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Presentation av Europeiska kemikaliemyndigheten

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

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

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

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

Echas uppdrag
Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s banbrytande
kemikalielagstiftning som syftar till att framja manniskors halsa och miljon samt dessutom att

starka innovation och konkurrenskraft.

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

Echas vision

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




Echas varderingar

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

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

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

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

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




Inledning

| detta arbetsprogram beskrivs Europeiska kemikaliemyndighetens mal for 2012, vilket
kommer att vara dess femte verksamhetsar. Det flerariga arbetsprogrammet for perioden
2012-2014 antogs av Echas styrelse i juni 2011 efter offentligt samrad och ligger till
grund for detta arliga arbetsprogram. Arbetsprogrammet ar uppbyggt enligt Echas
verksamhetsbaserade styrstrategi och ar indelat i 17 verksamheter. For varje verksamhet
finns en uppsattning mal och resultat samt resultatindikatorer, som gor det mgjligt att folja
upp vad man astadkommit.

| juni 2009 féreslog Europeiska kommissionen (nedan kallad kommissionen) en ny
forordning om utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter ('), som for
narvarande befinner sig i andra behandlingen mellan Europaparlamentet och radet. Enligt
forslaget till férordning ges Echa vytterligare uppgifter — sarskilt bedémning av
tillstandsansodkningar om vissa biocidprodukter fran 2013 och framat. Eftersom Echa har
fatt extra medel for dessa nya uppgifter innan den rattsliga grunden tradde i kraft, har man
under 2011 kunnat inleda rekryteringen, dvervaga andringar av IT-verktygen och bygga
upp sakkunskap gallande férordningen.

| maj 2011 féreslog kommissionen en omarbetning av PIC-férordningen (?) om export och
import av farliga kemikalier. Foérslaget till omarbetning férvantas bli antaget vid forsta
behandlingen av Europaparlamentet och radet. Fran och med 2013 kommer Echa att
Overta de uppgifter som fér narvarande utférs av kommissionens gemensamma
forskningscentrum (JRC), vilket innebar att Echa pa begaran forvantas bista
kommissionen med teknisk och vetenskaplig radgivning och hjalp. Dessutom raknar Echa
med att bérja férbereda sig for att behandla exportanmalningar innan lagstiftningen trader
i kraft, under férutsattning att kommissionen ger tillgang till ytterligare resurser for detta.

Echas slutgiltiga budget och tjansteférteckningen for personalresurser kommer att antas i
december 2011 av styrelsen efter det att EU:s allmanna budget slutgiltigt antagits av
budgetmyndigheten (Europeiska radet och parlamentet). Nar detta arbetsprogram skrevs
var det osdkert om Echa skulle fa de 20 nya tjanster for Reach- och CLP-férordningarna
som anges i finansieringsoversikten for Reach-férordningen fran 2006. | detta
arbetsprogram forutsatts emellertid att Echa kommer att tilldelas dessa personalresurser i
form av 10 tillfalligt anstallda och 10 kontraktsanstéallda. De verksamheter som motsvarar
dessa personalresurser har markerats i kursiv stil. Den slutliga budgeten kommer att
grundas pa en omvardering av avgiftsintdkterna under aret. Om den sammanlagda
inkomsten eller det godkanda personalantalet skulle skilja sig betydligt fran de aktuella
uppskattningarna kommer arbetsprogrammet att justeras i enlighet med detta.

(') KOM(2009) 267.
(%) Kommissionens férslag av den 5 maj 2011 om en omarbetning av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 689/2008 om export och import av farliga kemikalier.
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Echas utmaningar och prioriterade uppgifter for 2012

Echas forsta utmaning for aret blir att gora sig redo for den andra tidsfristen for
registrering den 31 maj 2013. Echa kommer att gora detta genom den hjalpcentral som
har inrattats for registranterna och genom att wuppdatera vagledningar om
registreringsrelaterade behov. Echa kommer att hjalpa ledande registranter att ta fram
tekniska underlag och kemikaliesakerhetsrapporter av hoég kvalitet. Det kommer att bli
nodvandigt att forstarka forfarandena for inlamning av registreringsunderlag till Echa, och
kommunikations- och informationsverksamheterna kommer ocksa att prioriteras.
Aterkoppling fran den forsta tidsfristen fér registrering visade att Echa bér ha sina
IT-registreringssystem och andra verktyg i full drift 2012, i god tid fore tidsfristen 2013.

En annan utmaning for Echa blir att motsvara férvantningarna pa utvarderingen.
Utvarderingsférfarandet kombinerat med industrins eget ansvar bér ingjuta fértroende hos
EU-medborgarna om att industrins registreringsunderlag ar av god kvalitet och uppfyller
kraven. Arbetsbelastningen kommer att bli hég nar det galler att utvardera alla
testningsforslag som omfattas av registreringarna av infasningsdmnen 2010 och som
maste granskas fére den 1 december 2012. Echa har konstaterat att kvaliteten pa
underlagen maste forbattras, och med tanke pa detta ar det viktigt att man gor framsteg
med dverensstdmmelsekontrollerna av registreringsunderlag for hoégvolymamnen.
Dessutom maste amnesutvarderingarna inledas genom godkannandet av EU:s forsta
I6pande handlingsplan, och Echa kommer att behdva hjalpa medlemstaternas behdriga
myndigheter med eventuella informationsbehov i samband med det forsta partiet amnen
som genomgar utvardering.

En tredje utmaning ar godkdnnandena. Ansdkningsdatumen for de forsta @mnena pa
tillstandsforteckningen narmar sig, och antalet ansdkningar kommer sannolikt att bli
mycket hogre under 2012. Kommissionen har ocksa stallt upp ett politiskt mal att till
arsslutet ta fram en kandidatférteckning med 136 amnen som inger mycket stora
betankligheter. Det kommer att kravas ett intensivt samarbete mellan medlemsstaterna
och kommissionen om malet ska nas nar det galler att kartlagga de amnen for vilka Echa
har uppmanats att ge stdd. Manga av dessa amnen kommer pa langre sikt att féras dver
till tillstandsforteckningen.

En fjarde utmaning fér Echa blir att se till att man ar redo for den nya biocidférordningen,
som foérvantas trada i kraft under 2013. Echa kommer att behdva férbereda sina
IT-system for de olika typer av underlag for biocider som lamnas in pa forhand, inratta
kommittén for biocidprodukter och se till att den borjar arbeta samt rekrytera och utbilda
vetenskapliga experter och andra experter i att behandla och utvardera de manga olika
typerna av underlag. Dessutom maste Echa forbereda sin hjalpcentral och
medlemsstaternas kontaktpunkter sa att de kan svara pa fragor fran industrin samt
utarbeta vagledningar, manualer och andra verktyg for att hjalpa industrin. Slutligen
maste Echa utforma en informationskampanj sa att industrin, medlemsstaternas behériga
myndigheter och andra intressenter ar insatta i de skyldigheter som den nya lagstiftningen
medfor.

En femte liknande utmaning, som dock ar mindre till omfattningen, férvantas uppsta fill
foljd av omarbetningen av forordningen om export och import av farliga kemikalier (den sa
kallade PIC-férordningen) genom vilken EU genomfér Rotterdamkonventionen om
forfarandet med férhandsgodkdnnande sedan information lamnats. Omarbetningen
forvantas leda till att vissa uppgifter flyttas 6ver frdn kommissionen till Echa.
Myndighetens nya uppgifter i samband med PIC-férordningen ar inte sa betungande
jamfért med biocidférordningen, men daremot kommer liknande fragor att uppsta



eftersom lagstiftningsforslaget  berdknas antas snabbt, vilket innebar att
forberedandefasen blir kort och delvis kommer att sammanfalla med férberedelserna infér
biocidférordningen.

Forutom dessa fem centrala prioriteringar vantar manga andra utmaningar. De viktigaste
utmaningar som anges nedan kommer antingen att leda till att befintliga verksamheter
intensifieras eller ar helt nya:

e Slutféra granskningen av alla sekretessansprak i de underlag som lamnades in {ill
den forsta tidsfristen for registrering for att kontrollera att sekretessanspraken ar
motiverade, och om sa inte ar fallet, se till att informationen sprids s& snabbt som
maijligt till allmanheten.

e Overlamna yttranden till kommissionen om ett antal begrénsningsférslag.

e Utforma allmanna kriterier for att faststalla nar det kravs registrering av industrin
och nar riskhanteringsatgarder behoéver inféras for amnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC-amnen) i varor.

e Stddja medlemsstaterna i arbetet med att identifiera @mnen som inger
motsvarande beténklighet som SVHC-amnen (till exempel hormonstérande
amnen, PBT-liknande amnen och amnen som eventuellt kan ha
luftvagssensibiliserande egenskaper).

e Overlamna yttranden till kommissionen om det hoga antalet underlag for
harmoniserad klassificering och markning som mottogs under 2010 och 2011,
vilket medfér en betydande 0Okning av riskbedémningskommitténs och Echa-
sekretariatets arbetsbelastning nar det galler utarbetandet av dessa yttranden.

e Uppdatera vagledningar, t.ex. om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbeddémningar fér nanomaterial enligt Reach.

e Se till att det it-system som innehaller data som Iamnas in av industrin ar sakert,
mer effektivt och anvandarvanligt for medlemsstaternas behdriga myndigheter och
tillsynsmyndigheter, sa att de kan uppfylla sina rattsliga skyldigheter.

e Arbeta for att inga de forsta samforstandsavtalen med tredjelander som majliggor
utbyte av sekretessbelagd information och fullstdndiga beddmningar. Detta
kommer att skapa synergier mellan myndigheternas insatser att genomféra
lagstiftning som 6verensstammer med Reach.

e Bidra till de &versyner som kommissionen enligt Reach-férordningen ska
genomfora senast den 1 juni 2012 och bistd kommissionen vid eventuella
uppfdljningar.

e Strava efter att hjalpa sma och medelstora féretag i stérsta méjliga utstrackning.

