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Preesentation af Det Europaeiske Kemikalieagentur

Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA) blev oprettet den 1. juni 2007 og er en central del
af den nye reguleringsordning for kemikalier i Den Europaeiske Union (EU) som fastlagt i
Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begrzensninger for kemikalier (REACH). | begyndelsen af 2009 blev
REACH suppleret af forordningen om klassificering, meerkning og emballering af stoffer og
blandinger (CLP-forordningen, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008).
Disse retsakter finder direkte anvendelse i alle medlemsstater uden at skulle gennemfares i
national lovgivning.

Formalet med REACH-systemet er at sikre et hgjt niveau af beskyttelse af menneskers sundhed
og miljget, fremme alternative metoder til dyreforsag for at vurdere stoffernes farlighed, fremme
fri beveegelighed for stoffer i det indre marked og styrke konkurrenceevne og innovation.
Rent praktisk forventes den nye ordning at udfylde hullerne i den eksisterende viden om
kemikalier, som er blevet markedsfart pa det europaeiske marked for 1981, at fremskynde
markedsfering af sikre og innovative kemikalier og sikre en mere effektiv risikostyring af disse
stoffer, navnlig ved at flytte bevisbyrden med hensyn til at identificere og kontrollere risici fra
myndigheder til virksomheder. En vellykket gennemfgrelse af REACH kraever et velfungerende
agentur, som kan afgive uafhaengige videnskabsbaserede udtalelser af hgj kvalitet inden for
stramme juridiske tidsfrister samt sikre, at lovgivningens operationelle aspekter fungerer
optimalt. En effektiv drift af REACH afhaenger dog ogsa af ECHA's institutionelle partnere,
navnlig EU's medlemsstater, Europa-Parlamentet og Europa-Kommissionen.

Formalet med CLP-forordningen er at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed
og miljget, samtidig med at der sikres fri bevaegelighed for stoffer, blandinger og visse artikler,
ved at harmonisere kriterierne for klassificering af stoffer og blandinger og reglerne for maerkning
og emballering. De farlige egenskaber ved kemikalier omfatter fysiske farer samt farer for
menneskers sundhed og miljget, herunder farer for ozonlaget. Endvidere er CLP-forordningen
EU's bidrag til den globale harmonisering af kriterierne for klassificering og meerkning, hvoraf
sidstnaevnte er udviklet inden for FN (UN GHS).

Begge forordninger bgr bidrage til gennemfarelsen af den strategiske tilgang til international
kemikalieforvaltning (SAICM), der blev vedtaget den 6. februar 2006 i Dubai.

ECHA's mission
ECHA hjeelper tilsynsmyndighederne med at gennemfere EU's banebrydende
kemikalielovgivning til gavn for menneskers sundhed og miljget samt for innovation og

konkurrenceevne.

ECHA tilbyder samtidig virksomhederne hjeelp til at overholde lovgivningen, fremmer sikker brug
af kemikalier, formidler information om kemiske stoffer og behandler problematiske kemikalier.

ECHA's vision

ECHA har ambitioner om at blive verdens farende tilsynsmyndighed for kemikaliesikkerhed.
ECHA's veerdier

Gennemsigtighed

Vi involverer aktivt vores partnere og interessenter i vores aktiviteter og forvalter vores
beslutninger pa en gennemsigtig made. Vi er nemme at forsta og kontakte.
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Uafhaengighed

Vi er uafthaengige af alle eksterne interesser og upartiske i vores beslutninger. Vi hgrer abent
offentligheden, for vi treeffer mange af vores beslutninger.

Troveerdighed
Vores beslutninger er videnskabeligt baserede og konsistente. Troveerdighed og sikker
forvaltning af fortrolige oplysninger er hjgrnestenene i alle vores handlinger.

Effektivitet

Vi er malrettede, engagerede og bestraeber os altid pa at udnytte vores ressourcer pa en klog
made. Vi anvender hgje kvalitetsstandarder og overholder tidsfrister.

Fokus pa sundhed
Vi fremmer sikker og baeredygtig brug af kemikalier for at forbedre menneskers livskvalitet i
Europa og for at beskytte og forbedre miljgforholdene.




Indledning

| dette arbejdsprogram skitseres Det Europaeiske Kemikalieagenturs malsesetninger for
2012, som vil vaere agenturets femte driftsar. Det flerarige arbejdsprogram for 2012-2014,
som blev vedtaget af ECHA's bestyrelse i juni 2011 efter en offentlig haring, danner
grundlag for dette arlige arbejdsprogram. Arbejdsprogrammets struktur falger ECHA's
aktivitetsbaserede ledelsesmetode og er opdelt i 17 aktiviteter. De enkelte aktiviteter har
en reekke mal og resultater samt resultatindikatorer til brug ved opfelgningen.

| juni 2009 fremlagde Europa-Kommissionen ("Kommissionen") et forslag til en ny
forordning om markedsfgring og anvendelse af biocidholdige produkter', som i gjeblikket
er til andenbehandling i Europa-Parlamentet og Radet. Forslaget til forordning indeholder
supplerende opgaver for ECHA — navnlig behandling af ansggninger om godkendelse af
visse biocidholdige produkter fra 2013 og frem. Da ECHA modtog yderligere finansiering
til dette formal, inden retsgrundlaget tradte i kraft, har man kunnet iveerksaette
anseaettelsesprocedurer, undersgge aendringer af it-veerktgjerne og opbygge ekspertise i
forbindelse med forordningen i 2011.

| maj 2011 foreslog Kommissionen en omarbejdning af PIC-forordningen?, der omhandler
eksport og import af farlige kemikalier og ventes at blive vedtaget af Europa-Parlamentet
og Réadet ved fgrstebehandlingen. Fra 2013 vil opgaver i henhold til omarbejdningen blive
overfart fra Kommissionens Feelles Forskningscenter til ECHA, og dermed forventes det,
at ECHA pa anmodning fra Kommissionen vil forsyne denne med teknisk og
videnskabeligt input og bistand. Desuden forventer ECHA at indlede forberedelserne til
behandling af eksportanmeldelser, inden lovgivningen traeder i kraft, under forudsaetning
af at man modtager yderligere finansiering til dette.

Det endelige ECHA-budget og stillingsfortegnelsen for menneskelige ressourcer vil blive
vedtaget af bestyrelsen i december 2011, nar budgetmyndigheden (Radet og Europa-
Parlamentet) endeligt har vedtaget Den Europaeiske Unions almindelige budget. Pa
tidspunktet for udarbejdelsen af dette arbejdsprogram var det uvist, om ECHA ville fa de
20 nye stillinger til REACH og CLP, der blev indskrevet i finansieringsoversigten for
REACH-forordningen i 2006. Men i arbejdsprogrammet forudsaettes det, at ECHA vil fa
stillet disse menneskelige ressourcer til radighed i form af 10 midlertidigt ansatte og 10
kontraktansatte. Aktiviteterne, der modsvarer disse menneskelige ressourcer, er markeret
med kursiv. ECHA's endelige budget vil blive baseret pad en nyvurdering af
gebyrindtaegterne for det pagaeldende ar. Hvis de samlede indteegter eller de godkendte
menneskelige ressourcer adskiller sig betydeligt fra de nuvaerende overslag, vil
arbejdsprogrammet blive tilpasset i henhold til dette.

' KOM(2009)267.
Kommissionens forslag af 5. maj 2011 om omarbejdning af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) 689/2008 om eksport og import af farlige kemikalier.
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ECHA's udfordringer og prioriteringer for 2012

Arets farste udfordring er at sikre, at ECHA er klar til den anden REACH-registreringsfrist
den 31. maj 2013. Dette vil omfatte bistand til registranter fra ECHA's helpdesk og fokus
pa ajourfgring af vejledninger om registreringsrelaterede behov. ECHA vil yde bistand til
ledende registranter for at hjeelpe dem med at udarbejde tekniske dossierer og kemiske
sikkerhedsrapporter af hgj kvalitet. Der bliver behov for at forbedre procedurerne for
dossierindsendelse og de eksisterende redskaber samt for at malrette kommunikations-
og formidlingsaktiviteter. Tilbagemeldingerne fra den ferste registreringsfrist viste, at
ECHA bgr have sine it-registreringssystemer og andre redskaber klar i 2012 i god tid
inden 2013-fristen.

En anden udfordring for ECHA bliver at leve op til forventningerne til evaluering.
Evaluering skal sammen med branchens eget ansvar give EU's borgere tillid til, at
branchens registreringsdossierer er af god kvalitet og opfylder kravene. Der bliver tale om
en stor arbejdsbyrde med at vurdere alle forslag til udferelse af forsgg, som er omfattet af
2010-registreringerne af indfasningsstofferne, og som skal behandles inden den 1.
december 2012. | lyset af ECHA's bemeerkning om, at dossierernes kvalitet skal
forbedres, skal der geres fremskridt med hensyn til kontrol af, at registreringsdossiererne
for kemikalier, der fremstilles i store maengder, opfylder kravene. Desuden skal
evalueringen af stofferne indledes med vedtagelsen af Feellesskabets farste rullende
handlingsplan, og ECHA skal bistd medlemsstaternes kompetente myndigheder med at
fastsla eventuelle informationsbehov for den ferste gruppe af stoffer, der kommer
igennem denne evaluering.

En tredje udfordring drejer sig om godkendelse, hvor de kommende ans@gningsdatoer for
de forste stoffer pa godkendelseslisten formentlig vil betyde et langt hgjere antal
ansggninger i 2012. Kommissionen har ogsa opstillet en politisk malsaetning om en
kandidatliste med 136 seerligt problematiske stoffer inden arets udgang. At na dette mal
vil kreeve et intenst samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen om at
identificere de stoffer, hvor ECHA er blevet bedt om at yde stgtte. Mange af disse stoffer
vil pa leengere sigt blive sat pa godkendelseslisten.

En fjerde udfordring for ECHA bliver at segrge for at veere parat til den forventede
indfgrelse af den nye biocidforordning i lgbet af 2013. ECHA vil skulle klargere it-
systemerne til modtagelse af forskellige typer af biociddossierer pa forhand, oprette
udvalget for biocidholdige produkter og ggre det operationelt samt rekruttere og uddanne
videnskabelige og andre eksperter i at behandle og vurdere de mange dossiertyper.
Desuden skal ECHA forberede sin egen og medlemsstaternes helpdeske til at kunne
handtere spargsmal fra branchen, udarbejde vejledninger, manualer og andre veerktajer
til at hjeelpe branchen og udforme en kommunikationskampagne for at gere branchen,
medlemsstaternes kompetente myndigheder og andre interessenter opmeerksom pa de
forpligtelser, som den nye lovgivning ferer med sig.

En femte udfordring i stil med biocider, men i mindre udstraekning, ventes at komme fra
omarbejdningen af forordningen om forudgaende informeret samtykke (PIC), hvormed EU
gennemfarer Rotterdam-konventionen. Gennem omarbejdningen ventes de tekniske
gennemfgrelsesopgaver i denne forordning at blive overfert fra Kommissionen til ECHA.
Selv om den nye forordning far langt mindre indflydelse pa ECHA's arbejdsbyrde end
biociderne, skaber den ikke desto mindre tilsvarende udfordringer, fordi forslaget til
retsakt ventes at blive vedtaget hurtigt, og dermed bliver forberedelsesfasen ogsa kort og
vil til dels overlappe forberedelsesfasen for biocider.



Ud over disse fem nagleprioriteringer ligger der mange andre udfordringer forude. De
stgrste udfordringer, som naevnes nedenfor, vil enten intensivere de nuvaerende
aktiviteter eller veere helt nye:

Feerdiggere behandlingen af alle fortrolighedskrav i dossiererne, der blev indsendt
inden den farste REACH-registreringsfrist, for at sikre, at de rette begrundelser er
medsendt, og at offentligheden informeres sa hurtigt som muligt, hvis dette ikke er
tilfeeldet.

Fremseette udtalelser til Kommissionen om adskillige forslag til begraensninger.
Udvikle generiske kriterier med henblik pa at identificere, hvornar der er behov for
at kreeve, at Dbranchen foretager registrering, eller for at indfere
risikostyringsforanstaltninger for szerligt problematiske stoffer, der indgar i artikler.
Yde stotte til medlemsstater med identifikation af stoffer, der er lige sa
problematiske som seerligt problematiske stoffer (som f.eks. endokrinforstyrrende
stoffer, PBT-lignende stoffer og stoffer med mulige sensibiliserende egenskaber).
Fremseette udtalelser til Kommissionen om det store antal dossierer for
harmoniseret klassificering og meaerkning, som man har modtaget i 2010 og 2011,
og som medfgrer en betydeligt starre arbejdsbyrde for risikovurderingsudvalget og
ECHA's sekretariat, som har skullet udarbejde disse udtalelser.

Ajourfgre  vejledninger, f.eks. om informationskrav  og kemiske
sikkerhedsvurderinger af nanomaterialer under REACH.

Sikre, at it-systemet, som indeholder oplysningerne fra branchen, er sikkert, mere
effektivc og giver medlemsstaternes kompetente  myndigheder og
retshandhaevende myndigheder brugervenlig adgang, saledes at de kan opfylde
deres juridiske forpligtelser.

Arbejde hen imod de(n) forste samarbejdsaftale(r) med tredjelande, der giver
mulighed for at udveksle fortrolige oplysninger og fuldsteendige vurderinger, der
forer til synergi i myndighedernes indsats for at gennemfere REACH-kompatible
lovgivninger.

ECHA vil bidrage til de revisioner, der omtales i REACH-forordningen, som
Kommissionen skal gennemfgre inden den 1. juni 2012, og bistd Kommissionen
med opfelgningen.

ECHA vil bestreebe sig pa at bistda SMV'erne i videst mulig udstraekning.

| 2012 vil ECHA blive et enestdaende agentur, da det vil blive finansieret via forskellige
retsakter. De nye forordninger ventes at treede i kraft pa et tidspunkt, hvor ECHA's
opgaver under REACH og CLP bliver stadig flere, s& medarbejderne til de nye opgaver
kan ikke treekkes fra den eksisterende arbejdsstyrke. Dette rokker ikke ved ECHA's gnske
om at opna den stgrst mulige synergi mellem gennemfgrelsen af de forskellige
lovgivninger med henblik pa at pafgre branchen og de europzeiske skatteydere faerrest
mulige byrder.



1. Gennemfgrelse af REACH- og CLP-processer

Aktivitet 1: Registrering, dataudveksling og formidling
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Registrering og indsendelse af dossierer

REACH er baseret pa princippet om, at ansvaret for at identificere og forvalte risici fra et
stof ligger hos den virksomhed, der fremstiller, importerer, markedsfgrer eller bruger
stoffet. Virksomheder, der fremstiller eller importer stoffer i maengder pa 1 ton eller mere
om aret, skal pavise, at de har pataget sig dette ansvar gennem en
registreringsanseggning, der indsendes til ECHA. Herefter kontrollerer ECHA
fuldsteendigheden af de indsendte oplysninger, og at registreringsgebyret er betalt, for
man tildeler et registreringsnummer.

Malt i indkommende registreringer burde 2012 ligge pa et normalt niveau: De
indkommende dossierer ventes for stgrstedelens vedkommende at blive ajourfaringer af
tidligere indsendte registreringer og en mindre andel af tidlige registreringer af
indfasningsstoffer foretaget af virksomheder med en senere registreringsfrist i 2013 eller
2018 samt nye registreringer af ikke-indfasningsstoffer. Ajourfgringerne forventes at have
enten forretningsmaessige eller videnskabelige arsager, nar f.eks. maengden eller brugen
af et registreret stof har aendret sig, eller der foreligger ny viden om risiciene ved stoffet,
eller lovgivningsmaessige arsager, f.eks. efter en anmodning om yderligere oplysninger
som fglge af beslutninger om kontrol af registreringer eller vurdering af fortrolighedskrav
foretaget af ECHA. Desuden kan beslutningen fra 2011 om at offentliggere registranters
navne fa virksomhederne til at erkleere deres navne fortrolige og udlgse en maengde
yderligere ajourfaringer. Der er endnu ikke sat tal pa dette scenario. Endelig kan det ogsa
vise sig, at stoffer, der er blevet registreret som mellemprodukter, ikke opfylder kriterierne
for mere lempelige informationskrav, og dermed vil de respektive dossierer skulle
ajourfgres for at indeholde et komplet seet registreringsdata.

En anden vigtig opgave for ECHA er at forberede REACH-registreringsfristen i 2013.
Dette vil udlgse en lang raekke forskellige aktiviteter, herunder indsamling af
markedsoplysninger til planleegningsformal, levering af radgivning til registranter
vedrgrende udarbejdelse af tekniske dossierer og kemiske sikkerhedsrapporter af hgj
kvalitet, forbedring af procedurerne for dossierindsendelse og af eksisterende veerktgjer
samt endelige kommunikations- og formidlingsaktiviteter.

Efter fristen i 2010 erkendte man, at direktgrernes kontraktgruppe (DKG), som omfatter
direktgrer fra Kommissionen, ECHA og branchens organisationer, havde spillet en vigtig
rolle for opnaelsen af et vellykket resultat. Derfor besluttede DKG at fortseette sit arbejde i
forbindelse med den neeste frist. Det primaere mal i 2012 bliver at iagttage og drgfte de
igangveerende forberedelser til fristen i 2013 og virksomhedernes parathed samt at falge
op pa arbejdet med downstream-brugernes problemer og problemer med klassificerings-
og meerkningsfortegnelsen. DKG vil ogsa bekraefte branchens registreringshensigter og
dermed give ECHA mulighed for en bedre tilrettelaeggelse af sine menneskelige og
tekniske ressourcer. Desuden vil DKG tage stilling til eventuelle nye problemer.

Det forventes, at registranterne i 2013 vil omfatte en st@rre andel af mindre virksomheder,
men det vides ikke i gjeblikket, om dette vil fare til en betydelig forskel i andelen af SMV-
registranter sammenlignet med 2010. | denne forbindelse vil ECHA optimere
registreringsprocedurerne og stgttemekanismerne, sa vidt det er muligt, herunder en
ajourfgring af vejledningen i registrering. Desuden skal der inden medio 2012 stilles
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radgivning, vejledning og redskaber til radighed for branchen, navnlig Chesar, for at statte
branchen, iszer ledende registranter, sa disse far mulighed for at indsende
kemikaliesikkerhedsrapporter af god kvalitet med den anden bglge af registreringer. Disse
vil blive udviklet i forbindelse med ECHA's program for udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsvurderinger. ECHA er ogsa parat til at reagere pa registranternes
specifikke behov for stgtte, f.eks. via webinarer eller ved at yde specialiseret stgtte til
ledende registranter, hvis disse udtrykker gnske om dette.

ECHA vil intensivere screeningen af registreringer af mellemprodukter for at bekreefte, at
de opfylder betingelserne i REACH-forordningens artikel 17 eller 18. De reducerede
informationskrav geelder kun i tilfaelde, hvor brugen er i overensstemmelse med
definitionen af et mellemprodukt, jf. artikel 3, stk. 15, og hvor ngje kontrollerede
betingelser er geeldende. Ubegrundet registrering som mellemprodukt betyder, at der
kommer til at mangle oplysninger, som er relevante for risikostyringen. Desuden kan det
fare til lavere prioritering af et stof, der skal udvaelges som et saerligt problematisk stof til
medtagelse pa kandidatlisten, det kan fare til ubegrundet lavere prioritering af et stof fra
kandidatlisten til yderligere risikostyring, og det kan fgre til ubegrundede undtagelser fra
godkendelseskravene for anvendelse af stoffer i bilag XIV. Derfor vil ECHA kontrollere, at
det pagaeldende stof rent faktisk bruges som mellemprodukt, eller at ngje kontrollerede
betingelser finder anvendelse. Nar det er ngdvendigt, vil registranten blive bedt om at
fremlaegge eksisterende data, der viser, at betingelserne er opfyldt. Medlemsstaternes
kompetente myndigheder og de handhaevende myndigheder bliver bedt om at reagere pa
sager vedrgrende korrespondance med sadanne registranter i deres land, s& de kan
treeffe handhaevelsesforanstaltninger, hvor betingelserne vedrgrende en status som
mellemprodukt ikke er opfyldt. | de tilfeelde, hvor betingelserne i henhold til REACH-
forordningens artikel 17 eller 18 ikke er opfyldt, kan beslutninger om kontrol af
registreringer  endvidere  benyttes til at sikre, at dossieret opfylder
standardinformationskravene.

