kemikaliemyndigheten.

1. Viktiga handelser under aret

Eftersom Echa skrider in i det sjunde aret efter att Reach tradde i kraft har antalet
foretag som maste efterleva kraven i forordningen blivit storre och fler och fler av dessa
foretag kommer att vara sma och oerfarna med lagstiftningen. Detta staller hogre krav
pa kommunikationsfunktionen for att na ut till féretag som ar omedvetna om sina
skyldigheter enligt Reach och annan lagstiftning som har genomférts av
kemikaliemyndigheten: att registrera, anmala, kommunicera uppat och nedat i
distributionskedjan och folja sakerhetsinformationen som ges av leverantdrerna. Mindre
foretag med mindre resurser kommer ocksd att krava mer stod och, nar s& ar majligt,
forenklad och mer kortfattad information fér att vagleda dem.
Kommunikationsverksamheten for att hjalpa foretag infor den slutliga tidsfristen for
registrering under 2018 kommer darfor att starta under 2015.

En ytterligare utmaning for 2015 ar tidsfristen den 1 juni for alla blandningar som
innehaller klassificerade amnen 6ver ett visst gransvarde som ska markas och forpackas
enligt det globala harmoniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier,
antaget genom CLP-férordningen. En betydande del av verksamheten under det forsta
halvaret kommer darfor att bygga pa det arbete som paborjades under 2014 for att se
till att féretag ar medvetna om sina skyldigheter. Arbete for att hdja medvetenheten om
biocidférordningen kommer ocksa att fortsatta infor tidsfristen den 1 september
avseende artikel 95 av biocidférordningen och skyldigheter for SMF.

Med Echas forsta anstrangningar att na ut till allmanheten under 2014 som grund
(genom webbsidor, videor och sociala medier), kommer ytterligare kampanjer att
genomforas for att hoja medvetenheten hos allmanna malgrupper (sarskilt
konsumenter) om deras “ratt att stalla frdgor” och om CLP-piktogram som fran och med
juni kommer att bli synliga pa konsumentprodukter.

Echas intressentdagar blir ater regelbundna evenemang under 2015.

Tillsammans med sina ackrediterade intressentorganisationer kommer Echa ocksa att
anta en ny oppenhetspolicy som formulerades under 2014. Policyn kommer att
vidareutveckla kemikaliemyndighetens 6ppenhet och formaga att tillgodose
medborgarnas intressen nar det galler att folja och 6vervaka arbetet och att halla
myndigheten ansvarig for sina handlingar.

Echa kommer att fortsatta arbeta i nara samarbete med kommunikationsexperter inom
kommissionen, andra myndigheter inom EU och sina ackrediterade
intressentorganisationer.

Kemikaliemyndighetens interna kommunikation kommer fortsatta att vara en prioritet,
spela en viktig roll i att aktivera personalen att fungera i sina roller med engagemang,
motivation och effektivitet.
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Denna kommunikationsverksamhet kommer i synnerhet att bidra till att uppna
kemikaliemyndighetens strategiska mal 1, 2 och 4.

2. MAl och indikatorer

1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, vid behov pa
238 officiella EU-sprak och sarskilt med behoven for SMF i atanke, och Echa
framjas av att forekomma i media pa ett korrekt och proportionerligt satt.

2. Ackrediterade intressentorganisationer deltar i Echas arbete och ar néjda med att

deras synpunkter nar fram och beaktas.

3. Echas personal ar valinformerad, har en kansla av tillhérighet och kanner sig
delaktig i en gemensam strédvan inom organisationen.

Resultatindikatorer och mél

Indikator

Mal for 2015

Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstéllelse hos lasarna Hog Arlig aterkoppling fran
med Echas skriftliga material, inklusive lasare och genom
tillgangliga sprak (webbplats, undersékningar.
e-nyhetsbrev, informationsblad och

pressmeddelanden). Detta ska matas

genom aktualitet, innehall och

anvandbarhet.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arliga undersékningar,
ackrediterade intressentorganisationer feedback pa evenemang,
med den information de far och deras feedback pa
samverkan med Echa. programutvardering
Grad av tillfredsstallelse hos personalen | H6g Arlig undersékning om

med den interna kommunikationen.

internkommunikation.

3. Viktiga resultat

e Upp till 100 texter publicerade p& 23 officiella EU-sprak, dokument, webbsidor,
vagledningsdokument, sarskilt med behoven for SMF i atanke.

e Samordning av kommunikationsverksamhet for speciella malgrupper (t.ex. SMF,

aterforsaljare, nedstromsanvandare, konsumenter, mm.).

e Upp till tva intressentdagar, en workshop for ackrediterade intresseorganisationer

och ad hoc-evenemang for intressenter anordnas.

8 Irlandsk gaeliska ej inkluderat.
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e Upp till ett dussin pressreleaser, 50 nyhetsbrev, 50 veckovisa e-nyhetsbulletiner
och ett informationsblad varannan manad.

e Upp till sex webbseminarier och fyra korta videor producerade.

e Uppdateringar for intressenter publicerade varannan manad for de ackrediterade
intresseorganisationerna.

¢ Intern information tillhandahdlls personalen dagligen via intranatet och interna
informationsskarmar.
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2.4 Internationellt samarbete (verksamhet 11)

P& begaran av Europeiska kommissionen inriktas Echas fokus i det internationella
samarbetet pa att harmonisera verktyg och metoder for kemikaliehantering. Handeln
med kemikalier ar global till sin natur, sa utbyte med internationella partner skapar
synergier inte bara for myndigheterna utan &ven for den europeiska industrin.

En av myndighetens framsta plattformar for internationellt samarbete ar OECD och, i
mindre utstrackning, FN. Detta ger Echa mojlighet att 6vervaka den radande situationen
och foéregripa foér&dndringar i de internationella reglerna for kemikaliehantering och att se
till att malsattningen med Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarnas syften beaktas i
ett globalt sammanhang.

Samarbetet med internationella organisationer ger Echa en erkand roll inom omradet for
kemikaliesakerhet pa en global niva, och ger myndigheten en mojlighet att dela med sig
av sin kunskap till sina internationella partner och att lara av dem inom de omraden dar
de kommit langre. Myndigheten lagger fokus pa utveckling av harmoniserade riktlinjer,
vagledningar och verktyg for faro- och exponeringsbeddémning. Utvecklingen av format
for rapportering och utbyte av data samt for att géra information tillganglig om
kemikaliers egenskaper online ar ocksa en prioritet.

1. Viktiga handelser under aret

Nar det galler OECD:s verksamhet for 2015 kommer utvecklingen av format och verktyg
att fortsatta vara en stadigvarande verksamhet.

Nar det galler luclid kommer slutférandet av uppdateringarna och valideringen av
programmet luclid 6 betyda nara samarbete med OECD:s expertgrupp for luclid.
Eftersom denna version av luclid lattare kan kundanpassas fér att mota behoven fran
annan lagstiftning, kommer marknadsféring behévas for att se till att denna funktion ar
valkand for tillsynsmyndigheter i hela varlden. Verksamheten med att stédja OECD:s
harmoniserade mallar, vilka utgor karnan for luclid, kommer ocksa att fortsatta med
ytterligare férbattringar och utveckling av nya format enligt de senaste internationella
overenskommelserna om riktlinjer for tester.

Nar det galler OECD:s QSAR-verktygslada kommer fokus att ligga pa utvecklingen av
version 4, med huvudsyftet att forbéattra anvéndarvéanligheten for mindre erfarna
anvandare och anvandbarheten for att motivera fall med jamforelse mellan strukturlika
amnen samt for implementering av ytterligare "Adverse Outcome Pathways”, AOP (vagar
till ogynnsamt utfall) efter beslut i OECD:s styrgrupp.

Nar det galler OECD:s eChemPortal kommer kemikaliemyndigheten fortsatta med
vidareutveckling och vardskap samt aven marknadsféringen mot allmanheten, i nara
samarbete med OECD:s styrgrupp. Echa kommer ocksa att bidra till OECD:s reviderade
samarbetsprogram fér kemikaliebedémning och sarskilt framja samsyn om anvandning
av alternativa metoder for att beddma kemiska risker. Echa fortséatter att ge stod till
OECD:s arbete om nanomaterial, sarskilt nar det galler att ta fram metoder for testning
och bedémning.