Under 2012 kommer Echa att bli unik som myndighet, eftersom den kommer att
finansieras enligt olika rattsliga grunder. De nya férordningarna forvantas trada i kraft vid
en tidpunkt nar Echas uppgifter enligt Reach- och CLP-férordningarna fortfarande okar i
volym, vilket innebar att det inte ar mdjligt att ansld personal fran den befintliga
personalstyrkan for de nya arbetsuppgifterna. Detta paverkar emellertid inte Echas mal att
skapa storsta mojliga synergier mellan genomférandet av de olika lagstiftningarna sa att
bérdan fér industrin och de europeiska skattebetalarna blir sa 1ag som mgjligt.



1. Genomfdrande av Reach- och CLP-processer

Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och spridning av data
1. Viktiga utmaningar under 2012
Registrering och inlamning av underlag

Reach grundas pa principen att ansvaret for att identifiera och hantera risker i samband
med ett amne ligger hos de foretag som tillverkar, importerar, salufér eller anvander
amnet. Foretag som producerar eller importerar minst ett ton per ar av ett amne maste
visa att de tagit detta ansvar genom att [amna in ett registreringsunderlag till Echa. Echa
kontrollerar att de uppgifter som lamnas ar fullstindiga och att registreringsavgiften ar
betald, och darpa utfardas ett registreringsnummer.

Nar det galler inkommande registreringar boér 2012 bli ett normalt ar. De underlag som
lamnas in kommer sakerligen mest att vara uppdateringar av tidigare registreringar, och
andelen tidiga registreringar av infasningsdmnen med en senare registreringsfrist under
2013 och 2018 som lamnas in av foretagen samt nya registreringar av
icke-infasningsamnen vantas bli lagre. Uppdateringarna férvantas antingen goéras av
affarsmassiga eller vetenskapliga skal, till exempel att volymen eller anvandningen av ett
registrerat amne har andrats eller ny kunskap om @mnets risker finns tillganglig, eller av
rattsliga skal, exempelvis till fljd av en begdran om kompletterande uppgifter i samband
med beslut om 6verensstammelsekontroll eller Echas bedomningar av sekretessansprak.
Det beslut som fattades 2011 om att offentliggéra registranternas namn kan dessutom
leda till att foéretagen begar att deras namn ska vara sekretessbelagda, vilket kan ge
upphov till ytterligare uppdateringar. De volymer som ett sadant scenario kan medféra har
annu inte beddmts. Slutligen kan det aven uppsta situationer dar amnen som har
registrerats som intermediarer inte uppfyller kriterierna for mildare informationskrav, vilket
i sin tur innebar att dessa underlag maste uppdateras sa att de innehaller en fullstandig
uppsattning registreringsuppgifter.

En annan viktig uppgift for Echa ar att forbereda infér 2013 ars tidsfrist for Reach-
registrering. Detta kommer att medféra ett antal arbetsuppgifter, bland annat insamling av
marknadsuppgifter for planeringsandamal, radgivning till registranter sa att de kan
utarbeta tekniska underlag och kemikaliesakerhetsrapporter av hoég kvalitet,
forstarkningar av inlamningsférfarandet foér underlag och av befintliga verktyg, och
slutligen kommunikations- och informationsverksamheter.

Efter tidsfristen 2010 stod det klart att Direktérernas kontaktgrupp (DCG), som bestar av
foretradare for kommissionen, Echa och branschorganisationer, hade stor del i det
framgangsrika resultatet. DCG beslutade darfor att fortsatta sitt arbete infér nasta tidsfrist.
Huvudmalet 2012 kommer att vara att folja och diskutera de pagaende férberedelserna
infor tidsfristen 2013, undersdka hur val férberedda foretagen ar samt folja upp arbetet
med fragor som ror nedstrémsanvandare och inventering av klassificerings- och
markningsanmalningar. DCG kommer ocksa att bekrafta laget gallande
avsiktsanmalningar fran industrin, vilket goér att Echa kan planera sina personal- och
teknikresurser pa ett battre satt. DCG kommer utover detta att hantera eventuella nya
viktiga fragor som kan uppkomma.

Enligt berakningarna kommer det att finnas fler mindre féretag bland registranterna 2013,
men for narvarande vet man inte om det blir nagra storre skillnader i andelen sma och
medelstora foretag jamfért med siffrorna for 2010. | detta sammanhang kommer Echa att
optimera registreringsférfarandena och stédmekanismerna sd mycket som méjligt, bland
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annat genom att uppdatera vagledningen fér registrering. Dessutom maste radgivning,
vagledning och verktyg till stéd for industrin, sarskilt Chesar, finnas tillgangliga till mitten
av 2012, sarskilt for ledande registranter, for att hjalpa dem att lamna in
kemikaliesakerhetsrapporter av god kvalitet i den andra registreringsomgangen. Dessa
hjalpverktyg kommer att utformas i anslutning till Echas program fér utveckling av
kemikaliesakerhetsbedomningar. Echa ar ocksa beredd att tillgodose registranternas
sarskilda stddbehov, till exempel via webbseminarier eller specialiserat stdd till ledande
registranter, om sadana resurser efterfragas.

Echa kommer att skarpa kontrollen av registreringar av intermediarer for att bekrafta att
de uppfyller de villkor som anges i artikel 17 eller 18 i Reach-férordningen. Mildare
informationskrav galler endast i fall dar anvandningen éverensstammer med definitionen
av intermediarer i artikel 3.15, och om de stréngt kontrollerade betingelser som anges i
forordningen tillampas. Omotiverad registrering av intermediarer skapar problem,
eftersom man da saknar de data som behdvs for riskkontrollen. Dessutom kan det aven
leda till en sankning av prioriteringsgraden for ett amne for kvalificering som SVHC-amne
som kan tas upp péa kandidatférteckningen. Amnet far da felaktigt en lagre prioritering i
kandidatforteckningen for ytterligare riskhantering, vilket i sin tur kan leda till ogrundade
undantag fran tillstandskraven for anvandning av amnen i bilaga XIV. Echa kommer
darfor att kontrollera att de berérda amnena verkligen anvands som intermediarer eller att
de strangt kontrollerade betingelserna tillampas. Vid behov kommer registranten att
uppmanas att lamna in befintliga data som styrker att betingelserna &ar uppfyllda.
Medlemsstaternas behdriga myndigheter och tillsynsmyndigheter uppmanas att agera i
korrespondensen med registranter i sddana arenden i sina respektive lander, sa att de
kan vidta verkstallande atgarder om villkoren for ett amnes status som intermediar inte ar
uppfyllda. | fall dar villkoren enligt artikel 17 eller 18 i Reach-férordningen inte ar uppfylida
kan man dessutom fatta beslut om &verensstdammelsekontroller for att se till att
underlagen uppfyller standardinformationskraven.

Echa kommer att fortsatta arbetet med att forstarka samtliga inlAmningsférfaranden for
underlag under 2012. En viktig uppgift kommer att vara att i Reach-IT registrera
forfragningar om anvandning av ett alternativt kemiskt namn i enlighet med artikel 24 i
CLP-férordningen.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av amnen

Foretag som tillverkar eller importerar samma amne ska lamna in gemensam registrering
efter att ha utbytt data sinsemellan och tillsammans faststallt vilka ytterligare test som
behdvs, sa att man undviker onddiga djurférsék och minskar registreringskostnaderna.
Enligt Reach kan registranterna ocksa utnyttja méjligheten till jamforelser, det vill saga att
jamfoéra sitt amnes egenskaper och effekter med andra amnen i samma amneskategori.
En smidig gemensam registrering, korrekt gemensamt utnyttjande av data och lampliga
jamforelser ar endast maojliga om alla parter ar helt inférstddda med Reach-férfarandet for
amnesidentifiering. Korrekt amnesidentifiering utgdr i sjalva verket grunden for alla
Reach- och CLP-férfaranden, eftersom bada férordningarna bygger pa
amnesgruppkonceptet.

Amnesidentifieringen forvantas ligga kvar pa en hoég niva aven under 2012, eftersom
identifieringen av de @mnen som registrerades till den forsta tidsfristen kommer att
genomga kontroller enligt andra Reach-forfaranden. Testningsférslag for amnen kan till
exempel endast utvarderas om amnet har identifierats i registreringsunderlaget. Foér att se
till att amnesidentifieringen éverensstdammer i alla Reach- och CLP-férfaranden kommer
Echa att utvardera amnesidentifieringen i samtliga forfaranden, dokumentera metoder och
vid behov uppdatera vagledningen i enlighet med detta. Echa kommer ocksa att ge stod
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till branschorganisationer och registranter genom att vid behov klargéra férfarandet for
amnesidentifiering infor registreringarna 2013.

Foérutom amnesidentifieringen vantas de féretag som aktivt férbereder sina registreringar
infor tidsfristen 2013 férhandla om villkoren for det gemensamma utbytet av data och
fordelningen av kostnader i samband med detta. Echa kommer att stddja dessa processer
utifran erfarenheterna fran 2010 for att underlatta alla parters forstdelse for Reach-kraven
och framja basta praxis. Detta kommer att aterspeglas i den uppdatering av vagledningen
om gemensamt utnyttjande av data som man planerar att publicera under 2012. Echa vill
sarskilt 6ka de sma och medelstora féretagens medvetenhet om sina rattigheter nar det
galler datautbyte enligt Reach och paminna alla féretag om att villkoren for datautbyte,
inklusive kostnader, inte bara maste vara rattvisa, dppna och icke-diskriminerande, utan
att datautbytet dessutom maste anpassas till de lagre informationsbehoven infér den
andra registreringsfristen. Malet ar att minska antalet tvister rérande datautbyte jamfort
med nulaget.

Aven med dessa planerade insatser vantas antalet nya forfragningar om gemensamt
utbyte av data och tvister som anmals till Echa for medling att 6ka under 2012 infér den
andra tidsfristen. Echa har getts en relativt begrénsad roll i denna process. | korthet ska
Echa granska korrespondensen mellan de bada parterna och avgoéra vilken part som bar
ansvaret for att férhandlingarna misslyckats genom att inte gbra en rimlig anstrangning att
uppna ett positivt resultat. Baserat pa erfarenheterna fran 2010 kommer Echa emellertid
att se dver sina tvistldsningsrutiner sa att de blir sa effektiva som mgjligt for alla berérda
parter. Echa kommer aven att informera medlemsstaternas behdriga myndigheter om
tvisternas karaktar och hur de 16sts.