I 2012 vil ECHA fortsat forbedre alle procedurerne for dossierindsendelse. Navnlig ventes
godkendelsesansggninger og anmodninger om brug af et alternativt kemisk navn i
henhold til artikel 24 i CLP-forordningen at blive gennemfert i REACH-IT.

Dataudveksling og identifikation af stoffer

Virksomheder, der fremstiller eller importerer det samme stof, skal indsende en feelles
registrering efter at have udvekslet data og identificeret yderligere behov for forseg i
feellesskab med henblik pa at undga ungdvendige dyreforsag og reducere registranternes
udgifter. REACH giver ogsa registranterne mulighed for at bruge den sakaldte
analogiseringsmetode, dvs. at forudsige deres stofs egenskaber og virkninger pa
baggrund af egenskaber og virkninger for et andet stof i samme stofkategori. Vellykket
feelles registrering, korrekt dataudveksling og hensigtsmaessig analogisering er kun
muligt, hvis alle parter har en klar forstaelse af stofidentifikation under REACH. Faktisk
danner en korrekt identifikation af stoffet grundlag for alle REACH- og CLP-processer,
idet man i begge forordninger opererer med begrebet "stof".

Aktivitetsniveauet inden for stofidentitet ventes fortsat at ligge hgjt i 2012, da identiteten af
stoffer, der blev registreret inden den farste frist, vil blive undersggt gennem andre
REACH-processer. For eksempel kan forslag til udfgrelse af forsgg for et stof kun
evalueres, hvis stoffet er blevet identificeret i registreringsdossieret. For at sikre
konsekvens vedrgrende stofidentifikation i alle REACH- og CLP-processer vil ECHA
revidere alle processer med udgangspunkt i identifikation af stoffer og i givet fald
dokumentere fremgangsmaden og ajourfgre vejledningen. ECHA vil ogsa bista branchens
sammenslutninger og registranter med at praecisere identifikationen af deres stoffer i
forbindelse med 2013-registreringerne.
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Bortset fra identifikation af stoffer ventes det, at virksomheder, der aktivt forbereder deres
registreringer til 2013-fristen, er i gang med forhandlinger om dataudveksling og
omkostningsdeling. ECHA vil stgtte disse processer baseret pa erfaringerne fra 2010 for
at lette alle parters forstaelse af kravene under REACH og for at fremme bedste praksis.
Dette vil blive afspejlet i ajourfgringen af vejledningen i datadeling, som planleegges
udgivet i 2012. ECHA gnsker helt specifikt at gge SMV'ernes bevidsthed om deres
dataudvekslingsrettigheder inden for rammerne af REACH og at minde alle virksomheder
om, at betingelserne for datadeling, herunder omkostningerne, ikke bare skal veaere
rimelige, gennemsigtige og ikke-diskriminerende, men ogsa sta i rimeligt forhold til de
lavere informationsbehov ved den anden registreringsfrist. Malet er ogsa at minimere
forekomsten af konkrete tvister vedrgrende datadeling.

Selv. med disse planlagte bestraebelser, ventes det, at antallet af nye
datadelingsanmodninger og tvister, der indsendes til maegling i ECHA, sandsynligvis vil
stige i 2012, efterhdanden som den anden frist naermer sig. ECHA har faet tildelt en ret
begraenset rolle i processen. Kort fortalt skal ECHA vurdere korrespondancen mellem de
to parter og fastsla, hvem der har ansvaret for, at forhandlingerne er slaet fejl, fordi man
ikke har gjort en rimelig indsats for at na frem til et positivt resultat. Men pa grundlag af
erfaringerne fra 2010 vil agenturet revidere sine procedurer for handtering af tvister for at
gore dem sa effektive som muligt for alle involverede parter. ECHA vil ogsa stille
oplysninger til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder om tvisternes art
samt om resultatet af dem.

Datadelingsaktiviteter via behandlingen af forespgrgsler, herunder levering af data, der er
eldre end 12 ar, til potentielle registranter, ventes ogsa at ligge pa et forholdsvis hgaijt
niveau i 2012. Tendensen med at modtage overraskende store maengder af forespgrgsler
om indfasningsstoffer, som startede i efteraret 2010, synes at fortsaette, og jo flere stoffer
der registreres, jo flere kontakter skal der oprettes efter en forespgrgsel. Efter
fremskridtene i 2011 vil ECHA fastholde antallet af forespargsler, der behandles inden for
den gnskede tidsramme. Derfor vil ECHA stremline processen for forespargsler
yderligere for at sikre en hurtig procedure, hvor man i hgjere grad fokuserer pa effektiv
datadeling. Endelig vil der Igbende dukke virksomheder, der fremstiller eller importerer
indfasningsstoffer for fgrste gang i meengder pa 1 t eller derover om aret, op pa EU-
markedet. ECHA vil modtage sene preeregistreringer fra disse virksomheder op til et ar
forud for deres registreringsfrist og tilbyde stgtte til (forudgadende) SIEF-aktiviteter, nar
dette er relevant, navnlig for nyoprettede SIEF-fora og ledende registranter.

Formidling — Elektronisk offentlig adgang til information

Det vil fortsat vaere en prioritering for ECHA i 2012 at stille gratis information om
kemikalier til radighed for offentligheden pa ECHA's websted, eftersom det er en klar
ambition for REACH at informere borgerne bedre om de potentielle risici ved de
kemikalier, som de bruger. | 2012 vil ECHA forbedre sine procedurer med henblik pa
hurtigere at formidle information om kemiske stoffer fra de forskellige typer af dossierer,
man modtager. Desuden vil ECHA supplere allerede offentliggjorte oplysninger med
registranternes identitet og registreringsnumrene for disse stoffer samt flere oplysninger
om deres egenskaber — som f.eks. resultatet af PBT-vurderingen. Desuden vil ECHA
ogsa lgbende forbedre brugbarheden og brugervenligheden af de data, der vises pa
formidlingswebstedet. For at give det bredest mulige publikum adgang til de data, som
ECHA formidler, vil oplysningerne, der formidles via ECHA's websted, fortsat veere knyttet
til OECD's eChemPortal pa en hensigtsmaessig made.

REACH giver virksomhederne mulighed for at anmode om fortrolighed for visse dele af
deres dossierer for at beskytte fortrolige forretningsoplysninger. Fortrolighedskrav i
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dossierer vurderes i henhold til fastlagte, gennemsigtige kriterier, og information, der
vurderes som fortrolig, videreformidles ikke. Hvis IUPAC-navnet desuden kraeves holdt
fortroligt, kontrollerer ECHA det offentlige navn, som registranten foreslar, for at sikre, at
det er en korrekt afspejling af stoffets kemiske karakter. Vurderingen af alle
fortrolighedskrav, der er indsendt inden 2010-fristen, vil blive afsluttet i 2012, saedes at
ECHA kan videreformidle flest mulige oplysninger til offentligheden.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Alle dossierer og tvister om dataudveksling skal behandles, og fortrolighedskrav
skal vurderes i overensstemmelse med de standardprocedurer, som ECHA har
vedtaget, og inden for fristerne i REACH-forordningen. Beslutninger om
registreringer skal veere velbegrundede og af hgj teknisk og videnskabelig kvalitet.

2. Offentligheden skal have nem adgang til oplysningerne fra alle dossierer med
registrerede stoffer inden for en rimelig frist efter registreringen.

Resultatindikatorer og mal

Indikator

Mal i 2012

Kontrolmetoder og

-hyppighed
Procentdel af registreringer, 100 % Tid registreret i REACH-
PPORD-anmeldelser og problemer IT, manedlig
vedrgrende datadeling, der rapportering
behandles inden for den lovpligtige
frist.
Procentdel af forespargsler, der 80 % Tid registreret i REACH-
behandles inden for den fastsatte IT, manedlig
frist (20 arbejdsdage). rapportering
Graden af vurdering af 100 % Vurdering registreret i
fortrolighedsanmodninger processystemet.
vedrgrende registrerings- Manedlig undersagelse
dossierer, der har faet et
registreringsnummer inden
udgangen af 2011.
Procentdel af offentlige 90 % Registreret
oplysninger, der er offentliggjort fra offentliggerelsesgrad.
alle registreringsdossierer, som Manedlig undersggelse
ECHA har modtaget siden sin
start.
Interessenternes grad af Hgj Arlig undersggelse

tifredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og
administrative stgtte, der er ydet.

3. Vigtigste resultater

e Omkring 5 000 registreringer og 200 PPORD behandlet og 30 PPORD vurderet.
e Omkring 1 800 forespgrgselsdossierer og 75 datadelingstvister behandlet.
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Op til 750 fortrolighedskrav fra perioden 2010-2011 og mindst 160 nye krav
vurderet.

Information fra registreringsdossierer offentliggjort pa ECHA's websted og kaedet
sammen med OECD's eChemPortal.

Ajourfgrte manualer, vejledninger og anden relevant information.

Praktisk radgivning til registranter (herunder workshopper og kurser) om, hvordan
man kan forbedre kvaliteten af deres kemikaliesikkerhedsrapporter og kvaliteten af
de eksponeringsscenarier, der videreformidles via forsyningskaeden. Dette
omfatter eksempler pa god kvalitet af en kemikaliesikkerhedsrapport.
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Aktivitet 2: Vurdering
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Vurdering af dossierer

Vurdering af dossierer omfatter bade en gennemgang af forslag til udfgrelse af forsag og
kontroller. Formalet med kontrollen af registreringer er at undersege, hvorvidt
registreringsdossiererne er i overensstemmelse med kravene i REACH-forordningen,
mens undersggelsen af forslag til udferelse af forsgg har til formal at sikre, at
fremskaffelsen af information om et bestemt stof er skraeddersyet til de reelle
informationsbehov, og at unegdvendige dyreforsgg undgas. Vurdering af dossierer
omfatter videnskabelig beslutningstagning med brug af ekspertviden fra en raekke
forskellige videnskabelige discipliner. ECHA's afgerelser vil blive gennemgaet af de
pageeldende registranter og af medlemsstaterne, for sa vidt angar deres videnskabelige
og juridiske grundlag. Dette kreever igen, at de videnskabelige vurderinger, som
omseettes til juridisk forsvarlige afgerelser, er velfunderede. Dette udger en stor
udfordring for ECHA-sekretariatet, navnlig kombineret med kravet om en hgj produktivitet
med hundredvis af dossiervurderinger hvert ar samt en beslutningsproces, der omfatter
alle medlemsstater og flere proceduretrin.

ECHA er forpligtet til at behandle ethvert forslag til udfgrelse af forsgg, der er fremsat i en
registrering eller i en indberetning fra en downstream-bruger, samt til at udarbejde et
udkast til en afggrelse inden for REACH-forordningens frister. | 2012 vil ECHA fortsaette
med at gennemga forslagene til udfgrelse af forsag, der er indeholdt i registreringer, der
er indsendt inden for 2010-fristen, og for hvilke forslagene til afggrelse skal foreligge
inden den 1. december 2012. Desuden skal forslagene til afggrelser vedrgrende forslag til
udfgrelse af forsgg for alle registrerede ikke-indfasningsstoffer udarbejdes inden for 180
dage. | lyset af det store antal forslag til udfgrelse af forsgg i 2010-
registreringsdossiererne vil ECHA skulle afssette en stor del af sine ressourcer til
evaluering til at gennemga forslag til udferelse af forsgg.

Kontrol af registreringer er den tilsynsmaessige opgave, som ECHA bruger til at na
malene i REACH-forordningens betragtning 65), nemlig at skabe tillid til registreringernes
generelle kvalitet og overholdelsen af REACH-kravene. Denne opgave er blevet endnu
vigtigere, eftersom ECHA har bemaerket, at der fandtes et generelt behov for at forbedre
registreringens kvalitet. ECHA er forpligtet til at udfgre kontrol af registreringernes
overensstemmelse med forordningen for mindst 5 % af det samlede antal dossierer, som
agenturet har modtaget for hvert maengdeinterval. Med hensyn til de dossierer, der er
indsendt inden for den farste registreringsfrist i 2010, har ECHA forpligtet sig til at na
malet pa 5 % inden udgangen af 2013. | henhold til denne plan skal 250 kontroller
gennemferes i 2012. Prioriteringerne for kontrollerne vil ogsa omfatte dossierer for
stoffer, der er registreret i nanoform, eller som man ved, anvendes i nanoform.

Rapporten om anvendelse af alternative metoder for at opfylde informationskravene i
REACH-bilagene, jf. artikel 117, stk. 3, som blev offentliggjort i 2011, viste, at
informationskravene for leengerevarende test ofte er blevet opfyldt ved hjelp af
analogisering og med argumenter for at undga standardinformationskravene. Samtidig
tyder resultaterne af kontrollen af registreringer pd, at kvaliteten af analogiseringen og
argumenterne for at udelade undersggelser ofte er utilstraekkelige og uhensigtsmeessige
til klassificering og maerkning og/eller risikovurdering. Ved prioriteringen og malretningen
af de fremtidige kontroller skal man tage hensyn til disse forhold. ECHA vil fremme
registreringsdossierer af en hgjere kvalitet og under sin 2013-registreringskampagne
vaere seerligt opmaerksom pa registreringsdossierernes kvalitet (f.eks. begrundelser for
eksponeringsbaserede undtagelser og for brugen af alternative metoder), hvor
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registranterne ofte ikke lever op til forventningerne, og vil fortsat opfordre registranterne til
proaktivt at ajourfgre deres registreringsdossierer.

Den fortsatte videnskabelige og administrative kapacitetsopbygning af ECHA's
medarbejdere vil veere en ngdvendighed, eftersom de indfasningsstoffer, der fremstilles i
store maengder, som blev registreret pr. 1. december 2010, indeholder den hgjeste
informationsgrad pr. dossier. ECHA's hidtidige erfaring har vist, at en betydelig del af
disse oplysninger ikke er blevet genereret i henhold til den geeldende standard og
kvalitetssikrede testmetodologi. Desuden viste rapporten om brugen af alternative
metoder, jf. artikel 117, stk. 3, at registranterne har benyttet et stort antal analogiserings-
og grupperingsmetoder for at opfylde informationskravene for mere komplicerede
fareslutpunkter, som ville have medfgrt store udgifter og mange dyreforsgg, hvis
standardinformationskravene skulle veere opfyldt. Dette vil uundgaeligt gare vurderingen
af dossiererne mere kompliceret og rejse komplekse og videnskabeligt udfordrende
sporgsmal. Med de nuveerende planlagte ressourcer og ud fra de nuvaerende
forudsaetninger forventer ECHA at kunne handtere evalueringen af omkring 600 dossierer
sidelgbende hvert ar.

De overordnede resultater af vurderingsprocedurerne fra 2011 vil veere indeholdt i den
arlige statusrapport, som ECHA udarbejder sidst i februar maned 2011. Denne rapport vil
indeholde anbefalinger til potentielle registranter for at forbedre kvaliteten af fremtidige
registreringer, herunder tilbagemeldinger for at optimere brugen af alternativer il
dyreforsgg og alternative vurderingsmetoder. For at bidrage til REACH-forordningens
samlede succes og til sikker anvendelse af stoffer i hele forsyningskaeden vil ECHA
generere og videreformidle de ngdvendige oplysninger. ECHA vil anvende adskillige
kommunikationsveerktgjer og -kanaler som f.eks. arrangementer for aktgrer,
workshopper, og datablade for at sikre, at branchen far den korrekte forstaelse af og
tilbagemeldinger fra dossiervurderingen. | forbindelse med vurdering af dossierer vil
ECHA ogsa underrette branchen som helhed om sine resultater og anbefalinger til,
hvordan kvaliteten af kemikaliesikkerhedsrapporter og eksponeringsscenarier forbedres.

Den neeste registreringsfrist i maj 2013 vil kraeve gget kommunikation og interaktion med
(dele af) branchen for at forbedre kvaliteten af registreringerne i lyset af den viden, man
har opnaet med registreringer fra den ferste frist. Der bliver ogsa behov for yderligere
kommunikation med andre interessenter, navnlig vedrgrende den lgbende vurdering af
forslag til forsgg og potentielle beslutninger, der kraever forsgg med levende dyr. Der vil
blive udviklet dedikerede strategier til begge typer af interessenter.

Vurdering af stoffer

Formalet med vurdering af stoffer er at afgere, hvorvidt et stof udger en risiko for
menneskers sundhed eller for miljget. Vurderinger af stoffer udferes af medlemsstaternes
kompetente myndigheder og omfatter en vurdering af alle tilgaengelige oplysninger og
eventuelle anmodninger om yderligere oplysninger fra registranterne. De oplysninger, der
indsamles og modtages som resultat af vurderingen af stoffer og de heraf udledte
konklusioner stilles til radighed og skal danne grundlag for foranstaltninger inden for
andre REACH- og CLP-processer eller under andre lovgivningsmaessige rammer.

Feellesskabets rullende handlingsplan
ECHA spiller en hovedrolle ved udformningen og opdateringen af Faellesskabets rullende
handlingsplan (CoRAP) for de stoffer, der skal vurderes. Den farste CORAP skal vedtages

inden den 28. februar 2012 og vil indeholde lister over stoffer og deres tilhgrende
vurderende medlemsstater for 2012 og for 2013 og 2014, sa vidt dette er muligt. CoRAP
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skal ajourfgres arligt inden den 28. februar. Den fgrste arlige ajourfering er planlagt til den
28. februar 2013.

For hver af de arlige ajourferinger vii ECHA anvende en ftrinvis udveelgelses- og
indplaceringsprocedure. | 2012 vil yderligere forfinelse og gennemfgrelse af de fastlagte
CoRAP-udveelgelseskriterier have hgj prioritet. Udveelgelsen af kandidatstofferne til
CoRAP vil ske ved hjeelp af it-baserede prioriteringsveerktgjer, som lgbende vil blive
finpudset i 2012. Bade udveaelgelsen og indplaceringen vil kraeve betydelig ekspertkontrol
og manuel kontrol af de registreringsdossierer, som udveelges af it-veerktgjerne. Der bliver
behov for tilsvarende ekspertradgivning for at udforme stottedokumenter, som kan
begrunde valget af nye kandidatstoffer tii CoORAP. ECHA vil ogsa sikre, at der skabes en
tilstreekkelig forbindelse mellem CoRAP-udviklingen i almindelighed og andre processer,
der kan fgre til udformning af (feelleskabsdaekkende) risikostyringsforanstaltninger
(godkendelse, begreensning, klassificering og meerkning).

Samarbejdet med medlemsstaterne om de arlige CoRAP-ajourfgringer vil omfatte et
samspil med medlemsstaternes kompetente myndigheder for at opna de nedvendige
synergier til udveelgelses- og indplaceringsprocessen.

Vurderingsprocedurer for stoffer

ECHA vil desuden fungere som koordinator for den overordnede vurderingsproces for
stoffer. Efter offentliggerelsen af den forste CoRAP inden den 28. februar 2012 vil
medlemsstaternes kompetente myndigheder indlede deres respektive vurderingsarbejde.
Eftersom det er fgrste gang, at denne proces udfgres, kan medlemsstaternes kompetente
myndigheder gnske at fa statte og uddannelse for at kunne udfere deres arbejde. | labet
af 2012 vil ECHA fortsat yde betydelig processtgtte. ECHA vil sammen med
medlemsstaternes kompetente myndigheder definere de hensigtsmeessige trin i
processen og stille de ngdvendige skabeloner til registrering af arbejdet samt vejledning
til radighed. | 2012 vil processen for vurdering af stoffer blive gennemfgrt fuldt ud i
praksis, og man vil identificere yderligere udviklinger af proceduren sammen med
medlemsstaternes kompetente myndigheder gennem en pragmatisk og effektiv dialog.
Baseret pa den kapacitet, som medlemsstaternes kompetente myndigheder har angivet i
2011, skenner man, at omkring 40 stoffer vil kunne vurderes i 2012. Ved en ECHA-
workshop om vurdering af stoffer, der blev afholdt i maj 2011, udtrykte medlemsstaternes
kompetente myndigheder gnske om juridisk og videnskabelig statte i form af specifikke
seminarer og kurser for medarbejdere fra medlemsstaternes kompetente myndigheder,
navnlig i 2012, som er det fgrste ar, hvor denne nye proces gennemfgres.