Echas vetenskapliga och tekniska stdd till EU-kommissionen kommer att fokusera pa tva
karnomraden: kapacitetsuppbyggnad i kandidatlander och hos potentiella kandidater i
linje med EU:s externa policy samt bidrag till EU:s arbete om internationell
kemikaliehantering. Under 2015 har Echas tredje kapacitetsbyggande projekt i enlighet
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med instrumentet for hjalp infér anslutningen (IPA 11)° som syfte att uppratthalla och
ytterligare férbattra mottagarnas kunskap om EU:s regelverk fér kemikalier och Echas
arbete. Andra viktiga stodomraden kommer att vara FN:s underkommitté fér det globala
harmoniserade systemet for klassificering och méarkning av kemikalier (GHS) och, vid
behov, kommissionens deltagande i den fjarde internationella konferensen om
kemikaliehantering (ICCM-4) samt méten om Stockholms- och
Rotterdam-konventionerna. Echa kommer att bidra till pilotférsoken, som utférs under
ledning av OECD, om klassificering av amnen for framtagning av en global férteckning
over amnen som ar klassificerade enligt FN:s GHS.

Kemikaliemyndigheten kommer fortsatta att samarbeta med sina motsvarigheter i
Australien, Kanada, Japan och USA. Gemensam verksamhet kommer att inbegripa
arbete som ar till 6msesidig nytta sdsom prioriteringen av kemikalier for utvardering och
utvarderingsmetoder, utbyta basta praxis och ta itu med nya fragestallningar.

Eftersom en betydande del av registreringarna ar kopplade till importerade &mnen
kommer presentationer att ges till malgrupper i lander utanfor EU/EES for att ge stod till
tillverkare i tredje land nar det galler att fA deras produkter att uppfylla
EU-lagstiftningen. Echas internationella verksamhet bidrar i detta hanseende till
kemikaliemyndighetens strategiska mal att forbattra kvaliteten pa
registreringsunderlagen. Echa kommer dessutom att samverka, i samarbete med
kommissionen, med myndigheter i lander som goér en dversyn av eller upprattar sin
kemikalielagstiftning. Kemikaliemyndigheten kommer precis som under tidigare ar att
bidra till Helsingfors kemikalieforum.

2. MAl och indikatorer

Mal

1. EU-kommissionen far ta emot stod av hog vetenskaplig och teknisk kvalitet for
den internationella verksamheten, sarskilt i multilaterala organ. 1 synnerhet
bidrar Echa till OECD-verksamhet relaterad till kemikalier i syfte att framja en
harmonisering av metoder, format och it-verktyg for att 6ka samverkan och att
undvika dubbelarbete nér det ar majligt.

2. Echa bygger upp och uppratthaller sina bilaterala forbindelser for vetenskapligt
och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i viktiga tredjelander som ar till
nytta for genomférandet av Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna och
stodjer EU:s utvidgnings- och grannskapspolitik pa ett effektivt satt.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Undersékningar
intressenterna (inklusive kommissionen)
med Echas internationella samarbete
(inklusive vetenskapligt och
administrativt stdd till kommissionen).

° En projektplan ska enligt plan lamnas in och godkannas i slutet av 2014; sluttexten i
arbetsprogrammet for 2015 kan behdva anpassas i enlighet med detta.
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3. Viktiga resultat

e OECD:s projekt: Uppgradering av eChemPortal for att se till att data som
framstéllts i de nya eller uppdaterade harmoniserade formaten, inklusive luclid 6,
kan publiceras. Forsta lanseringen av nasta version av OECD:s QSAR-verktygslada
levererad till Echa och OECD.

e Utbildning for OECD:s QSAR-verktygslada och/eller andra verktyg inklusive
nyutvecklade verktyg.

e Bidrag till samarbetet med OECD i arbetsgruppen om farobeddémning och i
arbetsgruppen om tillverkade nanomaterial, sarskilt genom att inneha
ordférandeskapet i en av OECD:s styrgrupper.

e Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stdd till kommissionen, inbegripet FN:s
GHS, t.ex. potentiell medverkan och bidrag till FN:s GHS-mo6ten, konvent och
ICCM-4.

e Fortsatt samarbete med tillsynsmyndigheter i Australien, Kanada, Japan och USA i
linje med I6pande arbetsplaner.

e Kapacitetsbyggande verksamhet riktade mot EU:s kandidatlander och potentiella
kandidater enligt beskrivning i Echas tredje projekt plan for IPA.*°

e Presentationer pa seminarier/workshoppar/konferenser i viktiga tredjelander
(antingen personligen eller genom videolank) och vardfunktion vid besdk av
foretradare for sddana lander.

10 En projektplan ska enligt plan lamnas in och godkénnas i slutet av 2014.
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3. Ledning, organisation och resurser

3.1. Ledning (verksamhet 12)

Kemikaliemyndigheten efterstravar en modern foretagsprofil och féretagsledning som
uppfyller hogsta EU-standard, sa att den pa ett effektivt satt kan integrera nya
verksamheter i sin organisation. Echa leds av en styrelse med 36 ledaméter som bitrads
av ett sekretariat som tillhandahalls av den verkstéllande direktéren. Den verkstéllande
direktoren stdds i sin dagliga interna styrfunktion av myndighetens ledning
(direktdrerna). Echa anvander verksamhets- och projektbaserade lednings- och
kvalitetssystem for att organisera sin verksamhet i en hierarkisk struktur eller en
matrisstruktur. Hanteringen av information balanseras mellan principer for 6ppenhet och
sakerhet.

1. Viktiga handelser under aret

Echas sekretariat kommer att fortsatta att effektivt stodja styrelsen i dess roll som
styrande organ for myndigheten. Med stdd av sina arbetsgrupper spelar styrelsen en
viktig roll i genomforandet av de fyra strategiska malen, sarskilt genom att underlatta
genomforandet av det flerariga arbetsprogrammet 2014—-2018 genom att anta arliga
arbetsprogram.

| styrelsens andra centrala funktioner ingar antagandet av budgeten och arsrapporten
samt antagandet och 6versynen av myndighetens interna regler. Dessutom Overvakar
styrelsen noga myndighetens resultat och genomforandet av de strategiska malen. For
detta andamal erhaller styrelsen regelbundna lagesrapporter om genomforandet av
arbetsprogrammet och sarskilda amnesrelaterade rapporter fran sekretariatet.

Echa kommer att fortsatta starka relationerna med medlemsstaternas behdriga
myndigheter och bemyndigade nationella institutioner, samt forbéttra kommunikation
och samordning genom utbyte av information, besok och ett arligt planeringsmote for
behoriga myndigheters verkstallande direktorer. Nar man goér detta kommer Echa ocksa
att framja en samsyn om prioriteringar med beaktande av resursbegransningar for bade
medlemsstaternas och Echa. Echa kommer att framja dialogen med viktiga institutionella
parter, daribland EU-kommissionen, parlamentet och ministerradet, och fortséatta att
bidra till arbetet i natverket fér EU-myndigheter.

Under 2015 kommer arbetet med att utveckla kemikaliemyndighetens andamalsenlighet
och effektivitet med olika medel att fortsatta vara en prioritet i linje med strategiskt

mal 4. Kemikaliemyndigheten kommer att fokusera pa en fortsatt férbattring av sitt
integrerade kvalitetsstyrningssystem, som &r certifierat av ett oberoende ackrediterat
certifieringsorgan enligt internationella standardiseringsorganisationen (1SO) 9001:2008.
Echa kommer att betona en riskbaserad strategi for att undvika onédiga kontroller.
Kemikaliemyndigheten kommer att borja integrera ett relevant miljoledningssystem i sitt
integrerade kvalitetsstyrningssystem (IQMS). Revisioner utfors for att upptacka
mojligheter till férbattringar och korrigera ineffektivitet. Den arliga planeringsprocessen
ska omfatta rekommendationer som erhallits genom utvarderingar och granskningar.
Den kommer ocksd att ta hansyn till intressenternas synpunkter. Planering av
myndighetens verksamhet och resurser kommer att starkas genom ett sarskilt verktyg.
Forbattring av informationshanteringen pa& kemikaliemyndigheten kommer att underlatta
utforandet av verksamheten och ge sparbarhet.

