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Presentation av Europeiska kemikaliemyndigheten

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) inrattades den 1 juni 2007 och har en central roll i EU:s
nya regelverk for kemikalier som inférdes genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach).
I borjan av 2009 kompletterades Reach med forordningen om klassificering, markning och
forpackning av amnen och blandningar (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 — CLP-férordningen). Dessa réttsakter galler i alla EU-medlemsstater utan att behdva
inforlivas i nationell lagstiftning.

Syftet med Reach-systemet &r att garantera en hog skyddsniva for manniskors héalsa och for
miljon, att framja alternativ till djurférsok vid bedémning av riskerna med kemikalier, att
underlatta den fria rorligheten for &mnen pa den inre marknaden samt att starka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsférmaga. | praktiken vantas det nya systemet
overbrygga kunskapsklyftan i fraga om sa kallade infasningsamnen som slappts ut pa EU:s
marknad, paskynda utslappandet pa marknaden av sakra och innovativa kemikalier och
effektivisera riskhanteringen for dessa amnen — sarskilt genom att flytta 6éver bevisbdrdan fér att
upptacka och kontrollera riskerna fran myndigheter till féretag. Ett framgangsrikt genomforande
av Reach kraver en val fungerande myndighet som kan lamna oberoende vetenskapligt grundade
yttranden av hog kvalitet inom bestamda rattsliga tidsfrister samt se till att lagstiftningens
operativa aspekter fungerar smidigt. Ett effektivt genomférande ar ocksd beroende av Echas
partnerinstitutioner, sarskilt EU:s medlemsstater, Europaparlamentet och Europeiska
kommissionen ("’kommissionen”), & ena sidan, och & andra sidan industrin, som maste tillampa
forordningen korrekt.

Syftet med férordningen om klassificering, forpackning och mérkning av farliga @mnen
(CLP-forordningen) ar att garantera en hég grad av skydd for méanniskors hélsa och fér miljon
samt fri rorlighet for &mnen, blandningar och vissa varor, genom att harmonisera kriterierna for
klassificering av a@mnen och blandningar samt reglerna for mérkning och férpackning. Till
kemikaliernas riskfyllda egenskaper hor fysiska risker samt risker for manniskors hélsa och for
miljon, inbegripet risker for ozonlagret. CLP-férordningen utgor ett bidrag fran EU:s sida till den
globala harmoniseringen av kriterierna for klassificering och mérkning, vilken har utvecklats inom
FN (UN GHS — Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa marknaden
och anvéandning av biocidprodukter ("férordningen om biocidprodukter”), som tradde i kraft i juli
2012, syftar till att harmonisera den europeiska marknaden for biocidprodukter och deras
verksamma amnen, samtidigt som en hdg skyddsniva for bade manniskors och djurs halsa och
miljon sékerstalls. Forordningen kommer att borja tillampas i september 2013 och innebar nya
uppgifter for Echa i samband med utvardering av verksamma amnen och godkdnnande av
biocidprodukter.

Echas uppdrag

Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s banbrytande kemikalielagstiftning
som syftar till att framja manniskors halsa och miljon samt dessutom att starka innovation och
konkurrenskraft.

Echa hjalper foretag att folja lagstiftningen, framjar saker anvandning av kemikalier, ger
information om kemikalier och behandlar kemikalier som inger betankligheter.
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Echas vision

Echa har for avsikt att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesakerhet.

Echas varderingar

Oppenhet
Vi involverar aktivt vara samarbetspartner och intressenter inom tillsynsomradet i vara
verksamheter och har en 6ppen beslutsprocess. Det ar latt att forsta och kontakta oss.

Oberoende
Vi ar oberoende av externa intressenter och ar opartiska i vara beslutsprocesser. Vi samrader
O6ppet med allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut.

Trovardighet
Vara beslut ar vetenskapligt grundade och konsekventa. Tillforlitlighet och saker hantering av
konfidentiell information ar hérnstenar i alla vara handlingar.

Effektivitet
Vi ar malinriktade och engagerade och forsoker alltid att utnyttja resurser klokt. Vi tillampar hoga
kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.

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

I detta arbetsprogram beskrivs Europeiska kemikaliemyndighetens mal fér 2013, vilket
kommer att vara dess sjatte verksamhetsar. Det flerariga arbetsprogrammet for
perioden 2013—-2015 antogs av Echas styrelse i juni 2012 efter offentligt samrad och
ligger till grund for detta arliga arbetsprogram. Arbetsprogrammet ar uppbyggt enligt
Echas verksamhetsbaserade styrstrategi och ar indelat i 17 verksamheter. For varje
verksamhet finns en uppsattning mal och resultat samt resultatindikatorer, som gor det
mojligt att félja upp vad man astadkommit.

Echas styrelse har antagit en ny strategi for det flerariga arbetsprogrammet for 2013—
2015 som kommer att vara vagledande fér myndigheten vid prioritering och
resurstilldelning. Det arliga arbetsprogrammets mal kommer att harledas fran strategin.
Det finns fyra strategiska mal:

1. Maximera tillgangen till data av hog kvalitet som stod for en saker tillverkning och
anvandning av kemikalier.

2. Gora det lattare for myndigheter att anvanda data pa ett intelligent satt for att
identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter.

3. Hantera vetenskapliga utmaningar genom att fungera som ett centrum for
medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktodrers kapacitetsuppbyggnad
bade inom det vetenskapliga omradet och tillsynsomradet.

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

Den nya férordningen om biocidprodukter kommer att tillampas fran den 1 september
2013. Den innebér ytterligare arbetsuppgifter och resurser fér Echa — bland annat
granskning av ansotkningar om godk&nnande av vissa biocidprodukter. Echa kommer att
fortsatta forbereda sig for tillampningen av férordningen i september 2013. Det
fullstandiga dverlamnandet av biocidverksamheten fran kommissionens gemensamma
forskningscentrum (JRC) kommer att &ga rum i slutet av 2013.

Aven en omarbetning av PIC-férordningen?, som galler export och import av farliga
kemikalier, kommer att medféra att nya arbetsuppgifter éverfors till Echa. Ar 2013
kommer Echa att satsa pa snabba framsteg med forberedande verksamheter for att
klara att ta hand om de nya PIC-uppgifterna i mars 2014, efter dverlamnandet av
verksamheten fran kommissionens gemensamma forskningscentrum.

Echas slutgiltiga budget och tjansteférteckningen for personalresurser kommer att antas
i december 2012 av styrelsen efter det att EU:s allmédnna budget slutgiltigt antagits av
budgetmyndigheten (Europeiska radet och parlamentet). Om den sammanlagda
inkomsten eller det godkanda personalantalet skulle skilja sig betydligt fran de aktuella
uppskattningarna kommer arbetsprogrammet att justeras i enlighet med detta.

1 Europaparlamentets och r&dets forordning (EU) 649/2012 om export och import av farliga
kemikalier (omarbetning).
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Echas utmaningar och prioriterade uppgifter for 2013

De fyra strategiska malen kommer att vara vagledande for hur utmaningarna inom de
olika verksamheter som beskrivs i detta arbetsprogram hanteras. Ar 2013 kommer bli
ett toppar pa flera satt: den andra tidsfristen for registrering, och dess konsekvenser, en
topp nar det galler kontroller av att kraven ar uppfyllda for att femprocentsmalet ska
nas, det stadigt 6kande antalet amnesutvarderingar, de forsta ansdkningarna om
tillstand och den fortsatt hoga arbetsbelastningen i samband med forslag till
harmoniserad klassificering och markning. Dessutom kommer férordningen om
biocidprodukter att bérja tillampas den 1 september 2013, och de verksamheter som
galler biocider kommer att behova inforlivas med andra verksamheter for att maximera
synergieffekterna.

Den andra tidsfristen for registrering® enligt Reach-férordningen kommer att krava att
industrin lamnar in tusentals registreringsunderlag. Utéver behandlingen av
registreringarna kommer aven antalet forfragningar, fragor till stod- och
informationspunkterna, tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data,
sekretessansprak och overklaganden att 6ka. Det stora antalet registreringsunderlag
som kommer att ldamnas in medfér &ven ett 6kat behov av att offentliggdra information
om de registrerade amnena. Dessutom kommer Echa att bista ledande registranter och
deltagare i gemensamma inlamnanden med att sammanstélla tekniska underlag av hég
kvalitet och kemikaliesdkerhetsrapporter som uppfyller de rattsliga kraven och darmed
bidra till att de strategiska malen uppnas.

Kontroller av att kraven ar uppfyllda ar det viktigaste verktyget for att bekréafta att
registreringsunderlagen féljer Reach-férordningen och darmed ett led i att uppfylla det
strategiska malet att maximera tillgangen till data av hog kvalitet. Utvarderingsmalen
kommer att forbli héga under 2013, och bdr i kombination med industrins eget ansvar
ingjuta fortroende hos EU-medborgarna om att industrins registreringsunderlag ar av
god kvalitet och uppfyller kraven. Echa kommer att se till att de data som lamnas in av
industrin anvands pa ett intelligent satt for effektiv kemikalietillsyn genom att urvalet
och hanteringen av registreringsunderlag for kontroll av att kraven ar uppfyllda gors pa
ett satt som samverkar effektivt med riskhanteringsprocesserna. Echa har som foresats
att uppna femprocentsmalet for kontroller av att kraven ar uppfyllda inom det hdgsta
viktintervallet i slutet av 2013. En hog andel av malinriktade efterlevnadskontroller bor
bidra till att uppna detta ambitiésa mal. Dessutom bor amnesutvarderingen komma upp i
en stabil niva. Det kravs atgarder bade fran Echas och medlemsstaternas sida om de
slutliga besluten om alla testningsforslag fran tidsfristen 2010 och uppfoljningen av
tidigare beslut ska kunna klaras av.

Inom riskhanteringsomradet kommer medlemsstaternas behoériga myndigheter och Echa
att fortsatta identifiera amnen och pubde lampligaste riskhanteringsatgarderna genom
intelligent utnyttjande av data och granskning av kemikalier som inger betankligheter.
Detta arbete kommer gradvis att leda till fler forslag till begransningar och till att fler
amnen tas upp i tillstdndsforteckningen. Dessutom kommer hanteringen av ansokningar
om tillstdnd att vara en utmaning i sin egenskap av ny process, eftersom antalet
ansokningar kommer att 6ka. Utmaningen under 2013 kommer att vara att utarbeta
véalgrundade yttranden fran riskbedomningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys om de férsta ansdkningarna, som forvantas komma i slutet av
2012.

En ytterligare utmaning for Echa ar att myndigheten maste forbereda sig for
tillampningen av den nya forordningen om biocidprodukter. Echa maste vara redo att ta

131.5.2013 for amnen som tillverkas eller importeras i mangder éver 100 per &r (artikel 23 i
Reach-férordningen).
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emot och behandla olika typer av underlag for biocider, se till att kommittén for
biocidprodukter kommer igdng med sin verksamhet samt rekrytera och utbilda
vetenskapliga och andra experter som ska behandla och bedoma de manga olika typerna
av underlag. Dessutom maste Echa forbereda sin hjalpcentral och medlemsstaternas
kontaktpunkter sd att de kan svara pa fragor fran industrin om biocider. Dessutom
maste vagledningar, manualer och andra verktyg for att hjalpa industrin géras fardiga.
Echa maste ocksa utforma en informationskampanj sa att industrin, medlemsstaternas
behoriga myndigheter och andra intressenter ar insatta i de skyldigheter som den nya
lagstiftningen medfor.

Slutligen kommer det att innebéara en utmaning att erbjuda kommissionen vetenskaplig
sakkunskap for dess vidare utveckling av politiken for kemikaliehantering, sérskilt som
en uppfoljning av 2012 ars revidering av Reach-férordningen. Detta har sin grund i
Echas dnskan att bli ett nav for vetenskaplig och tillsynsrelaterad kunskapsutveckling for
medlemsstaterna, EU-institutionerna och andra aktorer, och att anvanda dessa nya
kunskaper for att forbattra tillampningen av kemikalielagstiftningen.

Trots att verksamhetsnivan och resursbehoven kommer att vara pa topp 2013 kraver
atstramningen av EU:s budget besparingar bade nar det galler personalresurser och
ekonomiska resurser for alla EU-organ. Darféor kommer Echa sannolikt att hamna i en
situation dar man utdver att maximera synergierna mellan olika processer och lagar
maste hitta ytterligare mojligheter att effektivisera, skara ned eller fordroja
verksamheter som inte ar obligatoriska eller dar lagstiftningen inte innehaller nagra fasta
tidsfrister.
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1. Genomfidrande av lagstiftningsprocesserna

Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
spridning av data

1. Viktiga utmaningar under 2013
Registrering och inlamning av underlag
Registrering

Reach grundas pa principen att ansvaret for att identifiera och hantera risker i samband
med ett &mne ligger hos de foretag som tillverkar, importerar, salufor eller anvander
amnet. Foretag som producerar eller importerar minst ett ton per ar av ett amne maste
visa att de tagit detta ansvar genom att lamna in ett registreringsunderlag till Echa. Nar
registreringsunderlaget har mottagits kontrollerar Echa att de uppgifter som lamnats &ar
fullstandiga och att registreringsavgiften ar betald, och darp& utfardas ett
registreringsnummer.

Ar 2013 &r aret fér den andra tidsfristen for registrering av infasningsamnen? som &r
foremal for overgangsbestammelser enligt Reach. Foretag som tillverkar eller importerar
amnen i mangder 6ver 100 ton per ar maste lamna in sitt registreringsunderlag till Echa
senast den 31 maj 2013. Utifran de undersokningar som genomfordes i samarbete med
industrin under 2012 har Echa forberett sig infor tre olika scenarier. Referensvardet for
planeringen ar cirka 8 000 registreringsunderlag som ska lamnas in fore tidsfristen for
registrering och cirka 7 000 registreringsunderlag av andra typer, t.ex. for nya amnen
eller uppdateringar av underlag. Det antas att de flesta registreringarna kommer att
anlanda under tva toppar. Dels nar ledande registranter lamnar in sina underlag i slutet
av forsta kvartalet for att dessa ska omfattas av en kortare tidsfrist for Echas
fullstdndighetskontroller, dels nar deltagare i gemensamma inlamnanden l[amnar in sina
underlag narmare tidsfristen. Baserat pa erfarenheten fran den forsta tidsfristen for
registrering 2010 har Echa infért en plan fér hantering av toppar i arbetsbelastningen
som bygger pa att befintlig personal och inhyrd personal utbildas for att kunna
omplaceras. P& sa satt kan man garantera att underlagen genomgar en effektiv
fullstandighetskontroll i tid. Koncentrationen av resurser till registreringsprocessen kan
dock inverka pa andra arbetsuppgifter, t.ex. spridning, som sannolikt skjuts upp till sista
kvartalet, nar alla registreringsnummer har tilldelats.

Echa har for avsikt att erbjuda registranterna val anpassat stdéd i samband med
inlamningen, under de sista manaderna fore den andra tidsfristen for registrering, for att
de ska kunna uppfylla sina lagstadgade skyldigheter och lamna in registreringsunderlag
av hog kvalitet. For att halla sig a jour med industrins framsteg och kunna reagera
snabbt pa eventuella problem som kan aventyra registreringen kommer Echa att delta
aktivt i direktorernas kontaktgrupp (DCG), som spelade en viktig roll for det lyckade
resultatet vid tidsfristen 2010. Infor tidsfristen 2013 satsar DCG sarskilt pa
informationsverksamhet som riktar sig till sma och medelstora foretag via europeiska
och nationella myndigheter och organisationer. DCG:s arbete férvéntas bli intensivare
nar tidsfristen for registrering i maj 2013 narmar sig. Echa kommer dessutom
regelbundet att offentliggtra forteckningen 6ver de &mnen for vilka ett
registreringsunderlag har mottagits pa sin webbplats, for att hjalpa nedstromsanvandare
folja registreringsprocessen. Dessutom kommer Echa att behandla

2 Amnen som har producerats och/eller slappts ut p& marknaden och &nnu inte anmalts enligt
direktiv 67/548/EEG. En exakt definition finns i artikel 3.20 i Reach-férordningen.
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forhandsregistreringar och registreringar fran Kroatien?, i enlighet med
overgangsbestammelserna i fordraget om anslutning till EU.

Myndigheten kommer ocksa att med fornyad energi fortsatta sina verksamheter med
kontroll av giltigheten av registreringsunderlag for amnen som anvands som
intermediarer. Syftet ar att kontrollera att &mnena anvands pa ett satt som ar i linje
med definitionen av anvandning av intermedidrer och att strikt kontrollerade betingelser
foreligger.

Datoriserade verktyg och metoder

Registrering ar bara forsta lanken i den handelsekedja som leder till en allt sékrare
anvandning av kemikalier i enlighet med Reach. Av det skalet vill Echa uppmuntra
registranterna att fortsatta forbattra sina registreringsunderlag nar de hittar ny
information om sina &mnen. Echa kommer darfor att fortsatta utveckla
screeningmetoder och automatiserade verktyg for att identifiera brister i
registreringsunderlagen. For att framja spontan uppdatering kommer resultaten fran
screeningen att skickas till registranterna tillsammans med en beskrivning av basta
praxis.

Den andra tidsfristen for registrering innebar att innehallet i Echas amnesdatabas stegvis
kommer att 6ka under 2013. Myndigheten kommer att se till att dessa data anvands pa
basta satt for en effektiv kemikalietillsyn genom att gradvis dka sin kapacitet for
datautvinning och dataanalys, s& langt resurserna racker, for att kunna identifiera
information och darmed pa basta satt bidra till Reach- och CLP-processer som riktad
utvérdering och riskhantering.

Inlamning av andra typer av underlag

| syfte att stimulera innovation i Europa kan foretag begara ett tillfalligt undantag fran
registreringsskyldigheterna for &amnen som anvands for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling (sa kallade PPORD-anmalningar). Eftersom antalet PPORD-
anmalningar ar lagre an vantat kommer Echa att se till att fler foéretag far kannedom om
denna mojlighet. De férsta PPORD-undantagen Ioper ut 2013, och da inleds
tidsbedémningen av eventuella begaranden om férlangning av undantagen. Valgrundade
beslut om begaranden om forlangning av PPORD-undantag kommer att bygga pa en
beddmning av de ursprungliga ansdkningarna fran 2008. Bedomningen kommer att
slutféras i bérjan av 2013.

Utdver hanteringen av registreringar och PPORD-anmalningar tar Echa emot information
om amnen i form av nedstromsanvandarrapporter (om nedstromsanvandningen inte
ingar i leverantérens exponeringsscenario) och anmalningar om a@mnen i varor.
Nedstromsanvandarna bland registranterna under 2013 kommer att bistas i sina
rapporteringsskyldigheter med praktiskt stéd, dels i form av enkla vagledningar och
exempel, dels i form av anvandarvénliga verktyg.

Forordningen om biocidprodukter trader i kraft den 1 september 2013, och foretag
kommer att borja ldmna in sina underlag foér biocider till Echa. Dessutom ar
overlamnandet av PIC-relaterade verksamheter fran kommissionen till Echa planerat till
mars 2014. Under forsta halvaret 2013 kommer forberedelserna for att ta emot och
behandla dessa nya typer av underlag och anmalningar att paga samtidigt med toppen i
registreringsarbetet. Denna utmaning kommer att krdva noggrann évervakning om bada
processerna ska kunna I6pa utan avbrott. Samtidigt kommer det att finnas
synergieffekter mellan inlamningen av biocid- och PIC-underlag och verksamheten i
samband med Reach- och CLP-lagstiftningen, vilket pa Iang sikt innebar att resurserna

3 Kroatien férvéntas ansluta sig till EU den 1 juli 2013.
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kommer att kunna utnyttjas sa effektivt som mojligt. Fran den 1 september 2013
kommer Echa att vara redo att ta emot biocidunderlag och hantera dem i enlighet med
de rattsliga tidsfristerna.

Utvecklingsprogram for kemikalisakerhetsbedémning

For alla amnen som tillverkas eller importeras i mangder 6ver 10 ton per ar, inklusive
alla infasningsamnen for vilka den andra tidsfristen foér registrering géaller, kravs en
detaljerad kemikaliesdkerhetsbedémning som dokumenteras i en
kemikaliesdkerhetsrapport. For de flesta av de &mnen som klassificeras som farliga
maste exponeringsscenarier med dokumentation av sakra anvandningsforhallanden
rapporteras i en kemikaliesakerhetsrapport och tillhandahallas registrantens
nedstromsanvandare som bilagor till ett sdkerhetsdatablad. En fardplan fram till 2020
som ska bidra till att forbattra kvaliteten pa kemikaliesakerhetsrapporterna, inklusive
exponeringsscenarierna, kommer att slutforas i samarbete med medlemsstaternas
behdriga myndigheter och industrin.

Baserat pa analys av registranternas kemikaliesakerhetsrapporter fran den férsta
tidsfristen for registrering kommer Echa under 2013 att inrikta sig pa vidareutveckling av
metoder och verktyg for exponeringsbedémning inom de omraden dar stora brister
foreligger. Echa kommer att fortsatta offentliggora exempel pa
kemikaliesékerhetsrapporter som visar olika aspekter av god kvalitet i olika verkliga
situationer. Dessutom kommer Echa att fortsatta stodja bade registranter och
nedstromsanvandare med kapacitetsuppbyggnad fér att utveckla exponeringsscenarier
av god kvalitet som kan tas med i deras kemikaliesakerhetsrapporter och
sékerhetsdatablad. Fokus kommer att ligga pa praktiska lI6sningar som kan inféras for
att kemikalier ska kunna anvandas pa ett sakert satt. Ett av syftena ar att hjalpa
nedstromsanvandare uppfylla kraven genom forbattrade metoder och genom att ge
exempel som géller dels &mnen som anvands i blandningar och i konsumentprodukter,
dels olika anvandningsstadier. Echa kommer att utveckla och foérbattra sin evidensbas,
som fungerar som underlag for malinriktning av stodet till industrin, genom en mer
systematisk genomgang av tillgangliga kemikaliesékerhetsrapporter.