Som et resultat af vurderingen af stoffer kan medlemsstaternes kompetente myndigheder
foresla et udkast til beslutning, hvori de kraever, at det identificerede problem afklares ved
hjeelp af informationskravene. Som det er tilfaeldet for dossiervurdering, omfatter
beslutningsprocessen alle 27 medlemsstater og ligeledes medlemsstatsudvalget, hvis
medlemsstaterne foreslar sendringer af udkastet til beslutning fra den indberettende
medlemsstat. | sidste ende treeffer ECHA den endelige beslutning, nar der er
enstemmighed i medlemsstatsudvalget. Hvis der ikke er enstemmighed, traeffes
beslutningen af Kommissionen. Derfor vil ECHA bestraebe sig pa at sikre, at udkastene til
beslutning om informationskravene feerdiggeres inden for den i lovgivningen fastsatte
tidsramme, og at de er videnskabeligt konsekvente og juridisk holdbare. ECHA vil fungere
som katalysator for disse farste 40 stoffer, som vil blive behandlet af medlemsstaternes
kompetente myndigheder. Det skannes, at dette vil fare til op til 40 rapporter og 30 udkast
til beslutning, som skal screenes af ECHA's medarbejdere med henblik pa at sikre juridisk
og videnskabelig konsekvens.
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Desuden vil ECHA koordinere vurderingsprocessen for stoffer rent administrativt. Dette vil
bl.a. omfatte udarbejdelse af individuelle serviceaftaler mellem ECHA og de enkelte
medlemsstaters kompetente myndigheder (inden for den eksisterende rammeaftale),
tildeling af vurderingsopgaver for stoffer, der skal udfgres og dokumenteres af
medlemsstaternes kompetente myndigheder samt behandling af fakturaer, der indsendes
til ECHA. | visse tilfeelde forventer man en forudbetaling pa 25 % af det samlede belgb
efter underskrivelse af serviceaftalen.

Formidling af resultaterne af vurdering af stoffer til registranter og den brede offentlighed
er ogsa en opgave, som ECHA har ansvaret for. Udveelgelseskriterierne for CoRAP-
stoffer og den vedtagne CoRAP-liste offentliggares i 2012.

2. Mal og indikatorer

Mal
1. Der skal udarbejdes videnskabeligt og juridisk forsvarlige udkast til afggrelser i
overensstemmelse med retskravene.

2. ECHA har sarget for en effektiv start pa vurderingen af stoffer ved at offentliggere
den fgrste CoRAP og har sikret hensigtsmaessig koordinering af og statte til
medlemsstaternes kompetente myndigheder, der skal udfere det egentlige
vurderingsarbejde.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed
Procentdel af kontroller, der 100 % Intern manedsrapport
behandles inden for den lovpligtige
frist.
Procentdel af forslag til udferelse af 100 % Intern manedsrapport

fors@g, der behandles inden for den
lovpligtige frist.

Andel af gennemfgrte kontroller 35 % Intern kvartalsrapport
med henblik pa at na malet pa 5 %
for dossierer i det hagjeste
meengdeinterval, der indsendes
inden fristen i 2010.

Procentdel af udkast til afggrelser, 90 % Intern manedsrapport
der godkendes enstemmigt af
medlemsstatsudvalget.
Medlemsstaternes kompetente Hgj Arlig undersggelse
myndigheders tilfredshed  med
ECHA's stgtte til vurdering af
stoffer.
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3. Vigtigste resultater

360 forslag til udfgrelse af forseg gennemgaet og udkast til beslutninger
udarbejdet.

250 kontroller udfart.

Forste CoRAP offentliggjort inden 28. februar 2012.

Op til 40 evalueringer af stoffer indledt af medlemsstaterne i henhold til CoRAP,
saledes at evalueringerne kan gennemfegres inden for den fastsatte tidsfrist
(februar 2013), og processen styres og koordineres korrekt af ECHA.
Evalueringsrapporten, jf. REACH artikel 54, offentliggjort inden den 28. februar
2012.

Kommunikation og interaktion med branchen som forberedelse til den naeste
registreringsfrist.
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Aktivitet 3: Risikostyring
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Godkendelse

Godkendelsesprocessen under REACH har til formal at sikre det indre markeds korrekte
funktion og samtidig sikre, at risiciene ved seerligt problematiske stoffer kontrolleres
korrekt, og at disse stoffer gradvist erstattes af egnede alternativer, hvis disse er
gkonomisk og teknisk baeredygtige.

Identifikation af seerligt problematiske stoffer og anbefalinger i henhold til bilag XIV

For at opfylde de politiske mal, som Kommissionens naestformand og kommisseer for
erhvervsliv og ivaerkseetteri, Antonio Tajani, og kommisseeren for miljg, Janez Potoc¢nik,
skitserede under deres besgg hos ECHA i marts 2010, skal der indkomme mere end 60°
dossierer med seerligt problematiske stoffer til ECHA i 2012. ECHA vil fortsat opfylde sine
forpligtelser om at bistd Kommissionen med at identificere de bedst mulige kandidater og
udarbejde mindst fem dossierer.

Behandling af dossierer om seerligt problematiske stoffer vil efterhanden fore til
ajourfgring af kandidatlisten midt pa aret og lige inden arets udgang. ECHA vil ogsa
fortsat stille redskaber og midler til koordinering af arbejdet med seerligt problematiske
stoffer samt uddannelse og anden stgtte til radighed for medlemsstaterne i forbindelse
med udformning af bilag XV-dossierer for seerligt problematiske stoffer for at fremme
indsendelsen af dossierer af god kvalitet fra s& mange medlemsstater som muligt. ECHA
vil desuden bistd medlemsstaterne med at identificere stoffer, der er lige sa problematiske
som seerligt problematiske stoffer (som f.eks. endokrinforstyrrende stoffer, PBT-lignende
stoffer og stoffer med mulige sensibiliserende egenskaber).

| 2012 vil ECHA begynde at fastseette nye prioriteringer, der senere skal fgre til en ny
anbefaling om medtagelse af stoffer i bilag XIV i REACH (listen over stoffer, for hvilke der
kraeves godkendelse, eller "godkendelseslisten"), der vil blive fremsendt til Kommissionen
ved udgangen af 2012.

Ansggninger om godkendelser

ECHA forventer at modtage op til 30 ansggninger om godkendelse inden udgangen af
2012, eftersom seneste ansggningsfrist for de fem farste stoffer pa godkendelseslisten
ligger mellem februar og august 2013. Selvom ECHA har planlagt modtagelsen af disse
ansggninger, er det klart — som det var tilfeeldet for de forste registreringer af stoffer — at
det vil veere en leeringsproces for bade ansggerne, ECHA og aktgrerne. Pa grundlag af
ansggernes anmeldelser planlaegger ECHA at give ansggerne mulighed for at anmode
om et informationsm@de for at f& preaeciseret eventuelle resterende tekniske spgrgsmal
vedrgrende udarbejdelse og indsendelse af deres ansggninger. Det bliver en seerlig
udfordring at blive parat til at klare et stigende antal ansagninger fra 2013 og frem og
gradvist opbygge it-systemet. Samlet set bliver den starste udfordring for ECHA, herunder
udvalgene, at handtere ansggninger korrekt og at udvikle udtalelser af hgj kvalitet om
ansggninger, der rent faktisk kan stgtte Kommissionens beslutning om at give eller nzegte
en godkendelse.

® Dette antal vil blive bekraeftet efter den endelige afggrelse om medtagelse pa kandidatlisten i
december.
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Begreensninger

REACH rummer en begreensningsproces regulering af fremstillingen, markedsfgringen
eller brugen af visse stoffer, hvis de udger en uacceptabel risiko for sundheden eller
miljget. En begraensning er taenkt som et "sikkerhedsnet" med henblik pa at forvalte risici,
der ikke allerede kontrolleres tilstreekkeligt af branchen, eller som tages op inden for de
gvrige REACH-processer.

Om ngdvendigt vil ECHA yde teknisk bistand til Kommissionen med henblik pa
vedtagelse af beslutninger om de forste fire begraensningsdossierer®, for hvilke
risikovurderingsudvalget og udvalget for socioskonomisk analyse fremsendte udtalelser til
Kommissionen i 2011.

ECHA vil bistd Kommissionen med at identificere de bedst mulige stoffer, for hvilkke ECHA
vil udarbejde begreensningsdossierer. Efter anmodning fra Kommissionen vil ECHA
udarbejde eller afslutte udarbejdelsen af mindst et bilag XV-begraensningsdossier i 2012.

ECHA planlegger at arbejde med to til fire wudtalelser om bilag XV-
begraensningsdossierer. Disse vil blive fremsendt til Kommissionen i 2012 og 2013. Dette
afheenger imidlertid af, hvor mange bilag XV-begraensningsdossierer man har modtaget i
2011°. ECHA's sekretariat vil fortsat yde rettidig bistand af hgj kvalitet til
risikovurderingsudvalget og udvalget om sociogkonomisk analyse, nar disse skal
udarbejde disse udtalelser.

Andre aktiviteter vedrgrende risikostyring

ECHA vil fortsaette med at @ge sin viden om den praktiske anvendelse af sociogkonomisk
analyse. Resultaterne af projekter, der blev indledt i 2011, om vilje til at betale og udgifter
ved brug af alternative stoffer samt sk@n over kvalitet/handicapjusterede levear vil blive
stillet til radighed og videreformidlet til og drgftet med relevante interessenter. Desuden vil
ECHA yde yderligere stgtte i forbindelse med udveelgelse af de bedste veerktgjer til
risikostyring af seerligt problematiske stoffer og andre stoffer, for hvilke risikostyring anses
for ngdvendig.

ECHA vil fortszette med at udvikle metoder til at screene de oplysninger, der genereres
via REACH-processerne, for at identificere potentielle problemer og vurdere, hvorvidt der
er behov for yderligere risikostyring. Dette vil omfatte screening af information, der er
relevant for stoffer i artikler, og udvikling af generiske kriterier for at identificere, hvornar
der er behov for at overveje yderligere risikostyringsforanstaltninger for saerligt
problematiske stoffer (bilag XIV), der anvendes i (importerede) artikler. Pa grundlag af det
arbejde, der blev indledt i 2011, vil ECHA desuden udvikle en ramme for identifikation af
behov for begraensninger eller andre risikostyringsforanstaltninger med henblik pa at
drgfte dette med medlemsstaterne og Kommissionen i farste kvartal af 2012.

| 2012 vil ECHA fortsaette med at statte branchen (bade registranter og downstream-
brugere) med at opbygge kapacitet til at udvikle eksponeringsscenarier af hgj kvalitet, der

* Disse forslag drejer sig om (1) brugen af dimethylfumarat i behandlede artikler, (2) bly og
blyforbindelser i smykker, (3) fremstilling, markedsfgring og brug af phenylkviksglvforbindelser
samt (4) markedsfering og brug af kviksglv i sphygmomanometre og andre maleanordninger inden
for sundhedsvaesenet samt andre professionelle og industrielle anvendelser.

® | skrivende stund har Danmark indsendt en bilag XV-begraensningsrapport om fire klassificerede
phthalater, og Kommissionen har antydet, at den vil bede ECHA udarbejde bilag XV-
begreensningsrapporter om tre stoffer.
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skal medtages i deres kemikaliesikkerhedsrapporter og sikkerhedsdatablade, som kan
anvendes i praksis til at garantere sikker brug af kemikalierne. Man vil navnlig arbejde pa
at udvikle en solid metodologi for og eksempler pa stoffer, der anvendes i blandinger og
forbrugerprodukter, samt faserne levetid og affaldscyklus. ECHA vil udvikle/forbedre sit
informationsgrundlag, som man bruger til at yde statte til branchen (registranter og
downstream-brugere), ved at foretage en mere systematisk gennemgang af de
tilgeengelige kemikaliesikkerhedsrapporter og sikkerhedsdatablade.

ECHA vil fremme initiativer som seminarer og kurser for at gge interessenternes
bevidsthed om og forstaelse for spgrgsmal vedrgrende eksponeringsscenarier og
ligeledes fremme kommunikation og formidling af information mellem branchen og
myndighederne om den effektive anvendelse af principperne for eksponeringsscenarier. |
denne forbindelse vil "ECHA's udvekslingsnetveerk for eksponeringsscenarier”, der blev
oprettet i 2011, spille en central rolle.

ECHA vil undersgge mulighederne for sidelgbende at samarbejde med andre
organisationer og udvalg om at identificere muligheder for en effektiv og
omkostningseffektiv implementering af eksponeringsscenariet i REACH i andre
lovgivningsmaessige rammer, navnlig inden for arbejdstager-, forbruger- og
miljgbeskyttelse samt inden for specifikke industrisektorer.

2. Mal og indikatorer

Mal
1. Alle dossierer vedrgrende godkendelses- og begraensningsprocesser skal
udarbejdes og behandles med hgj videnskabelig, teknisk og juridisk kvalitet i
overensstemmelse med de standardmetoder og -procedurer, som ECHA har
vedtaget, og inden for fristerne i lovgivningen.

2. Branchen, medlemsstaterne og Kommissionen skal have den bedst mulige
videnskabelige og tekniske stotte og radgivning med henblik p& at identificere
stoffer, der kreever vyderligere risikostyring, og pa at definere den bedste
risikostyringsmetode, herunder videreudvikling af brugen af
eksponeringsscenarier.

Resultatindikatorer og mél

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed
Procentdel af dossierer for seerligt 100 % Manedlig intern rapport
problematiske stoffer, der
behandles inden for den lovpligtige
frist.
Procentdel af dossierer for 100 % Manedlig intern rapport

begrensninger, der behandles
inden for den lovpligtige frist.

Procentdel af dossierer om 100 % Manedlig intern rapport
godkendelse, der behandles inden
for den lovpligtige frist.

Kommissionens, medlemsstaternes Hgj Arlig undersggelse
kompetente myndigheders, ECHA-
udvalgenes og andre interesserede
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parters grad af tilfredshed med
kvaliteten af den videnskabelige,
tekniske og administrative statte,
der er ydet.

3. Vigtigste resultater

To opdateringer af kandidatlisterne offentliggjort.

Pa grundlag af screeningen af de tilgaengelige oplysninger om stoffer, der er
identificeret til det fortsatte arbejde med risikostyring, er der foretaget en RMO-
analyse af udvalgte stoffer.

Bilag XV-dossierer vedrgrende seerligt problematiske stoffer udarbejdet efter
anmodning fra Kommissionen.

Ny anbefaling vedrerende medtagelse af seerligt problematiske stoffer pa
godkendelseslisten (bilag XIV) udarbejdet.

Mindst ét bilag XV-begraensningsdossier, der er indsendt til udvalgene med
henblik pa udarbejdelse af udtalelser, udarbejdet efter anmodning fra
Kommissionen.

Udvikling af kriterier for kravene til producenter og importgrer af artikler om
registrering af stoffer i artikler og udvikling af metode til bestemmelse af, hvorvidt
bilag XIV-stoffer i artikler udgar en uacceptabel risiko.

Udarbejdelse af en database over eller andre oplysninger om omkostninger ved
brug af alternative stoffer.

Kurser, workshopper og radgivning til medlemsstaterne til statte for opfyldelsen af
deres opgaver i forbindelse med udarbejdelsen af bilag XV-dossierer og
besvarelse af kommentarer modtaget i forbindelse med offentlige haringer.
Praktiske eksempler pa eksponeringsscenarier i) for stoffer gennem deres levetid
og ii) for stoffer, der anvendes af forbrugerne, og for blandinger, herunder
anbefalinger til, hvordan man kan imgdekomme downstream-brugernes specifikke
behov.

Afholdelse af to til tre mader i "ECHA-netvaerket for interessenters udveksling af
eksponeringsscenarier".
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Aktivitet 4: Klassificering og meerkning
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Handtering af forslag om harmonisering af klassificering og meaerkning

Processen med harmoniseret klassificering og maerkning sikrer, at klassificering og
maerkning for visse stoffer afledes korrekt og harmoniseres pa EU-niveau.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan indsende forslag om harmoniseret
klassificering og meerkning for stoffer, der er CMR-stoffer, for sensibiliserende stoffer, der
rammer andedraetsorganerne, og i enkelttilfaelde for stoffer, der kan have andre skadelige
virkninger, hvor gennemfgrelse af foranstaltninger for hele Feellesskabet kan
retfaerdiggeres. Desuden kan producenter, importgrer og downstream-brugere indsende
forslag om harmonisering af klassificering og meerkning til en medlemsstats kompetente
myndigheder vedrgrende fareklasser for stoffer, for hvilke der ikke findes nogen
harmoniserede poster. ECHA modtog et forste sadant forslag om harmonisering af
klassificering og meerkning i 2010.

For aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler og i biocidholdige produkter er der krav om
fuldsteendig harmonisering af klassificering og meerkning. ECHA vil viderefere sit
samarbejde med Den Europeiske Fgdevaremyndighed, Kommissionen og
medlemsstaternes kompetente myndigheder og fortsaette bestraebelserne pa at bringe
godkendelsesprocessen for aktive stoffer i plantebeskyttelsesmidler i overensstemmelse
med proceduren for harmonisering af klassificering og meerkning.

ECHA forventer, at der hvert ar vil indkomme omkring 60 forslag. Eftersom det vil tage
mere end 18 maneder at gennemfare processen, vil antallet af forslag i processens
forskellige faser vaere omkring 150. Det forventes, at man vil na dette tal farste gang i
lgbet af 2012. Der er behov for en betydelig foragelse af de nuvaerende ressourcer samt
store effektiviseringsgevinster for at klare den stigende arbejdsbyrde.

Klassificerings- og meaerkningsfortegnelsen

Hovedformalet med klassificerings- og maerkningsfortegnelsen er at fremme aftaler
mellem virksomheder om en hensigtsmaessig klassificering og meerkning af deres stoffer.
Klassificerings- og meerkingsfortegnelsen indeholder oplysninger om farlige stoffer, der
markedsferes i EU. Den indeholder stoffer, som producenter og importgrer selv har
klassificeret, samt stoffer, for hvilke der findes en harmoniseret (juridisk bindende)
klassificering (bilag VI i CLP-forordningen). Fortegnelsen vil ogsa indeholde sager, hvor
der er indsendt forskellige klassificeringer af det samme stof. | CLP-forordningen kraeves
det, at producenter og importarer skal gere alt for at na til enighed om en klassificering i
fortegnelsen, medmindre der findes en gyldig grund til at have forskellige klassificeringer.

| lgbet af 2011 vil ECHA have offentliggjort den fgrste udgave af den offentlige
fortegnelse. Ved offentliggerelse af dataene vil ECHA pa grund af fortrolighedskrav ikke
kunne offentliggere oplysninger om producenters og importgrers identitet. Dette vil kreeve,
at ECHA udvikler andre mekanismer for at give producenter og importgrer mulighed for at
kontakte hinanden og blive enige om en klassificering. ECHA vil analysere problemets
omfang i 2011 og iveerkseette afhjeelpningsforanstaltninger, hvor dette er muligt. Dette
arbejde vil fortseette i 2012.

I 2012 vil klassificerings- og maerkningsfortegnelsen blive yderligere ajourfgrt og
forbedret. Selv om de fleste anmeldelser vil veere modtaget pa dette tidspunkt, forventes
det, at fortegnelsen stadig vil vokse med adskillige tusinde anmeldelser om aret.
Vedligeholdelsen og ajourfgringen af fortegnelsen bliver en lgabende opgave.
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Vurdering af anmodninger om brug af alternative kemiske navne

Under seerlige omstaendigheder kan virksomheder anmode om at fa lov til at bruge et
alternativt kemisk navn for et stof i en blanding, pa meerkningen og pa
sikkerhedsdatabladet med henblik pa at beskytte fortrolige forretningsoplysninger. ECHA
har ansvaret for at treeffe beslutning om sadanne anmodninger, nar blandingerne er
klassificeret, maerket og emballeret i overensstemmelse med CLP-forordningen. Alle
ansggninger skal vurderes og afggres inden for seks uger.

ECHA startede denne proces i 2011, og i skrivende stund har man ikke tilstraekkeligt med
erfaringer til at kunne udarbejde praecise skan over, hvor mange anmodninger der vil
blive indsendt til ECHA hvert ar. Desuden kan ansggerne veelge, om de vil indsende
sadanne anmodninger til ECHA eller til medlemsstaternes kompetente myndigheder, hvis
de gnsker at benytte den "gamle" klassificering i overensstemmelse med direktivet om
farlige preeparater, hvilket skaber vyderligere usikkerhed. | forbindelse med sin
planleegning forventer ECHA, at der vil blive truffet omkring 50 afgarelser i 2012.