Kemikaliemyndigheten kommer att sakerstalla att tillampliga férordningar och interna
riktlinjer, forfaranden och anvisningar efterlevs genom tillampning av interna standarder
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och en regelbunden dversyn av styrningen. Ledningsansvaret inkluderar ocksa att utfora
revisioner av styrsystemet, skydda personuppgifter, hantera intresseforklaringar fran
personalen, styrelsen och ledamdéterna i kommittén pa ett effektivt satt samt skydda
konfidentiell personlig och industriell information med hjéalp av ett sédkerhetssystem av
hog standard. Echa kommer ocksa att sakerstilla resultatet i Echas kontinuerliga
verksamhet med ett omfattande affarssystem. Den juridiska expertisen maste dessutom
kontinuerligt underhallas for att garantera den rattsliga kvaliteten i Echas beslut.

2. MAal och indikatorer

Mal

1. Myndigheten styrs genom effektiv och andamalsenlig ledning, vilket sakerstaller
vederbdorlig planering av verksamheter, resurstilldelning, riskbedémning och
riskhantering, personalsidkerhet och sakerhet nar det galler tillgangar och
information, samtidigt som resultatens enhetlighet och kvalitet garanteras.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel mycket viktiga 100 % Internrevisorernas
revisionsrekommendationer som arsrapport
genomfors inom tidsfristen (1AS).

3. Viktiga resultat

e Fyra styrelsemo6ten och motsvarande arbetsgrupper organiserade sa att styrelsen
kan fatta alla nédvandiga beslut.

o Ett moéte for medlemsstaterna/direktéren for medlemsstaternas behériga
myndigheters direktdrer organiserat.

e Certifiering enligt 1ISO 9001 av utvalda processer.
¢ Genomforande av EMAS™ eller likvardig miljostandard paborjat.

e Starkt rattsligt stod tillhandahalls for utarbetandet av Echas beslut och for ett
effektivt forsvar av besluten.

e Arsrapport fr&n personuppgiftsombudet dverlamnad till datatillsynsmannen.
e Minst ett mdte anordnat for sakerhetschefernas natverk.
e 120 atkomster till beslut om dokument, vilket omfattar ca 700 dokument.

e Flerariga och arliga planer och arsrapporter for tillsynsverksamhet producerade.

11 Gemenskapens miljdlednings- och miljdrevisionsordning.
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3.2. Ekonomi, upphandling och redovisning (verksamhet 13)

1. Viktiga handelser ar 2015

De regler som galler for Echas ekonomiska forvaltning har antagits av myndighetens
styrelse efter samrad med EU-kommissionen, och ska efterleva férordningen om
finansiella bestammelser som géller for europeiska unionens allménna budget
(budgetforordningen)*?. Finansiering och utgifter for Reach-, biocid- och
PIC-forordningarna maste hallas atskilda.

Overgripande fokus for Echas ekonomiska forvaltning kommer att vara att sékerstalla en
sé& god anvandning av tillgangliga ekonomiska resurser som mojligt i linje med
principerna for ekonomi, effektivitet och andamalsenlighet.

Egen inkomst for Reach- och CLP-verksamhet under 2015 kommer fran avgifter som
harror fran registreringar, tillstdndsansokningar, 6verklaganden, inkomster fran extra
avgifter efter statuskontroll av SMF, administrativa avgifter och ranteintéakter. | slutet av
aret forvantas kassan vara témd och kemikaliemyndigheten kommer att atervanda till en
blandad finansieringsordning for Reach/CLP dar en del av utgifterna kommer att tackas
av avgiftsintakter och resten balanseras av ett EU-bidrag.

Medan finansieringen av PIC-verksamheten kommer att fortsatta att vara helt baserad
pa ett EU-bidrag, kommer biocidverksamheten i allt hogre grad att forlita sig pa
avgiftsfinansiering. Med tanke pa den stora osakerheten nar det galler nivan av
inkomster fran avgifter fran industrin bade for Reach/CLP- och biocidverksamheterna,
satsar Echa kraftfullt p& prognoser och modeller och kommer konstant att 6vervaka sina
inkomst- och utgiftsprognoser for varje manad for att kunna signalera eventuella
underskott till kommissionen sa att lampliga atgarder kan vidtas for att balansera
budgeten.

Effektiv ekonomisk forvaltning sakerstélls aven i fortsattningen genom ansvarsfull
hantering av inkomster, strikt kontroll av utgifterna, okad betoning pa utvardering av
affarsnytta och specifika arbetsprocesser som identifierats for effektivisering. Nar det
galler upphandling och avtal kommer Echa aterigen lagga ut delar av sin verksamhet f6r
att stodja genomforandet av arbetsprogrammet pa entreprenad. En effektiv upphandling
kommer att kravas for att fa till stand rimliga avtal. Sarskild uppmarksamhet kommer
att agnas at att pa det mest effektiva och ekonomiska sattet utnyttja det stora antal
ramavtal som kemikaliemyndigheten och kommissionen har.

Anstrédngningarna forsatter for att se till att forordningarna om avgifter for Reach, CLP
och biocider genomfors korrekt. Den systematiska kontrollfunktion som har inforts i syfte
att kontrollera riktigheten av beviljade nedsattningar av avgifter enligt Reach for SMF,
och darmed de avgifter som har betalats till Echa, kommer att fortsatta. Nar det galler
biocidférordningen kommer Echa i forvag att kontrollera de féretag som begéar en
nedséttning av avgiften baserat pd SMF-status, och beroende pa antalet ansokningar
kommer en del av personalresurserna att avsattas for att kontrollera SMF-status for
biocidférordningen.

Kemikaliemyndigheten kommer att fortsétta dela upp medel och personalresurser mellan
Reach-, biocid- och PIC-férordningarna i sin budget och rapportering. Echa kommer
ocksa att overvaka att 6verforingen av avsatta medel till nastkommande ar kommer att
ligga inom de gréanser som anges av Europeiska revisionsratten (ECA) med undantag av
operativa utgifter kopplade till flerariga projekt. Echa kommer ocksa att arbeta

12 Reach artikel 99.
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tillsammans med kommissionen for att sadkerstélla driften pa grundval av blandad
finansiering (balansering mellan bidrag och avgiftsintakter). Kemikaliemyndigheten
kommer i samband med detta att inféra en prognos- och rapporteringsmekanism i
samarbete med kommissionen.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Kemikaliemyndigheten sakerstaller korrekt, sund och effektiv hantering av sina
ekonomiska medel i linje med tillampliga ekonomiska regler och férordningar.

2. Riktigheten nar det galler krav pa avgiftsnedsattning for SMF vid registering
sékerstalls.

3. Myndigheten har effektiva ekonomiska system pa plats for att forvalta och
rapportera enligt flera finansiellt atskilda rattsliga grunder.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Antal reservationer i Europeiska 0 Europeiska
revisionsrattens arsrapport om ekonomi revisionsrattens
och redovisning. rapporter/arligen.
Grad av atagande (av anslag for 97 % Arsrapport

ataganden i slutet av aret).

Betalningstakt (av anslag for 80 % Arsrapport
betalningar i slutet av aret).

Efterlevnad av styrelsens riktlinjer om 100 % Arsrapport
kassareserver (MB/62/2010 slutgiltig).

Antal kontroller av SMF-status slutférda | 400 Arsrapport
om Reach-registranter.

Overforingsniva (% av avsatta medel <20 % Arsrapport
overforda till 2016).

Installda 6verférda <5 o Arsrapport
betalningsbemyndiganden fran 2014 0

3. Viktiga resultat
e Strikt budget- och likviditetsférvaltning med utvardering av stora program.

e Uppfoljning och genomforande av budgeten for att na den uppsatta
atagandegraden och betalningstakten.

e Noggrann dvervakning och férvaltning av myndighetens kassareserver.
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e Stort antal nya upphandlingsinitiativ genomfdrda och nya kontrakt upprattade for
ett effektivt genomférande av budgeten.

e Rapportering om anvandning av medel for de olika lagstiftningarna.
e Verksamhetsbaserad kostnadsrapportering under hela aret.

e Rakenskaperna for 2014 upprattade i tid.
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3.3. Personalresurser och verksamhetsstod (verksamhet 14)

1. Viktiga handelser ar 2015
Personalresurser

Eftersom Echa ar en decentraliserad myndighet inom EU maste verksamheten bedrivas i
enlighet med EU:s tjansteforeskrifter for tjansteméan och anstéllningsvillkoren for dvriga
anstallda i Europeiska gemenskaperna (tjansteféreskrifterna). All Echas personal ar
ocksa skyldig att agera i enlighet med Echas regler fér god forvaltningssed och med
beaktande av de principer for offentlig forvaltning som géller for EU:s civilférvaltning,
utfardade av Europeiska ombudsmannen.