Echa kommer ocksd att framja initiativ som seminarier och utbildning for att 6ka
intressenternas kunskap och kapacitet om exponeringsscenarier och framja
kommunikation och informationsutbyte mellan industrin och myndigheterna om ett
effektivt genomférande av principerna for exponeringsscenarier. | det avseendet
kommer ENES (Echas natverk for utbyte mellan intressenter av exponeringsscenarier)
och det amnesspecifika arbetet mellan natverksmoétena att fylla en viktig funktion.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av amnen

Gemensamt utnyttjande av data ar en Reach-process som foregar ett gemensamt
inlamnande av registreringsinformation fran foretag som tillverkar eller importerar
samma dmne. Syftet med det gemensamma utnyttjandet av data ar att minimera
foretagens registreringskostnader, forhindra att testning med djurférsok och annan
testning dupliceras och underlatta den gemensamma klassificeringen och markningen av
amnen. For studier dar ryggradsdjur anvands ar gemensamt utnyttjande av data
obligatoriskt. Echa framjar ett gemensamt utnyttjande av data mellan registranter och
har en roll som skiljedomare vid I6sning av eventuella tvister i samband med detta. Det
finns tva separata vagar for gemensamt utnyttjande av data: dels inrattande av forum
for informationsutbyte om amnen (SIEF) for forhandsregistrerade infasningsamnen, dels
forfragningsprocessen for évriga amnen.

Antalet tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data har varit relativt lagt
sedan 2008. Eftersom 2013 &r ett registreringsar férvantas dock en 6kning i borjan av
aret av begaranden om forlikning i tvister om infasningsamnen mellan foretag som



Arbetsprogram 2013 14

samarbetar inom forum for informationsutbyte om &mnen. Echa ser dver sin kapacitet
for att 16sa dessa tvister fore tidsfristens utgang sa att alla registranter kan lamna in
sina registreringsunderlag i tid. For forfradgningar kan en topp komma liknande den i
samband med tidsfristen 2010 for infasningsdmnen som inte forhandsregistrerades
2008. Detta skulle paverka Echas kapacitet att behandla dem inom tidsramen och aven
inverka pa andra verksamheter i samband med amnesidentifiering, sarskilt avseende
kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Korrekt amnesidentifiering utgdr grunden for alla Reach- och CLP-forfaranden, eftersom
bada férordningarna bygger pa amnesgruppkonceptet. En lyckad gemensam
registrering, ett korrekt gemensamt utnyttjande av data och lamplig jamférelse med
strukturlika amnen (férutsagelser av amnets egenskaper och effekter utifran ett annat
amnes inom samma kategori) ar mojliga endast om alla parter har en god forstaelse av
amnesidentifieringen enligt Reach. Echa kommer darfor att fortsatta med sina insatser
for att klargéra kraven for amnesidentifiering och begreppet likvardighet genom
diskussioner med intressenter, inom och utanfor tillsynsprocesserna, i syfte att inleda en
uppdatering av vagledningen for identifiering och namngivning av &mnen i god tid infor
nasta tidsfrist for registrering. 1 man av resurser avser Echa dessutom att gora en
genomférbarhetsstudie om hur kemikalier som Echa har tilldelat ett listnummer (dvs.
amnen for vilka inget EG-nummer fanns att tillgd) kan ges en hallbar tillsynsstatus.

Spridning — elektronisk offentlig tillgang till information

Echa ar skyldigt att gora information om registrerade amnen offentligt tillganglig pa sin
webbplats. Detta forvantas ha en positiv inverkan pa skyddet av halsa och miljo bade i
Europa och i resten av varlden, eftersom alla far tillgang till information om kemikalier
de anvander. Efter den andra registreringsvagen 2013 kommer Echa att ha tagit emot
och lagrat information fran uppskattningsvis ytterligare 8 000 registreringsunderlag for
amnen som tillverkas eller registreras i mangder pa 100-1000 ton per ar. Echa kommer
att borja offentliggtra information fran dessa underlag i september 2013, nar amnena
har fatt registreringsnummer.

Arbetet med att utveckla webbplatsen som central atkomstpunkt for all information i
Echas databaser om ett visst amne kommer att fortsatta. Echa kommer att analysera
den aterkoppling fran intressenter som samlades in genom en undersokning 2012 och
utifrdn den valja en prioriteringsordning fér kommande forbattringar. Sarskild hansyn
kommer att tas till allmanhetens behov, dvs. en malgrupp som inte ar bekant med det
tekniska format som i dagslaget anvands for offentliggorande. Echa kommer ocksa att
forbereda sig pa att offentliggora information som samlats in inom ramen for
forordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen. Slutligen kommer klassificerings-
och markningsregistret att forbattras ytterligare enligt den ndrmare beskrivningen av
verksamhet 4 nedan.

En annan verksamhet i samband med spridning ar att bedéma om sekretessansprak som
registranter gor i sina underlag ar motiverade och giltiga. Processen bestar av tva steg:
i) En forsta beddmning som leder antingen till att begdran omedelbart godtas eller till en
begaran om kompletterande information fran registranten och ii) den slutliga bedomning
dar den nya argumentation som lamnats foér begaran granskas. Arbetsbelastningen i
samband med sekretessansprak forvantas bli mycket hog 2013. Forst maste Echa
avsluta de drenden som inleddes under 2012 for vilka en begdran om information
utfardades (cirka 500 arenden). Dessutom kommer Echa att inleda den forsta
beddémningen av begaranden som lamnades i nya registreringar 2012 (cirka 200
arenden). Tillampningen av den omarbetade policyn for offentliggorande av information i
sidkerhetsdatabladet (inklusive foéretagsnamnet) gor det vidare svart att avgora hur
manga befintliga registreringar som kommer att uppdateras med nya begaranden som
galler denna information (referensplanering: 500 darenden). Baserat pa gallande praxis
forvantas de nya underlagen for 2013 innehalla cirka 770 sekretessansprak.
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Volymen bedémningsarbete under 2013 beror pa huruvida tillfalliga omplaceringar
kommer att kravas for att hantera registreringstopparna. En prioritering kommer darfér
att vara att slutfora arendena fran 2012, och nar det galler nya begaranden kommer de
som galler IUPAC-namn att prioriteras, sarskilt i underlag som innehaller testningsforslag
med ryggradsdjur sa att dessa forslag ar kopplade till en klar amnesidentitet vid
tidpunkten for offentligt samrad. Echa kommer ocksa att kontrollera att det foreslagna
offentliga namnet avsldjar tillrackligt om amnets inneboende egenskaper trots att dess
fullstandiga kemiska identitet maskeras.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Alla underlag, forfragningar och tvister i samband med gemensamt utnyttjande
av data genomgar foreskrivna kontroller och sekretessansprak utvarderas enligt
standardférfarandena med tanken att problematiska underlag ska identifieras
snabbt och darmed uppdateras snabbt, sa att datakvaliteten kan férbattras och
rattsliga tidsfrister hallas eller interna mal uppnas.
2. Besluten ar val underbyggda och ar av hdg teknisk och vetenskaplig kvalitet.
3. Det ar latt for intressenter och allmanhet att komma at information fran alla

underlag for registrerade amnen och klassificerings- och méarkningsanmalningar
inom en rimlig tid efter registrering eller inlamning av anmalan.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

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

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

Procentandel av tvisterna i samband | 100 % Registrerad beddmningstid.
med gemensamt utnyttjande av Manatlig évervakning.

data som behandlas inom den
rattsliga eller interna tidsramen.

Omfattning av offentliggérandet av 90 % Grad av offentliggdrande
registreringsunderlag som lamnats anges. Manatlig 6vervakning.
in och godkants fore tidsfristen for
registrering den 31 maj 2013.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning.
intressenter med spridning,
gemensamt utnyttjande av data och
Echas processer for inlamning av
registreringsunderlag.
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. Viktiga resultat

Cirka 15 000 registreringsunderlag och 400 PPORD-anmaélningar (inklusive
uppdateringar och begaranden om forlangning) genomgar beslutsprocessen och
tilldelas i relevanta fall ett registreringsnummer eller PPORD-
anmalningsnummer.

Cirka 1 200 nya forfragningar kommer att behandlas inom tidsramen och
tilldelas ett forfragningsnummer om de godkanns. | relevanta fall har den som
inkommit med forfrdgan satts i kontakt med tidigare registrant eller
registranter.

Upp till 35 tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data har 16sts.
Upp till 65 beslut om PPORD.

100 nya sekretessansprak genomgar en inledande bedomning och 500 arenden
fran 2012 genomgar slutlig bedomning.

Information fran registreringsunderlag offentliggdrs pa Echas webbplats och
lankas till OECD:s eChemPortal.

Praktisk information till registranter om hur registreringsunderlag lamnas in till
Echa i kombination med annat stod finns att tillgd med kort varsel for bade
ledande registranter och deltagare i gemensamma inlamnanden.

Forfaranden och system inférda for att ta emot och behandla underlag om
biocider.

Resultat av utvecklingsprogrammet for kemikaliesakerhetsbeddmning i enlighet
med den flerariga fardplanen for kemikaliesakerhetsbedémning, inklusive
exempel pa exponeringsscenarier, andra praktiska verktyg och evenemang som
stod for nedstromsanvéandare med att uppfylla sina skyldigheter samt
anordnande av tvd ENES-evenemang.
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Verksamhet 2: Utvardering

1. Viktiga utmaningar under 2013
Utvardering av registreringsunderlag

Utvarderingar av registreringsunderlag omfattar bade kontroller av att kraven ar
uppfyllda och granskning av testningsforslag. Syftet med kontroller av att kraven &ar
uppfyllda ar att kontrollera att registreringsunderlag féljer Reach-férordningens krav och
darigenom skapa fortroende for registreringarnas overgripande kvalitet. Syftet med
granskningen av testningsforslag ar att se till att information som tas fram om ett visst
amne ar anpassad till verkliga informationsbehov och att onédiga djurférsok om méjligt
undviks. Utvarderingar av underlag innebar vetenskapligt beslutsfattande med hjalp av
expertkunskaper fran en rad olika vetenskapliga omraden. Dessa innebar ett vasentligt
bidrag till Echas strategiska mal att “forbattra kvaliteten pa data som lamnas av
industrin” och "intelligent utnyttjande av data for battre kemikaliehantering”.

Echas beslut blir féremal fér noggrann vetenskaplig och rattslig granskning. Detta kraver
att de vetenskapliga bedomningar som leder till rattsligt hallbara beslut ar valgrundade
och allmant accepterade av medlemsstaterna. Det &r uppenbart att detta ocksa innebar
en stor effektivitetsutmaning for Echas sekretariat, sarskilt i kombination med kravet pa
en hog genomstrémning av hundratals utvarderade drenden per ar samt en
beslutsprocess med alla medlemsstater delaktiga och med en beslutsprocess i flera steg.

Eftersom Echas mal ar att till slutet av 2013 genomfora kontroll av att kraven ar
uppfyllda for minst fem procent av de underlag som uppfyller kriterierna for 2010 ars
registrering kommer lejonparten av de resurser som avsatts for utvarderingsverksamhet
att ga till denna process. Det har blivit allt viktigare med kontroll av att kraven ar
uppfyllda, eftersom Echa har konstaterat att det har funnits ett allméant behov av att
forbattra registreringsunderlagens kvalitet. Eftersom Reach lagger bevisbérdan for att
deras kemikalier hanteras pa ett sakert satt pa industrin ar det uppenbart att data av
god kvalitet om &mnens inneboende egenskaper och anvandningar ar av avgdrande
betydelse saval for andamalsenlig klassificering och markning som for tillforlitlig
kemikaliesakerhetsbedémning. For att uppnd malet pa (minst) fem procent ska 560
kontroller av att kraven ar uppfyllda genomforas 2013. Baserat pa erfarenheten hittills
berédknas det att dver 50 procent av kontrollerna (cirka 350) skulle leda till ett utkast till
beslut. For att minska antalet slutliga beslut och darigenom undvika att
medlemsstatskommittén far en alltfor tung arbetsbérda kommer det att bli nédvandigt
att uppmuntra uppdatering av underlag i forebyggande syfte.

Utifran sina tidigare iakttagelser nar det galler registreringsunderlagens kvalitet kommer
Echa att fortsatta anvanda en urvalsstrategi som bygger pa betankligheter for 2013 ars
kontroller av att kraven &r uppfyllda. Denna strategi innebéar att fokus for utvarderingen
av underlaget ligger pa de informationskrav som har direkt relevans for en saker
anvandning av kemikalier. Dessa krav innefattar endpoints som ar relevanta for
bedomningen av hur langlivat amnet ar, dess bioackumulering, toxicitet vid upprepad
dosering, cancerframkallande egenskaper, mutagenitet, reproduktionstoxicitet och
toxicitet i vattenmiljo. IT-baserad screening kommer att anvandas som stod for urvalet
av underlag fran Echas registeringsdatabas. Denna malinriktning kommer att leda till att
kontrollen av att kraven ar uppfyllda med tiden blir en bedémning av utvalda
informationskrav snarare an av hela underlagets innehall. Darmed kan ett enda
registreringsunderlag bli foremal for flera utkast till beslut for olika
screeningpdoomgangar baserade pa betankligheter.

Forutom den utvardering av underlagen som féljer av den betanklighetsbaserade
strategin kommer en andel av underlagen fortfarande att véaljas ut slumpmassigt. Dessa
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slumpmassiga kontroller av att kraven ar uppfyllda kommer att ge en dvervakning av
den dvergripande kvalitetsstatusen for registreringsunderlag enligt Reach och behandla
hela underlagets innehall nar dess innehall medger en meningsfull kvalitetsbedémning.

Slutligen kommer en flexibel malinriktning p& underlag for kontroll av att kraven ar
uppfyllda att gora det lattare for Echa att se till att tillgangliga resurser utnyttjas sa
effektivt som méjligt for de underlag och &mnen som ger anledning till betdnkligheter
och som enligt planeringen ska behandlas inom ramen for andra relevanta Reach-
processer (d&mnesutvardering, tillstand, begransning eller klassificering och markning).
P& sa satt kan Echa inleda tillsynsatgarder sa tidigt som majligt for prioriterade &mnen
och deras anvandningar som medfor (potentiella) risker. Narmare bestamt kommer
fokus att ligga huvudsakligen pa arenden dar tillrackliga tillsynsatgarder annu inte har
vidtagits. | det avseendet kommer Echas utvarderingsstrategi att tillata ett intelligent
utnyttjande av data for effektiv kemikalietillsyn genom att urvalet och behandlingen av
underlag for kontroll av att kraven ar uppfyllda gors pa ett satt som sakerstaller en
effektiv samverkan med och tillgodoser behoven i samband med
riskhanteringsprocesserna.

Nar det galler den andra processen for utvardering av underlag, dvs. granskningen av
testningsforslag, har Echa skyldighet att granska alla testningsforslag som lamnats av
registranter eller nedstromsanvandare och att utarbeta ett utkast till forslag fére
tidsfristen enligt Reach-férordningen. Under forsta halvaret 2013 kommer ett betydande
antal utkast till beslut om testningsforslag fran 2010 som skickats till registranterna for
synpunkter senast den 30 november 2012 fortfarande att behdva ga igenom
beslutsprocessen. Echa kommer att ta emot nya testningsforslag for de
registreringsunderlag som ska lamnas in senast den 31 maj 2013. Tidsfristen for de
utkasten till beslut ar den 1 juni 2016, men Echa kommer att bérja behandla
begarandena under sista kvartalet 2013. Utdver besluten om testningsforslag maste
dessutom utkast till beslut utarbetas inom 180 dagar for alla registrerade icke-
infasningsamnen. Echa forvantar sig upp till 30 testningsférslag for icke-
infasningsamnen 2013.

De overgripande resultaten av bada processerna for utvardering av registreringsunderlag
(kontroll av att kraven ar uppfyllda och granskning av testningsforslagen) fran 2012
kommer att inga i den arliga framstegsrapport som Echa ska lagga fram i slutet av
februari 2013. Rapporten ska innehalla rekommendationer till potentiella registranter i
syfte att forbattra kvaliteten pa framtida registreringar, bland annat aterkoppling for att i
mesta mdjliga man anvanda alternativa djurféorsoksmetoder och bedomningsstrategier.
Echa kommer att anvanda en rad olika kommunikationsverktyg och
kommunikationskanaler, t.ex. arrangemang for intressenter, seminarier och faktablad,
for att se till att industrin verkligen far forstaelse for och aterkoppling fran
utvarderingsprocessen for registreringsunderlagen. | samband med utvérderingar av
registreringsunderlag ska Echa &ven vid behov férmedla resultat och rekommenderade
forbattringar av kvaliteten pa kemikaliesakerhetsrapporter och exponeringsscenarier till
branschen. Kommunikationen med andra intressenter maste fortsatta, sarskilt nar det
galler de pagadende granskningarna av testningsforslag och eventuella beslut om in vivo-
djurforsok. Sarskilda strategier kommer att tas fram for bada typerna av intressenter.

Under andra halvaret 2013 kommer Echa att pdbdrja en omfattande analys och
bedomning av den utdkade registreringsdatabasen infor den andra tredrsrapporten enligt
artikel 117.3 i Reach-férordningen nar det galler genomférandet och anvandningen av
testmetoder utan djurférsok. Nasta artikel 117.3-rapport kommer att offentliggoéras i juni
2014.

Arbetet med ytterligare effektivisering av det interna arbetsflédet for utvardering av
underlag kommer att fortsatta, och bland annat kommer méjligheterna att skalanpassa
och standardisera vetenskapliga och rattsliga omradesovergripande verksamheter att
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utforskas i samband med sadan effektivisering. Den nddvandiga utvecklingen av Echas
vetenskapliga och administrativa personals kapacitet kommer att fortsatta. Ett
fokusomrade for denna viktiga kapacitetsutveckling kommer att vara alternativa
metoder och strategier, t.ex. jAmférelse med strukturlika &mnen och gruppering, som
haft en bred anvandning for att uppfylla informationskraven pa hogre niva. Echas
tidigare erfarenhet av utvardering har visat att bedomningen av sadana alternativa
strategier involverar mer komplexa och vetenskapligt utmanande verksamheter an
utvarderingen av testresultat som erhallits med standardmetoder.

Echa kommer att behtva 6vervaka, utveckla standpunkter fér och i tillampliga fall
administrera vetenskapliga och rattsliga fragor utéver dem som uppkommer i samband
med den pagdende beslutsprocessen om utvardering (sasom testning av
reproduktionstoxicitet, nanomaterial, hormonstérande egenskaper osv.).

Uppfoljning till utvarderingen av registreringsunderlag

Det formella utfallet av utvardering av registreringsunderlag ar en begadran om att
registranterna ska lamna ytterligare information i ett uppdaterat underlag och/eller en
uppdaterad kemikaliesakerhetsrapport inom en viss tidsfrist. Tidsfristerna varierar fran
tvd manader till fyra ar, beroende pa vilken information som begars. Nar tidsfristen har
16pt ut kontrollerar Echa om underlaget har uppdaterats och huruvida uppdateringen i sa
fall uppfyller begdran om information i beslutet. Slutsatsen av denna uppféljningsprocess
kan bli att registranten inte har uppfyllt skyldigheten att tillhandahalla begard
information. Detta far till foljd att Echa ber den berérda medlemsstaten att 6vervaga
verkstallighetsatgarder. Om ett beslut fortsatt inte efterlevs évervager Echa under vilka
omstandigheter det ar rimligt att aterkalla registreringsnumret for att se till att Reach-
forordningen féljs. Om den information som begérts i beslutet har lamnats in av
registranten underrattar Echa medlemsstaterna och kommissionen om resultatet. Pa
denna grund kan ytterligare kontroller av att kraven ar uppfyllda behéva géras eller
andra lampliga Reach-processer utlésas (t.ex. amnesutvardering, tillstand).

Under 2013 kommer Echa att behdva avsatta en betydande del av personalresurserna
for en snabb och adekvat uppfdljning av inkommande uppdateringar av
registreringsunderlag som en f6ljd av tidigare slutliga beslut (efter kontroll av att kraven
ar uppfyllda eller granskning av testningsforslag). Nar det arliga malet for uppfoljning
faststalldes var man dock tvungen att ta hansyn till efterslapningen fran 2011 och 2012
med arenden som géller utvardering av registreringsunderlag och till andra
prioriteringar. Den resulterande arbetsbordan maste hanteras pa ett effektivt satt och
kan involvera ytterligare atgarder, t.ex. i samarbete med relevanta tillsynsmyndigheter.

Amnesutvardering

Amnesutvarderingen syftar till att kontrollera om ett Amne utgér en héalso- eller
miljorisk. Amnesutvardering utférs av medlemsstaternas behoériga myndigheter och
bestar i att bedoma all tillganglig information. Processen kan i forekommande fall leda till
att ytterligare information begars in fran registranterna.

Den information som samlas in och tas emot i samband med a&mnesutvéarderingar och de
slutsatser som harleds offentliggérs i syfte att inbegripa resultaten i andra Reach- och
CLP-atgarder eller i andra lagstiftningsramar. Genom att den sakerstaller att all
information som behdvs for sdker anvandning av kemikalier tas fram, aven utéver
Reach-foérordningens standardinformationskrav, kompletterar amnesutvarderingen
utvarderingen av registreringsunderlag och omfattar tva av Echas strategiska mal:
“forbattra kvaliteten pa data som lamnas av industrin” och ”intelligent utnyttjande av
data for battre kemikaliehantering”.
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EU:s I6pande handlingsplan

Echa har en central roll nar det galler att faststalla och arligen uppdatera EU:s I6pande
handlingsplan fér de amnen som ska utvarderas. Den forsta I6pande handlingsplanen
offentliggjordes den 29 februari 2012 och omfattar aren 2012—2014. Den forsta
uppdateringen av den I6pande handlingsplanen kommer att antas den 31 mars 2013 och
kommer att innefatta en 6versyn av amnena for aren 2013 och 2014 samt tillagg av
amnen for ar 2015. Den andra uppdateringen av den I6pande handlingsplanen ar
planerad till den 31 mars 2014 och kommer att omfatta aren 2014—2016.

Den arliga uppdateringen av EU:s l6pande handlingsplan bor sakerstalla att
utvarderingsprocessen ger mervarde at andra utvarderingsprocesser och ger ett
anvandbart bidrag till riskhanteringsprocesser. Darféor kommer féljande behov att
beaktas vid valet av kandidatamnen fér den I6pande handlingsplanen.

e Klargérande av relevanta risker for manniskors halsa eller miljén som underlag foér
beslut om uppfoljande tillsynsatgarder.

e Beddmning pa EU- och amnesniv4, och i de flesta fall krav pa ytterligare
information som inte kan stallas i samband med utvarderingen av
registreringsunderlaget.