Datautbytet inom ramen for forfragningsprocessen, bland annat tillhandahallande av data
som ar aldre an 12 ar till eventuella registranter, vantas ocksa ligga kvar pa en relativt hog
nivd under 2012. Tendensen med ett forvanansvart hogt antal foérfragningar om
infasningsamnen som blev markbar under hdosten 2010 ser ut att halla i sig, och ju fler
amnen som registreras desto fler kontakter maste sammanstallas efter en forfragning.
Efter de framsteg som gjordes under 2011 kommer Echa att anstranga sig for att
registrera lika manga forfragningar inom den planerade tidsramen. Foér att lyckas med
detta kommer Echa att ytterligare rationalisera behandlingen av foérfragningar sa att
forfarandet blir snabbt och koncentreras mer pa effektivt datautbyte. Slutligen vantas
antalet foretag som tillverkar eller importerar infasningsamnen i mangder pa minst 1 ton
for forsta gangen att bli allt fler pd EU-marknaden. Echa kommer att motta sena
forhandsregistreringar fran dessa foretag upp till ett ar innan deras registreringsfrist 16per
ut och kommer vid behov att stédja verksamhet i (férhands)-SIEF, sarskilt nyligen bildade
forum och ledande registranter.

Spridning — elektronisk offentlig tillgang till information

Offentlig och kostnadsfri tillgang till information om kemikalier pad Echas webbplats
kommer att vara en fortsatt prioritering fér Echa under 2012, eftersom Reach har en tydlig
ambition att forbattra informationen till allmanheten om potentiella risker med de
kemikalier som de anvander. Under 2012 kommer Echa att férstarka sina férfaranden for
en snabbare informationsspridning om kemiska @amnen fran de olika underlag som
inkommer. Dessutom kommer Echa att komplettera den information som redan
offentliggjorts med registranternas identitet och amnenas registreringsnummer samt mer
information om amnenas egenskaper — till exempel resultatet av PBT-bedémningar.
Myndigheten kommer ocksad att kontinuerligt forbattra anvandbarheten och
anvandarvanligheten for de data som laggs ut pa webbplatsen for informationsspridning.
For att s& manga som mdjligt ska kunna fa tillgang till de data som sprids av Echa
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kommer informationen pa Echas webbplats aven i fortsattningen att snabbt lankas till
OECD:s eChemPortal.

Enligt Reach far féretag begara att vissa delar av deras underlag ska sekretessbelaggas
for att skydda affarshemligheter. Sekretessansprak i underlag bedéms enligt etablerade
och transparenta kriterier, och information som anses vara konfidentiell sprids inte. Om en
registrant begar att ett IUPAC-namn ska sekretessbelaggas kontrollerar Echa dessutom
det offentliga namn som féreslas av registranten for att férsakra sig om att amnets
kemiska egenskaper avspeglas korrekt. Beddomningen av alla sekretessforfragningar som
lamnades in till tidsfristen 2010 kommer att slutféras 2012, sa att Echa kan sprida sa
mycket information som mdjligt till allmanheten.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Alla underlag, férfragningar och tvister i samband med gemensamt utnyttjande av
data behandlas, och sekretessansprak utvarderas, enligt de standardférfaranden
som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister eller mal som faststallts.

Besluten ar val underbyggda och ar av hog teknisk och vetenskaplig kvalitet.

2. Allmanheten har enkel tillgang till information fran alla underlag for registrerade
amnen inom en rimlig tidsperiod efter registreringen.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

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

rattsliga tidsramen.

Procentandel forfragningar som 80 % Tid anges i
behandlas inom den faststallda manadsrapporteringen
tidsramen (20 arbetsdagar). for Reach-IT
Andel utvarderade 100 % Utvarderingar anges i
sekretessansprak fran de arbetsflédessystemet —
registreringsunderlag som fatt ett manadsrapportering
registreringsnummer vid arsslutet

2011.

Procentandel av offentliggjord icke 90 % Grad av
sekretessbelagd information fran offentliggérande anges
registreringsunderlag som — manadsrapportering
mottagits  av Echa sedan

inrattandet.

Grad av tillfredsstallelse hos Hog Arlig undersokning
berérda parter med kvaliteten pa

det vetenskapliga, tekniska och

administrativa stéd som ges av

Echa.
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3. Viktiga resultat

Cirka 5000 registreringar och 200 anmalningar fér amnen som genomgar
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) behandlas och
30 PPORD-anmalningar utvarderas.

Omkring 1800 forfragningsunderlag och 75 tvister i samband med datautbyte
behandlas.

Upp till 750 sekretessforfragningar fran perioden 2010-2011 och minst 160 nya
forfragningar utvarderas.

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

Aktuella manualer och annan information finns.

Praktiska rad ges till registranter (inklusive seminarier och utbildning) om hur de
kan forbattra kvaliteten pa sina kemikaliesakerhetsrapporter och kvaliteten pa de
exponeringsscenarier som kommuniceras nedat i distributionskedjan. | detta ingar
goda exempel pa hur kemikaliesakerhetsrapporter ska utarbetas.
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Verksamhet 2: Utvéardering
1. Viktiga utmaningar under 2012
Utvardering av registreringsunderlag

Utvarderingar av registreringsunderlag omfattar bade granskning av testningsférslag och
Overensstammelsekontroller. Syftet med 6verensstdmmelsekontrollen ar att undersoka
om registreringsunderlagen uppfyller kraven i Reach-férordningen. Syftet med
granskningen av testningsforslag ar att sakerstalla att insamlingen av information om ett
visst amne ar avpassad till de verkliga informationsbehoven och att onddiga djurférsék
undviks. Utvarderingar av underlag innebar vetenskapligt beslutsfattande med hjalp av
expertkunskaper fran en rad olika vetenskapliga omraden. Echas beslut ar foremal for
vetenskaplig och rattslig granskning av de berb6rda registranterna och av
medlemsstaterna. Detta kraver i sin tur att de vetenskapliga omdémena ar valgrundade
samt att de omvandlas till rattsligt solida beslut. Det &r uppenbart att detta innebar en stor
utmaning fér Echas sekretariat, sarskilt i kombination med kravet pa en hog
genomstromning av hundratals utvarderade arenden per ar samt en beslutsprocess med
alla medlemsstater delaktiga och med férfaranden i flera steg.

Echa ar skyldig att undersdka alla testningsforslag som lamnas in av registranter eller
nedstromsanvandare och att utarbeta ett utkast till beslut inom de tidsfrister som
faststallts i Reach-férordningen. Under 2012 kommer Echa att fortsatta arbetet med att
undersoka testningsforslagen i de registreringar som lamnats in till tidsfristen 2010.
Forslagen till beslut om dessa testningsférslag maste foreligga senast den
1 december 2012. For icke-infasningsdmnen ska forslagen till beslut utarbetas inom
6 manader. Med tanke pa det hdga antalet testningsférslag i registreringsunderlagen fran
2010 kommer Echa att behdéva ansla en ansenlig del av sina utvarderingsresurser for
granskningen av testningsforslag.

Overensstammelsekontroller &r den rattsliga atgard som Echa tillampar for att uppfylla
malen i skal 65 i Reach-férordningen, det vill saga att skapa fortroende fér den allmanna
kvaliteten pa registreringar och for att kraven i Reach uppfylls. Denna uppgift har blivit allt
viktigare, eftersom Echa har konstaterat att det finns ett allmant behov av att férbattra
kvaliteten pa registreringarna. Echa har en skyldighet att genomféra
Overensstammelsekontroller fér minst fem procent av de inlamnade registreringarna per
viktintervall. Med avseende pa de underlag som lamnades in till den forsta
registreringsfristen 2010 har Echa atagit sig att uppna femprocentsmalet senast i slutet av
2013. Enligt planen bdr 250 éverensstammelsekontroller avslutas under 2012. Underlag
for amnen som har registrerats i nanoform eller som ar kanda for att anvandas i nanoform
kommer att prioriteras i 6verensstammelsekontrollerna.

Rapporten enligt artikel 117.3 om alternativa metoder for att uppfylla informationskraven i
Reach-bilagorna som offentliggjordes 2011 visade att informationskraven for langsiktigare
testning ofta hade tillgodosetts genom jamforelser och motiveringar fér undantag fran
standardinformationskraven. Samtidigt visar resultaten av dverensstdmmelsekontrollerna
att kvaliteten pa jamférelserna och motiveringarna for undantag fran undersékningar ofta
ar ofillrackliga och inte kan ligga till grund for klassificering och markning och/eller
riskbeddmning. Dessa faktorer kommer att beaktas nar prioriteringarna och inriktningen
for framtida 6verensstammelsekontroller faststalls. Echa kommer att framja en hogre
kvalitet pa registreringsunderlagen och kommer darfér att dgna sarskild uppmarksamhet
at denna aspekt under sin registreringskampanj 2013 (t.ex. motiveringar for
exponeringsrelaterade undantag och anvandning av alternativa metoder, som ofta brister
i kvalitet), och kommer dessutom att fortsatta att uppmana registranterna att proaktivt
uppdatera sina registreringsunderlag.
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Den vetenskapliga och administrativa kapaciteten maste byggas ut ytterligare, eftersom
de infasningsdmnen som framstalls i stora mangder och som registrerades fére den
1 december 2010 omfattar den stdrsta informationsmangden per underlag. Echas
erfarenhet hittills visar att en stor del av denna information inte &r framtagen med hjalp av
befintliga standardiserade och kvalitetssdkrade testmetoder. Dessutom visade
artikel 117.3-rapporten om anvandning av alternativa metoder att registranterna i stor
utstrackning har anvant jamférelser och amnesgruppering for att uppfylla
informationskraven for mer komplicerade skadliga effekter ("hazard endpoint”), vilket
skulle ha medfért héga kostnader och manga djurférsok for att uppfylla kraven. Detta gor
oundvikligen underlagsutvarderingen mer komplicerad och ger upphov till komplexa och
vetenskapligt problematiska fragor. Med de resurser som man for narvarande har avsatt
och utifrdn nuvarande antaganden raknar Echa med att parallellt kunna behandla cirka
600 utvarderingar av underlag per ar.