Echas verksamhet kommer aven i fortsattningen att paverkas av den radande
ekonomiska situationen i Europa och de darav krympande resurserna for offentlig
forvaltning bade pa nationell niva och EU-niva. Under 2015 star Echa infor en minskning
av sin personal fér Reach och CLP och pa grund av budgetnedskarningar kommer Echa
att behova fortsatta att halla en del av sina tilldelade poster for biocidverksamhet
obesatta, som en kortsiktig atgard.

Pendeln har nu svangt nar det galler strategisk personalforvaltning fran rekrytering till
atagande och bevarande, vilket betyder att Echa har sin karngrupp av personal pa plats
for att uppfylla sina mal och har inte mojlighet att rekrytera i samma omfattning som
under tidigare ar under en 6verskadlig framtid. Konsekvensen blir att Echas
personalstrategi fortsatter att utvecklas fran sitt ursprungliga fokus pa tillvaxt mot en
organisation som ar andamalsenlig, effektiv och som bibehaller flexibilitet och smidighet
for att anpassa sig till behoven hos sina intressenter och férmagan att effektivt bemota
framtida lagstiftningsmaéassiga och/eller politiska utmaningar. En ny personalkategori av
kontraktsanstallda (korttidsanstallningar) kommer att inféras for att sakerstélla 6kad
organisatorisk kapacitet och flexibilitet i perioder med arbetstoppar.

Medan Echa, som en kunskapsorganisation, kraver en viss grad av omsattning (t.ex. for
att uppdatera kompetensen), maste man samtidigt konstant dvervaga initiativ for att
behalla nyckelpersonal sa att personalomsattningen ligger kvar pa en acceptabel niva.
Ett viktigt omrade att fokusera pd ar att se till att nyckelpersoner med ratt profil och
kompetens ar motiverade att arbeta for Echa. Echas flerariga arbetsprogram for
2014-2018 (strategiskt mal 3) beskriver kraven for forbattrad kapacitetsuppbyggnad av
vetenskaplig och foreskrivande kompetenser inom Echa for de prioriterade omraden som
har identifierats. Kartlaggningen av kompetenser kommer att vara vagledande for Echa i
de atgarder som kravs for att starka dess kompetens inom dessa prioriterade omraden.
Nya HRMS kommer att skapa andamalsenlighet inom organisationen t.ex. genom
effektivisering av separat genererade datafléden in i en central modul, och mdajliggora en
avsevard forbattring nar det galler bemanningsplanering.

Verksamhetsstod

Huvudfokus kommer att ligga pa forstudien som syftar till att undersoka alternativen vad
galler Echas framtida lokaler i ljuset av att det nuvarande byggnadskontraktet I6per ut i
slutet av 2019. Forstudien ar avsedd att forse Echa med ett underlag for en objektiv
utvardering och beslut om behoven av lokaler och placering pa langre sikt for Echa.

Medan planeringen for de framtida lokalerna kommer att bli en stor frdga under 2015
och de ar som foljer kommer det forebyggande och korrigerande underhallsarbetet som
utfors av varden for de nuvarande lokalerna att fortsatta att overvakas for att halla
byggnaden i ett acceptabelt skick. Samarbetet med varden och dennes kontrakterade
leverantorer av byggnadsunderhall kommer att évervakas mer strikt. Under 2015
kommer ett verktyg for att 6vervaka underhallet, som ar gemensamt for varden och
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Echa, att ge mer insyn i underhallsarbetet sarskilt i forhallande till vardens skyldigheter
enligt kontraktet. Strikt 6vervakning av underhallsarbetet ar aven avsett att sakerstalla
att byggnaden uppfyller miljo- och halsostandarder.

Med tanke pd& att vissa underhallsprojekt kan ha en betydande inverkan pa den allmanna
arbetsmiljon, kommer varje projekt att utvarderas noga gentemot effekterna.

Atgarder for 6kad sadkerhet och trygghet genom utbildning kommer att vidtas genom
allméanna utrymningsévningar, utbildning av brandvakter och forsta hjalpen-utbildning,
samt genom kampanjer for att oka medvetenheten om de sakerhetsregler som ar pa
plats. Baserat pa revisionsrapporten for det nuvarande passersystemet som slutfordes
2014 fortsatter uppféljningsarbetet under 2015 for att se till att myndigheten har ett
tillférlitligt passersystem vilket utgdr en avgdrande del av Echas fysiska sakerhet.

Okad anvandning av sammantradeslokaler staller krav p& att dessa ar tillforlitliga och
valfungerande, och en nyckel till detta ar att se till att de underhalls regelbundet. Detta
kommer att forstarkas under 2015 tillsammans med uppdatering av viss utrustning.
Eftersom moten ofta ar viktiga komponenter for att uppna verksamhetsmal kommer
tillhandahallandet av tillforlitiga sammantradeslokaler att forbli en viktig uppgift for
Echa.

Eftersom en andamalsenlig resetjanst har en stor inverkan p& planeringen och
genomfdrandet av Echas modten kommer tjdnsterna som erbjuds av den nya
resetjansten att évervakas noggrant genom regelbundna undersdkningar.

Till mitten av 2015 kommer arbetet med de fysiska arkiven att slutféras.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Myndigheten har tillrackligt manga kompetenta anstallda for att kunna sakra
genomférandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljo.

2. Myndigheten har tillrackligt manga, sakra och trygga kontorslokaler som ger en

effektiv och saker arbetsmiljo foér personalen samt val fungerande
sammantradeslokaler for myndighetens organ och besodkare utifran.

Resultatindikatorer och mél

Indikatorer Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Procentandel tjanster i 95 % Intern arsrapport.
tjansteférteckningen for Reach och PIC
som tillsatts vid slutet av aret

Procentandel tjanster i 88 % Intern arsrapport.
tjansteférteckningen for biocider som
tillsatts vid slutet av aret

Omséattning av tillfalligt anstallda. <7,5% Intern arsrapport.

Omséattning av kontraktsanstallda <125% Intern arsrapport.
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(exklusive korttids
kontraktanstallningar).

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning
kommittén, forumet och

styrelseledamoterna med hur
konferenscentrumet fungerar.

Personalens grad av tillfredsstéllelse Hog Arlig undersékning
med verksamhetsstodet.

3. Viktiga resultat

Personalresurser

Lonelista finns for lagstadgad personal, och andra ersattningar som utgar till
personal och praktikanter (cirka 550 personer totalt).

Uppskattningsvis 10 urvalsforfaranden ska lanseras.
Uppskattningsvis 25 rekryteringar ska genomforas.

Resultatbedomnings- och omklassificeringsatgarder vidtagna for cirka 500 av den
lagstadgade personalen.

Rad och hjalp ges till personal och ledning i personalfragor, sarskilt om individuella
rattigheter och vélbefinnande.

Undersdkning bland anstallda utférd.

Aktiv hantering av processer och metoder for personal- och verksamhetsstyrning.

Verksamhetsstdd

Forundersdkning om Echas behov nar det géller lokaler.

Inkdp av utrustning, material och tjanster sker punktligt och genom lampliga
upphandlingsforfaranden.

Overvakningsverktyg for det forebyggande och korrigerande underhéallsarbetet
som utfors av varden ocksa tillgangligt for Echa,

Sékerhetsutbildningar.

Bra stdd ges till méten och konferenser.

Valfungerande audiovisuell utrustning med bra tekniskt stod.
Effektiv och d&ndamalsenlig service av resetjansten.

Punktliga berékningar och erséattningar for tjdnsteresor och reseersattningar till
motesdeltagare utfors.

Posttjansterna ar effektiva.
Bibliotek och arkiv ar valorganiserade och skots pa lampligt satt.

Det finns ett aktuellt och korrekt register dver tillgangar, ej IT-system.
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3.4. Informations- och kommunikationsteknik (verksamhet 15)

1. Viktiga handelser ar 2015

Att leverera it-stdd for administrativa processer samt att sakerstalla tillférlitligheten for
IKT-infrastrukturen ar bada strategiska atgardsomraden enligt strategiskt mal 4.