ECHA vil gennemfgre en undersggelse i samrad med medlemsstaternes kompetente
myndigheder og interessenterne om formidling af information til den brede offentlighed,
om sikker anvendelse af stoffer og blandinger og det potentielle behov for yderligere
oplysninger pa etiketterne.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Alle dossierer vedrgrende harmoniserede klassificerings- og maerkningsprocesser
skal udarbejdes og behandles med hgj videnskabelig, teknisk og juridisk kvalitet i
overensstemmelse med de standardmetoder og -procedurer, som ECHA har
vedtaget, og inden for fristerne i lovgivningen.

2. Alle anmodninger om brug af et alternativt kemisk navn skal behandles inden for
den i lovgivningen fastsatte frist.

3. Klassificerings- og maerkningsfortegnelsen opretholdes og holdes ajourfart.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Procentdel af forslag om 100 % Intern kvartalsrapport
harmoniseret  klassificering  og
maerkning, der behandles inden for
den lovpligtige frist.

Procentdel af anmodninger om 100 % Intern kvartalsrapport
brug af alternative kemiske navne,
der behandles inden for den
lovpligtige frist.

Interessenternes grad af tilfredshed Hgj Arlig undersggelse
med klassificerings- og

maerkningsfortegnelsen

Kommissionens, medlemsstaternes Hgj Arlig undersggelse

-25-




kompetente = myndigheders  og
risikovurderingsudvalgets grad af
tifredshed med kvaliteten af den
videnskabelige, tekniske og
administrative statte, der er ydet.

3. Vigtigste resultater

Levering af rettidig stette af hej videnskabelig kvalitet til bade indsendere af
forslag om harmonisering af klassificering og maerkning og il
risikovurderingsudvalget og dets ordfgrer i forbindelse med deres udarbejdelse af
udtalelser og tilvejebringelse af videnskabelige baggrundsdokumenter for sadanne
forslag.

Offentliggerelse af forbedrede og ajourferte udgaver af klassificerings- og
maerkningsfortegnelsen.

Offentliggerelse af en kommunikationsplatform, som kan bruges af anmeldere og
registranter af samme stof med henblik pa at harmonisere klassificeringen og
maerkningen af det pagaeldende stof.

50 afggrelser om anmodninger om brug af alternative kemiske navne.

Rapport vedrgrende undersggelsen om formidling af information til den brede
offentlighed om sikker anvendelse af stoffer og blandinger og det potentielle behov
for yderligere oplysninger pa etiketterne.
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Aktivitet 5: Radgivning og bistand gennem vejledning og helpdesk
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Helpdesk

ECHA's helpdesk yder autoritativ radgivning til de parter, der har forpligtelserne i henhold
tii REACH- og CLP-forordningerne. Dette omfatter radgivning om REACH- og CLP-
forpligtelserne, statte til brugere af ECHA's it-veerktgjer (f.eks. IUCLID og REACH-IT) og
information om individuelle indsendelser til ECHA.

ECHA stiller sekretariatsfunktionen til radighed for REACH- og CLP-helpdesknetvaerket
(HelpNet). HelpNet hjeelper de nationale REACH- og CLP-helpdeske med at udveksle
bedste praksis vedrgrende driften af helpdeskene, med na frem til en feelles forstaelse af
gennemfarelsen af REACH og CLP og med at blive fortrolige med ECHA's it-veerktgjer til
brugere i branchen. HelpNet har til formal at harmonisere svarene til virksomhederne ved
at stille ajourfgrte oplysninger om gennemfarelsen af REACH og CLP til radighed, drafte
vanskelige spegrgsmal i HelpNet Exchange og blive enige om, hvilke OSS'er for REACH
og CLP, der skal offentliggeres pa ECHA's websted.

| 2012 vil ECHA's helpdesk bidrage til ECHA's forberedelser til 2013-registreringsfristen,
men den vil ogsa stette de nationale helpdeskes aktiviteter med at @ge bevidstheden om
kommende REACH- og CLP-forpligtelser. HelpNet-sekretariatet vil afholde mgder i
styregruppen for HelpNet i 2012, hvoraf et kombineres med en workshop, hvor der er
mulighed  for  praktiske kurser i ECHA's it-veerktgjer, samt adskillige
uddannelseswebinarer.

ECHA's helpdesk forventer fortsat at modtage individuelle og komplekse spargsmal om
godkendelse i 2012, idet den forste frist for godkendelsesansagninger ligger forst i 2013.

Man forventer stadig spargsmal om formidling af data til den offentlige klassificerings- og
meerkningsfortegnelse. Fristen for om-meerkning og ompakning af stoffer den 1.
december 2012 og ajourfaringerne af sikkerhedsdatablade forventes at give anledning til
spergsmal til ECHA's helpdesk. Support til IUCLID er fortsat en vigtig opgave, idet man
forventer, at der udkommer nye versioner i arets lgb (5.4 i 1. kvartal og 5.5 i 2. kvartal)
sammen med de relevante ajourfgringer af alle plug-ins. Desuden vil REACH-IT blive
ajourfgrt efter de nye IUCLID-versioner, og nye typer af procedurer for
dossierindsendelse vil blive medtaget til gavn for brugere i branchen og
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Der vil ogsa blive stillet nye funktioner til
radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Vejledning

ECHA hjzelper branchen og medlemsstaternes kompetente myndigheder med at opfylde
deres forpligtelser i henhold til REACH- og CLP-forordningerne og med at garantere
sikker brug af kemikalier. Med henblik pa dette udger vejledningen en preecis og
autoritativ referenceramme.

Den starste udfordring i 2012 bliver at konsolidere det arbejde, der blev indledt i 2011, og
som skal feerdigggres i tide til REACH-registreringsfristen i 2013, saledes at det kan
udnyttes af alle registranter i almindelighed og SMV'er i saerdeleshed.

ECHA har til formal at "fastfryse" vejledningen om registrering, datadeling om

stofidentifikation og CLP-forordningen mindst seks maneder inden fristen for at sikre sig,
at de forpligtede kan arbejde pa grundlag af stabile vejledningsdokumenter frem mod
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2013-registreringsfristen. Desuden vil vejledningen om informationskravene og kemiske
sikkerhedsvurderinger blive tilpasset udviklingen inden for it-veerktgjet Chesar og
&ndringer af REACH- og CLP-forordningen.

Processerne for indsamling af tilbagemeldinger fra relevante aktgrer og brugere af
vejledningen vil blive forbedret Igbende for at forbedre inputtet til ajourfgring af
vejledningen eller en ny vejledning.

Den eksisterende vejledning vil ogsa blive bragt i overensstemmelse med nye
udviklingstendenser vedrgrende vurdering af nanomaterialer og andre relevante aspekter.
P& grundlag af resultaterne fra REACH-gennemfgrelsesprojekterne, centrale
forskningsprojekter, internationalt samarbejde af hensigtsmaessig kvalitet og nytteveerdi,
der udspringer af Kommissionens arbejde og af andre relevante udviklingstendenser
inden for nanomaterialer, vil ECHA ajourfere de respektive vejledninger, f.eks. om
informationskravene til og de kemiske sikkerhedsvurderinger for nanomaterialer.

Med hensyn til informationskravene falger ECHA's vejledning balancen i lovgivningen, der
har til formal at tilvejebringe palidelige oplysninger af hgj kvalitet for at garantere en sikker
brug af stoffer, idet man samtidig minimerer behovet for yderligere dyreforsgg. Dette vil
blive forbedret yderligere gennem aendringer af den tilhgrende vejledning.

I 2012 vil ECHA sgge at forbedre vejledningens tilgaengelighed for alle interessenter ved
at feerdigggre omlaegningen af vejledningens websted og ved at forenkle vejledningen,
hvor dette er hensigtsmeessigt. ECHA vil fortsat udarbejde sakaldte "quasi-vejledninger"
(der omfatter ofte stillede spargsmal, datablade, kom godt i gang-vejledninger, praktiske
vejledninger og nye, dedikerede internetsider for specifikke REACH- og CLP-processer),
REACH Navigator-veerktgjet og REACH-terminologidatabasen (ECHAterm) pa 22
feellesskabssprog.

REACH-uddannelse

Formalet med ECHA's eksterne uddannelsesaktiviteter er at levere kurser af hgj kvalitet til
nationale REACH- og CLP-helpdeske for at give dem mulighed for at besvare spargsmal
og fremme en faelles forstdelse af REACH- og CLP-forordningerne. Kurserne stgtter
medlemsstaternes kompetente myndigheder — navnlig i deres brug af ECHA's it-veerktajer
som f.eks. REACH-IT og IUCLID5. Desuden statter kurserne ogsa inspektgrer fra
medlemsstaternes handhavende myndigheder i deres brug af RIPE. Der leveres ogsa
kurser til og i tredjelande, hvor disse anmodninger behandles pa en rimelig og
gennemsigtig made.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Branchen skal modtage relevant og effektiv steotte fra helpdesken og
vejledningsdokumenter af hgj kvalitet for at kunne opfylde sine forpligtelser under
REACH og CLP.

2. Der skal ydes stotte til gennemferelsen af REACH og CLP i EU-/EQDS-
medlemsstaterne gennem uddannelse af undervisere.
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Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed

Procentdel af forespargsler til helpdeske, der 80 % Rapport om
loses inden for den fastsatte frist (15 forretningsmal/
arbejdsdage). manedlig
Grad af tilfredshed med kvaliteten af Hgj Arlig undersggelse
helpdesk-tjenester til interesserede parter.
Antal OSS-ajourfgringer, der aftales med Mindst tre Arlig rapport
HelpNet og offentligggres pa nettet.
Procentdel af feedbacksvar, der afgives af 80 % Rapport om
ECHA pa spergsmal indsendt til HelpEx af de forretningsmal/
nationale helpdeske inden for den frist, som manedlig
ophavsmanden har fastsat.
Procentdel af vejledninger, der offentligggres 80 % Arlig rapport
pa internettet i overensstemmelse med planen.
Grad af tilfredshed udtrykt i feedback fra Hgj Arlig undersggelse
brugerne af vejledningerne.
Grad af tilfredshed med kvaliteten af REACH- Hgj Feedback fra
kurser. deltagere/arligt

3. Vigtigste resultater

Helpdesk
e 7000 individuelle og kollektive svar pa spegrgsmal fra branchen og nationale

helpdeske.
e To mader i styregruppen for HelpNet.
e To kurser for de nationale REACH- og CLP-helpdeske.
e 3 ajourfgringer af OSS for REACH og CLP.

Vejledning
e Feerdiggarelse af vejledningsaktiviteter indledt i 2011:
o0 Informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering (herunder kapitel R.7,
R.9 og del E) (relevant for godkendelsesans@gninger)
Vejledning om registrering
Vejledning om datadeling
Vejledning om dossier- og stofevaluering
Vejledning om identifikation og navngivning af stoffer (relevant for
godkendelsesansggninger).

O O0O0O0o

e Projekter med ajourfgring af vejledninger, som indledes i 2012
o0 Informationskrav og kemikaliesikkerhedsvurdering (herunder kapitel R.6
om nanomaterialer)
0 Vejledning i anvendelse af CLP-kriterier (sensibiliseringsfare)
o0 Vejledning i udarbejdelse af dossierer om harmonisering af klassificering
og meerkning (specifikationer for indsendere af dossierer fra branchen).

REACH- og CLP-kurser
e Arligt arbejdsprogram om ekstern REACH- og CLP-uddannelse.
¢ Uddannelse af nationale helpdeske, medlemsstaternes kompetente myndigheder,
handhaevende myndigheder og eksterne interessenter i henhold til det arlige
arbejdsprogram for REACH- og CLP-uddannelse.
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Aktivitet 6: Videnskabelige it-veerktgjer
1. Vigtigste udfordringer i 2012

REACH- og CLP-forordningerne pavirker et betydeligt antal virksomheder — mere end
70 000 juridiske enheder er registreret i REACH-IT — og kraever indsendelse, behandling
og deling kolossale datameengder mellem branchen og myndighederne inden for meget
korte frister. Derfor skal ECHA veaere et it-baseret agentur, og rettidig tilradighedsstillelse
af fuldt funktionelle it-systemer til branchen, medlemsstaterne og agenturets eget brug er
af central betydning for agenturets succes.

Den starste udfordring i 2012 bliver at sikre, at bade branchen og ECHA har adgang til de
bedst mulige funktioner til registreringsfristen i 2013. Dette kraever videreudvikling af
REACH-IT, IUCLID og Chesar i 2012. REACH-IT vil fortsat veere en nggleapplikation i
agenturet og vil skulle forbedres Igbende. Alle betydelige sendringer vedrgrende 2013-
registreringsfristen bgr indferes i REACH-IT inden udgangen af 2012 for at sikre
branchen et stabilt system, som man kan blive fortrolig med.

REACH-IT vil blive sidelabende blive udviklet til at vaere det eneste adgangspunkt for
dossierindsendelse til ECHA. ECHA's malsaetning er, at ved udgangen af 2012 skal alle
dossierer, der indsendes til agenturet, herunder medlemsstaters forslag til saerligt
problematiske stoffer, begraensninger eller harmoniseret klassificering og maerkning,
branchens ansggninger om godkendelse og downstream-brugeres anmeldelser af
godkendt anvendelse, bl.a. indsendes via REACH-IT. Dette betyder, at ansggningen
bliver det eneste kommunikationspunkt sammen med agenturets software til
gebyradministration.

ECHA vil ogsa udvikle funktionerne i REACH-IT, sa medlemsstaterne, Kommissionen og
SMV'erne bedre kan udnytte dem. Iseer medlemsstaternes forberedende arbejde med
stofevaluering, bilag XV og harmonisering af klassificerings- og maerkningsdossierer vil
blive forbedret ved at udstyre dem med avancerede informationsindsamlingsfunktioner og
adskillige muligheder for onlineindsendelse. Eksempelvis vil downstream-brugerrapporter
eller anmeldelser af stoffer i artikler blive offentliggjort over for SMV'erne, sa de nemt kan
opfylde deres juridiske forpligtelser.

IUCLID skal vedligeholdes og videreudvikles for at opfylde brugernes stigende krav, ikke
blot med hensyn til REACH og CLP, men ogsa med hensyn til andre kemikalierelaterede
forordninger som f.eks. den kommende biocidforordning. ECHA planleegger en delvis
omarbejdning af systemet for at opna bedre ydeevne, brugbarhed, mulighed for
integration med andre systemer og starre sikkerhed. Eftersom IUCLID er et ngglesystem,
nar registranterne skal udarbejde deres dossierer, vil branchen ikke fa indfgrt sendringer,
der pavirker registreringen, efter juni 2012.

Veerktgjet til kemikaliesikkerhedsvurdering og -rapportering, Chesar, vil blive udviklet
kraftigt i fgrste halvdel af 2012 baseret pa erfaringerne og tilbagemeldingerne fra den
forrige REACH-registreringsfrist. Formalet er at fremme brugen af Chesar yderligere og at
gere det til branchens foretrukne standard. Ved at sikre yderligere standardisering vil man
forbedre kvaliteten af kemikaliesikkerhedsvurderingerne/-rapporterne og sikre effektivitet
for bade branchen og myndighederne, herunder ECHA. Den reviderede udgave af
Chesar vil derfor stgtte virksomhederne yderligere, nar de skal udarbejde kemiske
sikkerhedsvurderinger, og stgtte kommunikationen i forsyningskaeden (generering af
eksponeringsscenarier).

Formidlingsportalen vil fortsat blive vedligeholdt og oplysninger om indkommende stoffer
blive offentliggjort hurtigt pa webstedet. ECHA vil navnlig udvikle formidlingswebstedet, sa

-30 -



der bliver mulighed for én enkelt indgang pr. stof pa tveers af de forskellige
tilsynsprocesser. Dette vil kraeve en betydelig udvikling af den underliggende it-platform,
og analysen indledes i Igbet af 2012.

I 2012 vil ECHA indsamle de hidtidige erfaringer fra brugerne af RIPE, de handhaevende
myndigheders portal for registreringsoplysninger, og planleegge den videre udvikling af
veerktgjet.

Odyssey, et beslutningsstgttesystem til vurdering af processer, vil blive vedligeholdt eller
videreudviklet.

Med henblik pa at udnytte de veerdifulde oplysninger, der ligger i ECHA-databaserne,
indfgrte man for et par ar siden et system til dataanalyse og forretningsoplysninger,
Casper. Analyse- og rapporteringsfunktionerne vil blive udviklet lgbende for at opfylde
agenturets og interessenternes informationsbehov.

ECHA vil ogsa fortsat reagere pa resultaterne af undersggelsen af virksomhedsarkitektur,
som viste et behov for at foretage tekniske aendringer af mange af de nuvaerende
systemer og deres datamodeller. Fordelene ved denne investering vil veere:

i) integreret og ajourfgrt synlighed for alle stofoplysninger, der i gjeblikket ligger
spredt ud over adskillige systemer og databaser

ii) mulighed for at tilbyde denne konsekvente visning til interne og eksterne brugere
via en feelles webportal, hvor man ogsad konsoliderer de nuvaerende
adgangspunkter

iii) lettere vedligeholdelse af systemerne og bedre kontrol med forbindelserne mellem
dem.

Baseret pa resultatet af behovs- og feasibilityundersggelsen af, hvordan man forbedrer
SMV'ers kommunikation med agenturet, der vil foreligge ved udgangen af 2011, og
overvejelserne om, hvordan man kan gere det lettere for SMV'er at overholde deres
juridiske forpligtelser, vil ECHA forbedre anvendeligheden af REACH-IT og eventuelt
medtage yderligere flersprogede elementer i brugergreensefladen.

2. Mal og indikatorer
Mal
1. ECHA skal modtage og behandle alle dossierer og anmeldelser og formidle de
offentlige oplysninger i overensstemmelse med lovgivningen med hjzelp fra
velfungerende it-veerktgjer.
2. Specialiserede it-veerktgjer og malrettede brugervejledninger og workshopper skal
veere en effektiv stette for interessenterne ved opfyldelsen af deres juridiske

forpligtelser.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed
Projektets succesrate med hensyn 80 % Hvert projekt evalueres
til tid, budget og daekningsomrade som led i de

afsluttende aktiviteter.
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Sammenfattende
rapporter udarbejdes
kvartalsvis til
opfalgning.

Eksterne brugeres tilfredshed med Hoj Arlig undersggelse
it-vaerktgjerne (IUCLID, REACH-IT,
Chesar og RIPE).

3. Vigtigste resultater

Brugbarheden og brugervenligheden af REACH-IT er forbedret med specifikt
fokus pa SMV'ernes behov.

Andringerne af REACH-IT til fristen i 2013 vil blive gennemfart og frigivet senest
seks maneder inden REACH-registreringsfristen.

Der udgives en IUCLID-version inden sommeren 2012 for at give registranterne
tilstraekkelig tid til at forberede sig inden fristen i 2013.

Der udgives en Chesar-version inden sommeren 2012 for at give registranterne
mulighed for at udarbejde sikkerhedsvurderinger og indsende
kemikaliesikkerhedsrapporter inden fristen i 2013.

It-lasninger for medlemsstaternes adgang til dossier- og stofdata leveres lgbende.
Support og vedligeholdelse af ibrugtagne veerktgjer leveres rettidigt.
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Aktivitet 7: Videnskabelige aktiviteter og teknisk radgivning til EU-institutioner og
organer

1. Vigtigste udfordringer i 2012

Takket vaere de mange oplysninger, som ECHA har til radighed efter den fgrste REACH-
registreringsfrist, vil agenturet opna betydeligt starre viden om kemikalier og vil saledes
kunne give bedre svar pa spgrgsmal fra EU's institutioner.

Hvis der er tilstraekkelige ressourcer til radighed, vil ECHA fortsaette sit bidrag til OECD's
program for testvejledning og sin statte til udvikling af alternative testmetoder bade pa
EU-niveau og internationalt niveau for at forbedre adgangen til sadanne metoder i
forbindelse med fristen i 2013 og videre frem, idet man kan forvente flere huller i dataene
end for de kemikalier, der produceres i store maengder, som var underlagt den forste
registreringsfrist. ECHA gnsker at fremme brugen af data for stoffer fra 2010-fristen for at
undga ungdvendige (dyre-) forsgg i forbindelse med 2013- og 2018-registreringerne ved
at anvende alternative metoder. Ud over den yderligere fremme af brugen af QSAR vil
man specifikt fokusere pa at fremme analogiserings- og kategoriseringsmetoderne.
Desuden vil ECHA have et seerligt team klar med ekspertviden om metoder, der ikke
kreever forsgg, og understagttende specialsoftware, der udelukkende skal understatte
ECHA-processer som evaluering og risikostyring. Denne software vil udnytte
oplysningerne fra den farste registreringsfrist til at lette de fremtidige vurderinger af
kemiske egenskaber.