De Overgripande resultaten av utvarderingsprocesserna 2011 kommer att inga i den arliga
framstegsrapport som Echa ska lagga fram i slutet av februari 2012. Rapporten ska
innehalla rekommendationer till potentiella registranter i syfte att forbattra kvaliteten pa
framtida registreringar, bland annat feedback for att i mesta mdjliga man anvanda
alternativa djurforsoksmetoder och beddmningsstrategier. For att bidra till en
overgripande framgang med Reach-férordningen och till sdker anvandning av @mnen i
hela forsérjningskedjan kommer Echa att ta fram och sprida nédvandig information. Echa
kommer att anvdnda en rad olika kommunikationsverktyg och kommunikationskanaler,
t.ex. arrangemang for intressenter, seminarier och faktablad, for att se till att industrin
verkligen far forstaelse for och feedback fran utvarderingen av registreringsunderlagen. |
samband med utvarderingar av registreringsunderlag ska Echa aven vid behov férmedla
resultat och rekommenderade forbattringar av kvaliteten i kemikaliesakerhetsrapporter
och exponeringsscenarier till branschen.

Nasta registreringsfrist i maj 2013 kommer att krdva 6kad kommunikation och utbyten
med (sektorer av) industrin for att forbattra kvaliteten pa registreringarna mot bakgrund av
erfarenheterna fran de registreringar som lamnades in till den férsta tidsfristen.
Kommunikationen med andra intressenter maste fortsatta, sarskilt nar det galler de
pagaende utvarderingarna av testningsforslag och eventuella beslut om in vivo-djurférsok.
Sarskilda strategier kommer att tas fram for bada typerna av intressenter.

Amnesutvéardering

Amnesutvarderingen syftar till att kontrollera om ett &mne utgdr en halso- eller miljorisk.
Amnesutvarderingar, som utférs av medlemsstaternas behdriga myndigheter, bestar i att
beddéma all tillganglig information samt att vid behov begara in ytterligare information fran
registranterna. Den information som samlas in och mottas i samband med
amnesutvarderingar och de slutsatser som dras offentliggérs i syfte att inbegripa
resultaten i andra Reach- och CLP-atgarder eller i andra lagstiftningsramar.

EU:s l6pande handlingsplan

Echa har en central roll fér att faststalla och uppdatera EU:s I6pande handlingsplan foér de
amnen som ska utvarderas. Den forsta handlingsplanen ska antas senast den 28 februari
2012 och kommer att innehalla en lista 6ver utvarderade amnen per medlemsstat under
2012 samt uppgifter for aren 2013 och 2014 i den utstrackning de finns tillgangliga. Den
I6pande handlingsplanen ska uppdateras senast den 28 februari varje ar, och den forsta
arliga uppdateringen planeras till den 28 februari 2013.
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Infér varje arlig uppdatering kommer Echa att gbéra en stegvis prioritering och
rangordning. Under 2012 kommer arbetet med att finslipa och forbattra genomférandet av
de urvalskriterier som har godkants i handlingsplanen fér 2011 att ha hog prioritet. Urvalet
av kandidatamnen till handlingsplanen kommer att bygga pa tillampning av de it-
prioriteringsverktyg som ska forfinas vytterligare under 2012. Bade urvalet och
rangordningen kommer att krdva betydande expertkontroller och manuella kontroller av
de registreringsunderlag som valjs ut av it-prioritieringsverktygen. Expertrad kommer aven
att kravas for framtagandet av stdddokumentation fér att motivera urvalet av nya
kandidatamnen till handlingsplanen. Echa kommer ocksa att se till att utvecklingen av
handlingsplanen ar nara forknippad med andra foérfaranden som kan leda till att
(EU-omfattande) riskhanteringsatgarder tas fram (tillstand, begransning, klassificering och
markning).

Samarbetet med medlemsstaterna om de arliga uppdateringarna av handlingsplanen
kommer att omfatta kontakter med medlemsstaternas behdriga myndigheter for att skapa
nddvandiga synergier for urvals- och rangordningsprocessen.

Forfarande for amnesutvardering

Echa har ocksa en samordnande roll i det évergripande forfarandet for amnesutvardering.
Nar den forsta 16pande handlingsplanen har offentliggjorts senast den 28 februari 2012
kommer medlemstaternas behdriga myndigheter att inleda sitt utvarderingsarbete.
Eftersom det ar forsta gangen som detta férfarande genomférs kan myndigheterna
behdva stéd och utbildning for att kunna utféra sina arbetsuppgifter. Under 2012 kommer
Echa darfor att fortsatta att tillhandahalla tydligt stéd for amnesutvarderingen.
Tilsammans med medlemsstaternas behoériga myndigheter kommer Echa att utforma
lampliga steg for processen och tillhandahalla de mallar som behdvs for att registrera
arbetet samt instruktioner. Under 2012 kommer forfarandet fér amnesutvardering att
genomféras fullt ut i praktiken, och tilsammans med medlemsstaternas behdriga
myndigheter kommer ytterligare behov av forbattringar av férfarandena att kartldggas
genom en konstruktiv och effektiv dialog. Utifran den kapacitet som angetts av de
behdriga myndigheterna 2011 raknar Echa med att kunna utvardera cirka 40 @mnen
under 2012. | samband med ett seminarium om amnesutvardering som Echa anordnade i
maj 2011 uppgav de behoériga myndigheterna att det finns behov av rattsligt och
vetenskapligt stdd i form av specifika seminarier och utbildningstillfallen fér deras
personal, sarskilt under 2012, som ar det férsta aret da detta nya forfarande tillampas.

Som ett resultat av amnesutvarderingsprocessen kan medlemsstaternas behoriga
myndigheter lamna forslag om ett utkast till beslut med begaranden om informationskrav
for att klargoéra de identifierade farhagorna. Precis som i underlagsutvarderingarna deltar
samtliga 27 medlemsstater och medlemsstatskommittén i beslutsprocessen i de fall dar
medlemsstaterna foreslar andringar av den rapporterande medlemsstatens utkast till
beslut. Om medlemsstaterna ar oeniga ar det Echa som fattar det slutgiltiga beslutet, och
om det rader enhallighet ar det kommissionen som fattar beslutet. Echa kommer att
forsakra sig om att utkasten till beslut om informationskrav slutférs inom den lagstadgade
tidsramen och att de ar vetenskapligt och rattsligt valgrundade. Echa kommer ocksa att
agera som katalysator for dessa forsta 40 amnen som far behandlas av
medlemsstaternas behoériga myndigheter. Man raknar med att detta kommer att leda Hill
upp till 40 rapporter och 30 utkast till beslut, som maste granskas av Echas personal for
att se till att de ar rattsligt och vetenskapligt konsekventa.

Echa kommer dessutom att samordna férfarandet for amnesutvardering i administrativa
termer. Detta kommer bland annat att innebara tecknande av enskilda tjansteavtal mellan
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Echa och medlemsstaternas behériga myndigheter (inom det befintliga ramavtalet),
fordelning av de arbetsuppgifter i samband med @mnesutvarderingarna som ska utféras
och dokumenteras av de behdriga myndigheterna samt behandling av de fakturor som
skickas till Echa. | vissa fall kan en forhandsbetalning pa 25 procent av totalsumman
goras efter undertecknandet av tjansteavtalet.

Att meddela resultaten av amnesutvarderingar till registranter och allmanheten ar ocksa
en av Echas ansvarsuppgifter. Urvalskriterier fér de amnen som ska inga i
handlingsplanen och den antagna amnesférteckningen kommer att offentliggéras under
2012.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Vetenskapligt och rattsligt valgrundade utkast till beslut om utvarderingar av
underlag utarbetas i enlighet med de rattsliga kraven och den flerariga
planeringen.

2. Echa har lagt grunden fér en effektiv start pa amnesutvarderingen genom att
offentliggéra EU:s forsta I6pande handlingsplan och har sakerstéllt 1amplig
samordning av och stéd till medlemsstaternas behdriga myndigheter, som
genomfor det faktiska utvarderingsarbetet.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna
Procentandel 100 % Intern manadsrapport
overensstammelsekontroller som
behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel testningsforslag som 100 % Intern manadsrapport
undersdks inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel 35 % Intern kvartalsrapport

overensstammelsekontroller som
slutfors for att nd malet pa minst
5% av de underlag med hdogsta
viktintervall som inlamnats till
tidsfristen 2010.

Procentandel forslag till beslut som 90 % Intern manadsrapport
godkanns enhalligt av

medlemsstatskommittén.

Grad av tillfredsstallelse hos de Hog Arlig undersdkning

behdriga  myndigheterna  med
Echas stdd till amnesutvardering.
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3. Viktiga resultat

360 testningsforslag undersoks och forslag till beslut utarbetas.

250 dverensstammelsekontroller slutfors.

EU:s forsta I6pande handlingsplan offentliggérs senast den 28 februari 2012.

Upp till 40 amnesutvarderingar inleds av medlemsstaterna enligt den I6pande
handlingsplanen sa att utvarderingarna kan slutféras inom den rattsliga
tidsgransen (februari 2013), och processen styrs och samordnas pa lampligt satt
av Echa.

Artikel 54-rapporten om utvardering enligt Reach offentliggérs senast den
28 februari 2012.

Kommunikation och utbyte med industrin for att forbereda for nasta
registreringsfrist.

-19-



Verksamhet 3. Riskhantering
1. Viktiga utmaningar under 2012
Tillstand

Syftet med tillstandsférfarandet enligt Reach ar att se till att den inre marknaden fungerar
smidigt, samtidigt som man forsakrar sig om att risker med amnen som inger mycket
stora betankligheter (SVHC-amnen) kontrolleras ordentligt och att dessa a@mnen gradvis
ersatts med lampliga alternativ om dessa ar ekonomiskt och tekniskt anvandbara.