Efter att en centraliserad atkomsthanteringstjanst faststallts under 2014 har modellen
for identitetshantering successivt antagits av Echas karnapplikationer, vilket har lett till
forbattrad kontroll av och andamalsenlighet vid atkomsthanteringen for it-system och
-tjanster.

Echa kommer att fortsatta 6versynen av infrastrukturen for informations- och
kommunikationsteknik som pabdrjades under 2014 for att optimera kostnader,
uppratthalla tillvaxt och motsta inverkan av tidsfristen 2018. Under 2014 utvarderades
olika alternativ och bland vilka de viktigaste ar: fortsatta den nuvarande
utkontrakteringsmodellen baserad pa egenagd infrastruktur eller en gradvis éverforing
till utkontraktering pa extern datainfrastruktur, a4gd och fullstandigt forvaltad av en
uppdragsgivare (s.k. infrastruktur baserad pa en servicemodell). Bada alternativen
utvarderades mot bakgrund av samma krav pa prestanda, sikerhet och tillracklighet hos
det stod som erbjuds for kontinuerlig drift. Genomfdorandeplanen, som harror fran
beslutet, kommer att omfatta definitionen av framtida modeller f6r kontrakt och drift for
utkontrakterade vardtjanster och deras utférande och kommer att inledas under 2015.

For att uppna en Okad flexibilitet nar det galler it-tjanster och forbattrade medel for
kommunikation och samarbete, medan man samtidigt starker sdkerheten, kommer Echa
att strava efter att utvidga tackningen for WiFi-natverket.

En uppdatering av Echas riktlinjer for it-sakerhet planeras for att ta hdnsyn till den nya
infrastrukturen och de nya it-lésningar som namns ovan.

Under 2014 utvarderade kemikaliemyndigheten en lI6sning for forbattrad planering och
rapportering, och utifrdn det identifierade malet for it-stod kommer ett
genomférandeprojekt att startas under 2015.

Efter en fullstandig 0versyn av den inre plattformen for informationshantering under
2014, uppgraderas programmen for att stédja de nya funktionerna och
kemikaliemyndighetens strategi for informationshantering.

Personaladministrationssystem (HRMS) fas Il som omfattar: urval och rekrytering,

prestanda och karriarplanering, larande och utveckling kommer att lanseras och salunda
innebara effektivitetsvinster for HR-processerna.

2. MAal och indikatorer

1. Att stédja Echas administrativa processer och forvaltningsrapportering med hjalp
av val fungerande it-system. Echa anvander sin information effektivt och
dokument och handlingar som tas emot, genereras och anvédnds av Echas
personal hanteras pa lampligt satt.

2. Myndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla en hog serviceniva och
driftskontinuitet, effektivitet och sakerhet ar maximerad for alla
verksamhetsfunktioner som far stod.
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3. Planen for driftskontinuitet inom it omfattar pa ett tillfredsstallande satt Echas
verksamhetskritiska system och anpassas till utvecklingen av IKT-infrastrukturen.

Resultatindikatorer och mél

Indikatorer Mal for 2015 | Kontrollmetod och
uppfoljningsfrekvens

Externa kunders tillgang till I genomsnitt Statistik fran datacentret
verksamhetskritiska system (dvs. 98 %
driftstid under bemannad kontorstid).

Grad av tillfredsstéllelse hos interna Hog Arlig kundundersékning
och medlemsstaternas anvandare med och ad hoc-feedback
it-tjansterna nar det galler
personal/stod.

3. Viktiga resultat

e Planen for dversynen av Echas IKT-infrastruktur fullféljd och planen for
driftkontinuitet inom it och katastrofplaneringen anpassad.

e Utobkad tackning for WiFi-natverket.

e Design av it-losningar pa hog niva for forbattrad planering och rapportering
definierad och genomférande paborjat.

o Overforingen till en ny plattform for intern informationshantering och till den nya
standarden for informationshantering, i enlighet med arkiveringsplanen och
riktlinjer om klassificering och hantering av information, slutford.

e Atkomstkontroll till it-system och -tjanster anpassas successivt till en enhetlig och
centraliserad modell for atkomsthantering.

e FoOrvaltning av it-kapitalet utférs med en tillréckligt stor noggrannhet och
punktlighet, eventuell pensionering av IKT-tillgdngar ar tillrackligt val forberedd
och hanteras i enlighet med interna riktlinjer och rutiner.
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4. Risker

Echa gor en arlig riskhanteringsanalys for att identifiera, bedoma och hantera de
tankbara handelser som riskerar att leda till att man inte nar malen i arbetsprogrammet.
Som ett resultat av denna analys identifierades, bedémdes och dvervagdes ett antal
risker vid utarbetandet av arbetsprogrammet 2015. Echas ledning rankade foljande
risker som viktigast med hansyn till sannolikheten for att de ska intraffa och paverka
genomforandet av arbetsprogrammet 2015. De definierade ocksa riskreducerande
atgarder vars effektivitet kommer att 6vervakas noggrant under aret.

Enligt den nuvarande budgetforordningen ar det kanske inte moéjligt fér Echa att
balansera sina instabila inkomster och utgifter utan nagon typ av kompensationssystem.
Echa anser att forbattrade inkomstprognoser med ett antal scenarier och reservplaner
kommer att mojliggora atgarder om omstandigheterna forandras, medan ett
kompensationssystem skulle kunna sékerstalla kontrollen éver denna risk.

Biocid- och PIC-férordningarna innebar nya skyldigheter och uppgifter for Echa. Pa grund
av lagre avgiftsinkomster an férvantat, och for att sékerstéalla en balanserad budget, kan
Echa pa kort sikt inte besatta en del av tjansterna i tjansteforteckningen. Detta ar
generellt sett en risk nar det galler att uppna arbetsprogrammets mal och i synnerhet
med avseende pa formagan att hantera arbetstoppar inom biocidverksamheten. Med
tanke pa de snava tidsfristerna och resursfragan bade hos Echa och i vissa
medlemsstater, tillsammans med osdkerheten i inkomstprognoserna, kanske Echa
och/eller medlemsstaternas behériga myndigheter inte kan behandla alla ansdkningar
enligt biocidférordningen och leverera alla rapporter i tid och med god kvalitet, vilket kan
paverka malen i 6versynsprogrammet negativt. Echa anser att ett nara samarbete med
medlemsstaternas behdriga myndigheter, inklusive stod med riktlinjer, mallar och
kapacitetsuppbyggnad, ar mycket viktigt for att minska denna risk. Echa kommer att
behova vara flexibla nar det galler intern omfordelning av personal, om avgiftsintakterna
for biocidforordningen inte réacker till de rekryterade resurserna eller om det blir en
ovantad arbetstopp med ansdkningar. Om inkomsten blir signifikant lagre an forvantat
kan arbete som inte ar direkt kopplat till ansékningarna prioriteras ner for att gora
resursnedskérningar méjliga utan att &ventyra kapaciteten att leverera arbete som hor
samman med ansdkningar.

En risk med avseende pa tillstdndsansokningar enligt Reach identifierades i forhallande
till tva eventuella scenarier. Om det blir en topp av tillstdndsansékningar, som kan
paverka bade personalens formaga att hantera volymen och processen att ta fram
yttranden i kommittéerna, planerar kemikaliemyndigheten for en flexibel, intern
omfdrdelning av resurser och en eventuell medverkan av alla kommittéledamoter som
foredragande. Risken for en betydligt l1dgre inkomst &an vad prognosen séger hanteras
som en del av den allméanna ekonomiska risk som kemikaliemyndigheten star infor nar
det galler osakerheten kring inkomsterna under kommande ar.

En storre risk vid genomférandet av arbetsplanen for utvardering av
registreringsunderlag ar vilken paverkan den planerade dversynen av
informationskraven har nar det galler endpointen for reproduktionstoxicitet. Det
forvantas att bilagorna till Reach kommer att revideras (fore utgangen av 2014) genom
inkludering av den utvidgade engenerationsstudien av reproduktionstoxicitet, (EOGRTS)
under informationskraven for reproduktionstoxicitet. Som en del av detta arbete kommer
kommissionen att behdva ta itu med efterslapningen av drenden som géller
testningsforslag och kontroller av att kraven ar uppfyllda, som hanskjutits till
kommissionen for beslut pa grund av bristen pa enhallighet i medlemsstatskommittén
rérande denna endpoint (fér narvarande nastan 200 arenden). Medan systemet for att
hantera dessa adrenden fortfarande diskuteras forvantas det att Echa kommer att
tillfragas om att bidra till att I6sa dem. Beroende pa l6sning kan detta leda till allvarliga
storningar i évrigt arbete med utvardering av registreringsunderlag. Echa férhandlar om
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en stegvis metod att genomfdra strategin med sarskild hdnsyn till tidslinjer for att
minska risken.