ECHA gnsker at fremme sin forstaelse af vurderingen af fare, eksponering og risici samt
risikostyring og afhjeelpning vedrgrende nanomaterialer ved ngje at fglge med i alle
udviklingstendenser og resultater af EU-programmer og internationale programmer,
saledes at man kan begynde at behandle dossierer om stoffer med nanoformer, der er
under dossiervurdering, og ajourfgre den relevante vejledning for nanomaterialer i tide
inden 2013-registreringsfristen, sikre en konsekvent fremgangsmade vedregrende
specifikke aspekter af nanomaterialer som led i gennemfgrelsen af REACH og CLP og
stette en eventuel revision af REACH med hensyn til nanomaterialer.

ECHA vil intensivere sine bestreebelser pa at sikre en effektiv forvaltning af
endokrinbeskadigende stoffer under REACH og CLP. | den forbindelse vil ECHA
investere i savel intern kapacitetsopbygning som i at yde et mere aktivt bidrag til den
videnskabelige udvikling af endokrinforstyrrende stoffer, herunder udvikling af kriterier for
identifikation eller prioritering af dem inden for de relevante REACH- og CLP-processer.

ECHA vil fortseette sit program for udvikling af kemikaliesikkerhedsvurderinger, som blev
ivaerksat i 2011. Pa grundlag af analysen af registranternes kemikaliesikkerhedsrapporter
fra den forste REACH-registreringsfrist vii ECHA fokusere pa den videre udvikling af
metoder og veerktgjer til eksponeringsvurdering pa de omrader, hvor der findes de storste
huller. Problemer med vurderinger i forbindelse med stofevaluering, godkendelse og
begraensninger vil ogsa blive taget op i denne forbindelse. ECHA vil ogsa praecisere
kommunikationsforpligtelserne for downstream-brugere og fremme bedste praksis med
hensyn til opfyldelsen af dem. Man vil udforme praktisk radgivning til downstream-brugere
i, hvordan de skal foretage deres egne kemiske sikkerhedsvurderinger.

ECHA vil fortsat bidrage til den ferste revision af agenturet, som efter planen skal veere
afsluttet i juni 2012. Desuden vil ECHA, hvis Kommissionen anmoder om dette, udarbejde
et bidrag til stgtte for Kommissionens revisionsaktiviteter i forbindelse med REACH i
henhold til artikel 138 i forordningen.
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ECHA's aktive samarbejde med Europa-Parlamentet og Kommissionen vil fortsaette i
2012, idet agenturet bl.a. regelmaessigt vil underrette institutionerne om sine aktiviteter,
samt gennem mader i Helsinki og pa institutionernes hjemsteder. Samarbejdet med andre
europaeiske agenturer og videnskabelige udvalg vil fortseette i form af udvekslinger og
besgg, og hvor det er ngdvendigt, vil der blive udarbejdet hensigtserkleeringer for at
skabe en mere formel ramme for ECHA's samarbejde og koordination med disse
agenturer og udvalg. Der er allerede oprettet hensigtserkleeringer med EFSA og EU-
OSHA.

2. Mal og indikatorer
Mal
1. ECHA har god kapacitet til at yde videnskabelig og teknisk radgivning om
sikkerheden ved kemikalier, herunder nanomaterialer og endokrinbeskadigende
stoffer, eksponeringsvurderinger, forsegsmetoder og brugen af alternative

metoder.

Resultatindikatorer og mal

Indikator Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Grad af tilfredshed med kvaliteten Hgj Arlig undersggelse
af den videnskabelige, tekniske og
administrative stgtte, der ydes il

Kommissionen og
medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

3. Vigtigste resultater

e Analyse og videreudvikling af eksisterende veerktgjer til eksponeringsvurdering
med henblik pa at stgtte sikkerhedsvurderinger under REACH. Forbedrede
metoder vedrgrende eksponering fra stoffer i artikler i hele deres levetid. Praktiske
metoder til vurdering af aendringer i stoffer i produkter, der reagerer ved brug, i
kemikaliesikkerhedsvurderingen.

e Information i registreringsdossierer, der kan bruges til at fremme brugen af
(Q)SAR samt brugen af gruppering og analogisering.

¢ Anvendelse af it-baserede metoder integreres i rutinemaessige arbejdsprocesser
med henblik pa at yde effektiv statte til ECHA's opgaver under REACH.

e Indkab af software til metoder, der ikke indebaerer forsag, idet man tager hensyn
tii den videnskabelige udvikling, ekspertviden, der er opbygget gennem
uddannelse, praktiske erfaringer og aktiv kommunikation med eksperter uden for
ECHA.

e (Jgede bidrag til den videnskabelige og tilsynsmaessige udvikling vedregrende
endokrinbeskadigende kemikalier.

o Forbedret kapacitet til behandling af nanomaterialer under REACH- og CLP-
processerne.

e Bidrag til revisioner af agenturet og af forskellige REACH-bestemmelser under
artikel 138 i REACH.
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2. ECHA's organer og tveergaende aktiviteter

Aktivitet 8: Udvalg og forum
1. Vigtigste udfordringer i 2012

| 2012 vil udvalgene sté over for en stadig sterre arbejdsbyrde. Det bliver en udfordring at
overholde de stramme tidsfrister i lovgivningen, at opretholde den hgje videnskabelige og
tekniske kvalitet og at sikre, at Kommissionen kan treeffe effektive beslutninger med
radgivning fra udvalgene. Udvalgene skal bevare en stor grad af gennemsigtighed og
samtidig overholde den ngdvendige fortrolighed. Forummet vil med hjaelp fra sekretariatet
intensivere medlemsstaternes bestreebelser pa en effektiv handhzevelse af REACH og
CLP ved hjeelp af de nye redskaber og projekter.

Medlemsstatsudvalget

Alle processer inden for medlemsstatsudvalget (dvs. identifikation af seerligt
problematiske stoffer, udtalelser om ECHA's udkast til anbefalinger til bilag XIV,
dossiervurdering og stofvurdering) vil begynde at kgre med maksimal kapacitet i 2012.
Stofvurderingen vil blive indledt med vedtagelsen af Fallesskabets farste rullende
handlingsplan, hvilket efter planen skal ske ved udgangen af februar 2012. Med
udgangspunkt i forslag fra medlemsstaterne vil medlemsstatsudvalget vedtage en
udtalelse om det forste udkast til CORAP som radgivning til ECHA. Et teet samarbejde
mellem ECHA og den medlemsstat, der har ansvaret for udarbejdelsen af et udkast til
afggrelse, vil fortsat sikre en harmoniseret fremgangsmade for beslutningen, og at denne
er solidt funderet.

Risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse

Udvalgene vil skulle handtere et stadig stigende antal dossierer, herunder efterslaeb fra
aret for (harmonisering af klassificering og maerkning, forslag om begraensninger,
godkendelsesansggninger og eventuelle specifikke anmodninger fra den administrerende
direktgr), som vil blive kombineret med stotte fra sekretariatet til ordfgrerne. Isaer
risikovurderingsudvalget vil blive meget efterspurgt og skal veere klar til at efterkomme
denne efterspargsel ved at strgmline sine procedurer og arbejdsmetoder samt ved at fa
den ngdvendige stotte fra medlemsstaternes kompetente myndigheder og ECHA's
sekretariat. Derfor vil risikovurderingsudvalget fortsaette det arbejde med forbedring og
stremlining af processerne, man indledte i 2011.

Udvalgenes konklusioner og anbefalinger, som de fremlaegger i deres udtalelser og andre
dokumenter, skal formidles bredt blandt alle de relevante aktgrer og interesserede parter.

For at sikre, at REACH-processerne fungerer effektivt, skal samspillet og samarbejdet
mellem risikovurderingsudvalget og udvalget for sociogkonomisk analyse viderefgres og
udvikle sig yderligere i lyset af erfaringerne med ansggningerne om begraensninger og
godkendelse og navnlig de bedste muligheder for at formidle risici og usikkerheder med
henblik pa at lette den sociogkonomiske analyse.

ECHA vil forbedre samarbejdet med andre af EU's videnskabelige udvalg og paneler

vedrgrende risikovurdering yderligere for at undga og afhjeelpe potentielle forskelle i deres
udtalelser.
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Forum for informationsudveksling om handhaevelsesaktiviteter

Forummet er en integreret del af ECHA og spiller en vigtig rolle med henblik pa at sikre
harmoniseret handhaevelse. Forummet fungerer som en platform, hvor medlemsstaterne
kan udveksle information og koordinere og udvikle deres handhaevelsesaktiviteter.

Forummet vil i 2012 feerdiggere sit andet koordinerede handheevelsesprojekt om
downstream-brugernes forpligtelser, navnlig virksomheder, der fremstiller blandinger. Der
vil blive fremsat yderligere anbefalinger pa grundlag af resultatet af dette projekt.

Et tredje koordineret forumprojekt vedrgrende REACH-handhaevelse vil blive ivaerksat i
2012 i samarbejde med toldmyndighederne. Formalet er at sikre en feelles forstaelse med
henblik pa at harmonisere handhavelsesvejledninger og kursusmateriale for inspektarer
samt at tilbyde uddannelse til nationale koordinatorer.

Med henblik pa at styrke effektiviteten ved harmonisering af handhaevelsen vil forummet
videreudvikle RIPE-portalen og det elektroniske informationsudvekslingssystem EIES for
at lette kommunikationen mellem de handhaevende myndigheder. En ny version af RIPE-
portalen, der omfatter yderligere funktioner, vil blive udrullet i 2012.

En farste koordineret udveksling af inspektarer vil finde sted i 2012, og studiebesagene
vil blive intensiveret fra 2012 og frem. Forummet vil indsamle og behandle forslag til
kursusprogrammet for inspektgrer med henblik pa at udveksle og dele bedste praksis.
Dette bliver et vigtigt bidrag til forummets arbejde. | 2012 vil forummet videreudvikle og
indfgre indikatorer for at kunne foretage en effektiv maling af fremskridtene med
forummets arbejde.

Med henblik pa at sikre og forbedre koordinering, samarbejde og kommunikation mellem
de forskellige aktgrer og dermed sarge for, at forummet opfylder sine forpligtelser pa en
effektiv made, vil forummet videreudvikle og gennemfere de bedst mulige metoder, der
kan sikre forbindelsen til ECHA's sekretariat, medlemsstaternes kompetente myndigheder
og de nationale handhasvende myndigheder. Man vil udforme et positionsdokument, hvor
man tager stilling til de mest effektive kommunikationsmetoder mellem ECHA og
medlemsstaterne med skyldig hensyntagen til de relevante REACH- og CLP-processer.

Forummet vil fortsat samarbejde med risikovurderingsudvalget og udvalget for
sociogkonomisk analyse om at levere radgivning om mulighederne for at handhaeve de
foreslaede begreensninger pa stoffer. Forummets aktiviteter vil blive gennemfgrt med god
koordinering ved behandling af forslag til begraensninger, under hensyntagen til dialogen
med udvalgets medlemmer samt spgrgsmal og udtalelser fra risikovurderingsudvalget og
udvalget for sociogkonomisk analyse.

I 2012 vil medlemsstaterne i henhold til artikel 46, stk. 2, i CLP-forordningen udarbejde en
sammenfatning af resultaterne af de  officielle  kontroller og andre
handheevelsesforanstaltninger til agenturet, og ECHA vil forelaegge denne sammenfatning
for Kommissionen. ECHA-sekretariatet vil vaere stadig mere opmaerksom pa og yde en

stadig sterre indsats for at fremme handhaevelsen gennem deltagelse i begivenheder som
den handhaevelseskonference, som Kommissionen afholder.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Sekretariatet skal stgtte udvalgenes arbejde effektivt, sa udvalgene kan
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e overholde de lovpligtige frister og

e levere videnskabelige og tekniske udtalelser af hgj kvalitet og aftaler, der
understoetter den endelige beslutningstagning pa en gennemsigtig made,
idet man samtidig sikrer den ngdvendige fortrolighed.

2. Sekretariatet skal stette og lette forummets arbejde pa en effektiv og gennemsigtig
made, sa dette vil styrke og fortsaette harmoniseringen af handheevelsen af
REACH- og CLP-forordningerne i EU-/E@JS-medlemsstaterne og samtidig sikre
den ngdvendige fortrolighed.

3. Meningsforskelle med videnskabelige udvalg i andre feellesskabsorganer skal
forhindres gennem udveksling af oplysninger samt koordinering af aktiviteter af
gensidig interesse.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder
og -hyppighed

Procentdel af udtalelser/aftaler, der afgives 100 % Intern arlig rapport
inden for den lovpligtige frist.
Procentdel af enstemmige aftaler i 80 % Intern arlig rapport
medlemsstatsudvalget.
Procentdel af enstemmigt vedtagne 80 % Intern arlig rapport
udtalelser i udvalget.
Andel af udvalgets udtalelser, der er taget i Hgj Intern arlig rapport
betragtning i Kommissionens endelige
beslutning.
ECHA's interessenters grad af tilfredshed Hgj Arlig undersggelse
med mervaerdien af forummets aktiviteter.
Medlemmernes og andre deltageres grad Hgj Undersggelse

af tilfredshed med ECHA's statte il
udvalgene og forummet (herunder
uddannelse og formandskabsposter).
Aktgrernes, de kompetente myndigheders Hgj Undersggelse
0og udvalgsmedlemmernes grad af
tilfredshed med den  overordnede
gennemsigtighed og offentliggerelse af
resultaterne af udvalgenes processer og
forummets aktiviteter.

Meningsforskelle med de videnskabelige | Kun i velbegrundede Intern
udvalg i andre EU-organer. tilfeelde vurderingsrapport

3. Vigtigste resultater

Medlemsstatsudvalget

o Enstemmige aftaler (eller udtalelser) fra medlemsstatsudvalget om op til 40 forslag
til identificering af seerligt problematiske stoffer.

e Op til 130 enstemmige aftaler fra medlemsstatsudvalget om forslag til afgarelser
om forslag til udfgrelse af forsgg og kontroller.

e Udarbejdelse af en enstemmig aftale om forslag til beslutninger om stofvurdering
(tidspunktet for de farste beslutninger er endnu ikke fastsat).

¢ Udtalelse om ECHA's forslag til anbefaling til bilag XIV.

e Udtalelse om forslag til CORAP.

-37-



Ajourfgringer af beslutningsvejledningen.
Ovenstaende skal nds gennem
0 Seks plenarmader.
o To arbejdsgruppemeader (udarbejdelse af udtalelse om forslag til
anbefaling til bilag XIV).
o To arbejdsgruppemgder (udarbejdelse af udtalelse om forslag til
Feellesskabets rullende handlingsplan (CoRAP).
o Deltagelse i workshopper om vurdering af dossierer/stoffer.

Udvalg for risikovurdering

Op til 70 udtalelser fra risikovurderingsudvalget om harmonisering af
klassificerings- og maerkningsdossierer (baseret pa de forventede 60 dossierer om
harmonisering af klassificering og meerkning, der indkommer hvert ar).

Op til fire udtalelser fra risikovurderingsudvalget om forslag til begraensninger.
Ajourfgring af medlemsstatsudvalgets beslutnings- og anbefalingsvejledning.
Ovenstaende skal nas gennem op til syv plenarmgder.

Udvalget for sociogkonomisk analyse

Op til fire udtalelser fra risikovurderingsudvalget om forslag til begreensninger.
Ajourfgring af wudvalget for sociogkonomisk analyses beslutnings- og
anbefalingsvejledning.

Ovenstaende skal nas gennem op til fire plenarmgader.

Forum

Rapport om forummets andet handhaevelsesprojekt.

Opdatering af RIPE og EIEP (elektronisk informationsudvekslingsprocedure).
Uddannelse af landekoordinatorer til det tredje REACH-handheaevelsesprojekt.
Forbindelser mellem ECHA, medlemsstaternes kompetente myndigheder og de
nationale handhavende myndigheder.

Arrangement med uddannelse af undervisere i handheaevelse.

Ovenstaende skal nas gennem tre plenarmader i forummet.
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Aktivitet 9: Klageudvalg
1. Vigtigste udfordringer i 2012

Klageudvalget blev oprettet for at give mulighed for retlig pravelse af klager indgivet af
fysiske eller juridiske personer, der bergres af agenturets afggrelser, jf. artikel 91 i
REACH-forordningen.

| lobet af 2012 skal de udestaende klagesager, der er indkommet i 2011, gennemgas og
afgares. Man forventer flere vurderingsrelaterede klagesager, der er mere komplicerede
set ud fra et videnskabeligt synspunkt, som fglge af vurderingsarbejdet med dossierer
efter den farste registreringsfrist.

Virksomheder med mindre erfaring med og ekspertise i kemikalier, der er omfattet af
tilsynet, ventes at blive inddraget i forberedelserne til registreringsfristen i 2013. Det
forventes ligeledes, at der bliver stgrre behov for at generere nye data til 2013-
registreringerne, end det var tilfeeldet ved 2010-registreringsfristen. Dette kan fare til flere
dataudvekslingstvister mellem potentielle registranter og flere spergsmal om overholdelse
af registreringsdossierer, hvilket kan give anledning til fremtidige klagesager.

Hvis arbejdsbyrden ger det ne@dvendigt, vil klageudvalget samarbejde effektivt og
omkostningseffektivt med suppleanter og yderligere medlemmer.
2. Mal og indikatorer
Mal
1. Udvalget skal traeffe rettidige afggrelser af hgj kvalitet.

2. Aktgrernes tillid til REACH's bestemmelser om retlig provelse skal bevares.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed

Procentdel af dossierer, der afsluttes inden 90 % Udvalgets

for tidsfristen® for de enkelte appeltyper. arsrapport

Procentdel af klageudvalgets afgarelser, der Under 20 % Udvalgets

appelleres til Den Europeeiske Unions Ret. arsrapport

Aktarernes tillid til klageproceduren. Hgj Undersggelse

blandt aktgrerne

3. Vigtigste resultater

o Afgarelser truffet (afheengigt af antallet af indgivne klager).
o Et solidt korpus af retspraksis af hgj kvalitet vedrarende de specifikke juridiske
spgrgsmal, der udspringer af REACH-forordningen, er blevet offentliggjort online.

® Tidsfristen defineres som det tidsrum, hvor 75 % af de tidligere sager for den pagzeldende
appeltype er blevet afsluttet (mindst 10 sager skal veere afsluttet, for at tidsfristen kan
defineres).
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o Effektiv kommunikation med (de potentielle) parter(ne) ved appeldossierer
(afhaengig af antallet og typen af forespgrgsler, man har modtaget).
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Aktivitet 10: Meddelelser
1. Vigtigste udfordringer i 2012

| 2012 vil agenturet henvende sig til virksomheder, der har behov for at registrere stoffer i
2013, for at sikre, at de er opmaerksomme pa de ajourferte oplysninger om vejledninger
og redskaber, der kan hjelpe dem med at overholde deres lovgivningsmaessige
forpligtelser. Ved at yde omfattende stotte til ledende registranter, herunder en ny
workshop for ledende registranter, gnsker ECHA at bidrage aktivt til udarbejdelsen af
dossierer af hgjere kvalitet til den anden registreringsfrist. En yderligere vigtig
kommunikationsopgave bliver at gge virksomhedernes bevidsthed om deres ansvar inden
for godkendelses- og begreensningsprocedurerne samt at henlede opmaerksomheden pa
offentlige hgringer med henblik pa at maksimere deltagelsen. ECHA vil fortsat
samarbejde med andre relevante aktgrer og navnlig Kommissionen.

Omkring udgangen af 2011 vil agenturet lancere et fuldsteendigt omarbejdet websted, der
vil give forbedret adgang til alle webprodukter, som ECHA har offentliggjort. Efter
lanceringen bliver det en vigtig opgave i 2012 at lede webbrugerne gennem
stottematerialet til de tilgaengelige oplysninger og de nye funktioner pa webstedet.

Agenturet vil fortsat tilstreebe effektiv intern kommunikation, der sikrer, at alle
medarbejdere har de oplysninger, de skal bruge for at kunne udfere et godt stykke
arbejde, at de faler, de er en del af et faelles virksomhedsprojekt, og at de er indstillet pa
at blive forflyttet for at opfylde behovene i en organisation i stadig udvikling.
2. Mal og indikatorer
Mal
1. Der skal kommunikeres effektivt med ECHA's eksterne malgrupper pa 22 EU-
sprog, nar dette er pakraevet, og information om ECHA i medierne skal gengives
pa en korrekt og afbalanceret made.