Identifiering av SVHC-amnen och rekommendationer enligt bilaga XIV

For att uppfylla det politiska mal som meddelades av Antonio Tajani, kommissionens vice
ordférande och kommissionsledamot med ansvar for naringsliv och féretagande, och
Janez Potocnik, kommissionsledamot med ansvar fér miljo, nér de bestkte Echa i mars
2010 behdver Echa fa in éver 60 (°) SVHC-underlag under 2012. Echa kommer att stédja
kommissionen nar det galler att identifiera sa bra kandidater som méjligt och kommer att
utarbeta minst fem underlag.

Behandlingen av SVHC-underlagen ska sa smaningom leda till att kandidatférteckningen
uppdateras en gang i mitten av aret och en gang strax fore arets slut. Echa kommer
ocksa att fortsatta att tillhandahalla medlemsstaterna de verktyg och hjalpmedel som de
behover for att samordna sitt arbete med SVHC-amnen. Echa kommer att tillhandahalla
utbildning och annat stéd i att utarbeta SVHC-underlagen enligt bilaga XV, i syfte att
underlatta for s& manga medlemsstater som méjligt att lamna in underlag av hdg kvalitet.
Dessutom kommer Echa att stédja medlemsstaterna nar de identifierar amnen som inger
motsvarande betankligheter som SVHC-amnen (som hormonstérande amnen och
PBT-liknande @amnen samt eventuella amnen med luftvagssensibiliserande egenskaper).

Under 2012 kommer Echa att inleda en ny prioriteringsprocess som sa smaningom ska
leda till en ny rekommendation om inférande av amnen i bilaga XIV till
Reach-férordningen (férteckning over amnen for vilkka det kravs tillstdnd, eller
"tillstandsférteckningen”), som ska 6verlamnas till kommissionen fére slutet av 2012.

Tillstandsansokningar

Echa raknar med att fa in upp till 30 tillstandsansokningar fére arsslutet 2012, med tanke
pa att det sista ansokningsdatumet fér de fem forsta amnena i tillstdndsférteckningen
infaller mellan februari och augusti 2013. Echa har planerat for dessa ansodkningar, men
det star klart att registranterna, Echa och intressenterna kommer att lara sig med tiden,
precis som var fallet vid de forsta amnesregistreringarna. Utifran registranternas
anmalningar planerar Echa darfor att ge registranterna mojlighet att begara ett
informationsmote for att fa klargéranden om eventuella oldsta tekniska fragor i samband
med utarbetandet och inlamnandet av ansdkningarna. En sarskilt stor utmaning for Echa
ar att vara redo att hantera det 6kande antalet ansoékningar fran 2013 och framat och
gradvis bygga upp it-systemet (arbetsflodet). Generellt sett ar den stdrsta utmaningen for
Echa och myndighetens kommittéer att klara av ansékningarna och utarbeta yttranden av
hog kvalitet om ansdkningarna som effektivt kan stédja kommissionens beslut om att
bevilja eller avsla en ansdkan.

(®) Denna siffra kommer att bekréftas efter det slutliga beslutet om inférande i klassificerings- och
markningsforfarandet, som kommer att fattas i december.
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Begransningar

Genom Reach-férordningen inrattas ett begransningsférfarande for att reglera tillverkning,
utslappande pa marknaden eller anvandning av vissa amnen om de fbrorsakar en
oacceptabel risk for manniskors halsa eller for miljon. En begransning fungerar som ett
"sakerhetsnat” for att hantera risker som inte kontrolleras i tillracklig utstrackning av
industrin eller omfattas av andra Reach-forfaranden.

Pa begaran kommer Echa att bistd kommissionen med tekniskt stéd nar det galler
antagandet av beslut om de forsta fyra begransningsunderlagen (%)
Riskbeddmningskommittén och kommittén foér socioekonomisk analys utarbetade
yttranden som 6verldmnades till kommissionen 2011.

Echa kommer att stdédja kommissionen i identifieringen av de lampligaste amnena, som
Echa kommer att utarbeta begransningsunderlag for. P4 begaran fran kommissionen
kommer Echa att utarbeta eller slutféra arbetet med minst ett av begransningsunderlagen
enligt bilaga XV under 2012.

Echa planerar att arbeta med tva till fyra yttranden om begransningsunderlag enligt
bilaga XV, som boér éverlamnas till kommissionen 2012 och 2013. Detta beror emellertid
pa& hur manga begransningsunderlag enligt bilaga XV som mottas under 2011 (°). Echas
sekretariat kommer att fortsdtta att snabbt ge stdd av hog kvalitet il
riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys nar de utarbetar
sina yttranden.

Ovrig verksamhet i samband med riskhanteringsatgéarder

Echa kommer aven fortsattningsvis att 6ka kunskapen om den praktiska tilldmpningen av
socioekonomiska analyser. Resultaten av de projekt som inleddes under 2011 om viljan
att betala och kostnaderna for att anvanda alternativa @mnen samt uppskattningar av
funktions- respektive kvalitetsjusterade levnadsar kommer att finnas tillgangliga och
kommer att utbytas och diskuteras med berérda intressenter. Dessutom kommer Echa att
ge ytterligare stéd at arbetet med att vélja ut de basta riskhanteringsalternativen for
SVHC-amnen och andra amnen dar riskhantering anses vara nédvandig.

Echa kommer ocksd att fortsatta att utveckla metoder fér att anvanda den
Reach-information som skapas for att identifiera eventuella problemomraden och fall for
vilka det kan kravas ytterligare riskhantering. Detta kommer att omfatta screening av
uppgifter som ar relevanta for &mnen i varor och utveckling av allmanna kriterier for att
identifiera fall dar det kan kravas ytterligare riskhantering fér @mnen som inger mycket
stora betankligheter (bilaga XIV) som anvands i (importerade) varor. Med utgangspunkt i
det arbete som inleddes 2011 kommer Echa att vidareutveckla ramen for identifiering av
begransningsbehov eller andra riskhanteringsatgarder med malsattningen att diskutera
dessa fragor med medlemsstaterna och kommissionen under forsta kvartalet 2012.

(*) Dessa forslag handlar om 1) anvandningen av dimetylfumarat i behandlade varor, 2) bly och
blyféreningar i smycken, 3) tillverkning, saluféring och anvandning av fenylkvicksilver samt 4)
saluféring och anvandning av kvicksilver i blodtrycksmatare och andra matningsinstrument inom
halso- och sjukvarden och vid dvrig yrkesmassig och industriell anvandning.

(°) Under utarbetandet av detta arbetsprogram lamnade Danmark in en begrénsningsrapport enligt
bilaga XV om fyra klassificerade ftalater, och kommissionen har forklarat att den kommer att
begara att Echa utarbetar begransningsrapporter enligt bilaga XV om tre amnen.
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Under 2012 kommer Echa att fortsatta att stddja industrin (saval registranter som
nedstromsanvandare) sa att den kan utveckla sin kapacitet fér framtagande av
exponeringsscenarier av god kvalitet som ska inga i de kemikaliesakerhetsrapporter och
datasakerhetsblad som lamnas in. Dessa kan anvandas i praktiken for att garantera en
saker anvandning av kemikalier. Echa kommer sarskilt att arbeta med att ta fram en
robust metod och exempel nar det galler amnen som anvands i blandningar och i
konsumentprodukter samt om varors livslangd och avfallsstadiet. Echa kommer vidare att
utveckla/férbattra sin evidensbas, som kommer att anvandas som utgangspunkt fér stédet
till industrin (saval registranter som nedstrdmsanvandare) genom en mer systematisk
utvardering av tillgangliga kemikalisakerhetsrapporter och datasakerhetsblad.

Echa kommer att framja initiativ som seminarier och utbildning for att Oka intressenternas
kunskap och kapacitet om exponeringsscenarier och dven frdmja kommunikation och
informationsutbyte mellan industrin och myndigheterna om ett effektivt genomférande av
principerna fér exponeringsscenarier. | detta avseende kommer "Echas intressentnatverk
for informationsutbyte om exponeringsscenarier”, som inrattades 2011, att spela en
central roll.

Echa kommer ockséa att undersdka mojligheter till samarbete med andra organisationer
och kommittéer for att identifiera metoder for ett effektivt och &andamalsenligt
genomférande av exponeringsscenarierna enligt Reach inom andra lagstiftningsramar,
sarskilt arbetsskydds-, konsument- och miljélagstiftningen och inom specifika
industrisektorer.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Alla underlag i samband med tillstands- och begransningsférfarandena utarbetas
och behandlas med en hdg grad av vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet enligt
de standardmetoder och forfaranden som har inrattats av Echa och inom
faststallda rattsliga tidsramar eller mal.

2. Industrin, medlemsstaterna och kommissionen ges basta mdjliga vetenskapliga
och tekniska stdd och radgivning for att kunna identifiera @mnen som kraver
ytterligare  riskhantering och  for att  definiera den lampligaste
riskhanteringsmetoden, bland annat genom en vidareutveckling av
exponeringsscenarierna.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna

Procentandel underlag om SVHC- 100 % Intern manadsrapport

amnen som behandlas inom den

rattsliga tidsramen.

Procentandel 100 % Intern manadsrapport

begransningsunderlag som

behandlas inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel tillstandsansdkningar 100 % Intern manadsrapport

som behandlas inom den réattsliga

tidsramen.
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Grad

kommissionen, medlemsstaternas
behdriga  myndigheter, Echas
kommittéer och andra berorda

parter med kvaliteten hos det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stdd som

tillhandahallits.

av tillfredsstéllelse  hos Hog Arlig undersokning

3. Viktiga resultat

Tva uppdateringar gors av de offentliggjorda kandidatférteckningarna.

P& grundval av screening av tillgdnglig information om amnen, dmnen som
identifierats for ytterligare riskhantering och utvalda amnen slutfors en analys av
riskhanteringsalternativ.

P& kommissionens begaran utarbetas fem underlag enligt bilaga XV for amnen
som inger stora betankligheter.

En ny rekommendation for att ta med SVHC-amnen i tillstandsforteckningen
(bilaga XIV) utarbetas.

Pa begaran av kommissionen utarbetas minst ett begransningsunderlag enligt
bilaga XV och lamnas in till kommittéerna for yttrande.