Flera av arbetsprogrammets mal ar starkt beroende av it-styrsystem och it-infrastruktur.
Under 2015 ska en ny webbplats foér informationsspridning lanseras, tillsammans med ett
antal andra ambitiosa it-projekt. En risk som harror fran eventuellt byte av nuvarande
leverantor, pa grund av att forbrukningen av alla resurser slar i taket av det nuvarande
ramavtalet, kan resultera i férseningar eller en minskning av omfattningen av detta
projekt. Ett antal atgarder, daribland ett ingripande fran ledningen, for att kontrollera
utférandet av projektet har planerats.

Allmanna underhallsproblem med kemikaliemyndighetens byggnad samt oplanerade
allvarliga renoveringsarbeten kan ge allvarliga stdérningar av den normala
arbetsprocessen. Kemikaliemyndigheten har redan vidtagit ett antal atgarder for att
minska denna risk, sdsom en 6verenskommelse om en renoveringsplan med
hyresvarden for de aterstaende aren av hyresavtalet, som tar hansyn till behovet av att
tillfalligt flytta arbetsgrupper inom och utanfér byggnaden.
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BILAGA 1: Echas organisation

"ECHA ——

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY  (EORUM ---e---] RAC | )
STYRELSEN | OVERKLAGANDENAMND
ORGANISATIONSCHEMA 2014 BPC BOA

O Echa-organ O Enhet

@D Verkstallande direktor [ ] Personal
I
@D Direktorat

OVERKLAGANDENAMNDENS
VERKSTALLANDE DIREKTOR KANSLI
RBOA

VICE VERKSTALLANDE
DIREKTOR™

VERKSTALLANDE LEDNING
ExO

INTERNREVISION
1AC

VETENSKAPLIG
RADGIVNING
SSA

SAMARBETE REGELFRAGOR REGISTRERING RISKHANTERING UTVARDERING INFORMATIONSSYSTEM
RESURSER
A =] C D = 1
R
SEKRETERIAT FOR KOMMITTEER INLAMNING AV UNDERLAG KLASSIFICERING UTVARDERING | IKT-INFRASTRUKTUR ERONON
- HELPDESK OCH HELPNET SEKRETARIAT H ocH PIC — D1 H E1 11 M R1
Al B1 c1
SEKRETARIAT FOR RATTSLIGA FRAGOR AMNESIDENTITET OCH IDENTIFIERING AV UTVARDERING 11 AFFARS- PERSONALRESURSER
- VAGLEDNING OCH FORUM B2 H DATAUTBYTE — RISKHANTERING H E2 INFORMATIONSSYSTEM H
A2 c2 D2 12
DATORISERAD
KOMMUNIKATION GRECHEES Gk VERKSTALLANDE AV UTVARDERING 111 FORVALTNINGS- VERKSAMHETSSTOD
— A3 — — RISKHANTERING ES] INFORMATIONSSYSTEM — R3
INFORMATIONSSPRIDNING —
c3 D3 13
BEDOMNING AV BIOCIDER
D4
* Innehar aven funktionen som direktor for Registrerings- och regelfragor

N " . 16 januari 2014
** Innehar aven funktionen som SMF-ambassador
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BILAGA 2: Verksamhetsnivaer som anvants for
arbetsprogrammet

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP- Prognos for
verksamheter 2015
Verksamhet || Underlag som anlander
1 Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 5 700
1 Sekretessbegéran 240
1 PPORD-anmalningar (inklusive begédran om férlangning) 400
1 Forfragningar 1 400
1 Tvister om datautbyte 7
Amnen i CORAP som ska utvarderas av medlemsstaterna 55
2
under 2015
2 Testningsforslag 60
Begréansningsfoérslag (bilaga XV) 9
3
Varav begransningsférslag framtagna av Echa 3
Forslag till identifiering som SVHC-amnen (bilaga XV)** 50
3
Varav framtagna av Echa 5
3 TillstAndsansokningar 70
4 Begéranden om alternativa namn 150
a Forslag om harmoniserad klassificering och markning 60
(bilaga VI till CLP-férordningen)
Samtliga Tillgang till data som &r aldre an 12 ar 350

13 Det faktiska antalet underlag for SVHC-amnen som anlander kommer att bero pa det antall
analyser av riskhanteringsalternativ som slutférs. Echa kommer pa begaran av EU-kommissionen
att bidra till utarbetandet av upp till fem riskhanteringsalternativ. Beroende pa de slutsatser som
dras kan detta aven leda till att upp till fem forslag pa identifierade SVHC-amnen tas fram.
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Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-
verksamheter

Prognos for
2015

Verksamhet || Beslut som tas av Echa

1 Beslut om datautbyte 7

1 Beslut om kontroll av fullstandighet (negativa, dvs. avslag) 60

1 Beslut om sekretessbegaran (negativa) 30

1 Beslut om PPORD 50

1 Aterkallanden av registreringsnummer 20

> Slutgiltiga besll_Jt om registreringsunderlag och
amnesutvéardering

2 - Testningsforslag 180

2 - Kontroll av att kraven ar uppfyllda 120

2 - Amnesutvarderingar 40

12 Beslut om begarande av atkomst till dokument 120

13 Beslut om SMF-status (negativa) 200
Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP- Prognos for
verksamheter 2015

Verksamhet || Ovrigt

> Utkast till CORAP for amnen som omfattas av 1
amnesutvéardering

> Upp_f(')'ljar_1de undersokningar efter utvardering av 400
registreringsunderlag

3 R'ekoomme.r)dation_er till kommissionen for 1
tillstandsforteckningen

5 Fragor att besvara (Reach, CLP samt respektive it-verktyg) 4 800

8 Moten i medlemsstatskommittén 6

8 Moten i RAC 6

8 Moten i SEAC 5

8 Moten i forumet 3

9 Inlamnade 6verklaganden 20

9 Beslut om dverklagande 15
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10 Allmanna fragor per telefon eller e-post 600

10 Fragor fran medierna 500

10 Pressmeddelanden och nyhetsbrev 60

12 Styrelsemoten 4

13 Kontroll av SMF-status 400

14 Rekrytering pa grund av personalomsattning 25

Verksamhet || Huvudfaktorer som paverkar biocid- och PIC- Prognos for

verksamheter 2015

16 Antal ve_rksamma amnen som ska utvéarderas inom ramen for 50
granskningsprogrammet

16 Forfragningar om biocider 50

16 Tvister om datautbyte for biocider 5

16 Ansdkningar om godk&nnande av nya verksamma &mnen 2

16 Ansdkningar om férnyelse eller granskning av verksamma 3
amnen

16 Ansokningar om unionsgodkannande for biocidprodukter 12

16 Ans@ikningar fran leverantdrer av verksamma amnen 150
(artikel 95)

16 Ansokningar om teknisk likvardighet 20

16 Ansdkning om kemisk likhet 10

16 Inlamningar till medlemsstater 3 000

16 Kontroll av SMF-status 30

16 Overklaganden 3

16 Moten i kommittén for biocidprodukter 5

16 Arbetsgruppsmoéten for kommittén for biocidprodukter 20

17 PIC-anmalningar 4000

16, 17 Fragor gtt l:_)esvara (biocid-, PIC-férordningarna samt 1 200
respektive it-verktyg)
16, 17 Rekrytering p.g.a. personalomséattning for biocid- och PIC- 3

férordningarna
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BILAGA 3: Uppskattning av personalresurser for 2015

Personalresurser for

Personalresurser

Personalresurser

MB/48/2014

Rom, 17.12.2014

Personalresurser

Reach 2U15 for BIOCIDER for PIC 2015 for Echa (totalt)
Budaet| 5015 Budaet Budoet| 5015 Budaget 2015
2015 2015 2015 9