2. Aktgrerne skal involveres i ECHA's arbejde og veere sikre pa, at deres
synspunkter bliver hart og taget til efterretning.

3. ECHA's medarbejdere skal veere velunderrettede, have en folelse af tilhgrsforhold
og fale sig som en del af organisationens feelles bestreebelser.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Webkundernes grad af tilfredshed. Hgj Arlig brugerundersggelse
og kvartalsvise
webstatistikker

Personalets grad af tilfredshed med den Hgj Arlig personale-
interne kommunikation. undersggelse
Laesernes grad af tilfredshed med Hgj Arlige kundeunder-
publikationerne. sggelser
Aktgrernes grad af tilfredshed med deres Hgj Undersgagelser pa
deltagelse. akterernes dag og arlig

aktgrundersggelse
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Offentliggerelse af overseettelser af nye
dokumenter, som er relevante for sma og
mellemstore  virksomheder eller for
offentligheden (inden for en
gennemsnitlig periode pa tre maneder
efter offentliggerelsen af det oprindelige

100 %

Intern kvartals- rapport

dokument, uden validering).

3. Vigtigste resultater

Gennemfarelse af kommunikationskampagner (f.eks. om godkendelseskrav og
-procedurer samt oprettelse af SIEF inden fristen i 2013), inklusive aktiviteter rettet
mod branchen og offentligheden.

Alt materiale (bade online og offline), der udarbejdes til sma og mellemstore
virksomheder eller offentligheden, offentliggares pa 22 EU-sprog.

Levering af intern information dagligt pa& intranettet og interne
informationsskaerme. Udarbejdelse af ugentlige interne hgjdepunkter (ECHAnet
Exchange), trykning af et periodisk internt nyhedsbrev (ECHO). Afholdelse af en
arlig "agenturets dag" og kvartalsvise personalemader.

Udarbejdelse af multimedie-pressemeddelelser og ugentlige e-nyhedsbreve samt
afholdelse af to pressemgder, etablering af netvaerk af presseansvarlige i
medlemsstaterne.

Afholdelse af aktgrdag og ad hoc-workshopper for aktarer.

Indfarelse af ny procedure til handtering af offentlige forespargsler.

Yderligere forbedringer af det nye ECHA-websted.

Yderligere forbedringer af ECHAnet (ECHA's intranet).

Iveerkseettelse af en krisekommunikationsstrategi.
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Aktivitet 11: Internationalt samarbejde
1. Vigtigste udfordringer i 2012

Mens kandidatlandene bliver stadig mere interesserede i at gennemfgre EU’s
kemikalielovgivhing — og med mindst ét land, der nsermer sig afslutningen pa
tiltreedelsesforhandlingerne — samt i forbindelse med sit engagement i instrumentet for
fortiltreedelsesprogrammet og de malrettede TAIEX-aktiviteter, vil ECHA fortsat skulle
opfylde kravene om kapacitetsopbyggende foranstaltninger fra disse lande inden for
rammerne af de ressourcer, der er til radighed, for at gere dem fortrolige med
aktiviteterne og det videnskabelige arbejde i de forskellige ECHA-organer. Der vil opsta
tilsvarende krav fra potentielle kandidatlande, dog i mindre udstraekning.

Agenturet vil opretholde et bilateralt samarbejde med tredjelandenes tilsynsagenturer i
form af samarbejdsaftaler og herunder stgtte skridt i retning af de forste bilaterale
samarbejdsaftaler, der giver mulighed for udveksling af fortrolige oplysninger. ECHA vil
bidrage yderligere til udveksling af knowhow om handtering af data om kemiske stoffer
mellem ECHA og andre tilsynsorganer. Dette vil fremme konsekvent beslutningstagning
internationalt og forbedre REACH-processernes effektivitet.

ECHA vil fortsat bidrage til harmoniseringsprocessen for indsamling og udveksling af
strukturerede oplysninger om kemiske stoffer pa OECD-niveau, navnlig med henblik pa
den anden registreringsfrist, og efterfelgende anvendelse i IUCLID. De eksisterende
formater skal muligvis ajourfares og nye tilfgjes, f.eks. for nanomaterialer.

Desuden vil ECHA fortseette sit samarbejde med OECD om to store projekter:
eChemPortal (global portal for information om kemiske stoffer) og QSAR Application
Toolbox ved at finansiere deres udvikling og ved at hoste eChemPortal. | 2012 vil portalen
blive forbedret med oplysninger om igangveerende og planlagt vurderingsarbejde med
henblik pa at undga dobbeltarbejde mellem lande/regioner og @ge effektiviteten, nar det
er muligt. QSAR Toolbox skal udvikles yderligere bade med hensyn til robusthed og
funktioner for at kunne yde registranterne tilstreekkelig statte til de kommende frister.

Endelig vil ECHA, hvis der er ressourcer til radighed, stille sig til radighed og yde teknisk
og videnskabelig bistand til Kommissionens tjenestegrene i forbindelse med EU's
multilaterale forbindelser, navnlig under de relevante internationale konventioner.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Kommissionen skal modtage videnskabelig og teknisk statte af hgj kvalitet til sine
internationale aktiviteter, navnlig i de multilaterale organer.

2. ECHA skal inden for sine ansvarsomrader opbygge og vedligeholde sine bilaterale
relationer vedrgrende videnskabeligt og teknisk samarbejde med de
reguleringsinstanser i tredjelande, der er nyttige for gennemfgrelsen af REACH og
CLP, og stette EU's kandidatlande og potentielle kandidater inden for rammerne af
IPA-programmet pa en effektiv og omkostningseffektiv made.
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Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed

Kommissionens grad af tilfredshed med Medium Arlig undersggelse
ECHA's stgtte i forbindelse  med
internationale aktiviteter.
Stigning i antal besgg pa eChemPortal i 20 % Intern arlig rapport
forhold til tidligere ar.
Graden af gennemferelse af de arlige 90 % Intern arlig rapport
planlagte moduler i (Q)SAR Application
Toolbox.

3. Vigtigste resultater

e Videnskabelig og teknisk stotte til Kommissionen som specificeret i ECHA's arlige
arbejdsplan for internationale aktiviteter i 2012.

o Bilaterale samarbejdsaftaler med tilsynsagenturer i interesserede tredjelande og
fortseettelse af samarbejdet med agenturer, som ECHA allerede har indgaet
sadanne aftaler med.

e eChemPortal og QSAR Toolbox skal fungere.

e Levering af stgtte af hgj videnskabelig og teknisk kvalitet til Kommissionen om
GHS samt andringer og tilpasninger af CLP-forordningen, herunder deltagelse i
og input til arbejdet pa OECD- og FN-niveau.

¢ Videnskabeligt og teknisk samarbejde med OECD (fortsat):

o0 Deltagelse i OECD's styregruppe for eChemPortal (revision og prioritering
af nye brugerkrav til den potentielle videreudvikling).

o Deltagelse i OECD's QSAR Toolbox Management Group og koordinering
af udviklingen og udgivelsen af softwaremoduler til tredje udgave af QSAR
Toolbox.

o Formandskab for IUCLID User Group Expert Panel med henblik pa at
prioritere, hvilke brugerkrav der skal implementeres i IUCLID. Deltagelse i
arbejdet i OECD's grupper vedrgrende IUCLID-aktiviteter: Expert Group on
the Electronic Exchange of Pesticides Data, Transport Subgroup under
ovenstaende OECD-gruppe og Harmonised Templates for Reporting Study
Summary Results Group.

o0 Taskforce om farevurdering.

0 Taskforce om eksponeringsvurdering.

o0 Arbejdsgruppen om fremstillede nanomaterialer.

o Kapacitetsopbygningsaktiviteter over for EU-kandidatlande og potentielle
kandidater under IPA-projektet, hvis dette viderefgres.

e Praesentationer pa seminarer/workshopper/konferencer i og modtagelse af besgg
fra tredjelande.

-44 -



3. Ledelse, organisation og ressourcer
Aktivitet 12: Ledelse
1. Vigtigste udfordringer i 2012

ECHA's gverste beslutningsorgan er bestyrelsen pa 35 medlemmer’. Den bistas af et
sekretariat, der stilles til radighed af den administrerende direktgr. Bestyrelsens
kernefunktioner omfatter vedtagelse af agenturets flerarige og arlige arbejdsprogrammer,
budgetter og arsrapporter samt vedtagelse og revision af agenturets forretningsorden.
Bestyrelsen udpeger den administrerende direktor, formanden for og medlemmerne af
klageudvalget samt medlemmerne af risikovurderingsudvalget og udvalget for
sociogkonomisk analyse. Bestyrelsen har oprettet dedikerede arbejdsgrupper, f.eks.
vedrgrende planlaegning og rapportering, formidling af gebyrer og revision, der letter
bestyrelsens beslutningsproces. Bestyrelsen folger agenturets resultater ngje gennem
regelmeaessige rapporter fra den administrerende direktgr og specifikke emnerelaterede
rapporter fra sekretariatet. Der er planlagt fire plenarmgder i ar samt adskillige
arbejdsgruppemader.

At yde statte til medlemsstaterne med henblik pé konsekvent gennemferelse af REACH-
og CLP-forordningerne er en af ECHA's malsaetninger. ECHA vil styrke sit samarbejde
med medlemsstaternes kompetente myndigheder og forbedre kommunikationen via
korrespondance, besgg og et arligt planleegningsmgde for direktarerne for de kompetente
myndigheder.

ECHA's organisationsstruktur gennemgik en stgrre omleegning i 2011, hvor man gik fra
forberedende aktiviteter til beslutningstagning og udarbejdelse af udtalelser baseret pa
flere videnskabelige discipliner. Der bliver behov for en yderligere indsats for at sikre, at
ledelsesprocesserne tilpasses en stgrre organisation, og for at sikre en effektiv
koordinering af aktiviteter pa tveers af direktorater. Dette vil bl.a. kraeve grundig
planleegning af aktiviteter pa det naeste trin i organisationen. De opgaver, der udspringer
af ny lovgivning, bliver en yderligere ledelsesmaessig udfordring.

ECHA har faet overdraget en stor maengde oplysninger fra kemikalieindustrien i hele EU.
En del af disse oplysninger er pr. definition yderst fortrolige (isaer fordi disse data
indeholder fortrolige forretningsoplysninger). Derfor ma& man fortsat prioritere at garantere
sikkerheden — bade informationssikkerheden og sikkerheden for bygninger og
medarbejdere. Man vil videreudvikle det eksisterende sikkerhedsstyrings- og
rapporteringssystem. Desuden vil ECHA fortsat afholde mader i netveerket af
sikringsofficerer for at skabe sikker adgang til fortrolige forretningsoplysninger for
medlemsstaternes kompetente myndigheder, bemyndigede nationale institutioner,
Kommissionen og de nationale handhaevende myndigheder.

Beredskabsplanerne, der blev udarbejdet i 2011, skal afprgves og forbedres i 2012 med
henblik pa at sikre en bedre beskyttelse af ECHA's aktiver og uproblematisk drift af
ECHA's processer i tilfaelde af en krise i den sidste fase frem mod fristen i 2013.

Desuden vil ECHA's retningslinjer for informationsforvaltning blive feerdiggjort, og
videnstyringsprojekter vil blive indledt.

" Medlemmerne omfatter 27 EU-medlemsstater, seks repreesentanter udpeget af Europa-

Kommissionen, herunder tre repraesentanter for aktgrerne, og to medlemmer udpeget af Europa-
Parlamentet. Desuden deltager Island og Norge som observatgrer fra EQS-/EFTA-landene.
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ECHA's databeskyttelsesansvarlige vil fortsat bestraebe sig pa, at agenturet overholder
alle de lovbestemte forpligtelser om beskyttelse af personer i forbindelse med behandling
af deres personoplysninger. Der vil regelmaessigt blive tilbudt uddannelse og information
til medarbejderne.

Vurderingen af det integrerede kvalitetsstyringssystems (IQMS) modenhed og dets
opfyldelse af kravene blev foretaget i 2011 og vil yderligere stimulere optimeringen og de
fortsatte forbedringer. Kareplanen frem mod certificering i henhold til ISO 9001 vil blive
fastlagt. Desuden vil gennemfgrelsen af ordningen for miljgstyring og miljgrevision
(EMAS) blive indledt.

Den juridiske ekspertise vil blive styrket yderligere med henblik pa at sikre, at det
voksende antal ECHA-afgarelser og aftaler er juridisk forsvarlige og med henblik pa at
kunne administrere eventuelle klager og retssager, herunder vedrgrende ECHA's
intellektuelle ejendomsret.

Som led i sin samlede risikoforvaltning vil ECHA overvage gennemfgrelsen af sin plan for
risikoafhjeelpning og fortseette med at forbedre sin evne til at handtere kriser og
gennemfgre strategien for beredskabsstyring.

2. Mal og indikatorer

Mal

1. Agenturet skal styres gennem effektiv ledelse, der sikrer korrekt planleegning af
aktiviteter, ressourcefordeling, risikovurdering og -styring, sikkerhed med hensyn
til medarbejdere, aktiver og data og garanti for resultater af hgj kvalitet.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed

Procentdel af lovpligtige dokumenter, der 100 % Intern
fremsendes til bestyrelsen inden for den kvartalsrapport
lovpligtige frist.
Procentdel af kvalitetsdokumenter, der er 80 % Kvalitetschefens
udarbejdet i henhold til arsplanen. arsrapport
Antal "kritiske" forhold fundet af revisorerne 0 Den interne revisors
med hensyn til det etablerede interne arsrapport
kontrolsystem.
Procentdel af revisionsanbefalinger, der 100 % Den interne revisors
efterleves inden for fristen. arsrapport
Antal sikkerhedsheendelser, hvor ECHA's 0 Interne rapporter

sikkerhedstjenestes undersggelse afslgrer,
at fortrolige oplysninger er blevet laekket.

3. Vigtigste resultater

o Afholdelse af fire bestyrelsesmader og mgder i tilhgrende arbejdsgrupper for at
give bestyrelsen mulighed for at traeffe alle de ngdvendige beslutninger.
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Afholdelse af et made i netveerket for agenturer (ledere af agenturer og
administrationschefer).

Afholdelse af et planleegningsmgde for direktgrerne for medlemsstaternes
kompetente myndigheder.

Steerk juridisk opbakning til ECHA's afggrelser og et effektivt forsvar af disse.
Afprgvning af beredskabsplaner.

Kareplan for ISO 9001-certificering.

Afholdelse af et mgde i netveerket af sikringsofficerer.

Handtering af 300 anmodninger om aktindsigt.
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Aktivitet 13: Finans, indkgb og regnskab
1. Vigtigste udfordringer i 2012

Agenturets primaere fokus pa det okonomiske omrade vil fortsat veere effektiv
likviditetsstyring og stram budgetdisciplin. Med hensyn til REACH/CLP-aktiviteter vil
agenturet i 2012 fortsat veere fuldt ud selvfinansieret og vil iseer anvende de reserver,
man har opbygget gennem gebyrer og afgifter i forbindelse med den forste REACH-
registreringsfrist [ 2010. Andre indteegtskilder ~ omfatter  gebyrer  fra
godkendelsesansggninger, gebyrer vedrgrende de kommende registreringsfrister og
renteindteegter. Gennemfgrelsen af den fastlagte politik for likviditetsinvestering og den
samlede likviditetssituation vil skulle overvages ngje. Man forventer stgtte fra EU til
finansiering af aktiviteter vedrgrende biocider og proceduren for informeret samtykke med
henblik pa at deekke de nedvendige forberedelsesaktiviteter, der skal gennemferes forud
for de respektive lovgivningers forventede ikrafttraeden.

Agenturet star over for en udfordring med at tilpasse sine budget-, regnskabs- og
rapporteringssystemer til kravet om fuldsteendig adskillelse af midler i henhold til disse to
ny retsakter, dvs. biocid-forordningen og forordningen om proceduren for informeret
samtykke. Man forventer  desuden at indlede indfgrelsen af et
omkostningsberegningssystem for hele agenturet for at kunne overvage omkostningerne
pa de enkelte aktivitetsniveauer. Det forventes, at omfanget af finansielle transaktioner i
form af indgaende gebyrbetalinger vil vaere ret beskedent i 2012, mens det forventes, at
agenturet vil have omkring 500 gkonomiske forpligtelser og teet ved 4 500 Igbende
betalingstransaktioner som fglge af sine operationelle aktiviteter. Desuden skal agenturet
udarbejde reviderede overslag over de forventede indteegter i forbindelse med 2013-
registreringsfristen og andre kilder.

| 2012 vil agenturet fortsaette sine bestreebelser pa at kontrollere, at virksomhederne har
indberettet deres starrelse korrekt pa registreringstidspunktet og dermed betalt det
korrekte gebyr. Eftersom nedslagene i gebyrbetalingen kan veere op til 90 % for den
mindste kategori af virksomheder, er det vigtigt, at nedslagene ydes pa et korrekt
grundlag, ikke kun for at sikre tilstreekkelig finansiering af agenturet, men ogsa for at sikre
en rimelig og ligelig behandling af virksomhederne.

De starste indkab i 2012 ventes at koncentrere sig om yderligere udvikling af it-systemer,
hvilket indebezerer indkgb af en ny generation af it-rammeaftaler. Man vil genabne
udbuddet inden for den nye rammeaftale om videnskabelige tjenesteydelser og vil
iveerksaette nye udbud inden for administrative tjenesteydelser, f.eks. indgaelse af
rammeaftaler om sikkerhed. Indkgbsplanen for 2012 findes som bilag til dette dokument.

2. Mal og indikatorer
Mal
1. Agenturet skal have en sund og effektiv gkonomisk forvaltning.

2. Likviditetsreserverne skal forvaltes med omhu.

3. Agenturet skal have effektive gkonomiske systemer til administration og
rapportering pa flere forskellige skonomisk adskilte retsgrundlag.
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Resultatindikatorer og mél

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed

Antal forbehold [ Revisionsrettens 0 Revisionsrettens

arsberetning. beretninger/arlig

Forpligtelsesgrad. 95 % Manedlig
gkonomisk
rapport/arlig

Betalingsgrad. 75 % Manedlig
gkonomisk
rapport/arlig

Viderefgringsprocent (for forpligtede midler). <20 % Intern arsrapport

Antal afgerelser fra Domstolen imod 0 Intern arsrapport

ECHA's indkgbsprocedurer.

Overholdelse af bestyrelsens retningslinjer 100 % Intern

for likviditetsreserver (MB/62/2010 endelig). kvartalsrapport

3. Vigtigste resultater

e Stram budget- og likviditetsstyring.

e Anvendelse og ngje overvagning af mekanisme til styring og investering af
agenturets likviditetsreserver.

e Indfgrelse af rapportering for at sikre adskillelse af midler under forskellige
retsakter.

e Yderligere kontrol af registranters SMV-status og opkraevning af belgb i
forbindelse med forkerte erkleeringer.

¢ Indfgrelse af aktivitetsbaseret omkostningsberegningssystem.

e Opfelgning pa og gennemfgrelse af revision af budgettet med henblik pa at opna
en forpligtelsesgrad pa 95 %.

e Arsregnskab for 2011.
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Aktivitet 14:. Menneskelige ressourcer og driftsenhed
1. Vigtigste udfordringer i 2012
Menneskelige ressourcer

Efter afslutningen af den farste vaekst- og udviklingsfase for REACH- og CLP-aktiviteterne
vil agenturet fokusere pa at skabe en kultur med videreuddannelse og udvikling for sine
medarbejdere i 2012. Disse bestraebelser vil fremme karrieremulighederne for de enkelte
medarbejdere og styrke agenturets kompetencegrundlag pa langt sigt.

Efter agenturets hastige vaekst i tidligere ar vil man fokusere specifikt pa strategisk
organisationsudvikling og pa at konsolidere agenturets ledelseskapacitet. Dette omfatter
hensigtsmaessig bistand til lederne, sa de kan leve op til deres ansvar med hensyn til
personaleledelse og bidrage til ECHA's organisatoriske udvikling.

I 2012 vil en reekke midlertidigt ansatte have afsluttet fem ars tjeneste i ECHA. HR-
enheden vil fare an i udarbejdelsen af en passende politik for fornyelse af anseettelserne.

Man vil fortsat laegge stor vaegt pa at fremme medarbejdernes og deres familiers velfeerd
med henblik pa at skabe en sund balance mellem arbejde og privatliv.