Kriterier for att krava att producenter och importorer av varor ska registrera amnen
i varor och metoden for att faststalla om amnen i varor enligt bilaga XIV utgér en
oacceptabel risk utarbetas.

En databas eller annan information om kostnader for att anvanda alternativa
amnen upprattas.

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

Praktiska exempel pa exponeringsscenarier utarbetas i) féor amnens livslangd och
i) for amnen som anvands av konsumenter och for blandningar, inklusive
rekommendationer om hur nedstrémsanvandarnas specifika behov ska hanteras.
Tva-tre moten halls i "Echas intressentnatverk for informationsutbyte om
exponeringsscenarier”.
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Verksamhet 4. Klassificering och méarkning
1. Viktiga utmaningar under 2012
Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och markning

Genom harmoniserad klassificering och markning garanteras att klassificeringen och
markningen av vissa amnen gors pa korrekt satt och harmoniseras pa EU-niva.
Medlemsstaternas behdriga myndigheter lamnar in férslag om harmoniserad
klassificering och markning for @mnen som ar cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska, for luftvagssensibiliserande amnen och, om sa ar motiverat, for
amnen som har andra skadliga verkningar, tillsammans med en motivering fér behovet av
atgarder pa EU-niva. Dessutom kan tillverkare, importérer och nedstrdmsanvandare
lamna in férslag om harmoniserad klassificering och markning for faroklasser fér amnen
som inte har nagon harmoniserad post. Echa mottog det forsta férslaget om markning och
klassificering fran industrin 2010.

For aktiva amnen i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter kravs fullstandig harmonisering
av markningen och klassificeringen. Echa kommer att fortsatta sitt samarbete med
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa), kommissionen och
medlemsstaterna och aven fortsatta arbetet med att koppla ihop tillstandsférfarandet for
aktiva amnen i vaxtskyddsmedel med harmoniseringen av klassificering och markning.

Echa raknar med att fa in cirka 60 forslag per ar. Eftersom det ofta kommer att ta langre
tid an 18 manader att slutféra férfarandet, kommer antalet forslag i de olika skedena att
uppga till cirka 150. Echa raknar med att detta antal kommer att nas foér forsta gangen
under 2012. En betydande o&kning av de befintliga resurserna samt stora
effektivitetsforbattringar ar saledes ndédvandiga for att hantera den O©kade
arbetsbelastningen.

Klassificerings- och markningsregistret

Huvudsyftet med klassificerings- och markningsregistret ar att féretagen ska enas om en
lamplig klassificering och markning av sina amnen. Kilassificerings- och
markningsregistret innehaller information om farliga a@mnen som slapps ut pa
EU-marknaden. | registret samlas a@mnen som har sjalvklassificerats av tillverkare och
importérer samt amnen som har en harmoniserad (rattsligt bindande) klassificering
(bilaga VI till CLP-férordningen). Registret kommer aven att innehalla poster dar olika
klassificeringar for samma amne har lamnats in. Enligt CLP-férordningen ska tillverkare
och importérer gora allt de kan fér att harmonisera registerposterna om det inte finns
giltiga skal for en annan klassificering.

Echa raknade med att offentliggora den forsta versionen av det offentliga registret under
2011. Nar uppgifterna offentliggérs kommer Echa pa grund av sekretessbegransningar
inte att kunna Idmna ut namnen pa tillverkare och importérer. Darfér maste Echa utveckla
andra mekanismer for att géra det mdjligt for tillverkarna och importérerna att kontakta
varandra och komma 6verens om klassificeringar. Echa bedémde omfattningen av detta
problem under 2011 och vidtog kompenserande atgarder dar sa var mojligt. Detta arbete
kommer att fortsatta under 2012.

Klassificerings- och markningsregistret kommer att uppdateras och forbattras under 2012.
Huvuddelen av anmalningarna bdr ha kommit in till dess, men Echa raknar med att
registret kommer att 6ka med flera tusen nya anmalningar varje ar. Registret maste darfor
kontinuerligt underhallas och uppdateras.
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Utvardering av ansdkningar om anvandning av alternativa kemiska namn

Under sarskilda omstandigheter kan foretagen ansdéka om att fa anvanda ett alternativt
kemiskt namn for ett amne i en blandning i markningen och i datasdkerhetsbladet for att
skydda konfidentiell affarsinformation. Echa ar ansvarig for att fatta beslut om sadana
ansokningar nar blandningarna klassificeras, marks och forpackas enligt
CLP-férordningen. Alla ansdkningar maste behandlas och beslut maste fattas inom sex
veckor.

Echa inledde denna process under 2011, och nar detta arbetsprogram utarbetades fanns
inget underlag fér exakta uppskattningar av hur manga ansdkningar som kan lamnas in till
Echa varje ar. | de fall anmalarna vill anvdnda den “gamla” klassificeringen enligt
direktivet om farliga beredningar kan de valja om de vill lamna in sddana ansdkningar till
Echa eller till de behdriga myndigheterna i hemmedlemsstaten, vilket gor situationen annu
osakrare. Av planeringsskal uppskattar Echa att cirka 50 beslut kommer att fattas under
2012.

| samrad med medlemsstaternas behdriga myndigheter och berérda intressenter ska
Echa genomféra en studie om informationsspridning till allmanheten om saker
anvandning av amnen och blandningar samt eventuella behov av ytterligare information i
markningen.
2. Mal och indikatorer
Mal

1. Alla underlag om harmoniserad klassificering och markning behandlas med hog

vetenskaplig, teknisk och rattslig kvalitet enligt de standardmetoder och

forfaranden som antagits av Echa inom faststallda rattsliga tidsramar eller mal.

2. Ansokningar om att f4 anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom den
rattsliga tidsramen.

3. Klassificerings- och markningsregistret underhalls och uppdateras.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna
Procentandel férslag om 100 % Intern kvartalsrapport
harmoniserad klassificering och
markning som behandlats inom den
rattsliga tidsramen.

Procentandel  ansdékningar om 100 % Intern kvartalsrapport
anvandning av alternativa kemiska
namn som behandlats inom den
rattsliga tidsramen.

Grad av ftillfredsstallelse  hos Hog Arlig undersdkning
berérda parter med klassificerings-
och markningsregistret.

Grad av tillfredsstallelse  hos Hog Arlig undersdkning
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kommissionen, medlemsstaternas
behdriga myndigheter och Echas
riskbedéomningskommitté med
kvaliteten pa det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stéd
som tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

Stod av hdg vetenskaplig kvalitet ges snabbt dels till dem som lamnat in forslag
om harmoniserad klassificering och markning, dels till riskbedémningskommittén
och dess rapportérer i utarbetandet av yttranden och vetenskapliga
bakgrundsdokument till sddana forslag.

Offentliggorande av férbattrade och uppdaterade versioner av klassificerings- och
markningsregistret.

Lansering av en kommunikationsplattform som ska anvandas av anmalare och
registranter av samma amne i syfte att harmonisera klassificeringen och
markningen av amnet i fraga.

Echa fattar 50 beslut om ansokningar om anvandning av alternativa kemiska
namn.

Echa utarbetar en rapport om studien om informationsspridning till allmanheten
om sdker anvandning av amnen och blandningar samt eventuella behov av
ytterligare information i markningen.
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Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stdd- och
informationspunkten (hjalpcentralen)

1. Viktiga utmaningar under 2012
Hjalpcentralen

Echas hjalpcentral ger vederhaftiga rad till berérda parter om kraven i Reach- och
CLP-forordningarna. Har gar det aven att fa hjalp med Echas it-verktyg (t.ex. luclid och
Reach-IT) samt information om enskilda anmalningar till Echa.

Inom Echa finns sekretariatet for natverket av nationella stdd- och informationspunkter om
Reach och CLP (HelpNet). HelpNet stoder de nationella hjalpcentralerna for Reach och
CLP i utbytet av basta praxis om driften av hjalpcentralerna, arbetar for att skapa en
gemensam forstaelse for genomférandet av Reach- och CLP-férordningarna och hjalper
industrianvandare att lara sig hur Echas it-verktyg fungerar. Syftet med HelpNet ar att
harmonisera den information som ges till féretagen genom att tillhandahalla aktuell
information om genomfdrandet av Reach och CLP, diskutera komplicerade fragor inom
ramen for HelpNet Exchange och sammanstalla ett urval vanliga fragor som publiceras pa
Echas webbplats.

Under 2012 kommer Echas hjalpcentral att bidra till Echas forberedelser for
registreringsfristen 2013, men kommer ocksa att stddja de nationella hjalpcentralernas
informationskampanjer nar nya skyldigheter enligt Reach och CLP inférs.
HelpNet-sekretariatet kommer att anordna tva moéten i HelpNets styrgrupp under 2012,
varav ett moéte kommer att kombineras med ett seminarium med praktisk utbildning om
Echas it-verktyg samt flera utbildningsseminarier.

Echas hjalpcentral raknar med att behandla vissa enskilda och komplexa fragor om
tillstandsforfarandet aven under 2012, med tanke pa att den forsta registreringsfristen
I6per ut tidigt 2013.

Echa raknar ocksa med att aven i fortsattningen fa in fragor om spridning av data i det
offentliga klassificerings- och markningsregistret. Tidsfristen for ommarkning och
omfdrpackning av amnen den 1 december 2012 och uppdateringarna av
sakerhetsdatabladen vantas féranleda fragor till Echas hjalpcentral. luclid-stodet ar
fortfarande en viktig uppgift eftersom nya versioner planeras under aret (version 5.4 forsta
kvartalet och version 5.5 andra kvartalet), tilsammans med relevanta uppdateringar av
alla plugin-program. Dessutom kommer Reach-IT att uppdateras till féljJd av de nya
luclid-versionerna och nya typer av inlamningar av underlag kommer att inbegripas for
industrianvandare och medlemsstaternas behdriga myndigheter. Nya funktioner fér de
behdriga myndigheterna kommer aven att tillhandahallas.

Vagledning

Echa hjalper industrin och medlemsstaternas behdriga myndigheter att uppfylla sina
skyldigheter enligt Reach- och CLP-férordningarna samt att garantera en saker
anvandning av kemikalier. | detta syfte utgér Echas vagledning en exakt och vederhaftig
referensram.