Den andra uppdateringen av den lI6pande handlingsplanen férvantas kunna fortsatta
bygga pa de urvalskriterier som faststalldes av Echa i samarbete med medlemsstaternas
behdriga myndigheter 2011. Enligt prognosen skulle minst 40 nya amnen fér den
Ibpande handlingsplanen behdva identifieras varje ar. Kandidatamnen identifieras
antingen av Echa eller av medlemsstaternas behoriga myndigheter p& grundval av
information fran utvarderingen av registreringsunderlag eller fran andra Echa-processer.

Echa kommer ocks& att samordna tilldelningen av amnen till medlemsstaternas behdriga
myndigheter. Syftet med detta ar att uppna ett okande och jamnt fordelat inflode av
amnesutvarderingar till dessa myndigheter som innebar att i genomsnitt 40-50 &mnen
kommer att kunna utvarderas per ar.

Forfarandet for amnesutvardering

Echa kommer ocksa att ha en samordnande roll i det 6vergripande forfarandet for
amnesutvardering. Nar uppdateringen av EU:s I6pande handlingsplan har gjorts har
medlemsstaternas behoriga myndigheter 12 manader pa sig att utvardera sina amnen
och utarbeta utkast till beslut om att i tillampliga fall begéra ytterligare information for
att komma tillratta med betankligheter som uppkommit.

Baserat pa den kapacitet som medlemsstaternas behdriga myndigheter har uppgivit for
2012 raknar man med att 45 amnen kommer att utvarderas 2013. Samtidigt kommer
Echa som en foljd av amnesutvarderingen 2012 att behdva samordna beslutsprocessen
for de forsta utkasten till beslut om amnesutvérdering och slutférande av de
utvarderingar som inte kraver nagon begaran om ytterligare information. Under 2013
kommer Echa darfér att behéva hantera ett 6kande antal utvarderingar och slutliga
beslut i samband med amnesutvarderingar.

Echa kommer att fortsatta stddja medlemsstaternas behériga myndigheter i samband
med deras dmnesutvardering. | slutet av 2012 kommer Echa att godkanna ett program
for stodjande verksamheter tillsammans med medlemsstaternas behériga myndigheter,
t.ex. workshoppar, utbildningsinsatser, praktiska vagledningar och
konsekvensgranskning, som ska genomféras under 2013. Baserat pa tidigare
erfarenheter av amnesutvarderingsprocessen kommer Echa att fortsétta se dver
forfaranden, mallar och praktiska vagledningar (t.ex. dokument med fragor och svar)
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och identifiera de bésta metoderna for och behoven i samband med en harmoniserad
politik. Prioriteringarna fér 2013 kommer darfér att vara att anordna minst en workshop,
inratta sarskilda arbetsgrupper och optimera kommunikationsmedlen mellan
medlemsstaternas behdriga myndigheter och Echa.

Vidare kommer Echa ocksa att erbjuda rad for att se till att medlemsstaternas behdoriga
myndigheter utarbetar harmoniserade, konsekventa och rattsligt hallbara beslut,
utvarderingsrapporter och slutsatser. Narmare bestamt kommer Echa att erbjuda
mojlighet till konsekvensgranskning av utkasten till beslut innan de skickas till
registranter. Enligt prognosen kommer detta att ge upp till 30 utkast till beslut for de
cirka 45 amnesutvarderingarna som kan granskas av Echas personal med avseende pa
rattslig och vetenskaplig konsekvens. Dessutom kommer Echa att samordna och erbjuda
administrativt stéd i samband med beslutsprocessen.

I egenskap av lanken mellan de utvarderande behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna och ett stort antal registranter har Echa en krdvande administrativ
funktion att fylla i samband med amnesutvarderingen. De forsta erfarenheterna fran
denna funktion kommer att géra det mdjligt att inleda en verksamhetsanalys for
integrering av amnesutvarderingsforfarandet i Echas system for innehallshantering i
verksamheten.

Echa kommer aven att behdva hantera dverforing av medel till medlemsstaternas
behdriga myndigheter. Detta kommer bland annat att innebéara tecknande av enskilda
tjansteavtal mellan Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter (inom det
befintliga ramavtalet) samt behandling av de fakturor som skickas till Echa.

Att meddela resultaten av amnesutvarderingar till registranter och allmanheten ar ocksa
en av Echas ansvarsuppgifter. Den kommer bland annat att innefatta offentliggérande av
utkastet och de antagna uppdateringarna av EU:s I6pande handlingsplan, forfinade
kriterier for urval av amnen till den I6pande handlingsplanen och relevanta
resultatdokument.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Vetenskapligt och rattsligt hallbara utkast till beslut och slutliga beslut om
utvardering av registreringsunderlag utarbetas i enlighet med de rattsliga
kraven och i linje med den flerariga planering som vagleds av Echa strategi.

2. Efterlevnaden av besluten efter utvardering av registreringsunderlag foljs upp
utan onodigt drojsmal efter att den tidsfrist som anges i beslutet har 16pt ut och
medlemsstaternas myndigheter underrattas om resultat och om arenden dar de
maste vidta atgarder.

3. Alla amnesutvarderingar planeras i EU:s I6pande handlingsplan, utarbetas och
behandlas pa en hog vetenskaplig, teknisk och rattslig niva enligt 6verenskomna
standardstrategier och -férfaranden och inom de rattsliga tidsfristerna.



Resultatindikatorer och mél
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Indikator

Mal for 2013

Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Procentandel av utvéarderingarna av
registreringsunderlag och &mnen
som behandlas inom den rattsliga
tidsfristen.

100 %

Intern manadsrapport

Procentandel kontroller av att
kraven ar uppfyllda som slutférs for
att nd malet pd minst 5 % av de
underlag med hogsta viktintervall
som inlamnats till tidsfristen 2010.

100 %

Intern manadsrapport

Procentandel av
uppfoljningsutvarderingarna for
innevarande ar som utférs inom sex
manader efter den tidsfrist som
faststélls i det slutliga beslutet efter
utvardering av
registreringsunderlaget.

75 %

Intern kvartalsrapport

Grad av tillfredsstallelse hos
medlemsstaternas behdriga
myndigheter med Echas stdd till
amnesutvardering.

Hog

Arlig undersékning.

3. Viktiga resultat

e 560 kontroller av att kraven ar uppfyllda som leder till cirka 350 utkast till beslut.

e 30 granskningar av testningsférslag for icke-infasningsamnen (i stadiet utkast till

beslut).

e Cirka 120 uppféljningsutvarderingar genomforda.

e Den forsta arliga uppdateringen av EU:s l6pande handlingsplan senast den 31
mars 2013. Det andra utkastet till uppdatering av den I6pande handlingsplanen
overlamnat till medlemsstatskommittén senast den 31 oktober 2013. Minst 40
kandidatamnen foér den I6pande handlingsplanen identifierade.

e Stodjande verksamhet for behériga myndigheter i medlemsstaterna som
genomfér A&mnesutvardering enligt programmet for 2013.

¢ Alla tjansteavtal med behdriga myndigheter i medlemsstaterna klara nar den
forsta uppdateringen av den I6pande handlingsplanen offentliggors.

e 36 slutliga beslut om begaran om ytterligare information eller slutsatser vid

amnesutvardering.

e Arlig utvarderingsrapport (artikel 54) och tillhérande kommunikation.




Arbetsprogram 2013 23

Verksamhet 3: Riskhantering

1. Viktiga utmaningar under 2013

Screening for riskhantering

Tillverkare, importérer och nedstréomsanvandare av kemikalier har det primara ansvaret
for sédker anvandning av kemikalierna, men myndigheterna har méjlighet och skyldighet
att ingripa om registreringsskyldigheter och skyldigheter fér nedstromsanvandare inte
garanterar en hdg skyddsniva for manniskors halsa och for miljon. Information som
genereras via olika Reach-processer ska tillsammans med andra tillgdngliga data
anvandas for att identifiera potentiella behov av tillsynsatgarder som ror riskhantering.

Registreringar som lamnas fore tidsfristen den 31 maj 2013 kommer att finnas
tillgangliga for screening av amnen for ytterligare riskhantering mot slutet av aret.
Dessutom férvantas ett 6kande antal uppdateringar av tidigare registreringar samt
nedstromsanvandarrapporter och anmélningar av amnen i varor att lamnas in.
Utvarderingar av registreringsunderlag kommer ocksa att generera en 6kande mangd
nya data, och de forsta resultaten fran amnesutvarderingarna forvantas komma. Den
stora utmaningen 2013 ar att utveckla effektiva satt att anvanda dessa olika datakallor
och ny/uppdaterad information for komplettering och omvardering av slutsatser fran
tidigare screeninginsatser och identifiera @amnen som kan krava ytterligare riskhantering.
Sarskild uppmarksamhet kommer att dgnas at att identifiera potentiella betankligheter
pa grund av exponering fér &mnen under varors livscykel.

De behdriga myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen kommer med Echas
stod att fortsatta identifiera &mnen for att ta fram kompletterande information och for
ytterligare riskhanteringsatgarder. For att arbetet ska bli effektivt maste det bygga pa en
battre samsyn om optimal anvandning av olika Reach-processer. Echa kommer att
fortsatta verka for detta genom att tillhandahalla 6versikter och analyser av olika
alternativ och strategier. Dessutom planerar Echa att vidareutveckla och fortsatta
underhalla verktyg for stod och samordning av identifieringen och for att véalja den
lampligaste tillsynsatgarden.

Tillstand
Identifiering av SVHC-amnen och rekommendationer enligt bilaga X1V

Fokus for identifieringen av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-
amnen) fortsatter att forskjutas fran kanda cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska @mnen och PBT-/vPvB-dmnen till &mnen som inger motsvarande
grad av betankligheter. Malet ar att darigenom se till att tillracklig uppmarksamhet
agnas at amnen som annu inte ar foremal for tillsynskrav p4 samma nivd som amnen
med en harmoniserad klassificering som CMR-amnen i kategori 1A eller 1B. Som stdd for
fokusforskjutningen fortsatter Echa att tillhandahalla en plattform for diskussion av nya
PBT-/vPvB-identifieringar i form av PBT-arbetsgruppen och att utveckla gemensamma
strategier for att identifiera &mnen som inger motsvarande grad av betankligheter (t.ex.
hormonstdérande och luftvagssensibiliserande amnen).

Echa kommer att fortsatta uppfylla sitt atagande att stodja kommissionen med
identifieringen av de lampligaste kandidatamnena och pa kommissionens begaran
utarbeta bilaga XV-underlag for identifiering av SVHC-amnen.

Den erfarenhet som vunnits hittills kommer att anvandas for att i nara samarbete med
medlemsstatskommittén granska strategin for prioritering av amnen i kandidat-
forteckningen for upptagning i bilaga X1V och vid behov anpassa strategin efter det
vaxande antalet amnen i kandidatforteckningen.
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Tillstandsansokningar

En av de storsta utmaningarna for Echa har varit att identifiera hur manga och vilken typ
av tillstandsansokningar industrin kommer att lamna in. Enligt de indikationer Echa har
fatt hittills kommer antalet ansokningar att bli lagre an férvantat. Det innebar att Echa
raknar med att fa in upp till 20 nya tillstAndsansokningar under 2013. Echa har forberett
sig pa att ta emot dessa ansokningar och har tagit fram omfattande stod och vagledning
for framtida sokande. Trots det kommer situationen sannolikt &nda att vara densamma
som nar de forsta registreringarna av amnen togs emot — bade de sokande, Echa och
andra intressenter far dra lardom av erfarenheterna pa vagen.

P& grundval av de s6kandes anmaélningar om att de har for avsikt att lamna in en
tillstAndsansokan kommer Echa att ge de sokande mojlighet att begéara ett
informationsmote for att bena ut eventuella aterstdende tekniska fragor i samband med
utarbetande och inlamning av tillstandsansokningarna. Generellt kommer Echa och dess
kommittéer att ga vidare med det forberedande arbetet fran 2012 for att klara
hanteringen av de forsta tillstAndsansokningarna och utarbeta yttranden av hog kvalitet
om anstkningarna som ger kommissionen ett gott underlag for att besluta att bevilja
eller avsla tillstand. Det kommer att bli en sarskild utmaning for Echa att ta hand om det
okande men osdkra antalet anstkningar under kommande ar och att gradvis bygga upp
tillhdrande IT-system (for arbetsflodet).

Begransningar

Reach-forordningen foreskriver en begransningsprocess for att reglera tillverkning,
utslappande pa marknaden och anvandning av vissa amnen om de utgor en oacceptabel
halso- eller miljérisk. En begransning utformas som ett skyddsnat for hantering av risker
som inte redan regleras tillrackligt val av industrin eller tas upp inom ramen for andra
Reach-processer.

Den dokumentation som erfordras vid ett begransningsforfarande, dvs.
begransningsunderlaget, ar relativt unik nar det galler omfattningen och de
vetenskapliga och tekniska aspekter som behdéver utvarderas. Med tanke pa denna
variation mellan amnen ar det kravande for Echa och sarskilt for dess kommittéer att
formulera sina yttranden och sakerstélla att de utarbetas pa ett satt som garanterar hog
vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet.

P& begaran kan Echa erbjuda kommissionen tekniskt stod vid antagande av beslut om
begransningsunderlag for vilka riskhanteringskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys har lamnat yttranden till kommissionen.

Echa kommer att bistd kommissionen med att identifiera de a&mnena for vilka Echa i
forsta hand ska sammanstalla underlag for ett begransningsforfarande. P&
kommissionens begéaran kan Echa sammanstalla upp till tre begransningsunderlag enligt
bilaga XV eller granska befintliga begransningar 2013. Pa grundval av arbetet under
2012 med screening av CMR-amnen i konsumentvaror ar det tdnkbart att ett bilaga XV-
underlag inkluderas som en ny begaran. | den man det ar mojligt kommer Echa att
fortsatta ge expertrad och erbjuda tjanster pa sarskild begaran fran kommissionen, t.ex.
inom ramen for granskningen av befintliga begrénsningar enligt bilaga XVII.

Echa kommer aven att stodja rapportorerna fran riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys nar yttranden om begransningsunderlag
utarbetas. Antalet yttranden som kommer att slutforas under 2013 beror pa hur manga
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begransningsunderlag enligt bilaga XV som mottagits 2012 och i bérjan av 2013*. Echas
sekretariat kommer att fortsatta tillhandahalla snabbt stod av hog kvalitet till
riskhanteringskommittén, kommittén for socioekonomisk analys och forumet nér dessa
utarbetar yttrandena. Sekretariatet kommer ocksa att bistda medlemsstaterna vid
sammanstallningen av begransningsrapporter enligt bilaga XV, t.ex. genom workshoppar
och sarskild aterkoppling pa begaran. Echa kommer &ven att lata fradgor och svar fran
det befintliga avsnittet om begransningar sta kvar pa webbplatsen och fungera som
kontaktpunkt for svar pa fragor som ror begransning, i enlighet med 6verenskommelsen
med kommissionen fran 2012.

Ovrig verksamhet i samband med riskhanteringsatgarder

Echa kommer aven fortsattningsvis att 6ka kunskapen om den praktiska tillampningen
av socioekonomisk analys. Uppskattningar av betalningsviljan for att undvika negativa
halsoeffekter i form av 10—15 hélsorelaterade utfall kommer att bli tillgangliga 2013.
Dessa kommer att anvandas och delas med relevanta intressenter. Echa kommer att
inrikta sig pa att forbattra metodiken for uppskattning av administrativa kostnader (t.ex.
verkstallighetskostnader) i samband med tillsynsatgarder som ror riskhantering,
samtidigt som arbetet med minskningskostnader fortsatter. Echa kommer att fortsatta
anordna workshoppar om socioekonomisk analys for intressenter i samband med
tillstandsansokningar och for medlemsstaternas behdriga myndigheter om
begransningar.

Beroende pa vilka personalresurser som finns tillgangliga kan Echa ocksa utveckla
metoder for battre harledning av inverkan pa halsa och miljo fran utfallet av
riskbeddmningar.

Echa kommer aven att fortsatta utveckla andamalsenliga verktyg, erbjuda radgivning
och héja medvetenheten hos importérer och producenter av varor om de krav som géller
for SVHC-amnen.

Enligt de erfarenheter som vunnits hittills racker anmalningarna av @mnen i varor inte
som informationskalla for att besluta om behovet av ytterligare atgarder for amnen i
(importerade) varor. Echa kommer att soka efter kompletterande informationskallor och
effektiva satt att sammanstélla information som kan fungera som underlag fér beslut om
huruvida ett begransningsforfarande bor inledas fore de forsta tidsfristerna (augusti
2014).

2. Mal och indikatorer

al

<

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 férfaranden som har inrattats
av Echa och inom faststallda rattsliga tidsramar eller mal.

4 Vid den tidpunkt d& detta arbetsprogram utarbetades hade Sverige meddelat att man hade for
avsikt att lamna in en begransningsrapport enligt artikel XV om bly och blyféreningar i varor
avsedda for konsumentbruk (i april 2013) och Nederlanderna att man hade for avsikt att géra
detta for 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP) (i april 2013). Dessutom hade kommissionen meddelat att
den skulle begara att Echa sammanstiller begransningsrapporter enligt bilaga XV for nagra
amnen.
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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,
bland annat genom en vidareutveckling av exponeringsscenarierna.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Procentandel av registrerade amnen | 25 % Intern arsrapport.
som screenas preliminart for

ytterligare tillsynsatgarder som ror

riskhantering.

Procentandel underlag om SVHC- 100 % Intern manadsrapport
amnen som behandlas inom den

rattsliga tidsramen.

Procentandel begransningsunderlag | 100 % Intern manadsrapport
som behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel tillstAndsansokningar 100 % Intern manadsrapport
som behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning.
kommissionen, medlemsstaternas

behdriga myndigheter, Echas

kommittéer och andra intressenter

med kvaliteten hos det

vetenskapliga, tekniska och

administrativa stoéd som

tillhandahallits.
3. Viktiga resultat
. Identifiera amnen for ytterligare riskhantering pa grundval av screeningen av

tillgdnglig information och i samarbete med behériga myndigheter i

medlemsstaterna.

. Upp till tre moten for PBT-expertgruppen.

. Upp till tre moten for expertgruppen for riskhantering i samarbete med frivilliga
behdriga myndigheter i medlemsstaterna.

. Minst fem SVHC-underlag enligt bilaga XV utarbetade pa begéaran fran
kommissionen.

. En till tvd uppdateringar av den offentliggjorda kandidatforteckningen.

. En ny rekommendation for att ta med SVHC-amnen i tillstAdndsférteckningen

(bilaga X1V) utarbetas som kan lamnas till kommissionen i bérjan av 2014.

. Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in
forslag pa begransningar och till riskhanteringskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys med rapportdrer vid utarbetandet av yttranden om
begransningar och tillstdndsansokningar.
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Upp till tre begrdnsningsunderlag utarbetas (i relevanta fall inklusive underlag
eller rapporter som rér granskning av befintliga begransningar) som om maojligt
overlamnas till kommittéerna for formulering av yttrandet.

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

Minst ett seminarium anordnas om tillstdndsansokningar, inklusive
socioekonomisk analys, med industrin och andra intressenter.

Minst en workshop som rér socioekonomisk analys anordnas for att utveckla
kapaciteten att uppskatta administrative kostnader och kostnader for kontroll av
att kraven ar uppfyllda.
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Verksamhet 4: Klassificering och markning

1. Viktiga utmaningar under 2013
Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och markning

Klassificering och méarkning av &mnen och blandningar goér det méjligt att tillverka och
anvanda kemikalier pa ett sakert satt. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare
ar skyldiga att klassificera och marka amnen och blandningar i enlighet med de rattsliga
kraven. | vissa fall kan medlemsstaterna eller industrin foresla att klassificeringen av ett
amne harmoniseras i EU. Detta gbérs normalt for cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska &mnen samt for luftvdgssensibiliserande amnen, men aven andra
faroklasser kan harmoniseras om det finns ett behov. En topp i antalet férslag om
harmonisering av klassificeringen av vaxtskyddsprodukter och biocider som lamnades in
till Echa intraffade i slutet av 2010 och bérjan av 2011, och riskhanteringskommittén
behandlar dessa forslag 2012 och 2013. Det véxande antalet CLH-underlag har foranlett
riskhanteringskommittén att begara okat stod fran Echas sekretariat. Det stora antal
underlag som ar féremal for behandling (119) i kombination med begaran om ¢kat stod
per underlag utgdr en betydande utmaning for sekretariatet. Yttrandena fran
riskhanteringskommittén maste halla hog vetenskaplig kvalitet, och dessutom ska
sekretariatet se till att yttrandet och bakgrundsdokumentationen aterspeglar det
korrekta genomfdérandet av processen. Detta sammantaget med de kontinuerliga
insatserna for att effektivisera arbetsmetoder och forfaranden (t.ex. genom
expertmdten, medvetenhetshéjande aktiviteter, kriterier for hantering av ny information
som mottagits under processen osv.) kommer att vara mycket viktigt féor méjligheten att
klara den stora efterfragan.

De verksamma amnena i vaxtskyddsprodukter bedéms parallellt av Efsa och Echa. Efsa
beddmer risken med de verksamma a&mnena medan Echa har det slutliga ansvaret for
att bedéma de faror som utléser klassificering av amnena. | enlighet med férordning
1107/2009 om utslappande av vaxtskyddsmedel pa marknaden galler dock i allmanhet
att konsekvensen av en klassificering i kategori 1 (A eller B) for cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska egenskaper blir att amnet inte godkanns for
anvandning som verksamt amne i vaxtskyddsprodukter. Den parallella behandlingen av
verksamma amnen i vaxtskyddsprodukter som genomférs av Echa och Efsa innebéar
sarskilda utmaningar genom att man maste undvika risken for skiljaktiga yttranden.
Aven det faktum att tidslinjerna ar olika for de bada processerna ar en forsvarande
omstandighet. Enligt planen kommer de forsta verksamma amnena att genomga denna
parallella process under 2013.