ECHA vil videreudvikle sin nye ordning for feerdiguddannede inden for EU's
kemikaliepolitik for at hjeelpe de feerdiguddannede med at planlaegge deres karriere og
identificere muligheder for uddannelse og faglig udvikling. Dette skal gere dem bedre
kvalificerede til stillinger som sagsbehandlere inden for tilsynssager vedrgrende REACH
og CLP.

| Igbet af 2012 forventer man, at aktiviteterne i forbindelse med de nye forordninger —
biocider og proceduren for informeret samtykke — vil ga i gang. Dette vil kraeve yderligere
rekruttering, indszettelse af kapacitet samt videreudvikling af medarbejdernes
kompetencer.

Opbygningen af et it-system for menneskelige ressourcer, som blev indledt i 2011, vil n&
udviklingsfasen i 2012. Dette vil kreeve fortsat fokus pa projektets gennemfarelse,
forvaltning af overgangen, systemafprgvning samt uddannelse af HR-medarbejderne og
systemets slutbrugere.

Driftsenhed

Driftsenheden har ansvaret for at forvalte agenturets bygnings- og kontorinfrastruktur, den
fysiske sikkerhed, tilrettelezeggelse af rejser og mader samt for at levere administrative
tienester som registrering af post, kontorartikler, arkivering og bibliotek.

Der bliver behov for visse moderniseringer af agenturets lokaler som fglge af
beslutninger, der blev truffet i 2011 i forbindelse med @andringer af
organisationsstrukturen, og disse vil efter planen blive gennemfgrt i 2012. Der bliver ogsa
behov for en raekke yderligere forbedringer af den tekniske infrastruktur for at sikre, at
lokalerne er operative.

Efter anmodning fra Europa-Parlamentet fik man indsat en kabsoption pa bygningen i

lejekontrakten mellem ECHA og udlejer. | 2012 vil ECHA i samarbejde med
budgetmyndigheden undersgge, hvorvidt der skal gares brug af denne klausul.
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2. Mal og indikatorer
Mal
1. Agenturet skal have et tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere til at sikre
gennemforelsen af arbejdsplanen og skal tilbyde dem et velfungerende
arbejdsmilja.
2. Agenturet skal have tilstreekkelige og sikre kontorlokaler, som giver personalet et
effektivt og sikkert arbejdsmiljg, samt velfungerende madefaciliteter for agenturets
organer og eksterne besggende.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Procentdelen af stillinger [ 95 % Intern arlig rapport
stillingsfortegnelsen, som er blevet besat
ved arets udgang.

Procentdelen af udveelgelsesprocedurer 90 % Intern arlig rapport
planlagt for aret, som er opfyldt.

Omseetning af midlertidigt ansatte. <5% Intern arlig rapport
Gennemsnitligt antal uddannelses- og 10 Intern arlig rapport
udviklingsdage pr. medarbejder.

Udvalgets, forummets og Hgj Arlig undersggelse
bestyrelsesmedlemmernes grad af

tilfredshed med konferencecenteret.

Graden af tilfredshed med kontorfaciliteter Hgj Arlig undersggelse
og logistiktjenester.

3. Vigtigste resultater

Menneskelige ressourcer
¢ Lgnninger til fastansatte og andre udbetalinger til medarbejdere, udstationerede
nationale eksperter og praktikanter (i alt omkring 600 personer).
Et sken pa 10 udveelgelsesprocedurer ivaerkseettes.
Et skon pa 60 ansaettelser gennemfares.
Gennemesnitligt 10 uddannelsesdage pr. medarbejder.
MUS-samtaler og omklassificering for teet ved 500 fastansatte.
Radgivning og bistand til medarbejdere og ledelse om HR-spgrgsmal, navnlig
individuelle rettigheder og velfaerd.
e Analyse af resultaterne af personaleundersggelse og udarbejdelse af planer for

opfalgning.
e Aktiv udvikling af medarbejderne og resultatorienterede ledelsesprocesser og
metoder.
Driftsenhed
e Rettidigt indkeb af udstyr, materialer og tjenester gennem hensigtsmaessige
indk@bsprocedurer.

o Rettidige beregninger og godtggrelser vedragrende tjenesterejser.
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Sikre kontorfaciliteter.

God bistand ved mgder og konferencer.

Velfungerende audiovisuelt udstyr med god bistand.

Effektive posttjenester.

Velorganiserede og korrekt forvaltede biblioteker og arkiver.
Ajourfart og korrekt fortegnelse over ikke-it-relaterede aktiver.
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Aktivitet 15: Informations- og kommunikationsteknologi
1. Vigtigste udfordringer i 2012

| 2012 vil ECHA fortseette med at forbedre sine it-operationer ved at outsource
hostingtjenesterne for sin IKT-infrastruktur, idet hovedformalet er gradvist at sikre en
bedre kontinuitet i driften af de missionskritiske it-tienester. REACH-IT, ECHA's websted,
e-mailsystemet og internetforbindelserne vil have den hgjeste prioritet i 2012, eftersom de
er centrale for en kontinuerlig drift frem mod REACH-registreringsfristen i 2013. De
outsourcede tjenester vil ogsa betyde en ny og mere sikker placering af de regelmaessige
sikkerhedskopier, der anbringes uden for ECHA's egne lokaler.

Forvaltningen af it-sikkerheden i forbindelse med netveerksforbindelser, dataadgang,
overvagning, heendelseshandtering og udformning af sikker software vil konstant blive
forbedret for at opfylde ECHA's udfordrende fortrolighedsforpligtelser i forhold til den
lebende udvikling inden for informationssystemer og med henblik pa at afbgde eksterne
trusler.

Som fglge af agenturets vaekst og behovet for endnu mere ngjagtig programmering og
kontrol med ressourceforbruget vil ECHA indsaette yderligere ledelsesinformationssystemer
for at understgtte sine administrative processer og ledelsesrapporteringen. Man vil fokusere
pa:

e Indfgrelse af et administrationssystem for menneskelige ressourcer — arbejdet
blev indledt i 2011.

e Forbedring af tidsstyringssystemet.

o Feerdigggrelse af indferelsen af et identitetssstyringssystem, der blev pabegyndt i
2011, til centraliseret forvaltning af brugeroplysninger, grupper og
distributionslister samt oprettelse og nedlaeggelse af brugerkonti. Harmonisering af
brugeradministration pa tveers af eksisterende ansggninger vil blive lgst for at
konsolidere de nuvaerende applikationsspecifikke Igsninger.

e For at udnytte det grundlag for omkostningsberegning, arbejdsplanlaegning,
tidsstyring og de eksisterende malrettede rapporteringsredskaber, der blev indfart
i 2011, vil ECHA undersgge mulighederne for en konsolideret model for
planleegning og rapportering, eventuelt understgttet af informationssystemer.

| 2011 udformede ECHA en praecis indkgbsstrategi til fremme af sit ECM-program. | 2012
bliver udfordringen at opskalere operationerne for at tage hgjde for en hurtigere
gennemforelse af ECM-kgreplanen med gget kapacitet. Ud over at faerdiggere stgtten til
de vurderingsprocesser, der blev indledt i 2011, vil ECHA ga i gang med yderligere to
omrader og navnlig de eksterne samarbejdsprocesser (f.eks. processerne vedrgrende
udvalgenes arbejde) med henblik pa at iveerkseette en gradvis udskiftning af de it-
funktioner, der i gjeblikket varetages af CIRCA.

Udformningen af IKT-processer og -tjenester bliver en Igbende proces med henblik pa at
lose udfordringerne med at yde it-stgtte af hgj kvalitet til en kompleks og moderne
administration.
2. Mal og indikatorer
Mal

1. Agenturets tekniske IKT-infrastruktur skal drives med et hgjt serviceniveau for at

maksimere kontinuitet, effektivitet og sikkerhed for alle understgttede
forretningsoperationer.
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2. Der skal sikres en konsekvent og feelles arkitekturtilgang i hele organisationen, og
man skal fremme bedste praksis inden for styring og forvaltning af it-projekter
samt sikre professionelle, kompetente og rettidige svar pa alle de planlagte eller
tilbagevendende forretningsaktiviteter.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og
-hyppighed
Adgang til missionskritiske systemer for 99 % Datacenter-
eksterne kunder (dvs. oppetid i den statistikker
bemandede driftstid).
Grad af brugertilfredshed med it-tienester Hgj Arlig
malt som forholdet mellem kundeundersggelse
medarbejdere/support. og ad hoc-feedback
Graden af deekning for missionskritiske | REACH-IT, ECHA's Intern arlig rapport
systemer i beredskabslgsningen, der websted, e-mail-
omfatter eksterne datacentre. systemer og internet-
forbindelsen er
deekket

3. Vigtigste resultater

o Levering af tjenester, der kan holde IKT-infrastrukturen og IKT-ressourcerne
operationelle og opretholde et hensigtsmeessigt ydelsesniveau.

¢ Indfgrelse af en it-sikkerhedsstyringsfunktion.

e |Indfgrelse af en beredskabslgsning for missionskritiske it-systemer med
udnyttelse af de outsourcede hosting-tjenester (her prioriteres de systemer, der er
centrale i forbindelse med REACH-registreringsfristen i 2013).

e Udvidelse af deekningen af operationelle og administrative arbejdsgange inden for

programmet for administration af organisationens webindhold.

Drift af Project Portfolio Office.

Implementering af et informationssystem til HR-administration.

Indfgrelse af et tidsregistreringssystem.

Afslutning af implementeringen af et identitetsstyringssystem.

ECM-systemets kapacitet er fuldt operationelt i overensstemmelse med den nye

indkgbsstrategi, og to nye omrader er medtaget i kaereplanen for ECM-

programmet.

e Lgsningen til de eksterne samarbejdsprocesser (f.eks. processerne vedrgrende
udvalgenes arbejde) defineres med henblik pa at iveerkszette en gradvis
udskiftning af de it-funktioner, der i gjeblikket varetages af CIRCA.
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4. Aktivitet 16: Biocider
1. Vigtigste udfordringer i 2012

Den nye forordning om biocider ventes at blive vedtaget medio 2012 med ikrafttreeden i
september 2013%. Denne forordning vil indebaere en betydelig udvidelse af ECHA's
tilsynsbefgjelser med hensyn til tekniske og videnskabelige opgaver i forbindelse med
gennemfgrelsen af forordningen. Den planlagte tidsplan betyder, at man har 20 maneder
til at forberede de planlagte opgaver, hvilket er en betydelig udfordring for ECHA.

| 2012 skal ECHA udvide de indtil videre meget begraensede forelgbige forberedelser til et
fuldt forberedelsesprogram og samtidig undgd, at dette far negative folger for
gennemferelsen af REACH og CLP. Dette vil omfatte fglgende centrale udfordringer:

e Man skal sikre, at ECHA bliver klar i tide til at modtage og handtere ansagninger
om aktive stoffer, overtage revisionsprogrammet fra Kommissionen (GD FFC) og
om EU-godkendelse af biocidholdige produkter i henhold til fristerne og
overgangsperioderne i forordningen.

e Man skal analysere, hvordan REACH-IT og IUCLID kan tilpasses behovene i
forbindelse med biocider med henblik pa at etablere fortegnelsen over biocider, og
den fgrste fase af gennemfgrelsen skal i gang.

o Arbejdet med vejledningen og manualerne om biocider skal skride hurtigt frem,
saledes at virksomhederne far den centrale vejledning pa plads i god tid, inden de
nye bestemmelser traeder i kraft.

e ECHA skal ogsa bidrage til en reekke gennemfarelsesretsakter og delegerede
retsakter, som Kommissionen vil vedtage, herunder den nye forordning om
biocidafgifter.

e ECHA skal veere forberedt pa at handtere andre opgaver vedrgrende biocider, og
navnlig i forbindelse med datadeling de sakaldte gratister, samt fastsla den
tekniske aekvivalens, herunder de tilhgrende klageprocedurer. Der skal udformes
indsendelseskanaler for disse forskellige opgaver.

¢ Udvalget for biocidholdige produkter skal nedseettes, og dets arbejdsmetoder og
de relevante regler og procedurer skal fastleegges, sa det kan indlede sit
rutinemaessige arbejde den 1. september 2013. Der skal eventuelt afholdes
uformelle forberedelsesmgder i anden halvdel af 2012. Desuden skal ECHA's
sekretariatsfunktion for koordineringsgruppen etableres.

e Der skal udarbejdes en kommunikationsplan for at @ge virksomhedernes og
interessenternes bevidsthed om deres nye ansvar, og planen skal iveerksaettes.
Her vil man fokusere pa de nye forpligtelser, der pahviler virksomhederne,
sammenlignet med det nuvaerende direktiv om biocidholdige produkter (de
sakaldte "gratister", teknisk aekvivalens og EU-godkendelse). Et centralt element i
kommunikationen bliver oprettelsen af et dedikeret websted for biocider, herunder
en uproblematisk overflytning af de relevante webafsnit fra GD FFC, som skal
indledes i 2012.

Hurtig rekruttering af nye medarbejdere samt introduktion og uddannelse af disse er
naglen til en effektiv start pa biocidopgaverne.

8 forslaget planlagde man oprindelig, at forordningen ville traede i kraft den 1. januar 2013. Men
Kommissionen foreslog i sin meddelelse om Ra&dets holdning ved fgrstebehandlingen, at
anvendelsesdatoen blev udskudt til den 1. september 2013.
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2. Mal og indikatorer
Mal

1. Sikre, at ECHA er parat til at pabegynde de nye aktiviteter vedrerende biocider fra
ikrafttreedelsesdatoen pa en effektiv og vellykket made.

2. Indfgre nye procedurer, redskaber og organisationsstrukturer samt segrge for
udveelgelse og kapacitetsopbygning af nye biocideksperter.

Resultatindikatorer og mal

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Ikke aktuelt i 2012.

3. Vigtigste resultater

e Analyse og design af registret over biocidholdige produkter afsluttes, og
indfgrelsen pabegyndes.

e Indarbejdelse af biocidfunktioner i den planlagte IUCLIDS-version, herunder en
fortegnelse over yderligere brugerkrav til IUCLIDG6.

e Forste udkast til centrale vejledningsdokumenter udarbejdes, og der udformes et
omfattende program for udarbejdelse af andre biocidvejledninger.

e Der udarbejdes forslag til procedurer og ngdvendig dokumentation i forbindelse
med ECHA-sekretariatets udfgrelse af opgaver med handtering af ansagninger,
herunder i forbindelse med samarbejdet med medlemsstater og branchen.

e Der udarbejdes forslag til procedurer og nadvendig dokumentation med henblik pa
handtering af opgaver vedrgrende datadeling, gratister og teknisk sekvivalens.

e Udnaevnelse af medlemmer, udpegelse af formand og sekretariat og eventuelt
tilretteleeggelse af de(t) feorste uformelle mgde(r) i udvalget for biocidholdige
produkter. Oprettelse af ECHA-sekretariatet for koordinationsgruppen.

e Forelgbig arbejdsplan og den ngdvendige forretningsorden for udvalget for
biocidholdige produkter.

¢ Undervisningsprogrammet for nye medarbejdere pa biocidomradet udarbejdes, og
iveerksaettelsen pabegyndes.

e Personalemodellen udvikles yderligere, herunder den organisatoriske ramme for
biocidrelaterede aktiviteter inden for ECHA.
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5. Aktivitet 17: PIC
1. Vigtigste udfordringer i 2012

I maj 2011 vedtog Kommissionen et forslag om omarbejdning af forordningen om eksport
og import af farlige kemikalier (forordning 689/2008, den sakaldte PIC-forordning). Et
vigtigt element i forslaget er at overfore de videnskabelige og tekniske aspekter af
forordningens gennemfgrelse fra Kommissionens Feelles Forskningscenter til ECHA. Den
nye forordning ventes at blive vedtaget i 2012 og at treede i kraft i 2013.

Med henblik pa at sikre en vellykket gennemfarelse af denne nye tilsynsopgave skal
ECHA gennemfgre en raekke forberedelser, idet man samtidig skal undga, at dette far
negative felger for gennemferelsen af REACH og CLP. Den mest péatreengende og
omfattende af disse bliver at foretage en analyse i samarbejde med de udpegede
nationale myndigheder og pabegynde indfgrelsen af nye it-funktioner for at kunne
handtere eksportanmeldelser effektivt, idet man samtidig tager hgjde for de stramme
frister i lovgivningen. Desuden skal ECHA udarbejde nye vejledninger og manualer og
iveerkseette bevidstgerelses- og kommunikationsaktiviteter i forbindelse med de nye
juridiske forpligtelser og ECHA's nye rolle.

Derudover skal ECHA hurtigt oprette intern kapacitet til at handtere de nye
ansvarsomrader gennem rekruttering og uddannelse af nye medarbejdere. Dette er
ngdvendigt for at stotte gennemferelsen af de nye operationelle opgaver og for at yde
videnskabelig og teknisk radgivning til Kommissionen med gennemfgrelsen af Rotterdam-
konventionen. ECHA vil ogsa begynde at oprette netvaerket med medlemsstaternes
udpegede nationale myndigheder og med tredjelande med henblik pa at blive enige om
feelles principper og samarbejdsmetoder.

2. Mal og indikatorer
Mal

1. Forberedelserne til en effektiv og vellykket gennemfgrelse af de nye PIC-opgaver
allerede fra opstarten skal vaere godt pa ve;.

2. Indfgrelse af nye procedurer og redskaber samt kapacitetsopbygning af
medarbejdere til gennemfarelse af de nye opgaver.

Resultatindikatorer og mél

Indikatorer Mal i 2012 Kontrolmetoder og

-hyppighed
Ikke aktuelt i 2012.

3. Vigtigste resultater

e Betydelige fremskridt med udviklingen af procedurer for indsendelse af

eksportanmeldelser, it-veerktajer og tilhgrende manualer for
eksportanmeldelsesprocedurer i samarbejde med de udpegede nationale
myndigheder.

e Betydelige fremskridt med udviklingen af procedurer til handtering af den
eksplicitte procedure for importtilladelse.
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e Etablering af de nadvendige kontakter med medlemsstaterne og tredjelande.

e Rekrutteringen af nye medarbejdere pabegyndes, og der udvikles et
kapacitetsopbygningsprogram.
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6. Risici for agenturet

ECHA gennemferer en arlig risikovurdering for at identificere, vurdere og forvalte de
potentielle heendelser, der kan bringe gennemfgrelsen af malene i arbejdsprogrammet i
fare. P& grundlag af denne vurdering identificerer ECHA's ledelse falgende hovedrisici.

ECHA er udsat for eksternt pres fra mange sider og forventninger, der kan tvinge
agenturet til at eendre sine prioriteringer eller tilfgje nye til de allerede eksisterende. Dette
kan fare til ineffektiv ressourceudnyttelse og forsinke gennemfgrelsen af malene. Som en
afhjeelpende foranstaltning vil enhver ressourcemaessig konsekvens af omprioriteringen
eller accept af nye opgaver skulle beregnes grundigt, inden de accepteres.

Da man i 2012 vil skulle gennemga et rekordstort antal forslag til udfgrelse af forsag og
ligeledes gennemfere et ambitigst antal kontroller, er ECHA's evne til at forvalte
behandlingen effektivt af grundlezeggende betydning for, at agenturet kan na sine mal i
denne forbindelse. Pa tidspunktet for udarbejdelsen af dette arbejdsprogram udger
processens effektivitet stadig en risiko. Derfor bar man fokusere specifikt pa at overvage
effektiviteten af dossiervurderingsprocessen og pa at iveerkseette eventuelle korrigerende
foranstaltninger, som matte vaere ngdvendige.

En reekke af malene i arbejdsprogrammet haenger direkte sammen med ECHA-
udvalgenes evne til at levere resultater. Eftersom udvalgenes arbejdsbyrde vokser hurtigt,
bringes deres evne til at sikre de forventede resultater i fare, hvis deres medlemmer ikke
far tilstraekkelig stgtte fra medlemsstaternes kompetente myndigheder som kraevet i
REACH. Derfor vil ECHA styrke dialogen med medlemsstaterne, isaer i forbindelse med
det input og de bidrag, man har behov for fra medlemsstaternes kompetente myndigheder
i forbindelse med gennemfgrelsen af arbejdsprogrammet.

Dette arbejdsprogram og ECHA's langsigtede planleegning er baseret pa de sakaldte
referencetal i bilag 2. Disse tal er hentet fra Kommissionens oprindelige skgn, da REACH-
forordningen blev udarbejdet, og fra efterfelgende ajourfaeringer fra ECHA i samarbejde
med branchen og andre akterer. Som folge af den store uvished med hensyn til disse tal
er der tale om en stor risiko i forbindelse med planlaegningen af menneskelige ressourcer,
bade kvantitativt og kvalitativt. Pa grundlag af en solid personalemodel, som blev
udarbejdet i 2011, vil ECHA udnytte de tilgeengelige ressourcer bedst muligt. Hvad angar
de to nye lovgivningsomrader, biocider og PIC, kan man kun ved at undga forsinkelser i
rekrutteringen af nye medarbejdere sikre, at ECHA vil kunne forberede sig pa sine nye
opgaver.