Numreringen nedan hanvisar till
arbetsprogammet for 2015, inte till AD|AST| CA Tot. Tot.|AD|AST|CA| Tot. Tot.|AD |AST|CA | Tot. Tot.| AD|AST CA Tot. Tot.
numreringen i budgeten
Genomfdrande av tillsyns processerna
(driftsbudget)
Verksamhet 1: Reaistrering, datautbyte
och informationsspridning 35 9| 13 57 11 001 711| 4 1| 5 10| 1141834 11 2 255820 39| 11 19 69 12 399 365
Verksamhet 2: Utvardering 75| 12 5 92 15 693 815 0 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Verksamhet 3: Riskhantering 38 49 7 929 445 0 (0] 0 38 49 7 929 445
Verksamhet 4: Klassificering och 13| 2| 2 17| 2532879 0 0 0 o| 13| 2 17 2 532 879
markning
Verksamhet 5: Rad och hialo aenom
vaaledning och stdd- och informations- 18 8 5 31 4763 720| 1 1 2 300 767 0 o| 19 8 6 33 5 064 487
punkter
Verksamhet 6: It-stod till verksamheten 27 7 3 37 19 144 295 1 1 2 567 917 1 1 333 640| 28 9 3 40 20 045 852
Verksamhet 7: Vetenskaplig verksamhet
och teknisk radgivning till EU:s 10 1 0 11 1 970 804 0 (6] 0 0f 10 1 0 11 1 970 804
institutioner och organ
Echas organ och verksamhetsstod
Verksamhet B: Kommittéer och forum 22 7 5 34 7734758| 4 2 6 956 820 0 ol 26 9 5 40 8 691 578
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 6 3 2 11 1725 304 1 1 134 183 [¢] 6 3 3 12 1 859 487
Verksamhet 10: Kommunikation 8 7 7 22 6 549 608 1| 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 4 0 0 4 947 383 0 (0] 0 (6] 4 0 (6] 4 947 383
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 25| 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400, 26| 16 8 50 9 421 128
Verksamhet 13-15: Organisation och 26| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410| 28| 47 46| 121 17 478933
resurser (rubrik Il: Infrastruktur)
Verksamhet 16: Biocider 27 3| 2 32| 3653868 0 27 3 2 32 3 653 868
Verksamhet 17: PIC 1 3 331 230 1 2 0 3 331 230
Totalt 308 |122| 98 528|105 748 290| 39 9(14| 62| 8198440| 1 51 7|1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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BILAGA 4: Upphandlingsplan

MB/48/2014
Rom, 17.12.2014

.. Planerat datum
. Under- y Foreslagen = . Planerat datum
Verksamhet i .. @ Beréknad ; (manad) for ..
verksamhet (om Kontraktsforemal . upphandlings- . for tecknande av
arbetsprogram A - budget i euro inledande av
tillampligt) kanal . kontrakt
upphandling
01: Registrering, | 1.7: Datautvinning | Inkép av licenser for
datautbyte och och analys rofilering, screening och o .
informai/ions- Y grioriterir?g (Profiling Ijagvard_erat
. . Lo 25 000 € forhandlings- Q1 Q2
spridning Screening Priorisation, forfarande
PRoSP) av data om
kemiska amnen
01: Registrering, | 1.7: Datautvinning | It-tjanster for att 6ka
datautbyte och och analys funktionen for de verktyg
informations- som anvands for att
spridning bearbeta och analysera
ostrukturerad
information som
aterfinns i kemikalie-
sakerhetsrapporter och Ramavtal
annat bifogat innehall i 60 000 € ECHA/2014/86 Q1 Q2
registreringsunderlagen
for att tacka in de fria
falten i luclid-
underlagen, samt
genomfoéra forbattringar i
prestanda och
anvandarhantering
01: Registrering, | 1.7: Datautvinning | Vetenskapliga tjanster pa
datautbyte och och analys Markush-struktur som
informations- kodar for okant eller . |
spridning varierande innehall, amavta
komplexa reaktions- 100000°€ ECHA/2011/01 Qt Q=
produkter eller biologiskt
material (UVCB)
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01: Registrering,
datautbyte och
informations-
spridning

1.7: Datautvinning
och analys

Vetenskapliga tjanster
for att identifiera, samla
in och anvanda extern
information med
betoning pa exponering
for att satta
prioriteringar for
gemensam screening

100 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q1

Q2

01: Registrering,
datautbyte och
informations-
spridning

1.8: Verksamhet 1
Sarskilda
verksamheter

Vetenskapliga tjanster
for att samla in och
granska tillganglig
information om den
kvantitativa
bestamningen av den
kemiska samman-
sattningen for en
forteckning dver
komplexa &mnestyper

for att utarbeta rapporter

med analytiska profiler
om dmnesidentitet

90 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q1

Q2

01: Registrering,
datautbyte och
informations-
spridning

1.8: Verksamhet 1
Sarskilda
verksamheter

Analytisk studie om
forfragningar avseende
beddémningen av
registreringsunderlag for
att férbattra Echas stod
till féretag

20 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q1

Q2

02: Utvardering

2.2:
Amnesutvardering

Tjanster for granskning
av Echas &mnesut-
varderingsprocess

50 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q4/2014-Q1/2015

Q2-Q3

02: Utvardering

2.1: Utvardering
av registrerings-
underlag

Vetenskapliga tjanster
inriktade pa specifika
fragor nar det galler
utvardering av
registreringsunderlag

100 000 €

Ett flertal
standardrapporter
enligt ramavtal
ECHA/2011/01 eller
ett flertal
lAgvarderade

Q2-Q3

Q3-Q4
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forhandlings-
forfaranden

03: Riskhantering

N/7A

Ramavtal for
socioekonomiska
analystjanster

120 000 €

OPPEN

Q1

Q3

03: Riskhantering

3.1: Forberedelse
for riskhantering

Studier for att samla
information om sarskilda
amnen (tillampningar,
anvandningar, material,
varor)

50 000 €

Lagvarderat
forhandlings-
forfarande

Q2

Q3

03: Riskhantering

3.4: Tillstands-
ansokningar

Forstudie om RAC-
utvardering av hormon-
stérande amnen
(inklusive faststallande
av en dos-respons-
funktion)

30 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q2

Q3

03: Riskhantering

3.5:
Begransningar

Tjanster for att forbereda
begransningsunderlag for
bilaga XV 1 tjansteavtal
om bedémning av
cancerrisker i samband
med anvandning av
koboltsalter. 1
tjansteavtal om
kostnadsbegransningar
for efterlevnadskontroller

100 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q4 2014

Q1 2015

03: Riskhantering

3.6: Overgripande
riskhanterings-
verksamhet

Tjanster for att
identifiera och berakna
kostnader for
substitution av sarskilda
amnen

50 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q2

Q3

03: Riskhantering

3.4: Tillstands-
ansokningar

Kartlaggningsstudie av
kemiska industrisektorer
(grund fér mer effektivt
samarbete)

50 000 €

Ramavtal
ECHA/2011/01

Q2

Q3
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03: Riskhantering

3.4: Tillstdnds-
ansokningar

Vetenskapliga tjanster
for att sOka stéd om

. . Ramavtal

bedémning av amnen 50 000 € Q1 Q2
relaterade till femte och ECHA/2011/01
sjatte bilagan.

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | Ink6p av vetenskaplig

it-verktyg it-projekt programvara och 145 000 € Ramavtal "SIDE” Q1 Q2
underhall

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster for integrerad

it-verktyg it-projekt atkomsthantering (1IAM) Ramavtal
- anpassning av 200 000 € ECHA/2011/103. Q1 Q1
identitetshantering (IDM) Parti 1 och parti 3
till projektbehov

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster for Ramavtal

it-verktyg it-projekt datasamordningsprojekte | 1 014 000 € ECHA/2011/103. Q4 2014 Q1
t (DIP) Parti 1 och parti 3

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster for Odyssey-, Ramavtal

it-verktyg it-projekt Chesar- och luclid- 2 021 000 € ECHA/2011/103. Q1-Q2 Q2-Q3
projekt under 2015 Parti 3

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjadnster fér ECM-

it-verktyg it-projekt projekt (baserade pa Ramavtal
Documentum) under 1995000 € ECHA/2012/150 Q4 2014 Q1-Q2
2015

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster for

it-verktyg it-projekt identitetshantering (IDM)
- uppfoljning av Ramavtal med
projektgenomférande 150 000 € MICROSOFT Q1 Q2
(inkl. "Forefront Identity
Management” - FIM)