Den viktigaste utmaningen under 2012 blir att komplettera det arbete som inleddes under
2011, som maste slutforas i tid till tidsfristen for registrering 2013 sa att vagledningen blir
anvandbar for alla registranter i allmanhet och for sm& och medelstora féretag i
synnerhet.
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Echa siktar pa att "frysa” vagledningen for registrering, datautbytet om amnesidentifiering
och CLP-férordningen minst sex manader fore tidsfristen for att sakerstdlla att
tillstandsinnehavarna kan grunda sitt arbete pa stabila vagledningar infor
registreringsfristen 2013. Dessutom kommer vagledningen om informationskrav och
kemikaliesdkerhetsbedémningar att anpassas till utvecklingen av it-verktyget Chesar och
andringar av Reach- och CLP-férordningarna.

Insamlingen av feedback fran berérda intressenter och anvandare av vagledningarna
kommer kontinuerligt att férbattras och kommer att ligga till grund fér uppdateringar av
befintliga vagledningar eller framtagande av nya vagledningar.

Den befintliga vagledningen kommer ocksa att uppdateras i takt med den nya
utvecklingen inom beddmningen av nanomaterial och andra relevanta aspekter. Baserat
pa resultaten av projekten for genomférande av Reach, centrala forskningsprojekt och
internationellt samarbete pa lamplig niva samt anvandbara resultat fran kommissionens
arbete och annan relevant utveckling pa nanomaterialomradet kommer Echa att
uppdatera respektive vagledningsdokument, t.ex. om informationskrav = och
kemikaliesakerhetsbeddémningar for nanomaterial.

Med avseende pa informationskraven foljer Echas vagledning den balans som skapats i
lagstiftningen. Syftet ar att ta fram tillforlitlig information av hog kvalitet for att garantera
séker anvandning av amnen samtidigt som ytterligare djurférsdk ska undvikas sa langt
det ar mgjligt. Detta kommer att forbattras ytterligare genom &andringar av befintlig
vagledning.

Under 2012 kommer Echa att utforska ytterligare majligheter for att géra vagledningen
mer lattillganglig for samtliga intressenter genom att slutféra arbetet med att géra om
webbplatsen for vagledning och férenkla vagledningen dar det ar praktiskt lampligt. Echa
kommer att fortsatta arbetet med att ta fram "komprimerad” vagledning (som omfattar
vanliga fragor, faktablad, kortfattad vagledning, praktiska riktlinjer och nya internetsidor for
specifika Reach- och CLP-férfaranden), Navigator-verktyget och terminologidatabasen
(ECHAterm) pa 22 EU-sprak.

Reach-utbildning

Malen for Echas externa utbildningsverksamheter ar att tillhandahalla utbildning av hég
kvalitet till nationella Reach- och CLP-hjalpcentraler sa att de ska kunna besvara fragor
och framja en gemensam forstéelse for Reach- och CLP-férordningarna. Den utbildning
som anordnas fér medlemsstaternas behériga myndigheter syftar framst till att lara dem
att anvanda Echas it-verktyg, t.ex. Reach-IT och luclid 5. Dessutom utbildas inspektorer
fran medlemsstaternas verkstallande myndigheter i anvandningen av
informationsportalen RIPE. Utbildning tillhandahalls aven till och i tredjelander. Sadana
utbildningsférfragningar behandlas pa ett rattvist och 6ppet satt.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Industrin far snabbt tillrackligt stéd fran hjalpcentralen samt genom
vagledningsdokument av hdég kvalitet for att fullgora sina skyldigheter enligt
Reach- och CLP-férordningarna.
2. Genom utbildning av utbildare ges stod till genomférandet av Reach och CLP i

EU-medlemsstaterna och EES-landerna.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel utredda foérfragningar som 80 % Rapport om
besvaras inom den faststallda tidsramen verksamhetsmal
(15 arbetsdagar). (manatlig)
Grad av tillfredsstallelse med kvaliteten pa Hog Arlig undersokning

de tjianster som hjalpcentralen
tilhandahaller berérda parter.

Antal uppdateringar av vanliga fragor som Minst 3 Arsrapport
Overenskommits med HelpNet och
offentliggjorts pa internet.

Procentandel feedbacksvar fran Echa pa 80 % Rapport om
fragor som stélls av hjalpcentraler till verksamhetsmal
HelpEx inom den tidsram som faststallts (manatlig)

av den fragestallande parten.

Procentandel vagledningsdokument som 80 % Arsrapport
offentliggdrs pa internet enligt planen.

Grad av tillfredsstallelse som uttrycks i Hdg Arlig undersokning

feedbacken fran anvandare av
vagledningarna.

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

3. Viktiga resultat

Hjalpcentralen
e 7 000 enskilda och gemensamma svar pa fragor fran industrin och nationella

hjalpcentraler.
¢ Tva moéten anordnas for HelpNets styrgrupp.
¢ Tva utbildningar anordnas for nationella hjalpcentraler fér Reach och CLP.
e Tre uppdateringar av vanliga fragor om Reach och CLP.

Véagdledning
e Det arbete med vagledningar som inleddes 2011 slutfors:
o Informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedomningar (inklusive kapitlen
R.7 och R.9 samt del E) (relevant for tillstdndsansdkningar)
Vagledning om registrering
Véagledning om gemensamt utnyttjande av data
Vagledning om bedémning av underlag och @mnen
Vagledning om identifiering och namngivning av amnen (relevant for
tillstandsansokningar).

O O0OO0O0

e Uppdateringar pabdrjas sarskilt av féljande vagledningar 2012:
0 Informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémningar (inklusive
kapitel R.6 om nanomaterial)
o Vagledning om tillampningen av CLP-kriterierna (sensibiliserande risker)
0 Vagledning om sammanstallning av underlag for harmoniserad
klassificering och markning (specifikationer for registranter av underlag
fran industrin).
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Reach- och CLP-utbildning
e Arligt arbetsprogram fér extern Reach- och CLP-utbildning.

e Utbildning for nationella hjalpcentraler, medlemsstaternas behériga myndigheter,
verkstallande myndigheter och externa intressenter enligt det arliga
arbetsprogrammet for Reach- och CLP-utbildning.
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Verksamhet 6: Vetenskapliga it-verktyg
1. Viktiga utmaningar under 2012

Reach- och CLP-férordningarna berdr ett stort antal féretag — dver 70 000 juridiska
enheter ar registrerade i Reach-IT — vilket kraver inlamning, behandling och utbyte av
enorma mangder data inom en mycket kort tidsrymd mellan industrin och myndigheterna.
Echa maste darfor vara en it-baserad myndighet. Att snabbt tillhandahalla fullt funktionella
it-system for industrin, medlemsstaterna och for sin egen rakning ar avgdrande for att
Echa ska kunna géra att bra arbete.

Den viktigaste utmaningen under 2012 kommer att vara att se till att bade industrin och
Echa har basta méjliga funktioner pa plats infor registreringsfristen 2013. Detta innebar att
Reach-IT, luclid och Chesar maste vidareutvecklas under 2012. Reach-IT kommer dven
fortsattningsvis att vara Echas centrala system och behdéver férstarkas kontinuerligt. Alla
stérre andringar av Reach-IT i samband med registreringsfristen 2013 maste vara klara
fore arsslutet 2012 for att tillhandahalla industrin ett stabiliserat system och ge den tid att
satta sig in i hur det fungerar.

Parallellt med detta kommer Reach-IT att utvecklas for att bli det enda systemet for
inldmning av underlag till Echa. Med andra ord siktar Echa pa att alla underlag som
ldamnas in fran och med arsslutet 2012, inklusive medlemsstaternas forslag om amnen
som inger mycket hoga betankligheter, begransningar eller harmoniserad klassificering
och markning och nedstrémsanvandarnas ansdkningar om godkannande for anvandning,
ska inkomma via Reach-IT. Detta innebar att Reach-IT kommer att bli Echas
gemensamma kommunikationsnav. Reach-IT kommer &ven att fortsatta vara Echas
mjukvarusystem for avgiftsbehandling.

Echa kommer ocksa att utveckla funktionerna i Reach-IT sa att de anpassas battre till
medlemsstaternas, kommissionens och sma och medelstora foéretags behov.
Medlemsstaternas forberedande arbete for &mnesutvardering, bilaga XV och
CLH-underlag kommer sarskilt att starkas genom avancerade funktioner for
informationsinsamling och flera mdjligheter till elektronisk inlAmning. Uppgifter om t.ex.
anvandarrapporter fran nedstrémsanvandare eller anmalningar av amnen i varor kommer
att offentliggdras for de sma och medelstora foretagen sa att de enkelt kan fullgéra sina
rattsliga skyldigheter.

luclid behdéver underhallas och vidareutvecklas for att tillgodose anvandarnas okade
behov, inte bara i samband med Reach och CLP, utan aven nar det galler annan
kemikalielagstiftning, till exempel den framtida biocidférordningen. Echa planerar att
delvis omarbeta systemet for att 6ka prestandan, anvandarvanligheten och mdjligheten
att integrera luclid med andra system, samtidigt som systemet gérs sakrare. Eftersom
luclid ar ett viktigt hjalpmedel for registranterna nar de utarbetar sina underlag kommer
inga andringar som paverkar registreringen att inféras for industrin efter juni 2012.

Chesar, verktyget for kemikaliesdkerhetsbedémning och rapportering, kommer att utvecklas
i stor omfattning under forsta halvaret 2012 baserat pa erfarenheter och feedback fran
den féregaende registreringsfristen for Reach. Malet ar att ytterligare framja
anvandningen av Chesar sa att systemet blir den industristandard som féredras. En 6kad
standardisering innebar att kvaliteten pa kemikaliesdkerhetsbedémningar och
kemikaliesdkerhetsrapporter forbattras, vilket ger effektivitetsvinster for bade industrin och
myndigheterna, inklusive Echa. Den reviderade versionen av Chesar bér darfor fungera
som ett forstarkt stod for foretagen nar de utarbetar sina kemikaliesakerhetsbedomningar
och fér kommunikationen i forsorjningskedjan (framtagande av exponeringsscenarier).
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Webbplatsen fér informationsspridning kommer att fortsatta att underhallas, och
inkommande amnesinformation kommer snabbt att laggas ut pa webbplatsen. Echa
kommer dessutom att vidareutveckla webbplatsen s&a att det finns en enda central
informationspunkt per amne inom de olika lagstiftningsférfarandena. Detta kommer att
krdva en betydande utveckling av it-verktygen, och analysen kommer att inledas under
2012.