Dessutom godkanns verksamma amnen fér anvandning i biocidprodukter generellt inte
om de klassificeras som CMR-amnen i kategori 1A eller 1B. Klassificeringen av biocider
kan ocksa ha konsekvenser for mojligheten att fa produkttillstand for att tillhandahalla
produkterna for anvandning av allmanheten. Liknande problem som de som tas upp
ovan nar det galler den parallella hanteringen av vaxtskyddsprodukter galler alltsa dven
for biocider.

Klassificerings- och markningsregistret

Klassificerings- och markningsregistret ar en unik databas som ger en 6versikt dver
klassificeringen och markningen av nastan alla amnen p& unionsmarknaden. Sa
detaljerad information finns inte tillganglig ndgon annanstans i varlden. Den kan
anvandas av myndigheter for att identifiera och vidta atgarder for kemikalier som inger
betankligheter. Amnen som inte alls slapps ut pd marknaden eller slapps ut i mycket
sma mangder, t.ex. av foretag som saljer laboratoriemateriel, kan nedprioriteras
exempelvis for CLH-processen. A andra sidan kan nya CMR-amnen identifieras och



Arbetsprogram 2013 29

prioriteras.

Den forsta versionen av klassificerings- och markningsregistret offentliggjordes i februari
2012. Underhallet och uppdateringen av registret kommer att forbli en viktig uppgift
under 2013. Nya funktioner maste utvecklas for att gora registret mer anvandbart,
samtidigt som det maste sakerstallas att sekretessbelagda uppgifter inte yppas. Foretag
som har anmaélt var sin klassificering och markning av samma dmne har lagstadgad
skyldighet att gora allt som star i deras makt for att 6verenskomna poster ska kunna
astadkommas. Enligt planen ska anmalande foretag inte offentliggoras i den allmant
tillgangliga versionen av registret. For att industrin ska kunna uppfylla denna forpliktelse
kommer Echa att utveckla och satta upp en IT-plattform som anmaéalare av samma amne
kan anvanda for att kommunicera anonymt. Plattformen (forsta versionen) kommer
enligt planen att lanseras i bérjan av 2013, men ytterligare utveckling kommer troligen
att behdvas under resten av aret. Underhallet och utvecklingen av plattformen utreds,
men det kan bli arbetsintensivt.

Utvardering av ans6kningar om anvandning av 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. Enligt det tidigare direktivet om
klassificering och markning av blandningar (som da kallades beredningar) ansvarade
medlemsstaterna for utvarderingen av begaranden om anvandning av alternativa
kemiska namn, men enligt CLP-férordningen ar det Echa som beslutar om detta. Fram
till 2015 kan industrin begéra ett alternativt kemiskt namn antingen av medlemsstaten
eller Echa. Processen for att begara alternativa kemiska namn lanserades 2011. Den
utformades for att vara sa effektiv och flexibel att ett stort antal begaranden kan
hanteras inom den lagstadgade tidsramen, vilket innebar att toppar i mangden
begaranden kan hanteras. Hittills har endast nagra fa begaranden mottagits, men
antalet forvantas oka under 2013.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag om harmoniserad klassificering och markning behandlas med hdg
vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet enligt de standardmetoder och
forfaranden som antagits av Echa inom faststallda rattsliga tidsramar eller mal.

2. Ansodkningar om att f& anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom den
rattsliga tidsramen.

3. Funktioner och anvandarvanlighet forbattras ytterligare bade for sjalva
klassificerings- och méarkningsregistret och for kommunikationsplattformen for
klassificering och méarkning.



Resultatindikatorer och mél
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Indikator

Mal for 2013

Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Procentandel forslag om
harmoniserad klassificering och
markning som behandlats inom den
rattsliga tidsramen.

100 %

Intern kvartalsrapport

Procentandel ansékningar om
anvandning av alternativa kemiska
namn som behandlats inom den
rattsliga tidsramen.

100 %

Intern kvartalsrapport

Grad av tillfredsstallelse hos
kommissionen, medlemsstaternas
behériga myndigheter och Echas
riskbeddmningskommitté med
kvaliteten pa det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stod
som tillhandahallits.

Hog

Arlig undersékning.

3. Viktiga resultat

- Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in forslag pa
harmoniserad klassificering och markning och till riskhanteringskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys och deras rapportorer vid utarbetandet av
yttranden och bakgrundsdokument.

- Uppdatering och forbattring av klassificerings- och méarkningsregistret.

- Uppdatering och foérbattring av kommunikationsplattformen for anmalare och

registranter av samma amne.

- Upp till 150 rattsligt hallbara beslut om anvandning av alternativa kemiska

namn.
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Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stod- och
informationspunkter

1. Viktiga utmaningar under 2013
Echas st6d och informationspunkt och natverket HelpNet

Echas stod- och informationspunkt ger rad till foretag for att de ska kunna sammanstalla
registreringsunderlag av hog kvalitet, klargor vilka forpliktelser foretagen har enligt
Reach- och CLP-foérordningarna och ger stdd till anvandare av Echas IT-verktyg (som
IUCLID, Chesar och Reach-IT), vilket inkluderar bistand med inlamningen av underlag.
Natverket av nationella stéd- och informationspunkter for Reach och CLP (HelpNet) ar
avsett att framja en samsyn nér det géller skyldigheterna enligt Reach och CLP mellan
de nationella kontaktpunkterna och darigenom se till att de ger samma svar pa fragor
fran industrin. Echa forvaltar HelpNet och leder styrgruppen.

Det gemensamma malet for Echas stéd- och informationspunkt och de nationella stod-
och informationspunkterna ar att stodja registranter med framgangsrik registrering och
inlamning av deras underlag. Echas st6d- och informationspunkt kommer att stéllas infor
en topp i arbetsbordan infor den 31 maj 2013, da tidsfristen for registrering I6per ut, och
kommer i samarbete med de nationella stéd- och informationspunkterna att
tillhandahalla en sarskild tjanst for registranter under perioden strax fore tidsfristens
utgang. Tillsammans med medlemmarna i HelpNet kommer Echas stod- och
informationspunkt att informera féretagen om hur de ska ga till vaga vid varje steg i
registreringsprocessen. Detta kommer att uppnas genom dialog med foretag, vilket
innebar att registranter kan ha ett personligt utbyte med Echa, bland annat genom
sessioner med fragor och svar i samband med webbseminarier, enskilda samtal i
samband med workshoppar och p& Echas arliga intressentdag och, vid behov,
forebyggande telefonkontakt om inlamnande av registreringsunderlag.

Via HelpNet kan de nationella stéd- och informationspunkterna bygga upp den kunskap
som behovs for att de ska fungera som forsta kontaktpunkt for féretag. Echa kommer
att fortsatta tillhandahalla HelpEx-plattformen for informationsutbyte for HelpNets
medlemmar, dar de har mdéjlighet att diskutera svara fragor, nd éverenskommelser om
vanliga frdgor om Reach och CLP som ska laggas ut pa Echas webbplats, erbjuda
utbildning i att anvanda Echas IT-verktyg och bli informerade om den senaste
utvecklingen i samband med mdotena for HelpNets styrgrupp och webbseminarierna.

Aven den forsta tidsfristen for inlamnande av tillstandsansokningar i februari 2013
kommer att ge upphov till fragor till Echas stod- och informationspunkt. Eftersom
processen ar ny bade for Echa och for intressenter kommer Echas stod- och
informationspunkt att behdva bidra till att skapa en god forstaelse av roller och
forpliktelser.

Ar 2013 ar dessutom ett dvergéngsar for forberedelse infor idrifttagandet den

1 september 2013 av registret for biocidprodukter enligt den nya férordningen om
biocidprodukter. Echas stod- och informationspunkt kommer att ge rad till féretag som
tillampar férordningen och stdédja anvandarna av registret (eller registrets efterfoljare,
som férvaltas av Echa). Ar 2013 kommer Echa att behdva integrera de nationella stod-
och informationspunkterna for biocider och andra nationella myndigheter som ger rad till
foretag om forordningen om biocidprodukter i HelpNet.

Vagledning

Enligt Reach- och CLP-férordningarna ska Echa tillhandahalla teknisk och vetenskaplig
vagledning samt verktyg for tillampning av forordningarna for industrin, sarskilt sma och
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medelstora foretag, och andra intressenter. Dessutom maste Echa erbjuda stod till
registranter och férklarande information om Reach till andra intressenter.

Echa inser att det under perioden strax fore tidsfristen fér Reach-registrering 2013
(liksom for tidsfristen 2010) ar onskvart att erbjuda stabil vagledning sa att potentiella
registranter kan kanna sig sakra pa att de rad de far inte forandras strax fore tidsfristens
utgang, dvs. medan de haller pa att sammanstalla och slutfora sina nya
registreringsunderlag. Darfér har Echa redan offentliggjort vissa viktiga
vagledningsdokument (bland annat en helt uppdaterad vagledning om registrering) hela
tolv manader fore tidsfristens utgang och kommer att tillampa ett moratorium for
publicering av andra nya eller uppdaterade Reach-vagledningsdokument under sex
manader fore tidsfristens utgang (dvs. fran slutet av november 2012). Oavsett om
arbetet (t.ex. med utkast till uppdateringar) med Reach-relaterad vagledning fortsatter
under moratorieperioden kommer de uppdaterade slutversionerna av
vagledningsdokumenten darmed inte att offentliggdras fére den 1 juni.

Eftersom det kan antas att registranterna 2013 kommer att innefatta en stérre andel
mindre foretag med mindre erfarenhet av Reach kommer denna grupp att sattas i fokus
saval for forklarande dokument och kompletterande vagledning som for sammanfattande
material som kortfattade vagledningar och praktiska vagledningar. Echa kommer att
fortsatta ge extra stod till sm& och medelstora féretag genom att vagledningarna slapps
pa 23 EU-sprak.

Fran och med den 1 juni 2015 blir det obligatoriskt att folja reglerna for klassificering av
blandningar enligt CLP-férordningen. Under 2013 kommer Echa att undersdka i hur hdg
grad foretag behdver hjalp med att folja dessa bestammelser for att kunna férse
foretagen med de verktyg och den vagledning de behdver i god tid fére tidsfristens
utgang. Formulerare ar av sarskilt intresse i det avseendet pa grund av sin stallning i
distributionskedjan och att storleken och kunskapsnivan kan variera kraftigt mellan olika
formulerare.

Den befintliga vagledningen fér Reach- och CLP-forordningarna kommer att uppdateras
for anpassning till den nya utvecklingen inom nanomaterial och eventuell anpassning till
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

Med stod frdn kommissionen planerar Echa att till slutet av 2013 ha den férsta
uppsattningen vagledningsdokument om biocider klar som stéd i samband med att
registret for biocider enligt férordningen om biocidprodukter tas i drift den 1 september
2013. Eftersom Rotterdamkonventionen om foérfarandet med férhandsgodkannande
(PIC) boérjar gélla den 1 mars 2014, néar Echa tar 6ver det operativa ansvaret, har Echa
som mal att leverera stodjande vagledning fran slutet av 2013.

Dessutom kommer Echa att fortsatta forbattra tillgangligheten till vagledning for alla
intressenter genom att utveckla och bevara stédjande dokumentation och webbsidor
(fragor och svar, faktablad om Reach, webbsidor for specifika Reach- och CLP-processer,
Navigator-verktyget och terminologidatabasen for Reach (ECHA-term) pa 23 EU-sprak
(dvs. inklusive kroatiska infér den kommande anslutningen av Kroatien).

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Industrin och medlemsstaterna har snabb tillgang till tillrackligt stod fran Echas
stod- och informationspunkt samt genom vagledningsdokument av hég kvalitet
for att fullgdra sina skyldigheter enligt Reach- och CLP-férordningarna.
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2. Stad till genomférandet av Reach och CLP i EU-medlemsstaterna och EES-
landerna ges genom utbildning av utbildare.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna
Procentandel fragor till Echas stod- 80 % Rapport om verksamhetsmal
och informationspunkt besvaras (manatlig)
inom den faststallda tidsramen (15
arbetsdagar).
NoOjdhetsnivan bland anvandarna Hog Arlig undersékning.
med kvaliteten pa Echas stdd- och
informationspunkt.
Procentandel aterkopplingssvar fran | 80 % Rapport om verksamhetsmal
Echa pa fragor som stélls av (manatlig)
nationella stéd- och
informationspunkter till HelpEx inom
den tidsram som faststallts av den
fragestallande parten.
Grad av tillfredsstéllelse som Hog Arlig undersékning.
uttrycks i aterkopplingen fran
anvandare av vagledningarna.
3. Viktiga resultat
Echas st6éd och informationspunkt
- Cirka 8 500 fragor hanteras av Echas stéd- och informationspunkt, inklusive

fragor som lyfts i samband med webbseminarier, personliga samtal pa Echas
intressentdag och workshoppar for ledande registranter.

- HelpNet: Tva moten med HelpNets styrgrupp, tva uppdateringar av avsnittet
vanliga frdgor om Reach och CLP och de forsta vanliga frAgorna om biocider
samt utbildningsevenemang for de nationella stéd- och informationspunkterna
om Reach och CLP (med olika medel sasom praktisk traning, webbseminarier

och workshoppar).

Vagledning

Slutférande av de vagledningsverksamheter som inleddes 2012 (alla uppdateringar som inte ar

markerade med "ny/nytt”):

. Slutversion av vagledningen for tillampning av CLP-kriterierna (andra anpassningen
till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen inklusive sensibiliseringsfaror).

. Vagledning for nedstrémsanvéandare

. Uppdatering av Navigator

. Vagledning(ar) i korthet

. Vagledning om férordningen om biocidprodukter:

0 Végledning om datakrav (ny)
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o0 Végledning om teknisk motsvarighet (ny)

o0 Végledning ur tillsynsperspektiv for ansékningar som galler
biocidprodukter (ny)

Vagledningsprojekt som ska inledas och som ska ta fram utkast till radgivningsdokument under
2013 (alla uppdateringar betraktas om inget annat anges som “nya”).

. Vagledning om sammanstallning av underlag for harmoniserad klassificering och
markning (specifikationer for registranter av underlag fran industrin).

. Vagledning om tillampningen av CLP-kriterierna (sensibiliserande risker)
. Vagledning om PIC (ny)
. Vagledning om PPORD

. Kapitel R.11 (PBT-beddmning) i vagledningen om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning.

. Del C (PBT-beddémning) av véagledningen om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddmning.

. Vagledning om sammanstallning av ett underlag enligt bilaga XV om identifiering av
amnen som inger mycket stora betéankligheter.
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Verksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

1. Viktiga utmaningar under 2013

Ar 2013 kommer att bli ett markesar nar det galler Echas utveckling av I1T-verktyg.
Forutom for att underlatta i samband med den andra tidsfristen for registrering behdver
IT-system finnas tillgangliga till den 1 september for att ta emot inlamningar enligt
forordningen om biocidprodukter samtidigt som forberedelserna fér évertagandet av
arbetsuppgifter i bérjan av 2014 enligt den omarbetade PIC-forordningen &r i ett aktivt
skede.

Stod for Reach-tidsfristen 2013

Ar 2013 star Echa infor den andra Reach-tidsfristen och en férvantad topp i arbetsbordan
i samband med efterregistreringsarbetet (spridning och utvardering).

De IT-verktyg som behdvs for registrering och tillhérande behandling av
registreringsunderlag maste vara fullt funktionella. Programmen kommer att underhallas
och support finnas tillganglig, men endast smarre underhallsversioner kommer att
slappas fore tidsfristen. Framst férvantas betydligt fler registranter anvanda den rejalt
omarbetade versionen av Chesar 2 for den andra tidsfristen for registrering, for att
sammanstalla sina kemikaliesdkerhetsbedomningar och kemikaliesdkerhetsrapporter.

Fortsatt arbete med dataintegrationsprojektet for att nd malet med
dataintegration och en gemensam atkomstpunkt for alla behdriga myndigheter
i medlemsstaterna

Som en féljd av den verksamhetsstrukturundersokning som genomférdes 2010, dar
risker i samband med fragmentering av data mellan flera system togs upp, sjésatte Echa
2011 ett dataintegrationsprojekt for att integrera verksamhetsapplikationerna battre. Ar
2013 kommer Echa att inleda den stegvisa lanseringen av en plattform (nav) for
integration av de centrala datakallorna. Aven en portal med utékade funktioner for
medlemsstaternas behdriga myndigheter kommer att levereras for att underlatta deras
atkomst till Echas IT-verktyg och data, liksom en ny ldsning for sakerhet och
atkomsthantering.

Inom ramen for dataintegrationsprojektet kommer en omfattande teknisk dversyn av
IUCLID att 4ga rum 2013. IUCLID 6 kommer att ha battre funktionella egenskaper och
andra egenskaper an IUCLID 5 (t.ex. kommer behoven hos organisationer av olika
storlekar att tillgodoses battre, granssnitten med andra applikationer kommer att vara
battre och det kommer att finnas stérre méjligheter att konfigurera sakerhet och
skalbarhet). IUCLID 6 kommer att implementeras stegvis under 2013 och férvantas vara
anvandningsfardigt 2014, for att inte stdra industrins forberedelser infér Reach-
tidsfristen och Echas forberedelser infor ikrafttrdédandet av férordningen om
biocidprodukter.

Analogt kommer Reach-IT att genomga en teknisk dversyn inom ramen for samma
projekt for att anpassas till en ny och mer lattunderhallen arkitektur och férberedas for
Okad anvandning av flera sprak.

IUCLID- och Chesar-verktygen kommer att ses 6ver i samarbete med relevanta
intressenter med tanke pa vidareutvecklingen av kemikaliesdkerhetsrapporter. Med en
battre struktur for kemikaliesdkerhetsrapporterna och stdéd fér en mer omfattande
fullstandighetskontroll far Echa fran 2014 battre mojligheter att behandla, rapportera
och sprida sakerhetsdata.
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Genomforande av fardplanen for spridning

Under 2013 kommer Echa att fortsatta se 6ver strategin for offentliggérande av
information om kemikalier (spridning) baserat pa aterkoppling fran intressenter (se
verksamhet 1). Spridningsportalen kommer att underhallas sa att nya
registreringsunderlag som ldmnas i samband med tidsfristen 2013 séakert kan
offentliggdras, men en teknisk studie kommer att genomfdras for att planera for
genomfdrandet av de rekommendationer som framkom genom analysen 2012 av
intressenters behov. Dessutom kommer uppmarksamhet att agnas at vidareutvecklingen
av den ovannamnda plattformen. Detta kommer att paga parallellt med férberedande
verksamheter i samband med offentliggérandet av nya biocidunderlag, som bdr komma
igdng 2014.

Utdkat I1T-stodet till Echas arbetsfloden

For att sakerstalla hog effektivitet och den nodvandiga sparbarheten for Echas
tillsynsatgarder kommer Echa att fortsatta implementeringen av IT-stod for hantering av
arbetsfloden och dokument inom ramen for programmet for innehallshantering i
verksamheten (ECM-programmet). Ar 2013 kommer de arbetsfléden som inletts under
tidigare ar for utvarderingsprocesserna och SVHC-processen att utokas ytterligare som
en anpassning till den nya strategin for utvardering av underlag mot malinriktade
kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Den dkade kapacitet som behdvs for att implementera ECM-programmet kommer att
skapas genom en ny sourcing-strategi i form av ett ramavtal for tillhandahallande av
ECM-tjanster som upprattades 2012. Férutom stod for arbetsflodet for
utvarderingsprocesserna och anpassning till den nya malinriktade kontrollen av att
kraven ar uppfyllda kommer aven funktioner fér samarbete att utvecklas gradvis som
stod for kommittéernas arbete, med malet att efter hand ersatta den nuvarande
plattformen (CIRCA-BC).

Implementering av 1T-system for biocider och PIC

Under 2013 kommer Echa att fortsatta forbereda IT-system som ska fungera som stéd
for verksamheten i samband med den nya férordningen om biocidprodukter och
omarbetningen av PIC-férordningen. Echa kommer att mdta den nya utvecklingen
genom att utoka sina befintliga databaser och funktioner pa ett sa integrerat satt som
mojligt for att gemensamma mekanismer och byggstenar ska kunna utnyttjas.

Som stod for de operativa arbetsuppgifterna i samband med biocider maste Echa
uppratta och underhalla ett register for biocidprodukter (R4BP). Detta register kommer
att ha formen av ett informationssystem som industrin kan anvanda fér att generera och
lamna in sina ansdkningar och genom vilket sékande, Echa, medlemsstaterna och
kommissionen har atkomst till ansdkningarna och mojlighet till informationsutbyte i
samband med dem och med godkannanden. Icke sekretessbelagd information i registret
gors allmant tillganglig av Echa.

Tillsynsprocesserna for biocider ar av mer distribuerad karaktar och kommer att krava
en forstarkning av Echas informationssystem, som maste klara processer som stracker
sig utanfor myndighetens organisatoriska granser och som omfattar
”"partnermyndigheter”.

For att kunna utnyttja tekniska och funktionella synergier i hanteringen av de tre
forordningarna kommer Echa att utveckla en omarbetad applikationsstruktur. Under
2013 kommer den nya strukturen att anvandas for att utveckla registret for
biocidprodukter och EDEXIM-system. Reach-IT kommer att anpassas for anvandning
med samma strukturella komponenter sa snart applikationerna for biocider och PIC ar

igang.
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2. Mal och indikatorer

Mal

1.

IT-system (framst IUCLID, Chesar, Reach-IT och Dissemination) ger industrin
och Echa adekvat stdd vid behandlingen av registreringsunderlag som lamnas in
i samband med Reach-tidsfristen 2013 och vid spridning av den information som
ska offentliggoras.

IT-systemen klarar Echas férsta arbetsuppgifter i samband med att férordningen
om biocidprodukter trader i kraft.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna

Grad av tillfredsstéllelse hos externa | Hog Arlig undersékning.

anvandare av IT-verktygen (IUCLID,
Reach-IT, Chesar och
Dissemination).

3. Viktiga resultat

Versioner for underhall och felkorrigering ("bug fixing”) ar redan under
framtagning for alla affarsinformationssystem.

Dataintegrationsprojektet resulterar i en dataintegrationsplattform och en portal
anpassad till de behov behériga myndigheter i medlemsstaterna har av
anvandarvanlighet och atkomst.