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster f6r "Portal Ramavtal

it-verktyg it-projekt Dashboard”-projektet 300 000 € ECHA/2014/86 Ql Q2

06: Vetenskapliga | 6.1: Hantering av | It-tjanster for

it-verktyg it-projekt kundanpassning av 15 000 € Ramavtal SIDE Q2 Q2

programvarupaketet
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“EPI Suite”
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | Programvara och
it-verktyg it-tjanster underhall for ORACLE 200 000 € Ramavtal Oracle Q1 Q2
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | Underhall av hardvara
it-verktyg it-tjanster och programvara, och
tjanster for ytterligare Ramavtal SACHA
utveckling av verktyget 1077060 € II/Ramavtal SIDE Q4 2014 Q1-Q3
for registrering av
strukturer (SRT)
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | Tjanster for hantering av Ramavtal
it-verktyg it-tjanster It-program 100 000 € ECHA/2011/103. Q4/2014 Q1/2015
Parti 1
06: Vetenskapliga | 6.2: Underhall av It-tjanster:
it-verktyg programvara Onlineredigerare
(forfragan for Ramavtal
Klassificering och 350 000 € ECHA/2011/103. 01 Q2
markning, nedstroms- Parti 1
anvandarrapport 38;
anmalan av amne i vara,
registrering 2018)
06: Vetenskapliga | 6.2: Underhall av Konsulttjanster for
it-verktyg programvara support for Remedy 140 000 € Ramavtal SIDE Q1 Q2
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | Utkontrakterade Ramavtal
it-verktyg it-tjanster vardtjanster for Echas 1 575 000 € Q4 2014-Q1 2015 Q1-Q2
it-program ECHA/2010/95N
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | It-tjanster for Ramavtal
it-verktyg it-tjanster programmen R4BP, 1 760 000 € ECHA/2011/103. Q2 Q2
Reach-IT, ePIC Parti 1
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | It-tjanster for Ramavtal
it-verktyg it-tjanster informations- 175 000 € ECHA/2014/86 Q4 Q4

spridningsprojektet
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06: Vetenskapliga

6.2: Hantering av

Tjanster for hantering av

it-verktyg it-tjanster it-program under ECM- Ramavtal _
programmet 815 000 € ECHA/2012/150 Q4 2014 Q1-Q2
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | Testning for samtliga Tisnsteavtal
it-verktyg it-tjanster it-program pa 1 638 000 € ECI£|A/2013/135 Q4 2014—Q2 2015 Q1-Q3
myndigheten
06: Vetenskapliga | 6.2: Hantering av | It-tjanster fér migrering Tiansteavtal
it-verktyg it-tjanster av Sharepoint 150 000 € ECIflA/2014/147 Q1 Q2
06: Vetenskapliga | 6.4 Organisation av
it-verktyg utbildningsprogram om Ramavtal
EZ?@I ‘r‘rf‘r:'iisa‘(‘)ﬁ[]hets' ECHA/2011/01 eller
omning 45 000 € lagvarderat Q1 Q2
anvandning av férhandlings-
rapporteringsverktyget forfarande
for kemikaliesékerhets-
bedémning (Chesar)
07: Vetenskaplig | 7.2: Testmetoder Tjanster for att bedoma
verksamhet och relevans och lamplighet Ramavtal
teknisk for OECD:s nya test for ECHA/2011/01 eller
radgivning till embryotoxicitet hos fisk 60 000 € lagvarderat Q4 2014 Q1 2015
EU-institutioner (FET) (OECD TG 236) forhandlings-
och EU-organ forfarande
07: Vetenskaplig | 7.2: Testmetoder Studie om
verksamhet och alternativa/nya
teknisk testmetoder for Ramavtal
radgivning till maéanniskors halsa 60 000 € ECHA/2011/01 Q1 Q2
EU-institutioner
och EU-organ
10: Kommunikation | 10.2: Framstéallning | Audiovisuella tjanster
och genomférande Ramavtal
av 200 000 € ECHA/2011/111 Q1-Q3 Q2-Q4

kommunikations-
resultat
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10: Kommunikation

10.2: Framstallning
och genomférande

Utskrifts- och
designtjanster

av o 81 000 € ECHR:/rgg?L/EI183 Manatliga ordrar Manatliga ordrar
kommunikations-
resultat
10: Kommunikation | 10.2: Framstallning | Tjanster for
och genomfdrande Webbplatsutveckling Ramavtal
av . (speciellt . 250 000 € ECHA/2014/110 Q1 Q2
kommunikations- informationsspridning)
resultat
10: Kommunikation | 10.2: Framstéallning | Inkdp av
och genomférande | marknadsféringsmaterial Leveransavtal
av L 20000 € ECHA/2012/281 Q1-Q4 Q1-Q4
kommunikations-
resultat
10: Kommunikation | 10.2: Framstallning | It-tjanster baserade pa
och genomférande | SharePoint for ECHAnet Tjansteavtal
av . 200 000 € ECHA/2014/147 Q1 Q1
kommunikations-
resultat
11: Internationellt | 11.0: 2 Vetenskapliga studier
samarbete Verksamhets- for implementering/infor- o .
hantering och livande av ontologier for Lagvard_erat
. o 20 000 € forhandlings- Q4/2014 Q1/2015
-utveckling QSAR(kvantitativa .
L forfarande
struktur-aktivitets-
samband)-verktygsladan
11: Internationellt | 11.4: Samarbete Utveckling och underhall
samarbete med andra under 2015 av
multilaterala ECHEM-portalen (den Ramauvtal
organisationer och | globala portalen for 100000 € ECHA/2014/86 Q1-Q2 Q2-Q3
konvent information om kemiska
amnen)
12: Ledning 12.3: Séakert onlineverktyg for
Tillhandahallande Fabasoft Cloud 18 000 € Ramavtal SIDE 01 01

av verkstallande
ledning
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12: Ledning 12.3: Forbeddmning av Echas Lagvarderat
Tillhandahallande vetenskapliga forhandlings-
av verkstallande kapaciteter 50 000 € fdrfarande/rar?’]avtal Q2 Qs
ledning ECHA/2010/93
12: Ledning 12.3: Uppfdljande revision av
Tillhandahallande ISO 9001 -certifiering Ramavtal
av verkstallande 25000 € ECHA/2013/483 Q3 Q4
ledning
12: Ledning 12.3: Revision av it-sékerhet
Tillhandahallande (uppféljning av revision Ramavtal GD
av verkstallande om intressekonflikt) 55000 € budget Q2 Q3
ledning
12: Ledning 12.4: Rattslig Rattsfall och Extraordinart
radgivning och domstolsédrenden, ad- forhandlings-
rattsligt férsvar hoc-radgivning forfarande enligt
350 000 € art. 134.1 i, Q1-Q4 Q1-Q4
Tillampnings-
forfaranden
12: Ledning 12.5: Konsulttjanster for
Overvakning, planering och
forbattrings- overvakning av Echas
hantering och verksamhet och budget 66 000 € Ska faststallas Q2 Q3
rapportering (forsta fasen), inklusive
specifikationen for ett
PM-system
17: PIC- 17.0: PIC- Vetenskapligt stod till
forordningen forordningen EU-kommissionen i
samband med deras o .
hantering av Ijagvard_erat
PIC-férordningen och 35000 € forhandlings- Q1 Q3
forfarande

deras medverkan i
sekretariatet for
Rotterdam-konventionen
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1-2-3-4-7-11- N/A Flera ramavtal (som ater
16-17 konkyﬂrrensutsatts) for OPPEN (det totala
att hjalpa Echa med att N .
. . beraknade vardet
utfora sina arbets- ..
. ) 0€ for ramavtalet Q2 Q4
uppgifter i samband med o ..
genomférandet av under 4 ar ar
Reach-, CLP-, biocid- och 4 000 000 €)
PIC-férordningarna
Tvargaende N/A Flera ramavtal (kaskad) OPPEN (det totala
(ingen sarskild for tillfallig personal berédknade vardet
verksamhet) 2 000 000 € for ramavtalet Q4/2014 Q1/2015
under 4 ar ar
8 000 000 €)
Tvargaende N/A Ramavtal for OPPEN (det totala
(ingen sarskild personalmatsals- och berédknade vardet
verksamhet) cateringtjanster 0€ for ramavtalet Q2 Q4
under 4 ar ar
1 000 000 €)

Totalsumma:

Planen inkluderar verksamhetsupphandling av Echa under

18 450 060 €

2015 pa over 15 000 euro
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