ECHA's aktiviteter er seerdeles afhaengige af effektive it-systemer til behandling af de
forskellige typer af dossierer, som agenturet modtager. Problemer eller forsinkelser i it-
udviklingen kan true gennemfarelsen af de planlagte mal. For at afhjeelpe denne risiko har
ECHA indfert en langsigtet plan for it-udviklingen i 2011, herunder en ressourceplan. Men
der findes fortsat en risiko, navnlig i forbindelse med de forventede
effektiviseringsgevinster som fglge af it-veerktgjerne.

En yderligere risiko vedrgrende menneskelige ressourcer, som ECHA har identificeret,
drejer sig om fastholdelsen af den videnskabelige kapacitet pa langt sigt. For
indeveerende vokser antallet af nye medarbejdere hos ECHA stadig hurtigt, men
rekrutteringen vil ske betydeligt langsommere fra 2012 og frem. Det er uundgaeligt, at
nogle medarbejdere vil begynde at overveje alternativer efter at have arbejdet for
agenturet i en arreekke, sa derfor vil ECHA leegge vaegt pd at udvikle en strategi med
henblik pa at fastholde sin hgijt kvalificerede videnskabelige kapacitet fremover.
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Man har identificeret en risiko pa laengere sigt med hensyn til agenturets tilgaengelige
ressourcer efter 2013. Det skannes, at ECHA far brug for et EU-tilskud efter 2013, og
dets behov skal medtages ved forhandlingerne om de finansielle overslag for EU for

perioden 2014-2020.
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BILAG 1: ECHA's organisationsplan 2012

RECHA |

UDVALGET FOR
SOCIOKONOMISK ANALYSE

European Chemicals Agency

RISIKOVURDERINGSUDVALGET

KLAGEUDVALGET

ORGANISATIONPLAN 2012 BESTYRELSE
[ MEDLEMSSTATSUDVALGET }-:
H
H
D) ECHA-organer [ FORUM }.:
. Administrerende
direktor KLAGEUDVALGETS
@) Direktorat REGISTER
O Afdeling ‘
|:| Medarbejdere
VIDENSKABELIG
RADGIVER
DIREKTIONSKONTOR
INTERN REVISION
SAMARBEJDE JURIDISK AFDELING* REGISTRERING RISIKOSTYRING VURDERING | INFORMATIONSSYSTEMER | | RESSOURCER
A B Cc D E 1 R
HELPDESK DOSSIERREGISTRERING KLASSIFICERING VURDERING | - DKONOMI
UDVALGSSEKRETARIAT OG -FORMIDLING | IKT-INFRASTRUKTUR 1
A1 B1 Cc1 D1 E1 1 R1
SEKRETARIAT FOR
VEJLEDNING OG STOFIDENTITET OG RISIKOSTYRING VURDERING Il FORRETNINGSINFORMA MENNESKELIGE
FORUM JURIDISKE DATADELING N TIONSSYSTEMER +H RESSOURCER
= ANLIGGENDER c2 D2 E1 R2
B2 12
KOMMUNIKATION DATAVURDERING RISIKOSTYRING VURDERING I DRIFTSENHED
L BIOCIDER FORVALTNINGSINFORM | L]
A3 o C3 D3 E3 || ATIONSSYSTEMER R3
13

* Herunder ansvarlig for at koordinere juridiske udtalelser

-61 -




BILAG 2: Aktivitetsniveauer i arbejdsprogrammet

Referencetal for 2012

Hovedfaktorer for ECHA's aktiviteter
Dossierer, der modtages i 2012
Registreringsdossierer (inkl. ajourfagringer)
Forslag til udfgrelse af forsag
Fortrolighedsanmodninger
Adgang til data aeldre end 12 &r
PPORD-anmeldelser
Forespargsler
Antal anmeldelser under artikel 7, stk. 2

Antal rapporter/anmeldelser under artikel
38 i REACH

Forslag til begreensninger (bilag XV)

Forslag til begraensninger udarbejdet af
ECHA

Forslag til harmonisering af klassificering
og meerkning (bilag VI i CLP-forordningen)

Forslag til identificering af seerligt
problematiske stoffer (bilag XV)

Forslag til seaerligt problematiske stoffer
udarbejdet af ECHA

Godkendelsesansggninger
Dossierer om alternative navne

Stoffer pa CoRAP, som skal evalueres af
medlemsstaterne

ECHA-afgarelser i 2012

Afggrelser om dossiervurdering

- antal afggrelser om forslag til udfarelse
af forsag

- antal afsluttede dossiervurderinger

0 Heraf afggrelser om afsluttede
dossiervurderinger (30 %)

Afggrelser om datadeling

Afgerelser om fuldsteendighedskontrol
(negative, dvs. afvisning)

Afggrelser om anmodninger om aktindsigt

Afgerelser om fortrolighedsanmodninger
(negative)

Klager indgivet i 2012
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Andet

Forslag til CoRAP for stoffer, der skal
vurderes

Anbefalinger il Kommissionen til
godkendelseslisten

Spargsmal til besvarelse/harmoniserede
besvarelser (REACH Advice, REACH-IT,
IUCLID 5 og andre)

SMV-kontrol

Bestyrelsesmgder

Mgder i medlemsstatsudvalget
Mgder i risikovurderingsudvalget

Mgder i wudvalget for sociogkonomisk
analyse

Forummeader

Antal nyanseaettelser af kontraktansatte
REACH/CLP

Anseettelser som fglge af udskiftning

Nye stillinger for midlertidigt
ansatte/kontraktansatte inden for biocider

Nye stillinger for midlertidigt
ansatte/kontraktansatte inden for PIC
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BILAG 3: Ansldede ressourcer for 2012

Menneskelige ressourcer

Menneskelige ressourcer

Budget 2012

AP2011 Endeligt 2012

Nedenstidende nummerering henviser til arbejdsprogrammet for AD AST CA |budget 2011 AD AST CA
2012 og ikke til nummereringen i budgettet
Gennemfgrelse af tilsynsprocesser (driftsbudget)
Aktivitet 1: Registrering, dataudveksling og formidling 34 11 7 1151 289,00 33 11 8 1035 200
Aktivitet 2: Vurdering 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2 652 150
Aktivitet 3: Risikostyring 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975 700
Aktivitet 4: Klassificering og maerkning 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500

— T Radaivni - , , 475 560
ﬁ\lgltgg‘t;tkS Radgivning og bistand gennem vejledning og 26 11 5 067 465,00 29 11 7
Aktivitet 6: It-statte til driften 28 8 0 12 793 811,00 27 9 2 11 561 650
Aktivi_tet 7 \/_idenskabelige aktiviteter og teknisk radgivning til 5 0 1 7 0 3 589 700
EU's institutioner og organer 308 623,00
ECHA's organer og stgtteaktiviteter
Aktivitet 8: Udvalg og forum 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Aktivitet 9: Klageudvalg 9 6 5 362 801,00 6 4 2 80 000
Aktivitet 10: Meddelelser 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Aktivitet 11: Internationalt samarbejde 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Ledelse, organisation og ressourcer
Aktivitet 12: Ledelse 24 14 3 1 603 095,00 24 15 4 1 971 100,00
| alt REACH og CLP 287 90 38 29 740 000,00 287 90 53 28 130 600
Aktivitet 13-15: Organisation og ressourcer (Afsnit II: 14 619 700
Infrastruktur) ) ) ( 24 >0 28 | 1558700000 % 55 30
Afsnit | (Personaleudgifter) 54 473 000,00 59 915 700
| alt 311 145 66 99 800 000,00 311 145 83 102 666 000
| stillingsfortegnelsen: 456 456
Aktivitet 16: Biocider Ikke relevant Ikke Ikke relevant 11 0 8 3256 500

relevant
Aktivitet 17: PIC Ikke relevant Ikke Ikke relevant 1 2 1 1470 300
relevant




BILAG 4: Indkgbsplan

Planlagt Planlagt
- Skgnnet . tidspunkt for | dato for
AP-aktivitet DEELRIET Enhed Kontraktens genstand budget i : VBT iveerk- kontrakt-
(eventuelt) indkgbskanal
EUR seettelse af under-
indkab skrivelse
1.0: .
: . Ekspertkonsulentbistand om SID
Reg|str§r|ng: 1.2 Undersggelse C2 til dossiervurdering og andre 100 Rammekontrakt 1. kv. 4, kv.
preeregistrering 000,00 ECHA/2011/01
; REACH-processer
og deling af data
Tjenesteanmodninger
(workshopper/seminarer/vidensk
abelige tjenester) malrettet mod
. specifikke spgrgsmal om
) . 2.1 Dossier- X X 150 Rammekontrakt
2.0: Evaluering evaluering E21/E2/E3 evalue.rlng, som koordineres af 000,00 ECHA/2011/01 1. kv 4, Kkv.
vurderingsfora, og/eller
vedrgrende spgrgsmal om
miljget eller menneskers
sundhed
Tjenester til statte for
3.0: 3.3 Anbefalinger D2 ggzg?srjgﬂifsa;?;ilaf XV- 200 Rammekontrakt 1 kv 2 Ky
Risikostyring bilag XIV . 9 000,00 ECHA/2011/01 T T
problematiske stoffer efter
anmodning fra Kommissionen
Tjenester til indsamling af data til
3.0: 3.4 Godkendelses- D2 prioritering ved godkendelse 150 Rammekontrakt 2 kv.-3. kv 3. kv.-4.
Risikostyring ansggninger (inkl. udtreek fra 000,00 ECHA/2011/01 TR kv.
registreringsdossierer)
Tjenester til statte for
3.0: 3.5 . . 200 Rammekontrakt
Risikostyring Begraensninger D3 Komm|sspnen ved ud?rbejdelse 000,00 ECHA/2011/01 1 kv. 3. kv.
af forslag til begraensninger
Abent udbud
Izi.c:rberedelse til 3.5 D3 Bekaempelsesomkostninger 100 eller 3. kv.-4 4. kv
e . Begraensninger P 9 000,00 rammekontrakt/2 T T
risikostyring 011/01




3.6 Horisontal

3.0: risikostyrinas- D2 Statte til udvikling af metoden til 150 Rammekontrakt 2 kv.-3. kv 3. kv.4.
Risikostyring aktivite%/ 9 art. 57, litra f)-identifikation 000,00 ECHA/2011/01 T kv.
. Tjenester til statte for Abent udbud
3.0: f’i's?k':gt”fi‘r’]”t:_' 0 | videreudvikling af 100 eller 5 ky 3 ky
Risikostyring aktivite%l 9 kemikaliesikkerhedsvurdering/ES 000,00 rammekontrakt B B
- metodologi/eksempler ECHA/2011/01
) 4.2 Anmeldelse af .
P?Ifs:sificering og | 09 fortegnelse D1 Elggus?ﬁfg?:;s?gglyse ! 150 | Rammekontrakt 3. kv 4. kv
. over klassificering ) 000,00 ECHA/2011/01 T U
maerkning . maerkningsfortegnelse
0g maerkning
5.0: Radgivning C .
og bistand 5.3 Udarbejdelse StOfIf.e',;' arttl)llder. st,_triteg;e;ffor_ R kontrakt
ennem og ajourfgring af A2 Seerligt problematiske stofter | 80 000,00 ammexontra 1. kv. 2. kv.
gel . . . artikler, anbefalinger til ’ ECHA/2011/01
vejledning og vejledning mvndighederne
helpdesk yndig
-y . Vedligeholdelse af Documentum- ) i
6:0. It-stotte til | 6.1.8 ECM 2 licenser og indkab af nye EMC 450 SACHA I 3. kv.-4. kv, 3. kv.-4.
driften operationelt 000,00 rammekontrakt kv.
Documentum-moduler
6.0: It-stette til | 6.3 Software- 12 Vedligeholdelse af ORACLE- 450 Rammekontrakt 1 kv.-4. kv 1. kv.-4.
driften udvikling software 000,00 ECHA/2010/42 R kv.
6.0: It-statte til 6.3 Software- Konsulentydelser, Business 155
driften udvikling 13 Objects 000,00 HANSEL 1. kv. 2. kv.
6.0: It-stette til | 6.3 Software- : : 100 SACHA II-
driften udvikling 13 Konsulentydelser, fejlretning 000,00 rammekontrakt 1. kv. 2. kv.
6.0: It-stgtte til ) Videreudvikling og 1550 Rammekontrakt
driften 6.1.1 REACH-IT 12 vedligeholdelse af REACH-IT 000,00 | ECHA/2011/103 1. kv, 2. kv.
6.0: It-stgtte til Videreudvikling og 1200 Rammekontrakt
driften 6.1.21UCLID 5/6 12 vedligeholdelse af IUCLID 000,00 ECHA/2011/103 1. kv. 2. kv.




6.0: lt-statte til

Videreudvikling og

600

Rammekontrakt

driften 6.1.3 RIPE 12 vedligeholdelse af RIPE 000,00 | ECHA/2011/103 1. kv, 3. kv.
6.0: Itstotte tl | 5 4 3 RIPE 2 | RSA-tokens til EA 60 000,00 | NATACHAIR 1y gy, | T-kvs.
driften rammekontrakt kv.
6.0: It-statte til Videreudvikling og 858 Rammekontrakt
driften 6.1.4 Chesar 12 vedligeholdelse af Chesar 000,00 | ECHA/2011/103 1. kv, 2. kv.
6.0: It-stgtte til Konsulentbistand til Chesar, 170 Rammekontrakt 3. kv.-4.
driften 6.1.4 Chesar C3 | |UCLID og Casper (ikke-it) 000,00 | ECHA/2011/01 | 1-Kv-2-kv. kv.
Hansel,
rammekontrakt
6.0: It-stgtte til Videreudvikling og 897 ECHA/2009/40,
driften 6.1.5 Casper 12 vedligeholdelse af Casper 950,00 ORACLE- 1. kv. 2. kv.
rammekontrakt
ECHA/2010/42
6.0: It-statte til Softwarelicenser: Oracle OWB- 150 Rammekontrakt
driften 6.1.5 Casper 12 veerkigjer 000,00 | ECHA/2010/42 2. kv. 2. kv.
6.0: It-statte til Videreudvikling og 850 Rammekontrakt
driften 6.1.6 Odyssey 12 vedligeholdelse af Odyssey 000,00 2009/103 1. kv, 2. kv.
HANSEL,
6.0: It-statte til - 600 rammekontrakt
driften 6.1.7 Formidling 12 Konsulentydelser 000,00 ECHA/2009/40, 2. kv. 2. kv.
ECHA/2010/124
6.0: It-stgtte til 6.1.8 ECM - . 2133 Rammekontrakt 1. kv.-4.
driften operationel 13 Softwareudviklingstjenester 000,00 ECHA/2011/66 1. kv.-4. kv. kv,
6.0: It-statte til . . e 450 SACHA II- 1. kv.-4.
driften 6.2.10 SciSoft 12 Softwarelicens: SciSoft 000,00 rammekontrakt 1. kv.-4. kv. ™
6.0: It-stotte til | 6.3 Software- 12 Softwaretesttienester 800 Rammekontrakt 1 Kv.-2. kv 2. kv.-3.
driften udvikling J 000,00 ECHA/2009/40 T kv.
7.0: 7.2 Testmetoder
Videnskabelig o. 73 BO Nanomaterialer og testmetoder — 200 Rammekontrakt 1 Kv.-4. ky 1. kv.-4.
og praktisk 97 , 2-3 projekter a 100 000 EUR 000,00 ECHA/2011/01 T kv.
ST Nanomaterialer
radgivning til




videreudvikling

af lovgivning
7.0:
Videnskabelig . . :
og praktisk 7.5 P.rogram for V|denskabgllg analyse af 360 Rammekontrakt 1. kv.-4.
ST vurdering af C3 redskaber til vurdering af 1. kv.-4. kv.
radgivning til oL : 000,00 ECHA/2011/01 kv.
i - kemikaliesikkerhed eksponering
videreudvikling
af lovgivning
7.0:
Videnskabelig 7 5 Proaram for Eksemplificering af elementer i
og praktisk vu.rd.eringaf c3 kemikaliesikkerhedsrapporter 100 Rammekontrakt 1 Kv.-4. kv 1. kv.-4.
radgivning fil erng a med Chesar (ogsa til 000,00 ECHA/2011/01 T kv.
i S kemikaliesikkerhed .
videreudvikling uddannelsesformal)
af lovgivning
10.0: 10.2.1 ECHA's A3 Videreudvikling af ECHA's 500 Rammekontrakt 1. Kv.-4. kv 1. kv.-4.
Kommunikation | websted websted 000,00 ECHA/2010/124 e kv.
10.0: . Rammekontrakt 1. kv.-4.
Kommunikation 10.2.2 ECHA-net A3 Udvikler 60 000,00 ECHA/2010/124 1. kv.-4. kv. kv,
10.2.4
10.0: o : C 150 Rammekontrakt 1. kv.-4.
Kommunikation | Audiovisuelle A3 Video om organisationen 000,00 ECHA2011/111 | 1+ Kkv--4- kv, kv,
tjenester
. 10.3.2. Interne L .
10.0: I kommunikations- A3 _Organlsatlonens dag/5-ars 100 Hansel 1. kv. 1. kv.
Kommunikation . jubileeum 000,00
projekter
10.4.1 ECHA-
10.0: N I 100 Rammekontrakt
Kommunikation publlkgtloner og A3 Webbaseret publikationsstrem 000,00 ECHA/2010/124 2. kv. 3. kv.
materiale
10.4.1 ECHA-
10.0: publikationer og . . 230 Rammekontrakt 2. kv.-4.
Kommunikation | materiale A3 | Trykning og design 000,00 | ECHA/2011/183 | 2 KV-3-kv. kv,
10.4.5 Eksterne . .
10.0: o Bevidstgarelse om 2013-fristen 200
Kommunikation kommunikations- A3 m.m. 000,00 Nye procedurer 2. kv. 3. kv.

projekter




10.0: 10.5.3 Medie- A3 Medieovervaanin 250 Rammekontrakt 2 kv.-3. kv 2. kv.-4.
Kommunikation | analyse gning 000,00 | ECHA/2011/278 | < <V KV: kv.
10.0: 10.6.2 Aktiviteter Workshopper for aktgrer (to i 160 2. kv.-4.
Kommunikation | for aktarer A3 | 2012) 000,00 Hansel 2 kv-3. kv. kv.
11.0: :
. 11.3 Deltagelse i . 240 Rammekontrakt
Internatlgnalt OECD-aktiviteter C3 Ontologi-konsulentydelser 000,00 ECHA/2011/25 1. kv. 2. kv.
samarbejde
11.0: Q@vrige internationale aktiviteter
Intér'nationalt 11.3 Deltagelse i c3 vedrgrende QSAR, Global 100 Rammekontrakt 1. kv.-2. Ky 3. kv.-4.
. OECD-aktiviteter Portal, IUCLID, harmoniserede 000,00 ECHA/2011/01 B Kv.
samarbejde
skabeloner osv.
12.12 - .
Planlzegning Specifik konsulgptblgtand Rammekontrakt
12.0: Ledelse AT ExO (herunder specifikationer for et 66 000,00 1. kv. 1. kv.
overvagning og ECHA/2011/93
- PM-system)
revision
Udarbejdelse af dokumentation
til kvalitetsstyringssystem:
. 12.5 . . N 440 Rammekontrakt
12.0: Ledelse Kvalitetsstyring ExO praktisk blsfcand til dlrgktoraterne 000,00 ECHA/2010/93 1. kv. 1. kv.
ved udarbejdelse af niveau 2- og
3-dokumentation
) . Konsulentrevision: ekstern Rammekontrakt
12.0: Ledelse 12.6 Sikkerhed ExO vurdering af ISO 27001-kravene 66 000,00 ECHA/2010/93 1. kv. 1. kv.
. 12.9 Intern . .. Rammekontrakt
12.0: Ledelse revision ExO Konsulentydelser, it-revision 77 000,00 ECHA/2010/93 1. kv. 1. kv.
16 252
Samlet belgb 950,00

Indkgbsplanen omfatter driftsudgifter over 60 000 EUR gennem agenturets planlagte indkgb i 2012