Den tekniska oversynen av IUCLID och Reach-IT har natt prototypstadiet.

Versioner av dataintegrationsplattformen och portalens instrumentpanel med
fokus pa behoven hos behdriga myndigheter i medlemsstaterna.

Prototyper av de forsta karnkomponenterna i den nya generationen IT-verktyg:
IUCLID 6, Reach-IT 3.

Underhall avseende SVHC och ECM-DEP och anpassning till den malinriktade
kontrollen av att kraven ar uppfyllda.

Forsta slappet av samarbetsmodulen for innehallshantering i verksamheten.

De IT-funktioner som behovs som stdd for Echas arbete i samband med att
forordningen om biocidprodukter trader i kraft finns pa plats och ar operativa.

RIPE-portalen underhalls och forbattras.
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Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU-
institutioner och EU-organ

1. Viktiga utmaningar under 2013

Ett av Echas strategiska mal ar att bli ett nav for den vetenskapliga och
tillsynsrelaterade kunskapsutvecklingen for medlemsstaterna, EU-institutionerna och
andra aktorer, och att anvanda dessa nya kunskaper for att forbattra tillampningen av
kemikalielagstiftningen. Detta kommer att kréava allt stérre kunskaper om kemikalier
som racker for att besvara fragor fran EU:s politiska institutioner, med utgangspunkt i
den enorma mangd information som Echa har tillgang till efter forsta och andra
tidsfristen for registrering.

Echa kommer aven i fortsattningen att bidra till OECD:s riktlinjer for testning och dka sitt
stod till den internationella utvecklingen av alternativa testmetoder, bade p& EU-niva och
internationell niva, for att gora dessa metoder mer tillgangliga infor tidsfristen 2013 och
darefter, eftersom storre dataluckor kan forvantas &n foér de HPV-kemikalier som
omfattades av den forsta registreringsfristen.

Echa vill framja anvandningen av amnesdata fran tidsfristerna 2010 och 2013 for att
undvika onddiga (djur)forsok infor senare registreringar genom att alternativa metoder
valjs i stallet. Forutom att framja utveckling och anvandning av QSAR kommer Echa att
koncentrera sig pd att sarskilt framja jamforelse- och kategoristrategier. OECD:s QSAR-
verktyg kommer att utvecklas ytterligare for att ge registranterna stéd inom dessa
omraden (se verksamhet 11). Dessutom kommer Echa att ha en central grupp pa plats
med expertkunskap om icke-testmetoder och framja anvandning av specialiserad
programvara som ar utformad for att stodja Echa-forfaranden som utvéardering och
riskhantering. Programvaran kommer att utnyttja den information som finns tillganglig
fran de forsta registreringsfristerna for att underlatta framtida bedémningar av kemiska
egenskaper.

Echa ska fordjupa sina kunskaper om bedémning av faror, exponering och risker i
samband med nanomaterial samt riskhantering och riskminskande atgarder genom att
noggrant folja hela utvecklingen och alla resultat som redovisas av EU och
internationella program. Pa sa satt kommer man att effektivt kunna behandla underlag
om amnen med nanoformer under underlagsutvarderingen. Dessutom blir det mgjligt att
sakerstélla en konsekvent strategi for specifika aspekter av nanomaterial inom ramen for
genomférandet av Reach och CLP och stodja eventuella revideringar av Reach med
avseende pa nanomaterial.

Echa kommer efter hand att 6ka sina insatser for effektiv hantering av hormonstérande
amnen enligt Reach-férordningen, CLP-férordningen och férordningen om
biocidprodukter. Darféor kommer Echa att investera i internt kapacitetsuppbyggande och
bidra mer aktivt till den vetenskapliga utvecklingen nér det galler hormonstdrande
amnen, bland annat genom att ta fram kriterier for att identifiera eller prioritera dessa
amnen inom ramen for de relevanta tillsynsforfarandena. Echa kommer dessutom att
intensifiera sitt arbete nar det galler kombinationseffekter av kemikalier, bland annat
uppfoljningen av kommissionens meddelande om detta amnesomrade, och se till att
lamplig kapacitet byggs upp.

Echa kommer aven i fortsattningen att bidra till uppféljningen av den férsta 6éversynen
av myndigheten, som kommissionen slutférde sommaren 2012. Om kommissionen begar
det kommer Echa ocksd att utarbeta ett bidrag som stod for kommissionens
oversynsverksamhet i samband med Reach, i enlighet med artikel 138 i forordningen.
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Echas aktiva samarbete med Europaparlamentet och kommissionen ska fortsatta under
2013, bland annat genom att institutionerna far regelbunden information om
verksamheten och genom méten i Helsingfors och vid institutionernas saten. Samarbetet
med andra EU-byraer och vetenskapliga kommittéer kommer att fortsatta, och dar det
ar nodvandigt kan samforstandsavtal ingas for att ge en mer formell ram for Echas
samarbete och samordning med dem. Samforstandsavtal finns redan med Efsa och EU-
Osha.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Echa har god forméaga att ge vetenskapliga och tekniska rad om
kemikaliesdkerhet, inbegripet nanomaterial och hormonstérande amnen,
blandningars toxicitet, exponeringsbeddémningar, testmetoder och anvandning
av alternativa metoder.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Grad av tillfredsstallelse med Hog Arlig undersékning.
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet
till kommissionen och
medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

3. Viktiga resultat

. Fortsatta med programmen for kapacitetsutveckling inom omradena nanomaterial,
hormonstérande a&mnen och kombinationseffekter for att ge underlag for tillsynsdebatten
och en effektiv tillampning av Reach-férordningen, CLP-férordningen och férordningen
om biocidprodukter.

. Bidra till pAgdende kommissionsinitiativ som ror nanomaterial och samordna
arbetsuppgifterna for den arbetsgrupp fér nanomaterial som planeras inleda sin
verksamhet 2012.

- Deltagande i och bidrag till pagaende internationella vetenskapliga evenemang,
andra evenemang och workshoppar som leder till 6kad forstaelse av faror,
exponering och risker med nanomaterial.

- Programvara for icke-testmetoder upphandlas och goérs tillganglig, med hansyn
till vetenskaplig utveckling, expertkunskap som byggts upp genom utbildning,
praktisk erfarenhet och aktivt utbyte med externa experter.

- Bidrag ldmnas till utvecklingen av nya testmetoder, huvudsakligen genom
OECD:s program for testriktlinjer.
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Verksamhet 16: Biocider

1. Viktiga utmaningar under 2013

Den nya férordningen om biocider (BPR) tradde i kraft i juli 2012, och registret dver
biocidprodukter ska vara i drift den 1 september 2013. Férordningen om biocidprodukter
utokar Echas rattsliga ansvarsomrade nar det galler tekniska och vetenskapliga
arbetsuppgifter i samband med tillampningen av férordningen om biocidprodukter,
sarskilt néar det galler godkdnnande av verksamma amnen, unionsgodkdnnande av
biocidprodukter, kommittén for biocidprodukter och samordningsgruppens sekretariat,
tillhandahallande av vagledning och stdd via stod- och informationspunkten,
medvetandehdjande insatser och kommunikation, spridning av data, beddmning av
teknisk likvardighet och framjande av gemensamt utnyttjande av data samt utveckling
och underhall av IT-systemen (registret for biocidprodukter och IUCLID).

Det forberedande arbete som stéds av kommissionens gemensamma forskningscentrum
kommer att fortsatta under storre delen av 2013, och eftersom alla nya arbetsuppgifter
inte behover satta igdng omedelbart efter att registret 6ver biocidprodukter har tagits i
drift kommer vissa delar av det forberedande arbetet att fortga hela aret. Eftersom
Reach-forordningen och férordningen om biocidprodukter innehaller likartade element
kan forberedelsearbetet effektiviseras maximalt genom att befintliga system, erfarenhet
och kapaciteter utnyttjas. Tillracklig rekrytering av ny personal och introduktions- och
vidareutbildning ar viktiga forutsattningar for att det forberedande arbetet ska kunna
slutforas och for att den nya biocidforordningen ska fa en effektiv start.

For att de nya arbetsuppgifterna enligt forordningen ska kunna hanteras pa ett effektivt
och andamalsenligt satt kommer Echa att se till att det forberedande arbetet genomfors
god tid s& att Echa ar redo for idrifttagandet av registret 6ver biocidprodukter den 1
september 2013, bland annat genom att adekvata IT-system finns pa plats for att ta
emot och behandla inlamningar. Detta innebar att Echa senast den 1 september maste
kunna behandla inkommande underlag fér verksamma d&mnen, produktgodkannanden
och teknisk likvardighet pa ett effektivt satt och leva upp till hogt stallda kvalitetskrav.
Echa kommer att forbereda sig pa att ta 6ver granskningsprogrammet for verksamma
amnen fran det gemensamma forskningscentret i slutet av 2013.

De forandringar férordningen om biocidprodukter innebar jamfort med det tidigare
biociddirektivet och Echas nya roll innebar forandringar &ven for medlemsstaternas
behotriga myndigheter. For att underlatta dvergangen behéver Echa ha goda
arbetsrelationer med de nationella behériga myndigheterna. Likaledes bor kontakter och
natverk med intressenter vara valetablerade. Effektiv kommunikation bor utnyttjas for
att maximera intressenternas medvetenhet om den nya férordningen, med sarskilt fokus
pa sma och medelstora foretag.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Echa ska var forberett och ha alla nédvéndiga komponenter i drift till den 1
september 2013 for att utfora alla arbetsuppgifter myndigheten alaggs genom
foérordningen om biocidprodukter.
2. Fran och med den 1 september 2013 kommer alla underlag att behandlas enligt

de standardférfaranden som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister
eller mal som faststallts.



Resultatindikatorer och mél
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Indikatorer Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna
Framgangsfrekvensen for projekt 100 % Utvardering av
som ror viktiga forberedande projektgenomféranden —
verksamheter med tillgangen till kvartalsévervakning.
slutprodukterna som kriterium.
Procentandel underlag som hanteras 100 % Kvartalsovervakning (fran och
enligt standardférfaranden och rattsliga med den 1 september 2013).
tidsfrister.
Grad av tillfredsstéallelse med Hog Arlig undersékning.
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stédet
till ledamoter i kommittén for
biocidprodukter,
samordningsgruppen, kommissionen
och medlemsstaternas behdriga
myndigheter.
(Aven under forberedelser.)
3. Viktiga resultat
- Forfaranden, IT-system och arbetsfloden som behdvs finns p& plats och ar i drift

for inlamning, hantering av underlag, ansékningar om teknisk likvardighet och

forfragningar om gemensamt utnyttjande av data.

- Kommittén for biocidprodukter och samordningsgruppen ar inrattade och ar

igang med sina arbetsuppgifter.

- Overlamnandet av granskningsprogrammet for verksamma amnen fran
gemensamma forskningscentret ar slutford.

- Kontakter och natverk med behoriga myndigheter och intressenter har

uppréattats.

- Samordningsgruppens sekretariat ar redo for sina ataganden.
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Verksamhet 17: PIC

1. Viktiga utmaningar under 2013

PIC-foérordningen inforlivar den internationella Rotterdamkonventionen i EU-
lagstiftningen. Den galler farliga kemikalier som ar férbjudna eller underkastade stréanga
restriktioner och foreskriver mekanismer for informationsutbyte om export och import av
sddana kemikalier. Forordningen innefattar ett forfarande med férhandsgodkannande
sedan information lamnats (PIC, som star for "prior informed consent™) for kemikalier
som sarskilt identifieras som férbjudna och strangt reglerade (PIC-kemikalier) enligt
Rotterdamkonventionen och som aven foértecknas i sjalva férordningen. Export av PIC-
kemikalier kraver uttryckligt medgivande fran det importerande landet. Den omarbetade
PIC-férordningen tradde i kraft i augusti 2012, och vissa arbetsuppgifter som ror
tillampningen av foérordningen kommer att éverforas frdn det gemensamma
forskningscentret till Echa senast i mars 2014. Echa férvantas hantera vissa
administrativa arbetsuppgifter i samband med exportanmalningar och PIC-
mekanismerna och ska pa begaran forse kommissionen med tekniska och vetenskapliga
data och bista den i utdvandet av dess uppgifter som gemensam utsedd myndighet for
unionen samt i samband med unionens deltagande i konventionen.

Ar 2013 kommer Echa att se till att forberedelsearbetet gar framéat med god fart. Detta
innefattar bland annat patagliga framsteg med utvecklingen av de moderna IT-verktyg
som behdvs for att exportdrer och importdrer, medlemsstaterna, kommissionen och
Echa ska kunna uppfylla sina forpliktelser och utfora sitt arbete. Echa kommer ocksa att
forbereda sig pa att tillhandahalla radgivning och stod till foretag med nya vagledningar
och handbdcker samt inleda medvetandeh6jande insatser och
kommunikationsverksamhet som ror de nya lagstadgade foérpliktelserna och Echas nya
roll. Som forberedelse for sina nya arbetsuppgifter i samband med tillampningen av PIC-
forordningen kommer Echa att skapa ett natverk med utsedda nationella myndigheter i
medlemsstaterna for att kunna inratta de forfaranden och metoder som behévs for
samarbete. | enlighet med PIC-forordningen kommer Echa dessutom att p& begaran
forse kommissionen med teknisk och vetenskaplig radgivning om tillampningen av
Rotterdamkonventionen.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Forberedelserna ska vara pa god vag for att pa ett effektivt och andamalsenligt

satt utfora de nya arbetsuppgifterna i samband med PIC-forordningen fran det
att de ska borja tillampas.



Resultatindikatorer och mél
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Indikatorer Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna
Framgangsfrekvensen for projekten | 80 % Utvardering av slutférda
uttryckt med tid, omfattning och projekt. Kvartalsévervakning.
resurser som Kkriterier.
Grad av tillfredsstéallelse med Hog Arlig undersékning.
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet
till kommissionen och utsedda
nationella myndigheter i
medlemsstaterna.
3. Viktiga resultat
. Betydande framsteg med utformningen av nddvéandiga foérfaranden, arbetsfloden

och IT-system for inlamning och hantering av anmalningar.

- Kontakter och natverk med utsedda nationella myndigheter och intressenter har

upprattats.




Arbetsprogram 2013 44

2. Echas organ och tvargaende verksamheter

Verksamhet 8: Kommittéer och forum
1. Viktiga utmaningar under 2013

Kommittéerna — medlemsstatskommittén (MSC), riskbeddmningskommittén (RAC) och
kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) — ar en integrerad del av Echa och fyller
en viktig funktion, framst genom att tillhandahalla vardefull vetenskaplig och teknisk
radgivning (dvs. dverenskommelser och yttranden) som fungerar som underlag for
Echas och kommissionens beslutsprocess. For att raden ska bygga pa bredast mdjliga
sakkunskap som finns tillganglig i gemenskapen maste Echa fortsatta verka for
resursstarka kommittéer med experter inom tillsyn och forskning som rekryteras fran
olika medlemsstater. Eftersom bade behovet av expertkunskap och arbetsbelastningen
kan variera, med tillfalliga toppar, kravs flexibla arbetsmetoder som innebéar att Echas
sekretariat administrerar och planerar processen sa att resultaten fran kommittéernas
arbete anpassas efter tillsynsbehoven.

Den stérsta utmaningen 2013 kommer darfor att bli fortsatt administrering av en
konstant hog arbetsbelastning samtidigt som strikta rattsliga tidsfrister maste uppfyllas
och den vetenskapliga och tekniska radgivningen maste halla hog kvalitet. Kommittéerna
beh6ver dessutom bedriva sitt arbete med stor 6ppenhet utan att aventyra kraven pa
sekretess och bor aven vara beredda pa eventuella rattsliga ifrdgasattanden.

Medlemsstatskommittén

Alla processer inom medlemsstatskommittén (dvs. identifiering av SVHC-amnen,
yttranden om Echas utkast till rekommendationer for bilaga XIV, utvardering av
underlag, &mnesutvardering) kommer att pagad med full intensitet under 2013. Volymen
underlag for utvardering kommer att vara fortsatt hog, med en forskjutning fran
testningsforslag till kontroller av att kraven &r uppfyllda, vilket kan vara en mer komplex
uppgift och darmed oftare utldser skiljaktigheter som behdver l6sas av
medlemsstatskommittén. Amnesutvarderingen kommer att fortsatta med antagande av
den forsta uppdateringen av EU:s I6pande handlingsplan (CoRAP) i slutet av februari
2013 och genom att de forsta besluten fattas om att begéra ytterligare information om
amnen fran den forsta forteckningen. Ett smidigt samarbete mellan Echa och de
medlemsstater som ansvarar for ett utkast till beslut kommer &aven fortséattningen att
garantera att beslutens innehall blir barkraftigt och harmoniserat.

For att medlemsstatskommittén ska fungera problemfritt och klara den hdga
genomstromningstakten kravs ett tillrackligt stod fran sekretariatet som underlattar
effektivt beslutsfattande. Sekretariatet maste darfor utfora forberedande arbete genom
att i forvag utforska mojliga I6sningar som kommittén kan arbeta vidare med for att na
overenskommelser eller formulera yttranden. Eftersom de arenden
medlemsstatskommittén ska behandla blir allt mer komplexa kan diskussionerna kréava
langre tid, men férberedande maoten och skriftliga férfaranden kan minska den tid som
gar at till resursintensiva plenarsammantraden.

Riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys

Kommittéerna kommer att behéva behandla betydligt fler nya underlag — framst
tillstandsansokningar men aven underlag som galler harmoniserad klassificering och
markning, begransningsforslag och eventuella specifika forfragningar fran verkstallande
direktoren — ut6ver de foérslag och begaranden som overforts fran foregaende ar.
Parallellt kommer rapportdrerna att behdva mer stod fran sekretariatet. Detta i
kombination med en kontinuerlig stravan frdn Echas sekretariat i samarbete med
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riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys att effektivisera
forfaranden och arbetsmetoder kommer att vara avgérande for hur val kommittéerna
kan hantera den stora arbetsbdrdan. | detta sammanhang ar det viktigt att bevara det
goda samarbetet mellan riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk
analys nar det galler yttranden om begransningar och tillstAndsansokningar. For att
underlatta kommittéernas riskbedémningar respektive socioekonomiska analyser
kommer Echas sekretariat bland annat att se till att radgivningen haller hog kvalitet
genom att anvanda s& bra metoder som majligt for att formedla risker och osakerheter
och tillhandahalla effektiva verktyg for kapacitetsutveckling.

Kommittéernas yttranden och andra resultat kommer aven i fortsattningen att fa bred
spridning bland alla relevanta aktorer och intressenter.

Echa kommer att samarbeta med andra vetenskapliga kommittéer och paneler inom EU
som arbetar med riskhantering for att det dven i fortsattningen ska ga att forebygga att
divergerande asikter framfors i yttrandena och lésa eventuella problem som uppstar pa
det omradet.

Kommittén for biocidprodukter

Kommittén for biocidprodukter kommer att ansvara for utarbetandet av Echas yttranden
om sju olika biocidprocesser inom rattsligt bindande tidsramar. Driftsparametrarna kan
vara en utmaning redan fran boérjan. Aven om antalet yttranden som ska avges 2013
fortfarande ar Iagt forvantas det 6ka snabbt darefter, och darfor maste kommittén
fungera mycket effektivt redan fran borjan. For att de vetenskapliga aspekterna ska
kunna hanteras pa ratt satt nar yttranden utarbetas maste arbetsgrupper inrattas inom
kommittén for biocidprodukter.

Kommittén kommer att vara i gang med sitt arbete fore september 2013, och
arbetsplan, viktiga foérfaranden och arbetsmetoder kommer att ha faststallts.
Forberedelser pagar infor diskussionen av det forsta underlaget i borjan av 2014 fran
granskningsprogrammet for verksamma amnen.

Samordningsgrupp

En samordningsgrupp kommer att inréattas inom ramen for kommittén for
biocidprodukter med uppgift att granska fragor i samband med omsesidigt erkdnnande
av nationella produktgodkannanden. Samordningsgruppen har annu inte inrattats inom
Echa, men Echa kommer att lata kommittén utnyttja sekretariatet och underlatta det
forberedande arbetet fram till den 1 september 2013.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Forumet for informationsutbytet om verkstallighet erbjuder ett natverk for de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for verkstéalligheten av Reach-, CLP- och
PIC-férordningarna med syfte att harmonisera myndigheternas verkstallighetsstrategier.
Forumet ska ocksd samarbeta niara med de nationella tillsynsmyndigheterna och
medlemsstaternas behoriga myndigheter for att pa basta satt samordna deras
arbetsuppgifter. Echas sekretariat ska fungera som katalysator genom att stédja forumet
med dess harmonisering och samordning av verkstéllighetsverksamheter. Ar 2013
kommer bade forumets arbete och samverkan mellan Echa, de nationella
tillsynsmyndigheterna och medlemsstaternas behoriga myndigheter att ha natt annu
narmare full operativ status. En viktig atgard for att sakerstalla en effektiv och
andamalsenlig verkstallighet har varit att identifiera och utforma kopplingarna mellan
Echa, medlemsstaternas behodriga myndigheter och de nationella tillsynsmyndigheterna.
Det praktiska genomforandet kommer att intensifieras ytterligare.
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Infor tidsfristen for registrering 2013 kommer forumet att foérbereda efterféljande
verkstallighet av Reach- och CLP-forordningarna genom att tillhandahalla sarskilda
utbildningspaket for verkstallare. Ett annat fokusomrade for 2013 kommer att vara en
stegvis process med genomférande och utveckling av aktiv kommunikation mellan Echa
och de nationella tillsynsmyndigheterna om verkstéllighetsarenden for att se till att
malen for bada forordningarna uppnas. | detta avseende kommer Echa att betona
verksamheter som stodjer myndighetens strategiska mal att forbattra kvaliteten pa data
som lamnas i registreringsunderlag.

Enligt forumets beskrivning ska den éverenskomna harmoniserade verkstalligheten
forbattras ytterligare och framjas genom kontinuerlig utveckling av handboken 6ver
slutsatser. | manualen kommer forumets slutsatser om praktiska verkstallighetsfragor
att samlas och sammanfattas.

Kopplingarna mellan Echa, medlemsstaternas behdriga myndigheter och nationella
tillsynsmyndigheter kommer att utnyttjas via en kontaktpunkt som upprattats pa Echas
forumsekretariat. Echas kontaktpunkt kommer att anvandas for férmedling av
information mellan Echa och kontaktpunkten pa varje nationell tillsynsmyndighet nar det
galler verkstallighet av Echas beslut och for att se till att informationsflodet fungerar
mellan aktérer som identifierats inom projektet Interlinks, med hjélp av Reach-
informationsportalen for verkstallighet (RIPE) for saker kommunikation med
medlemsstaternas kontaktpunkter om verkstallighetsrelaterade fragor. Detta kommer
framst att bidra till en harmoniserad verkstéllighet av beslut som utfardas av Echa.
Darfor ar det av yttersta vikt att Echa far god aterkoppling fran medlemsstaternas
behoériga myndigheter och de nationella tillsynsmyndigheterna om
verkstallighetsatgarderna, sa att Echa kan utfora sina arbetsuppgifter pa ett effektivt
satt. Enligt sitt beslut frdn 2012 kommer Echa att erbjuda RIPE som tillfallig 16sning for
ett system for elektroniskt informationsutbyte (EIES) sa att tillsynsmyndigheterna i olika
medlemsstater kan kommunicera sékert. Parallellt kommer Echas sekretariat och forum
att noga undersoka hur lampligt kommissionens egenutvecklade ICSMS-system skulle
vara som langsiktig EIES-16sning.

Ar 2013 kommer forumet att slutféra sitt andra samordnade verkstallighetsprojekt om
nedstromsanvandares skyldigheter — detta galler sarskilt formulerare av blandningar —
och utarbeta rekommendationer for inspektorer utifran resultaten fran projektet.
Forumets tredje samordnade projekt for verkstallighet av Reach, som galler
registreringsskyldigheter, kontroll av registreringar som gors av enda representanter och
samarbete med tullmyndigheter, kommer att ga in i sin operativa fas. For att forbattra
sin projektkompetens kommer forumet att avsluta sitt pAgaende arbete med att utveckla
och inféra en harmoniserad metod for att valja, prioritetsbedéma, genomféra och
utvardera forumets samordnade projekt. Med denna metodik som bas kommer forumet
att fortsatta utforska prioriteringar for att planera och sjosatta ett fjarde forumprojekt
2013.

Forumet kommer att fortsatta bade med studiebesoken och med att utveckla lampliga
utbildnings- och fortbildningsprogram for inspektérer for att framja utbyte och
gemensamt utnyttjande av basta metoder. Vidare kommer Echas forumsekretariat att
fortsatta tillhandahalla tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod till forumet med
att anordna dess arbetsgruppsmoten, den arliga workshopen for intressenter och dess
plenarsammantraden.

Forumet kommer ocksa att fortsatta sitt samarbete med riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys genom att bistd med radgivning om foreslagna
admnesbegransningars verkstallighet. Detta kommer att krava god samordning av
hanteringen av begransningsforslag och vederborlig hansyn bade till dialogerna med
kommittémedlemmarna och till frAdgor och yttranden fran riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys.
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Slutligen kommer forumet att ta upp eventuella behov av samordning mellan de
myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for verkstéalligheten av PIC-férordningen.

2. Mal och indikatorer

Mal

1.

Sekretariatet ska stodja och underlatta kommittéernas arbete pa ett
andamalsenligt och effektivt satt s att kommittéerna kan

« respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och

- astadkomma hogkvalitativa vetenskapliga och tekniska yttranden och
overenskommelser till stod for det slutliga beslutsfattandet pa ett 6ppet satt
samtidigt som den nédvandiga sekretessen sakerstalls.

Sekretariatet kommer att bedriva, stodja och underlatta forumets arbete pa ett
effektivt och Oppet satt for att

= ytterligare stdrka och harmonisera verkstalligheten av Reach- och CLP-
forordningarna i EU-medlemsstaterna och EES-landerna och samtidigt
sakerstélla den sekretess som krévs, och

= framja en harmoniserad verkstallighet.

Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer vid andra EU-organ
forhindras och lI6ses genom utbyte av information och samordning av
verksamheter av 6msesidigt intresse.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna

Procentandel 100 % Intern arsrapport.
yttranden/6éverenskommelser som
astadkoms inom den rattsliga
tidsramen.

Procentandel enhélliga 80 % Intern arsrapport.
overenskommelser i
medlemsstatskommittén.

Procentandel kommittéyttranden 80 % Intern arsrapport.
som antas genom samforstand.

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

Graden av tillfredsstallelse hos Hog Undersékning.
ledamoter och andra deltagare med
kommittéernas funktion (t.ex. stéd,
inklusive utbildning och ledning fran
Echas sida, allmén 6ppenhet,
offentliggdrande av
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kommittéprocesser) och forumets
funktion.

Forekomst av meningsskiljaktigheter | Bara i Intern utvarderingsrapport.
med vetenskapliga kommittéer vid valgrundade fall
andra EU-organ.

3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

- Medlemsstatskommittén avger enhalliga 6verenskommelser om upp till 30
forslag till identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-
amnen).

- Medlemsstatskommittén avger upp till 250 enhélliga 6verenskommelser om

utkast till beslut om testningsférslag och éverensstammelsekontroller.

- Utarbetande av upp till 30 enhalliga 6verenskommelser om utkast till beslut om
amnesutvarderingar.

- Utarbetande av ett yttrande om Echas utkast till rekommendation for bilaga XIV.
- Yttrande om det forsta forslaget till uppdatering av CoRAP.
- Handboken dver beslut uppdateras.

. Ovanstaende resultat ska dstadkommas genom

e Sex plenarsammantraden och ytterligare arbetsgruppsmoten och andra
forberedande moten.

e Deltagande i workshoppar om utvardering av underlag och/eller amnen
och/eller tillstAndsprocessen.

Riskbeddmningskommittén

- Man utarbetar upp till 70 yttranden om CLH-underlag.

Man utarbetar upp till sju yttranden om begransningsforslag.

. Man hanterar ett antal begaranden om yttranden enligt artikel 77.3 c i Reach-
forordningen.

. Utveckling av riskbedomningskommitténs yttranden om tillstdndsansokningar
(baserat pa 20 forvantade ansékningar).

- Ovanstdende ska astadkommas genom upp till fem plenarsammantraden.

Kommittén fér socioekonomisk analys

- Man utarbetar upp till sju yttranden om begransningsforslag.

. Utveckling av yttrandena fran kommittén for socioekonomisk analys om
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tillstandsansokningar (baserat pa 20 forvantade anstkningar).

. Man hanterar ett antal begaranden om yttranden enligt artikel 77.3 c i Reach-
forordningen.

- Ovanstaende ska astadkommas genom fyra plenarsammantraden.

Kommittén fér biocidprodukter

. Alla ledamoter utses.
. Regelbundna méten planeras.
- Arbetsordning, huvudsakliga arbetsmetoder och arbetsprinciper samt en

arbetsplan upprattas.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

- Rapport om det slutférda andra samordnade verkstéllighetsprojektet om
nedstromsanvandares skyldigheter.

. Utbildning foér utbildare om verkstallighet av Reach- och CLP-férordningarna
under andra halvaret 2012.

. Genomfdrande av Echas beslut om systemet for elektroniskt informationsutbyte.
- Upp till sju rdd om verkstallighet av begransningsforslag.
- Harmoniserad metodik for att valja, prioritetsbedéma, genomféra och utvérdera

projekt som samordnas av forumet och darefter utveckling av ytterligare
verkstallighetsrelaterad vagledning.

- Handboken dver slutsatser uppdateras.
- Okad 6ppenhet i forumets arbete.
- Forumets arbetsprogram fér 2014-2016.

- Ovanstaende ska dstadkommas genom tre plenarsammantraden och
kompletterande arbetsgruppsmaoten.
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Verksamhet 9: Overklagandenamnden

1. Viktiga utmaningar under 2013

Overklagandenamnden inréattades genom Reach-férordningen for att ge intressenter
mojlighet till rattslig upprattelse. Namnden fyller denna funktion genom att fatta beslut
om odverklaganden av vissa av Echas beslut (se artikel 91 i Reach-férordningen).

Under de forsta manaderna 2013, fore den andra tidsfristen for registrering, forvantas
en hogre andel registreringar géras av foretag som har mindre erfarenhet av, och
sakkunskap om, tillsynskraven for kemikalier &n infor tidsfristen for registrering 2010.
Det ar mojligt att detta kommer att medfora fler negativa beslut fran Echa pa grund av
att dessa foretag kan ha problem med registreringsprocessen, och att detta i sin tur
leder till fler 6verklaganden.

Beslut om 6verklaganden kommer att bidra till att klargéra bade vissa aspekter av
registreringsprocessen och de delar av Reach-forordningen som kan vara svara att tolka.
Detta kan bidra till att forbattra kvaliteten pa data som lamnas in av industrin for
registreringsandamal.

Troligen kommer det att bli fler beslut frdn underlags- och amnesutvarderingar, vilket
skulle kunna leda till vetenskapligt komplexa dverklaganden. Sadana dverklaganden kan
innebéra sarskilda utmaningar for dverklagandenamnden.

Den kommande forordningen om biocidprodukter kommer att krava forberedelsearbete,
bland annat genomgang av overklagandesystemets aspekter och namndens interna
forfaranden sa att den kan hantera 6verklaganden som foljer bade av Reach-
forordningen och av férordningen om biocidprodukter. Overklagandenamndens nya
plikter kommer ocks& att krava kapacitetsutveckling inom detta nya kompetensomrade.
Ett annat omrade som maste tas upp ar medvetandehojande insatser for intressenter
om omfattningen av 6verklaganden enligt den nya férordningen.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Namnden fattar beslut av hog kvalitet utan onédiga drojsmal.
2. Overklagandeprocessen och tillhérande kommunikation hanteras effektivt.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Procentandel av de slutliga besluten | 90 % Arsrapport frdn namnden.
som fattas inom 90 arbetsdagar fran
det att det skriftliga eller muntliga
forfarandet avslutats.
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3. Viktiga resultat

Namnden fattar beslut i procedurfragor och slutliga beslut (beroende av antalet
overklaganden som ingetts).

En fyllig uppsattning beslut av hog kvalitet offentliggors pa natet.
Effektiv (dvs. tydlig, korrekt och i ratt tid) kommunikation sker med (tankbara)

parter i samband med 6verklagandeforfaranden (beroende av antalet och typen
av overklaganden som inges och frdgor som stalls).

51
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Verksamhet 10: Kommunikation

1. Viktiga utmaningar under 2013

Echa har definierat sina malgrupper och externa kommunikationsbehov i
hognivapolicydokument som beskriver den inriktning myndighetens verksamheter
kommer att ha 2013.

Under forsta halvaret 2013 kommer Echa att vanda sig till foretag, bland annat sma och
medelstora foretag, for att se till att de har aktuell information om hur man
sammanstaller underlag av hég kvalitet och lamnar in dem innan den andra Reach-
registreringstidsfristen 16per ut den 31 maj 2013. Echa kommer aven att fortsatta med
medvetandehdjande insatser riktade till foretag om deras forpliktelser under
tillstAndsprocessen och fasta deras uppmarksamhet pd offentliga samrad. Dessutom
kommer Echa att utforma kommunikationsatgarder for att 6ka medvetenheten om att
blandningar maste klassificeras och markas i enlighet med CLP-férordningen fran och
med juni 2015. Detta kommer att krava att evenemang anordnas, informationsmaterial
offentliggors, information laggs upp pa Echas webbplats, pr-material tas fram och
anvands samt tillhdrande arbetsuppgifter.

Fortsatt samarbete med ackrediterande intressentorganisationer kommer i annu hégre
grad an under tidigare ar underlatta for Echa att fa aterkoppling och anvanda deras
kanaler for att 6ka sitt genomslag hos industrin, andra aktdrer och allménheten. Echa
planerar ocksa ett seminarium for intressenter 2013 (med vederborlig hansyn till den
arbetsbdrda som Reach-tidsfristen 2013 innebar) samt sin vanliga workshop med
ackrediterade intressenter. Dessutom kommer Echa att genomféra olika enkater med
intressenter for att f4 indata som kan vara av varde for det fortsatta arbetet med att
forbattra myndighetens tjanster.

Ar 2013 kommer Echa att effektivisera och ytterligare férbattra sin narvaro pa néatet
genom ett fylligare innehall och fler funktioner pa Echas webbplats och lamplig
anvandning av sociala medier nar resurserna tillater. Echa kommer ocksa att fortsatta
interagera med foretradare for medierna for att 6ka medvetenheten bade hos andra
industrisektorer som paverkas av lagstiftningen om kemikalier och hos konsumenterna.

Den kommunikation om bestammelserna i férordningen om biocidprodukter som
inleddes i slutet av 2012 kommer att intensifieras 2013. Medvetenhetshojande atgarder
kommer att forega tillampningen av den nya lagstiftningen.

Echa ska fortsatta att utveckla en effektiv internkommunikation sa att all personal har
den information de behéver for att kunna gora ett bra arbete, kdnner sig delaktiga i en
gemensam stravan inom organisationen och ar beredda pad omplaceringar for att
tillgodose behoven hos en organisation i utveckling.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, vid behov pa 23
officiella EU-sprak. Den bild medierna formedlar av Echa ar rattvisande och
balanserad.
2. Ackrediterade intressenter deltar i Echas arbete och ar néjda med att deras

synpunkter nar fram och beaktas.
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3. Echas personal ar valinformerad, har en kansla av tillhdérighet och kanner sig
delaktig i en gemensam strédvan inom organisationen.

Resultatindikatorer och mél

Indikator

Mal for 2013

Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Niva av lasartillfredsstallelse med
Echas skriftliga material, inklusive
tillgangliga sprak (webbplats, e-
nyhetsbrev, nyhetsbrev och
pressmeddelanden). Detta ska
matas genom laglighet, innehall och
anvandbarhet.

Hog

Arlig aterkoppling frén lasare
och enkater.

Grad av tillfredsstallelse hos
ackrediterade intressenter med den
information de far och deras
samverkan med Echa.

Hog

Arlig undersékning.

Grad av personaltillfredsstallelse
med den interna kommunikationen.

Hog

Arlig enkat om
internkommunikation.

3. Viktiga resultat

e Upp till 200 begaranden om oversattning — Allt material (pa internet eller via
andra kallor) som tas fram for sma och medelstora féretag eller for allmanheten
offentliggors pa 23 officiella EU-sprak (inklusive kroatiska).

e Samordnad kommunikationsverksamhet, t.ex. om inlamning av
registreringsunderlag, om tillstAndsansckningar samt om den nya lagstiftningen
om biocidprodukter och om import och export av farliga kemikalier (PIC).

e Upp till 25 pressmeddelanden skrivs och tre presskonferenser anordnas for

medierna.

e Upp till 50 nyhetsbrev, 50 e-nyhetsbulletiner som kommer en gang i veckan och
ett nyhetsbrev for intressenter som kommer varannan vecka.

e Tva seminarier for intressenter, en aterkommande workshop for ackrediterade
intressentorganisationer och sarskilda evenemang for intressenter anordnas.

e Echas narvaro pa natet okar ytterligare, t.ex. genom att tidigare Europeiska
kemikaliebyrans databaser och biocidrelaterade sidor laggs upp pa Echas

webbplats.

¢ Gemensamma kommunikationsatgarder med EU-partner och ackrediterade
intressentorganisationer for att hjalpa industrin, sarskilt sma och medelstora
foretag, forsta vilka forpliktelser de har och nyttan med tillampningen av

lagstiftningen.

¢ Rekommendationerna i kommissionens rapport enligt artikel 34.2 i CLP-
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forordningen om kommunikation om saker anvandning av kemikalier foljs upp.

Interna e-nyhetsbrev kommer ut dagligen via intranatet och interna
informationsskarmar. Interna nyhetsbrev produceras varje vecka (ECHAnet
Exchange) och en arlig foretagsdag och personalmoten varje kvartal anordnas.

Enkater genomfors for att mata tillfredsstéllelsen eller forsta intressenternas
upplevelse (t.ex. enkater om intressenttillfredsstéllelse, lasarenkéater, enkater for
webbplatsanvéndare, enkater om internkommunikation och en enkat med
registranter som lamnat in underlag framgangsrikt fore tidsfristen 2013).

Effektivisering av forfaranden — t.ex. ett nytt publiceringsverktyg for att
underlatta utgivning och uppdatering av Echas publikationer vid lampliga
tidpunkter.
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Verksamhet 11: Internationellt samarbete

1. Viktiga utmaningar under 2013

Under 2013 kommer Echa ocksa att leva upp till sin internationella roll som en globalt
ledande tillsynsmyndighet med befogenhet att férvalta det mest komplexa och
sofistikerade systemet for kemikaliesékerhet. Detta innebar samverkan med aktdrer och
forfattare utanfér EU.

Under forsta halvaret 2013 kommer Echa att koncentrera sig pa att intensifiera
samarbetet med Kroatien under perioden omedelbart fore landets anslutning till
Europeiska unionen. Med stdd fran EU:s IPA-program kommer Echa ocksa att fortsatta
anordna informations- och utbildningsevenemang om tillsyn inom
kemikaliesakerhetsomradet for EU:s kandidatlander och eventuellt aven foér potentiella
kandidatlander i den man det passar for deras behov och utvecklingsniva.

Echa kommer att uppratthalla sitt goda och fruktbara samarbete med de
tillsynsmyndigheter i fyra lander utanfér EU som myndigheten har samarbetsavtal med
(Australien, Kanada, Japan och Forenta staterna) inom omraden som ar relevanta for
Echa, med fokus pa utbyte av information och basta metoder till dmsesidig nytta. Pa
grundval av de erfarenheter som vunnits sedan avtalen sléts 2010 kan Echa eventuellt
komma att se 6ver dem och dess tillampning redan 2013.

P& OECD-niva kommer Echa att fortsatta delta i den internationella
harmoniseringsprocessen fér insamling och utbyte av strukturerad information om
kemikalier. Detta ar avgodrande for att underlatta kompatibilitet mellan IT-plattformar
och utbyte av information mellan industrin och aktorer inom tillsynsomradet for att
undvika dubbelarbete i samband med registranterna och dka synergierna mellan
aktdrerna inom tillsynsomrédet. Ar 2013 fortsatter Echa ha ordférandeposten for
IUCLIDs expertgruppspanel och kommer att fortsatta framja anvandning av IUCLID som
standard for lagring av information om egenskaper och anvandningar av amnen pa
internationell niva. IUCLID kommer bland annat att utokas sa att det gar att lagra fylliga
rapportsammanfattningar om tester pa nanomaterial. Echa kommer ocksa att vara vard
for OECD:s eChemPortal, vilket &r ett betydande bidrag fran Echas sida till EU:s
atagande att identifiera och offentliggora information om kemiska egenskaper. Dessutom
kommer Echa att bidra till underhall och vidareutveckling av OECD:s QSAR Toolbox.
Utveckling av kontrollerade toxikologiordlistor for fler endpoints planeras, for att
forbattra integreringen av forsoksdata fran olika kallor i QSAR Toolbox och darmed
underlatta gruppering, jamforelse med strukturlika &mnen och att fylla
informationsluckor. Detta arbete &r mycket viktigt som stdd for registranter infor de
senare tidsfristerna, sarskilt for dem 2018, for att de ska kunna tillhandahalla
vetenskapligt giltiga motiveringar i sina registreringsunderlag. Detta bor gora det mgjligt
for Echa att kontrollera huruvida utlatanden om undantag fran vissa datakrav for amnen
som inte uppfyller kriterierna i bilaga 111 till Reach-forordningen (CMR-kategori 1 eller 2,
PBT eller vPvB) ar giltiga.

P& begaran kommer Echa att fortsatta ge tekniskt och vetenskapligt stod till Europeiska
kommissionens tjansteavdelningar i samband med EU:s multilaterala relationer, sarskilt
relevanta internationella konventioner och andra avtal. Echas deltagande i sddana
sammanhang kommer att intensifieras under 2013 pa grund av de nya arbetsuppgifter
som ror Rotterdamkonventionen och PIC-férordningen.



2. Mal och indikatorer

al

<
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1. Kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stod for sin
internationella verksamhet, sarskilt inom multilaterala organ.

2. Inom ramen for sin behorighet bygger Echa upp och uppratthaller sina bilaterala
forbindelser for vetenskapligt och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i
viktiga tredjelander, under forutsattning att samarbetet ar till nytta for
genomférandet av Reach och CLP, och stédjer kandidatlander och eventuella
kandidatlander inom ramen for IPA-programmet pa ett effektivt och

andamalsenligt satt.

3. Echa bidrar inom ramen for sina ansvarsomraden till OECD-verksamheter som
ror kemikalier, i syfte att framja harmoniserade strategier, format och IT-
verktyg sa att synergierna kan 6kas och dubbelarbete undvikas i mojligaste

man.

Resultatindikatorer och mél

Indikator

Mal for 2013

Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Grad av tillfredsstéllelse hos
intressenterna (inklusive
kommissionen) med Echas
internationella samarbete (inklusive
vetenskapligt och administrativt
stod till kommissionen).

Hog

Arlig undersékning.

3. Viktiga resultat

. Vetenskapligt och tekniskt samarbete sker med OECD (fortsattning):

o Vardfunktion och forbattring av eChemPortal enligt prioriteringen av
eventuella forbattringar som godkandes vid OECD:s gemensamma mote

2012.

o Kommissionen far vetenskapligt och tekniskt stod enligt den arliga
arbetsplanen for Echas internationella verksamhet 2013.

0 Vidareutveckling av OECD:s harmoniserade mallar, sarskilt for
rapportering av information och resultat fran studier av nanomaterial.

o Insamling och prioritering av aterkoppling fran anvandare for
vidareutveckling av IUCLID 6.

0 Vidareutveckling av OECD:s QSAR Toolbox for att foérbattra tillforlitligheten
och anvandbarheten och beakta nya behov, t.ex. verkningsmekanismer.

0 Stod till OECD:s riktlinjer for testning.

e Kommissionen far vetenskapligt och tekniskt stod i samband med den globala
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harmoniseringen av kriterierna for klassificering och méarkning (UN GHS),
inklusive deltagande och bidrag till arbetet pd OECD- och FN-niva.

Echa fortsatter samarbeta med de tillsynsmyndigheter i fyra lander utanfor EU
som Echa har slutit samarbetsavtal med.

Kapacitetsutveckling inriktad pa EU:s kandidatlander och potentiella
kandidatlander inom IPA-programmet och eventuellt samarbete med EU:s ENP-

partnerl&dnder inom ENPI-programmet.

Presentationer pa seminarier/workshoppar/konferenser i viktiga tredjelander
(antingen personligen eller via videolank) och véardfunktion vid bestk av

foretradare for sddana lander.
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3. Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning

1. Viktiga utmaningar under 2013

Ar 2013 kommer Echa att anpassa sin ledningsprocess till de strategiska mal som
styrelsen antog i juni 2012.

Echas hogsta beslutsfattande organ ar styrelsen, som bestar av 35 ledamoter®. Styrelsen
stods av ett sekretariat som leds av den verkstallande direktdren. Styrelsens
huvudfunktioner ar att godkéanna myndighetens flerariga och arliga arbetsprogram,
budget och arsrapport samt att godkanna och se 6ver myndighetens interna regelverk.
Styrelsen tillsatter ocksa den verkstallande direktéren, ordféranden och ledamoterna i
overklagandenamnden samt ledamoterna i Echas riskbedémningskommitté och
kommittén for socioekonomisk analys. Styrelsen har inréttat sarskilda arbetsgrupper,
exempelvis for planering och rapportering, 6verforing av avgifter och revision, vilket
underlattar styrelsens beslutsprocess. For att effektivisera Echas arbete kommer
styrelsen att se dver myndighetens arbetsmetoder 2012 och de relevanta foérandringar
som ska genomforas 2013. Dessutom kommer styrelsen genom regelbunden
rapportering fran verkstallande direktoren och sarskilda amnesrelaterade rapporter fran
sekretariatet noga folja resultaten av Echas arbete och genomforandet av myndighetens
strategiska mal.

Echa kommer att fortsatta ha ett starkt fokus pa oberoende beslutsfattande och se till
att alla processer innefattar kontrollsystem for att undvika otillborlig paverkan utifran pa
myndighetens beslut.

Echa ska darfor starka samarbetet med medlemsstaternas behériga myndigheter och
forbattra kommunikationen genom korrespondens, besok och ett arligt planeringsmote
med de behériga myndigheternas direktorer.

For att klara arbetstoppar inom flera av sina verksamhetsomraden samtidigt som
resurserna krymps satsar ledningen pa forbattrade arbetsmetoder och en effektiv
resultatdvervakning. Ett viktigt inslag kommer att vara vidareutveckling av det
integrerade kvalitetsledningssystemet (IQMS) och fortsatt tillampning av fardplanen mot
ISO 9001-certifiering. Integreringen av de nya arbetsuppgifterna i de befintliga pa ett
satt som ger maximala synergieffekter kommer att krdva en dversyn av Echas
organisation. En tydlig flerarig planering kommer att prioriteras. Aven riskhantering och
oversyn av tillampningen av normerna for intern kontroll kommer att anvandas som
verktyg for effektivisering av myndighetens arbete. Informationshanteringen kommer att
forbattras, dels som en garanti for att registeruppgifter &r sparbara och kan bli foremal
for revision, dels for att underlatta for personalen och ge mdjlighet till val fungerande
arkivering.

Echa ansvarar for en stor mangd information fran kemikaliebranschen i hela EU. En del
av denna information ar ytterst konfidentiell (sarskilt pa grund av att den innehaller
affarshemligheter). Darfor kommer skyddsnivan for informationen att hojas, och skydd
av bade personal och anlaggningar kommer att prioriteras. Kapaciteten att klara
verksamhetsavbrott kommer att forbattras med hjalp av externa datacentra som kan
garantera en hog kontinuitetsniva. Integrationen av nya informationssystem som kan
hantera uppgifter i samband med férordningen om biocidprodukter kommer att
prioriteras inom denna sakerhetsram under 2013. Echa kommer att fortsatta att anordna
motena for nadtverket av sadkerhetschefer for att bidra till att konfidentiell

5 36 efter att Kroatien ansluter sig till EU.
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affarsinformation pa ett sakert satt gors tillganglig for gamla och nya av
medlemsstaternas behdriga myndigheter, behoériga nationella institutioner,
kommissionen och nationella tillsynsmyndigheter.

Echas uppgiftsskyddsombud fortsatter att bemdda sig om att myndigheten fullgér alla
sina lagstadgade skyldigheter att skydda enskilda individer vid behandlingen av deras
personuppgifter. Personalen ska fa regelbunden utbildning och information.

Interna och externa revisioner kommer att anvandas for att verkstallande direktdren ska
fa visshet om att de beslut som fattas inom myndigheten foljer bestammelser och
interna policyer, férfaranden och anvisningar.

2. Mal och indikatorer

Mal

1.

Myndigheten styrs genom effektiv och &ndamalsenlig forvaltning. P& sa vis
sakerstalls vederboérlig planering av verksamheter, resurstilldelning,
riskbeddmning och riskhantering, personalsdkerhet och sédkerhet nar det galler
tillgangar och information, samtidigt som resultatens enhetlighet och kvalitet
garanteras.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna

Grad av uppfyllelse av kraven enligt | 80 % Kvalitetsansvarigs bedémning.

ISO 9001:2008 for inslag i
kvalitetsledningssystemet.

Procentandel mycket viktiga 100 % Internrevisorernas arsrapport

revisionsrekommendationer som
genomfdérs inom tidsfristen (1AS).

Procentandel arliga 100 % Intern arsrapport

intressedeklarationer som fylls i av
ledamoter i styrelsen, kommittéerna
och forumet.

3. Viktiga resultat

Fyra styrelsemoten anordnas och motsvarande moten halls i arbetsgrupperna sa
att styrelsen kan fatta alla nédvéandiga beslut.

Ett planeringsmote for direktérerna vid medlemsstaternas behériga myndigheter
anordnas.

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

Kontinuitetsplaner faststélls for den nya konfigurationen av IT-systemen.
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Implementeringen av informationshanteringssystem revideras.

Ett moOte anordnas for sakerhetschefernas natverk.

Efterlevnaden av dataskydd revideras for utvalda viktiga processer.
400 forfragningar om tillgang till information behandlas.

Kunskapsforvaltningen vidareutvecklas.

60
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Verksamhet 13: Ekonomi, upphandling och redovisning

1. Viktiga utmaningar under 2013

Det dvergripande malet for Echas ekonomiska forvaltning kommer fortsatt att vara att
sakerstalla en s god anvandning av tillgangliga ekonomiska resurser som mojligt i linje
med principerna for ekonomi, effektivitet och andamalsenlighet. Under 2013 kommer
Echas fokus inom ekonomiomradet att ligga pa en effektiv likviditetsforvaltning och en
strikt budgetdisciplin. Utéver detta kommer den andra Reach-tidsfristen 2013 att
innebara en sarskild utmaning for redovisningsenheten, med tanke pa det stora antalet
fakturor for avgifter som ska behandlas. En systematisk kontroll av att beviljade
avgiftsrabatter for sma och medelstora foretag ar korrekta i stallet for den inledande
stickprovsbaserade strategin kommer att krava sarskilda prioriteringar under 2013. | och
med Echas nya ataganden nar det galler tillampningen av forordningen for
biocidprodukter och PIC-forordningen kommer ett ekonomiskt system att tillampas som
skiljer tillhérande finansieringskallor at.

Ett stort antal fakturor for relativt sma belopp forvantas behova behandlas i samband
med tidsfristen for Reach-registrering 2013. Vid sidan av redovisningsenhetens ordinarie
arbete kommer detta att leda till en arbetsbdérda som kraver uppmérksamhet och
uppfoljning fran ledningens sida. Andra kallor till Reach- och CLP-inkomster inkluderar
avgifter for tillstAndsansokningar, overklaganden, administrativa avgifter samt
ranteinkomster. Tidsfristen i maj 2013 forvantas ge betydligt lagre intakter fran avgifter
an den forsta tidsfristen, och det forvantas darfor att den buffert som byggdes upp med
hjalp av avgifterna i samband med den férsta tidsfristen for Reach-registrering 2010
kommer att behdva anvandas for att finansiera arets budgeterade kostnader. Under
2013 kommer Echa att behdva planera och forbereda sig pa eventuella anpassningar och
andringar av avgiftsférordningen.

Echa kommer under 2013 att intensifiera sina anstrangningar for att se till att foretag
redovisar sin storlek korrekt vid tidpunkten for registrering och att avgiftsrabatterna for
sma och medelstora foretag darmed blir korrekta. Med tanke pa att den inledande
strategin med sticksprover som tillampades 2011 avsléjade att 80 procent av
deklarationerna inte var korrekta har Echa beslutat att i stallet tillampa en systematisk
kontroll. Denna verksamhet kommer darfér att prioriteras vid tilldelningen av resurser
inom ramen for arbetsprogrammet 2013.

Aven tillampningen av den faststallda likviditetsinvesteringsstrategin och den
overgripande likviditetssituationen kommer att dvervakas noga under 2013, och
erfarenheter fran féregaende ar kommer att ligga till grund for en eventuell revidering.
Echas mal ar att fortsatta vara sjalvfinansierande for Reach s& lange som majligt genom
omsorgsfull férvaltning och investering av intakter och en noggrann kontroll av utgifter.
Reach- och CLP-verksamheterna forvantas vara helt sjalvfinansierande &ven under 2013,
men en blandad finansiering forvantas behovas fran och med 2014. Det ar en viktig
utmaning att under 2013 forbereda och skapa forutsattningarna fér en véalorganiserad
atergang till ett system med blandad finansiering, dar en del av utgifterna tacks med
intakterna fran avgifter och resten utgors av EU-stod, sa att det finns tillrackliga medel
for Reach-verksamheterna under de kommande aren.

De verksamheter som galler biocider och export och import av farliga kemikalier (PIC)
forvantas finansieras huvudsakligen genom stdd fran EU-budgeten, i linje med
overenskomna finansieringsoversikter, medan en liten andel forvantas komma fran
avgifterna for biocider. Echa kommer att halla isar sina system for budgetering,
redovisning och rapportering for att kunna tillgodose behovet av att skilja ut medlen fran
Reach-verksamheter i enlighet med de bada nya rattsliga instrumenten, dvs.
forordningen om biocidprodukter och PIC-férordningen. Echa kommer dessutom att
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verka for att infora ett kostnadsredovisningssystem som omfattar hela myndigheten for
att dvervaka kostnaderna for varje verksamhet.

Nar det galler upphandling och ingaende av avtal kommer Echa aven under 2013 att
lagga ut delar av sina verksamheter for att framja en effektiv tillampning av de
forordningar myndigheten ansvarar for. En effektiv upphandling kommer att kravas for
att fa till stand rimliga avtal for detta. Dessutom forvantas ett betydande antal nya
upphandlingsomgéangar och avtal under 2013.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Echas ekonomiska forvaltning &r korrekt, sund och effektiv och foljer
ekonomiska regler och bestammelser.
2. De likvida reserverna forvaltas med forsiktighet och omsorg.
3. Myndigheten har effektiva ekonomiska system for att forvalta och rapportera

enligt flera finansiellt atskilda rattsliga grunder.

Resultatindikatorer och mél

Indikator

Mal for 2013

Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

riktlinjer om likvida reserver
(MB/62/2010 slutlig).

Antal reservationer i Europeiska 0 Revisionsrattens
revisionsrattens arsrapport om rapporter/arligen.
ekonomi och redovisning.

Atagandeniva (av anslag for 97 % (*) Arsrapport.
ataganden i slutet av aret).

Betalningsniva (av anslag for 75% (*) Arsrapport.
betalningar i slutet av aret).

Overforingsniva (av avsatta medel <12 % Arsrapport.
overforda 2013).

Overensstammelse med styrelsens 100 % Arsrapport.

* for verksamheter i samband med Reach/CLP.

3. Viktiga resultat

e Noggrann budget- och likviditetsforvaltning tillampas.

e Fullstandig inventering av tillgangar.

e Mekanismen for att hantera och investera myndighetens likvida reserver ar i

funktion.




Arbetsprogram 2013 63

Ett rapporteringssystem inrattas for att garantera att medlen separeras enligt de
olika lagstiftningarna.

Kategoriseringen av sma och medelstora foretag och avgiftsinbetalningen gors till
foremal for ytterligare systematisk kontroll nar det galler felaktiga pastaenden.

Ett aktivitetsbaserat redovisningssystem ar i drift.

Uppfoljningen och verkstallandet av budgeten forbattras till en atagandeniva pa
95 procent.

Réakenskaperna for 2012 uppréattas i tid.
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Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstod

1. Viktiga utmaningar under 2013
Personalresurser

Strategin for personalresurser utvecklas fran ett initialt fokus pa tillvaxt mot att skapa
forutsattningar for en stabilare organisatorisk miljéo som ar effektiv, andamalsenlig och
ger den flexibilitet som kravs for att ta emot nya uppdrag.

Echa har fem strategiska mal for sin personalpolitik. De sammanfattas pa foljande satt i
den flerariga planen for personalpolitiken: 1) bygga upp en hallbar, hogeffektiv
arbetsmiljo som framjar en kultur med samarbete, integration och flexibilitet hos
personalen, 2) gora en strategisk beddmning av utbildningsbehoven med hansyn till
Echas organisatoriska krav och erbjuda lampliga utbildnings- och utvecklingsinsatser for
att férbattra personalens bidrag och organisatoriska resultat, 3) utveckla nuvarande och
framtida chefers och ledares formaga att proaktivt paverka, motivera och gora de
anstallda mer sjalvgaende nar det galler att uppfylla sina mal, 4) locka och behalla
personal, motivera dem och ge dem vederboérligt erkdnnande samt 5) starka personalens
engagemang och 6ka deras tillfredsstallelse med arbetet pa alla nivaer i organisationen.

Ar 2013 kommer att vara ett kritiskt &r fér manga av karnverksamheterna i samband
med Reach-férordningen, bland annat den andra tidsfristen for registrering den 31 maj
2013, ett 6kande antal tillstAndsansokningar och ett rekordstort antal utvarderingar av
registreringsunderlag. Echas personalavdelning maste darfor skapa den organisatoriska
anpassbarhet som kravs for att klara dessa arbetstoppar genom tillfallig omplacering av
medarbetare. Det kan ocksa innebara att sarskilda insatser periodvis forvantas av
personalen och att myndigheten tillfalligt drar ned pa vissa verksamheter, t.ex. antalet
planerade utbildningsdagar per anstalld (7,5 dagar per ar i stallet for 10 dagar per ar,
inklusive 2,5 dagar utbildning pa arbetsplatsen per ar). Dessutom kan det finnas ett
behov av att effektivisera ytterligare, utnyttja extern kapacitet samt erbjuda
specialutbildning for en framgangsrik integration av nya arbetsuppgifter.

Inom andra omraden an Reach kommer 2013 att bli ett viktigt ar for
kapacitetsutveckling infor tillampningen av forordningen om biocidprodukter och PIC-
forordningen. Detta kommer att krava nyrekrytering for verksamheter som ror biocider
samt identifiering av synergier och mekanismer som kan sakerstalla ett gemensamt
utnyttjande av kompetens.

Aven under 2013 kommer verksamheten att paverkas av den radande ekonomiska
situationen i Europa och krympande resurser bade pa nationell nivd och EU-niva.
Personalresurserna for etablerade EU-organ som Echa ar i nulaget foremal for en
minskning pa 5 % under aren 2013-2017. Echa kan dessutom stéllas infor en minskning
av sin karnpersonal samtidigt med arbetstopparna under 2013. En djupgaende
beddémning i samarbete med personalavdelningen kommer att géras for att hitta
mojligheter till ytterligare effektivisering. Personalavdelningen kommer ocksa att
bedéma och genomfora relevanta delar av reformpaketet for tjansteféreskrifterna.

Verksamhetsstod

Enheten for verksamhetsstod har ansvar for att hantera infrastruktursédkerhet och fysisk
sakerhet vid myndighetens sekretariat, stédja och anordna resor och méten,
tillhandahalla tjanster nar det galler postregistrering, anskaffning, bibliotek samt
hantering av arkiv och register. Det strategiska malet ar att lokalerna ska vara lampliga
for sitt andamal, val underhalina, erbjuda en effektiv och saker arbetsmiljo for
personalen och tillgodose de behov myndighetens organ och intressenter har i samband
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med moéten och kommunikation. Enheten stravar efter att erbjuda tjanster av hég
kvalitet, samtidigt som efterlevnaden av sakerhets- och arbetsmiljostandarder alltid ar
ett viktigt inslag i arbetet med att uppna uppstallda mal.

Ar 2013 kommer att vara sarskilt viktigt for verksamhetsstddet i och med tidsfristen for
Reach-registrering i maj 2013 och uppbyggnaden av ytterligare kapacitet inom biocid-
och PIC-omradet. Forberedelserna infor tidsfristen for Reach-registrering innefattar bland
annat att beredskapséatgarder behover planeras som kan behoéva tillampas beroende pa
hur registreringarna utvecklar sig. Den fortsatta kapacitetsutvecklingen inom biocid- och
PIC-omradena kommer att innebara att fler medarbetare behoéver utrymme och tjanster,
samtidigt som antalet méten som anordnas av myndigheten okar.

Enligt en allméan beddmning av behovet av anpassning och renovering av Echas lokaler
som gjordes 2012 kommer ett langsiktigt program for att utrusta lokalerna att
faststallas. Genomforandet av detta flerariga program kommer att inledas 2013.
Dessutom kommer ytterligare forbattringar av vissa tekniska faciliteter att kravas for att
lokalerna ska fungera bra och verksamhetens kontinuitet bevaras.

2. Mal och indikatorer

al

<

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

2. Echa har tillrackliga, sakra och trygga kontorslokaler som ger en effektiv och
saker arbetsmiljo foér personalen samt val fungerande moteslokaler for myndighetens
organ och besdkare utifran.

Resultatindikatorer och mél

Indikatorer Mal for 2013 Kontrollmetod och intervall
mellan kontrollerna

Procentandel tjanster i 97 % Intern arsrapport.
tjansteférteckningen som tillsatts i
slutet av aret for Reach/CLP.

Procentandel tjanster i 90 % Intern arsrapport.
tjansteférteckningen som tillsatts i
slutet av aret for biocider/PIC.

Omséattning av tillfalligt anstallda. <5% Intern arsrapport.

Genomsnittligt antal 7,5 Intern arsrapport.
utbildningsdagar per anstalld.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning.
kommittén, forumet och

styrelseledamoterna med hur
konferenscentrumet fungerar.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersékning.
personalen med kontorsfunktioner
samt logistiktjanster.
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3. Viktiga resultat

Personalresurser

e Avldningslista finns for lagstadgad personal, och andra ersattningar utgar till
personal, nationella experter och praktikanter (cirka 650 personer).

e Uppskattningsvis lanseras tio urvalsférfaranden.
e Uppskattningsvis 60 rekryteringar genomfors.
e Varje anstalld far i genomsnitt 7,5 utbildningsdagar.

e Resultatbeddmnings- och omklassificeringsatgarder vidtas for cirka 550 i den
lagstadgade personalen.

e Forvaltning av personalens rattigheter och skyldigheter, arbetsforhallanden,
ersattningar och sociala trygghet.

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

e Resultat fran personalenkat analyseras och uppfoljningsplaner tas fram.

e Specialprojekt som intern rérlighet genomfoérs.

Verksamhetsstod

e Inkdp av utrustning, material och tjanster sker i tid och genom lampliga
upphandlingsforfaranden.

o Uppdragserséattningar och reseersattningar beréknas i tid.

e Man har sékra kontorsfunktioner.

e Bra stod ges till méten och konferenser.

¢ Man har valfungerande audiovisuell utrustning med bra stdd.

e Posttjansterna ar effektiva.

¢ Bibliotek och arkiv ar valorganiserade och skots pa lampligt satt.

o Det finns ett aktuellt och korrekt register dver lokaler och annan utrustning an
IT-system.
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Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik

1. Viktiga utmaningar under 2013

IKT-infrastrukturens prestanda och tillganglighet kommer att sattas pa harda prov under
2013 pa grund av en forutsagbar arbetstopp med bade registrerings- och
efterregistreringsuppgifter samtidigt som den nya forordningen om biocidprodukter
trader i kraft. Kapaciteten och prestandan maste hojas s att man klarar dessa
utmaningar.

Utover att IKT-infrastrukturen maste fungera pa den niva som kravs under de
ovannamnda perioderna av hart tryck kommer fokus under 2013 att ligga pa att
konsolidera kontinuitetsplanen for IT-omradet och lagga ut forvaltningen av kritiska
system som kraver dygnet runt-service och en resursnivd som inte kan tillhandahallas
internt.

Den stegvisa storskaliga uppdateringen till senaste versionen av kontorsdatormiljo for
alla interna anvandare inleddes 2012 och kommer att slutféras 2013.

Parallellt kommer Echa att utveckla en I6sning for virtualisering av slutanvandarmiljon
(skrivbordsvirtualisering) for effektivare drift, underhall och sakerhet vid distansarbete.

P& grund av Echas tillvaxt och behovet av annu noggrannare planering och kontroll av
resursanvandningen maste myndigheten vidareutveckla systemen for
informationshantering for att stdédja sina administrationsprocesser och
forvaltningsrapporteringen.

Fokus kommer att ligga pa ett effektivare, mer integrerat och kraftfullare IT-system som
ar tankt att hoéja nivan pa personaltjansterna inom organisationen. Overgangen till ett
nytt forvaltningssystem for personalresurser maste forberedas medan nuvarande system
(LeaMa, MiMa, eHR) fortfarande ar igang. Tidshanteringssystemet kommer att forbattras
och ge rapporter i linje med myndighetens behov och metoder fér planering och
rapportering. Den anvandning av ett system for identitetshantering (IDM) som inleddes
2012 for centraliserad hantering av anvandarnas identifieringsinformation och grupper
kommer att fortsatta, med en gradvis harmonisering av hanteringen av anvandare for
befintliga applikationer.

For att uppna hogre effektivitet och den nodvandiga sparbarheten for Echas
tillsynsatgarder kommer myndigheten att inom ramen for sitt ECM-program bdorja infora
ett system for registerhantering for enhetlig och sédker kontroll och férvaltning av Echas
viktigaste dokument och register. Systemet kommer att innehalla funktioner for
registerhantering fér hela livscykeln enligt Echas arkiveringsplan, taxonomi och regler for
klassificering och lagring.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Att myndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla hog serviceniva och ge
maximal kontinuitet, effektivitet och sakerhet at alla verksamhetsfunktioner som
stods.

2. En kontinuitetsplan som tacker in uppdragskritiska IT-system pa ett adekvat
satt.



Resultatindikatorer och mél
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Indikatorer

Mal for 2013

Kontrollmetod och
intervall mellan
kontrollerna

Externa kunders tillgang till
uppdragskritiska system (dvs.
driftstid under bemannad
kontorstid).

I genomsnitt 98 %
under 12 manader

Statistik fran datacentret.

Grad av tillfredsstéllelse hos interna
anvandare med IT-tjansterna, nar
det galler personal/stod.

Ho6g

Arlig kundenkét och sarskild
aterkoppling.

Grad av tackning av
uppdragskritiska system i
verksamhetskontinuitetsplanen nar
det galler det eller de externa
datacentren.

Reach-IT, Echas
webbplats, e-
postsystemet och
internetanslutningar
omfattas

Intern arsrapport.

3. Viktiga resultat

e Tjanster och tillganglighet till tjanster tillhandahalls av Echa och dess leverantorer
for att sakerstalla driften av IKT-infrastrukturer och IKT-resurser pa en lamplig

prestandaniva.

e Fortsatt inférande av hogtillgangliga 16sningar for kontinuitet med
havstangseffekt pa utlagda vardtjanster, malinriktning p& uppdragskritiska

system for externa intressenter.

e En forsta implementering av systemet for registerhantering baserat p& de register
som har att gora med styrelsens sekretariat, planerings-, 0vervaknings- och
granskningsprocesser samt direktérens samordningsmoten.

e Projekthanteringsverktyget Project Portfolio Office ar i drift.

e Uppgraderad kontorsdatormiljo.
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4. Risker

Echa gor en arlig riskbedomning for att identifiera, bedéma och hantera de tankbara
handelser som riskerar att leda till att man inte nar malen i arbetsprogrammet. Utifran
denna bedémning har Echas ledning identifierat féljande huvudsakliga risker.

Forordningen om biocidprodukter kommer att medféra nya arbetsuppgifter fér Echa. Med
tanke pa de korta tidsfristerna och bristen pa lampliga resurser for hanteringen av dessa
arbetsuppgifter, som bland annat innefattar utveckling av IT-verktyg, kan det handa att
Echa inte klarar en smidig 6vergang nar det galler biocider. For att motverka denna risk
kommer Echa att utarbeta en “plan B” for de viktigaste biocidprojekten s& att man
sakert kan erbjuda industrin och nationella myndigheter de viktigaste tjdnsterna. Det
befintliga IT-systemet (R4BP v2) kommer att forbli i drift minst till och med den 31
december 2013, ifall inget nytt IT-system finns tillgangligt d&. Kommissionen kommer
att behalla systemet och delvis uppdatera det enligt de nya kraven.

Nar detta arbetsprogram utarbetades identifierades en kvarstaende osakerhet som
gallde tillgangen till personalresurser 2013. Om budgetmyndigheten, dvs.
Europaparlamentet och radet, beslutar om minskade personalresurser eller ett minskat
stod for biocider och PIC jamfort med den niva som Echa foreslagit, eller om intakterna
fran biocidavgifterna ar avsevart lagre an den gallande uppskattningen, kan
genomfdrandet av arbetsprogrammet forsvaras. Echa kommer att félja upp
institutionsprocessen noga och anpassa aktivitetsnivan enligt arbetsprogrammet till de
personalresurser myndigheten tilldelas fér 2013. Detta skulle troligen leda till férseningar
av rekryteringen av ny personal, IT-utvecklingen och inrattandet av den nya kommittén
for biocidprodukter, vilket i sin tur skulle inverka negativt pa Echas formaga att vara fullt
operativt inom biocidverksamheten till den 1 september 2013.

Med tanke pa att Echas personalbas innehaller tillfalligt anstallda — ett betydande antal
vars kontrakt ska granskas infor eventuell forlangning 2013 — och den fortsatta
osdkerheten om antalet tjanster vid Echa 2013 riskerar Echa att forlora viktiga
medarbetare 2013. For att minska risken for detta kommer Echa att folja situationen
noga genom att sjalva fortsatta verka for en positiv arbetsmiljo, erbjuda lampliga
mojligheter for utbildning, utveckling och karridrsteg och skapa goda forutsattningar for
intern rorlighet.

Liksom 2012 kommer rekordmanga kontroller av att kraven ar uppfyllda att behdva
genomforas for att femprocentmalet ska uppnds. Echas formaga att administrera
kontrollerna pa ett effektivt satt avgoér om malet kan nas. Nar detta arbetsprogram
skrevs utgjorde processeffektiviteten fortfarande en risk. Darfér kommer Echa att
sarskilt koncentrera sig pa att 6vervaka effektiviteten i utvarderingen av
registreringsunderlag och vidta eventuella nédvandiga korrigerande atgarder.

Ett antal av malen i detta arbetsprogram &ar sarskilt kopplade till effektiviteten hos Echas
kommittéer. Aven om utvarderingen av registreringsunderlag i medlemsstatskommittén
ligger kvar pa samma niva som 2012 eller 6kar skulle de nya processer som tillkommer
innebara en risk for kommitténs formaga att klara de forvantade resultaten. Om
arbetsbordan okar till risknivan kommer sekretariatet att i hogre grad borja anvanda
forberedande diskussioner infor plenarsammantradena fér att underlatta
overenskommelser, anordna parallella sessioner under plenarsammantradena, stoppa
diskussioner tidigare om det inte finns nagra utsikter till 6verenskommelse (och godta
att arendet 6verfors till kommissionen) samt senareldgga uppgifter for vilka inga
rattsliga tidsfrister foreligger. Dessutom kommer sekretariatet att framja samsyn med
medlemsstaternas behdriga myndigheter nar det galler principerna for andringsforslag,
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som ar en viktig bidragande orsak till medlemsstatskommitténs arbetsbdrda.

Echas verksamhet &ar i hég grad beroende av effektiva IT-system for behandling av de
olika typer av underlag som myndigheten tar emot. Om tillgangligheten till externa
datacentra och lampliga forfaranden for feldverlamning férsenas kan Echa inte garantera
att IT-systemet ar operativt for biocidprodukter fore tidsfristen 2013 enligt forordningen
om biocidprodukter. Denna risk motverkas genom noggrann planering, 6évervakning och
preliminar testning — s& langt detta ar mojligt — av forfaranden for automatisk
overlamning vid fel.
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BILAGA 1: Echas organisation 2013

KOMMITTEN FOR SOCIO-
C E C I I A —
~

RISKBEDOMNINGS
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY KOMMITTEN ‘ OVERK_I__AGANDE—
STYRELSE J ‘ NAMND

KOMMITTEN

ORGANISATION 2013 [MEDLEMSSTATS- }

@  erkstallande direktor A ‘(")VERKLAGANDE—
. KOMMITTEN FOR ) _ VERKSTALL..ANDE NAMNDENS

@  Direktorat BIOCIDPRODUKTER DIREKTOR ‘ KANSLI
D Enhet
[ ] Personal VETENSKAPLIG

RADGIVNING

VERKSTALLANDE
LEDNING
INTERN-
REVISION

STOD- OCH . REGISTRERING
INFORMATIONS- | | | KQUIMITTEERNAS | | | AV UNDERLAG | || KLASSIFICERING | || UTVARDERING I INFRASTRUKTUR |||  EKONOMI
PUNKT o SAMT SPRIDNING D1 E1 T 1 R1
c1
SEKRETARIAT FOR RATTSLIGA Q'IV'NNGE(SJ'C%EESAFE'E: INFORMATIONS-
VAGLEDNING OCH RISKHANTERING | | | UTVARDERING I1 SYSTEM FOR PERSONAL
I L FRAGOR | | SAMT UTNYTTJANDE L ] H
FORUM AV DATA D2 E2 VERKSAMHETEN R2
A2 B2
c2 12
) . INFORMATIONS-
i . O VERKSAMHETS-
KOMMUNIKA BIOCIDER BERANINGS RISKHANTERING UTVARDERING SYSTEM FOR | | o6
L TION L o METODER i L i b S e TOD
A3 c3 E3 = R3

* ANSVARAR’AVEN FOR SAMORDNING AV YTTRANDEN OCH BESLUTSFATTANDE AVSEENDE REGELVERKET
** KOMMITTEN FOR BIOCIDPRODUKTER ska inrattas den 1 september 2013
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BILAGA 2: Verksamhetsnivaer som anvants for

arbetsprogrammet

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-
verksamheter

Prognos for 2013

Underlag som kommer in under 2013

medlemsstaterna

Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 15 200°
Testningsfoérslag 410
Sekretessansprak 770
Tillgang till data som ar aldre &n 12 ar 240
PPORD-anmalningar 400
Forfragningar 1 200
Tvister om gemensamt utnyttjande av data 33
Antal anmalningar enligt artikel 7.2 70
Antal rapporter och anmalningar enligt artikel 38 i Reach- 400
forordningen

Begrénsningsforslag (bilaga XV) 8
Begrédnsningsforslag utarbetade av Echa 3
Forslag om harmoniserad klassificering och méarkning (bilaga 70

VI till CLP-férordningen)

Forslag till identifiering som SVHC-amnen (bilaga XV) 30
SVHC-underlag utarbetade av Echa 5
TillstAndsansokningar 20
Ansdkningar om alternativa namn 150
Amnen i den 16pande handlingsplanen som ska utvarderas av 50

5 Av de 15 200 registreringsunderlagen forvantas 8 000 komma till tidsfristen 2013.
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Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-
verksamheter

Prognos for 2013

Echas beslut under 2013

Beslut om utvéardering av underlag

- Antal beslut om testningsforslag 20
- Antal slutférda kontroller av kravuppfyllande 560
« varav vilka leder till beslut (30 %) 350
- Antal beslut om amnesutvardering 30
Beslut om gemensamt utnyttjande av data 3
Beslut om fullstandighetskontroller (negativa, dvs. avslag) 470
Beslut om sekretessansprak (negativa) 80
Beslut om tillgang till begard information 400

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-
verksamheter

Prognos for 2013

Overklaganden inlamnade under 2013

36

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP-
verksamheter

Prognos for 2013

Ovrigt

Utkast till CORAP for amnen som omfattas av 1
amnesutvardering

Rekommendationer till kommissionen for 1
tillstandsforteckningen

Fragor att besvara/harmoniserade svar (Reach-radgivning, 8 500
Reach-IT, IUCLID 5, 6vrigt)

Kontroller genomforda av sma och medelstora foretag 300
Styrelsemdten 4
Moten i medlemsstatskommittén 6
Moten i riskbedomningskommittén 5
Moten i kommittén for socioekonomisk analys 4
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Moten i forumet 3
Allmanna fragor per telefon eller e-post 3 300
Fragor frdn medierna 1 000
Pressmeddelanden och nyhetsbrev 75
Nya tjanster for kontraktsanstallda som maste tillsattas for 11
Reach/CLP

Rekrytering pa grund av personalomsattning 25

Huvudfaktorer som paverkar biocid/PIC-verksamheter

Prognos for 2013

Ovrigt

Anstkningar om godkdnnande av nya verksamma amnen 1
Ansodkningar om férnyelse eller granskning av verksamma d&mnen 3
Ansdkningar om unionsgodkannande 9
Beddtmning av tekningslikvardighet 25
Moten i kommittén for biocidprodukter 3
Nya tjanster for tillfalligt anstallda/kontraktsanstallda som ska 40
fyllas for biocidférordningen

Nya tjanster for tillfalligt anstéllda/kontraktsanstallda som ska 2

fyllas for PIC-férordningen
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BILAGA 3: Personalresurser arbetsprogrammet 2013

13 december 2012

REACH BIOCIDER PIC ECHA (Totalt)
Personalresurser 2012 Initial budget |Personalresurser 2013* Budget 2013 |Personalresurser 2013 Budget 2013 |Personalresurser Budget Personalresurser 2013 Budget 2013
2012 2013 2013
Numreringen nedan hanfor sig till arbetsprogrammet for 2012, inte JAD |AST CA Totalt [Totalt [AD AST CA Totalt Totalt AD AST |CA |Totalt|Totalt AD |AST |CA [Totalt|Totalt AD AST CA Totalt |Totalt
Iill numreringen i budaeten
Genomforande av lagstiftningsprocesser (operativ budget)
Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data 33 11 8 52 1 035 200 33 11 11 55 8 062 464 3 1 1 5 460 737 0 0 0 0 100 000 36 12 12 60 8 623 201
och soridnina av data
Verksamhet 2: Utvardering 85 13 4 102 2 652 150 85 14 4 103 16 380 659 1 0 o] 1 20 604 0 o] O 0| o) 86 14 4 104 16 401 263
Verksamhet 3: Riskhantering 35 7 7 49 975 700 35 7 6| 48 6 694 845, (9] (] o] (9] [0) (9] o] O (o) [0) 35 7 6| 48 6 694 845
Verksamhet 4: Klassificering och méarkning 14 3 4 21 223 500 13 3 2 18 2 933 942 0 0 0] 0 0 0 0 0 0 0 13 3 2 18 2 933 942,
Verksamhet 5: Rad och hjalp genom végledning samt stod- 22 11 7 40 475 560 23 10 5| 38 5382 661 0 0 1 1 105 038 0 o o 0| 20 000 23 10 6| 39 5 507 698
och informationsounkter (hidlocentraler)
Verksamhet 6: Operativt stod 27 9 2 38| 11 561 650 26 9 3 38| 16 611 961 1 4 1271 692 0 2 1 3| 925 200 29 11 5 45| 18 808 853
Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU- 7| 0| 3 10 589 700 8| 1 3| 12 1 666 361 0 0 17 900 0 o] o 0| 0| 8 1 3| 12 1684 261
institutioner och EU-oraan
Echas organ och stédverksamheter
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 21 8| 4 33 1870 120 22 7 6 35 6 521 345 0 0 o] 0 224 500 0 o] O (o) 57 100 22 7 6| 35 6 802 945
Verksamhet 9: Overklagandenamnd 6| 4 2 12 80 000 6| 3 3 12 1584111 1 0 o] 1 106 110 (o) 7 3| 3| 13 1690 221
Verksamhet 10: Kommunikation 9 9 8 26 6 040 280 9 9 7 25 7 247 511 (9] 1 0 1 381 110 0 o] O 0| 70 400 9 10 7 26 7 699 021
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 4 0| 0 4 655 640 3 o] 0| 3| 1531 719, 0 0 o] 0 39 900 0 o] O (o) (o) 3 (o) (o) 3| 1571 619
Ledniné. organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 24 15 4 43 1971 100 24 15 5 44 7 234 541 0 0 0 0 165506] O o] O 0| (o) 24 15 5 44 7 400 048
Verksamheterna 13-15: Organisation och resurser 24 55 30 109 14 619 700 24 51 39 114 16 947 932 1 1 5 7 571 355 0 1l O 1 113 867 25 53 44 122 17 633 154
(Avdelnina 11: Infrastruktur)
Personalutgifter - Reach/ CLP (endast fér 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Verksamhet 16: 11 0| 8 19 3 256 500 29 6 2 37 2 856 049 0| 29 6| 2| 37 2 856 049
Riocider
Verksamhet 17: 1 2 1 4 1471 300 1 1l O 2 274 933 1 1 0| 2 274 933
PIC
Totalt 323 147 92 562 107 393 800 311 140 94 545| 98 800 054 38 9 10 57 6 220 500 1 4 1 6] 1561 500 350 153 105 608 106 582 054
I tjansteférteckningen: 470
0 0 0
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BILAGA 4: Upphandlingsplan

13 december 2012

Féreslagen Planerat Planerat datum
Verksamhet i - . . o Beréknad 9 datum for for
Underverksamhet (om tillampligt) Kontraktsforemal . upphandlings | .
arbetsprogram budget i euro inledande av undertecknande
kanal i
upphandling av kontrakt
1.0: Registrering, 1.1. Férhandsregistrering, 1.7
férhandsregistrering och | Datautvinning och analys, 1.9 Vetenskapliga FWC
gemensamt utnyttjande | Utvecklingsprogrammet for konsulttjanster (4 kontrakt) 363 400 ECHA/2011/01 Kvartal 2 Kvartal 3
av data kemikaliesdkerhetsbeddémning
. N . " . Vetenskapliga FWC )
2.0: Utvardering 2.1 Underlagsutvéardering konsulttjanster 75 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-2 Kvartal 3-4
3.2 Identifiering av SVHC-amnen .
s . C ] Vetenskapliga FWC )
3.0: Tillstand )3(.I?/Rekommendat|oner enligt bilaga konsulttjanster (2 kontrakt) 184 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-2 Kvartal 2-3
s . Vetenskapliga FWC
3.0: Tillstand 3.5 Begransningar konsulttjanster (2 kontrakt) 302 040,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-2 Kvartal 1-3
g 3.6 Horisontell Vetenskapliga FWC
3.0: Tillstand riskhanteringsverksamhet konsulttjanster (2 kontrakt) 184 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-3 Kvartal 2-4
4.0: Klassificering och 4.2 Klassificerings- och Vetenskapliga FWC
markning markningsanmalningar samt register konsulttjanster 150 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1 Kvartal 1
IT-konsulttjanster for Echa- FWC
projekt: Rgaqh-IT, IUCLID, ECHA/2011/10
Chesar, biocider, PIC, 3 FWC
6.0: Operativt IT-stod 6.1 IT-projekt Dissemination, klassificering 10 753 700,00 ’ Kvartal 1-3 Kvartal 1-4
o ECHA/2012/15
och markning, DIP, RIPE, 0 SACHA II
Casper, Odyssey, ECM (20 ’
FWC
kontrakt)
SACHA I
SciSoft, Business Objects, FWC,
6.0: Operativt IT-stod 6.2 Mjukvarutjanster Remedy, SharePoint (5 795 000,00 HANSEL, Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
kontrakt) FWC

ECHA/2011/10
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3
FWC
ECHA/2010/95
Vardtjanster (eChemPortal, N, SACHA I
] . R . . MOSS), underhall FWC,
6.0: Operativt IT-stod 6.3 Mjukvaruutveckling (ORACLE), IT-testning (4 2116 000,00 ORACLE Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
kontrakt) FWC,
ECHA/2012/13
5
7.0: Vetenskapligt och FWC
praktiskt stdd for . .
. . 7.1 Icke testmetoder Videoproduktion 45 000,00 ECHA/2011/11 Kvartal 3 Kvartal 4
vidareutveckling av 1
lagstiftning
7.0: Vetenskapligt och FWC
praktiskt stod for .
h . 7.2. Testmetoder Utveckling av testmetoder 40 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 3 Kvartal 4
vidareutveckling av o N
o or lagt varde
lagstiftning
. T Underhall och utveckling av FWC
10.0: Kommunikation | 10-2 Digital kommunikation och 10.3 | £ ¢\ ephiats och 47000000 | ECHA/2010/12 | Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
Intern kommunikation ECHAnet (2 kontrakt) 4
I . S Produktion av videor och FWC
10.0: Kommunikation 10.2 Digital kommunikation S . 270 000,00 ECHA/2011/11 Kvartal 1-3 Kvartal 1-4
annat audiovisuellt material 1
Foretagsdag/Echas Forhandlade
10.0: Kommunikation 10.3 Intern kommunikation jubileum/Europadagen (2 90 000,00 férfaranden till Kvartal 1 Kvartal 2
kontrakt) lagt varde
FWC
10.0: Kommunikation 10.4 Extern kommunikation Trycktjanster (bestallningar) 100 000,00 ECHA/2011/18 Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
3
10.0: Kommunikation 10.4 Extern kommunikation PR-material (bestallningar) 50 000,00 ECHA/2010/66 Kvartal 1 Kvartal 4
I . . Analys, relationer och FWC
10.0: Kommunikation 10.5 Relationer med medierna nyhete'r 80 000,00 ECHA/2011/27 Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
8
10.0: Kommunikation 10.6 Intressenternas delaktighet Seminavier for intressenter 94 000,00 2012/ECHAIC Kvartal 3 2013 Kvartal 1-4
(2 under 2013) El-1
11.0: Internationellt 11.1 Samordning av internationella .. . FWC
samarbete forbindelser Konsulttjanster for ontologi 60 000,00 ECHA/2011/25 Kvartal 2 Kvartal 3
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FwC
11.0: Internationellt 11.1 Samordning av internationella QSAR, eChemPortal, OECD ECHA/2011/01
samarbete forbindelser Toolbox (4 kontrakt) 380 000,00 , SACHA Il Kvartal 2-3 Kvartal 4
FwC
12.5 Kvalitetsledning, 12.6 Sékerhet FWC
och verksamhetskontinuitet, 12.7
Informationshantering, 12.8 Konsulttjanster inom ECHA/2010/93
12.0: Ledning . - Lo ~ . 673 630,00 och FWC Kvartal 1 Kvartal 2
Strategisk forvaltning 12.9 férvaltning (7 kontrakt)
o . ECHA/2011/10
Internrevision, 12.12 Planering, 3
Overvakning och granskning
6.0: Operativt IT-stéd | 15.3 IT-drift Mjukvaruunderhall, (Splunk, 100 000,00 SACHAI Kvartal 1-4 Kvartal 1-4
Jira, Confluence m.fl.) FWC
15.0: Informations- och . Mjukvarulicenser: moduler DG DIGIT
kommunikationsteknik 15.3 IT-drift for EMC-dokumentation 160 000,00 FwWC Kvartal 2 Kvartal 2
. . UNDERHALL AV
15.0: Informations- och | 4 5 5 1_yit PROGRAMVARA: 45 000,00 FWC DIGIT/ |y artal 1-4 Kvartal 1-4
kommunikationsteknik HANSEL

testningsverktyg

Totalsumma

17 580 770,00

Upphandlingsplanen omfattar driftsutgifter 6ver 15 000 euro genom de upphandlingar som myndigheten planerar att genomféra under 2013
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