Under 2012 kommer Echa ocksa att bérja samla in de forsta erfarenheterna fran
anvandarna av informationsportalen for genomférande av Reach-férordningen, dar
verkstallande myndigheter far information om registreringar (RIPE-verktyget), och planera
for en vidareutveckling av verktyget.

Odyssey, beslutsstodsystemet for utvardering, kommer att underhallas eller
vidareutvecklas.

For att kunna utnyttja den vardefulla information som finns i Echas databaser inrattades
ett system for dataanalys och omvarldsbevakning — Casper — for nagra ar sedan. Caspers
analysverktyg och rapporteringsfunktioner kommer att utvecklas kontinuerligt for att
tilgodose Echas och intressenternas informationsbehov.

Echa kommer ocksa att fortsdtta att bygga vidare pa resultaten fran
verksamhetsstrukturundersdkningen, som visade att det finns behov av tekniska
andringar av manga av de befintliga systemen och deras datamodeller. Denna investering
kommer att skapa féljande foérdelar:

i) All @mnesinformation som for narvarande ar spridd &6ver olika system och
databaser integreras, uppdateras och blir Iatt att hitta.

i) Bade interna och externa anvandare far tillgang till dessa konsekventa uppgifter
via en sammanslagen webbportal som &ven samlar de nuvarande
atkomstpunkterna.

i) Underhallet av systemen férenklas och kontrollen av systemens inbdrdes
beroende av varandra forbattras.

Med utgangspunkt i resultaten fran den behovs- och genomférbarhetsstudie om hur de
sma och medelstora foretagens kommunikation med Echa ska kunna forbattras som
skulle slutforas till arsslutet 2011 och diskussionerna om hur man kan hjalpa de sma och
medelstora foretagen att uppfylla sina rattsliga skyldigheter, kommer Echa att gora
Reach-IT mer anvandarvanligt och kan komma att komplettera systemet med ytterligare
flersprakiga granssnitt for anvandarna.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Echa tar emot och hinner behandla alla underlag och anmalningar, samt sprider
den information som &r offentlig enligt lagstiftningen med hjalp av valfungerande
it-verktyg.

2. Med hjalp av specialiserade it-verktyg, malgruppsanpassade anvandarmanualer

och seminarier har intressenterna fatt tillrackligt stod i att fullgora sina lagstadgade
skyldigheter.
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Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Projektens framgangsgrad med 80 % Utvardering sker i
avseende pa tid, budget och slutet av varje projekt.
rackvidd. Sammanfattande

rapporter utarbetas
kvartalsvis for
uppfdljning
Grad av ftillfredsstallelse hos Hog Arlig undersokning
externa anvandare av it-verktygen
(luclid, Reach-IT, Chesar och
RIPE).

3. Viktiga resultat

o Reach-IT férenklas och gérs mer anvandarvanligt, med sarskild inriktning pa de
sma och medelstora foretagens behov.

e Andringarna i Reach-IT infor tidsfristen 2013 genomférs och versionen slapps
senast sex manader fore registreringsfristen fér Reach.

e En luclid-version slapps till sommaren 2012 sa att registranterna far tilirackligt med
tid for att forbereda sig for tidsfristen 2013.

e En version av Chesar slapps till sommaren 2012 s& att registranterna kan
forbereda sina sakerhetsbedémningar och ldmna in sina
kemikaliesakerhetsrapporter till tidsfristen 2013.

e Echa utvecklar gradvis it-lésningar for medlemsstaterna sa att de kan fa tiligang till
underlag och amnesdata.

e Snabbt stéd och underhall ges till applikationer som ar i drift.
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Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s institutioner och organ
1. Viktiga utmaningar under 2012

Med hjalp av den mycket omfattande information som finns tillganglig efter den forsta
tidsfristen for registrering kommer Echa att fa betydligt storre kunskap om kemikalier och
darmed kunna ge battre svar pa vetenskapliga och tekniska fragor fran EU-institutionerna.

| man av resurser kommer Echa att fortsatta att bidra till OECD:s riktlinjer for testning och
Oka sitt stdd till den internationella utvecklingen av alternativa testmetoder, bade pa
EU-niva och internationell niva, for att géra dessa metoder mer tillgangliga infor tidsfristen
2013 och darefter, eftersom stoérre dataluckor kan forvantas an fér de HPV-kemikalier
som omfattades av den forsta registreringsfristen. Echa vill framja anvandningen av de
data som finns tillgangliga for amnen fran tidsfristen 2010 for att undvika onddiga
(djur)férsdk infér registreringarna 2013 och 2018 genom anvandning av alternativa
metoder. Férutom att framja 6kad anvandning av QSAR kommer Echa att koncentrera sig
pa att sarskilt framja jamforelse- och kategoristrategier. Dessutom kommer Echa att ha en
central grupp pa plats med expertkunskap om icke-testmetoder, och kommer att stédja
specialiserad mjukvara som ar utformad for att stédja Echa-férfaranden som utvardering
och riskhantering. Mjukvaran kommer att utnyttja den information som finns tillganglig fran
den forsta registreringsfristen for att underlatta framtida beddmningar av kemiska
egenskaper.

Echa ska férdjupa sina kunskaper vasentligt om bedémning av faror, exponering och
risker i samband med nanomaterial samt riskhantering och riskminskande atgarder
genom att noggrant folja hela utvecklingen och alla resultat som redovisas av EU och
internationella organisationer. Pa sa satt kommer man att kunna effektivt borja behandla
underlag om amnen med nanoformer under underlagsutvarderingen och uppdatera
relevant vagledning om nanomaterial i god tid fore tidsfristen for registrering 2013.
Dessutom blir det mgjligt att sdkerstalla en konsekvent strategi for specifika aspekter av
nanomaterial inom ramen fér genomférandet av Reach och CLP och stédja eventuella
revideringar av Reach med avseende pa nanomaterial.

Echa kommer att intensifiera sina insatser for att effektivt hantera hormonstérande a@mnen
enligt Reach och CLP. Darfér kommer Echa att investera i internt kapacitetsuppbyggande
och bidra mer aktivt till den vetenskapliga utvecklingen nar det géller hormonstérande
amnen, bland annat genom att ta fram kriterier for att identifiera eller prioritera dessa
amnen inom ramen for de relevanta Reach- och CLP-férfarandena.

Echa kommer att fortsdtta genomférandet av sitt program fér utveckling av
kemikaliesdkerhetsbeddmningar, som inleddes 2011. Baserat pa en analys av
registranternas kemikaliesakerhetsrapporter fran den forsta registreringsfristen for Reach
kommer Echa att inrikta sig pa att vidareutveckla metoderna och verktygen for
exponeringsbedémningar inom de omraden dar luckorna ar stoérst. Problemomraden nar
det galler amnesbeddmning, tillstdnd och begransningar kommer ocksa att hanteras i
samband med detta. Echa kommer &ven att klargéra nedstromsanvandarnas
anmalningsskyldigheter och framja basta praxis pa detta omrade. Praktiska rad till
nedstromsanvandare om hur de ska utféra sina egna kemikaliesdkerhetsbedémningar
kommer likaséa att utarbetas.

Echa kommer aven fortsattningsvis att bidra till arbetet med den férsta éversynen av sin
verksamhet, som ska slutféras senast i juni 2012. Om kommissionen begar det ska Echa
dessutom utarbeta ett bidrag till den 6versyn av Reach som kommissionen genomfor
enligt artikel 138 i forordningen.
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Echas aktiva samarbete med Europaparlamentet och kommissionen ska fortsatta under
2012, bland annat genom att institutionerna far regelbunden information om
verksamheten och genom moéten i Helsingfors och vid institutionernas saten. Samarbetet
med andra EU-byraer och vetenskapliga kommittéer kommer att fortsatta, och dar det ar
nddvandigt kan samférstandsavtal ingas for att ge en mer formell ram fér Echas
samarbete och samordning med dem. Samférstandsavtal finns redan med Efsa och
EU-Osha.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Echa har god formaga att ge vetenskapliga och tekniska radd om
kemikaliesdkerhet, inbegripet nanomaterial och hormonstérande amnen,

exponeringsbedémningar, testmetoder och anvandning av alternativa metoder.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2012 Kontrollmetod och intervall

mellan kontrollerna
Grad av tillfredsstéllelse med Hog Arlig undersdkning
kvaliteten hos det vetenskapliga,
tekniska och administrativa stodet

till kommissionen och
medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

3. Viktiga resultat

¢ Analys och vidareutveckling av befintliga verktyg for exponeringsbeddémning for att
stddja kemikaliesdkerhetsbedémningarna enligt Reach. Férbattrade metoder for
exponering fran dmnen i varor under amnenas livscykel. Praktiska metoder for
kemikaliesdkerhetsbedémningarna for att hantera omvandling av produkter nar
det galler amnen som reagerar pa anvandning.

¢ Information fran registreringsunderlagen extraheras fér att 6ka anvandningen av
(Q)SAR och applikationen fér gruppering och jamférelse.

e Anvandningen av datorbaserade metoder integreras i rutinarbetsprocesserna for
att effektivt stédja Echas arbetsuppgifter enligt Reach.

e Mijukvara om icke-testmetoder upphandlas, med hansyn till vetenskaplig
utveckling, expertkunskap som byggts upp genom utbildning, praktisk erfarenhet
och aktivt utbyte med externa experter.

e Bidra i storre grad till den vetenskapliga och rattsliga utvecklingen i samband med
hormonstérande kemikalier.

e FoOrbattra kapaciteten for hantering av nanomaterial enligt Reach- och
CLP-férfarandena.

e Bidra till 6versynen av Echas verksamhet och revideringarna av flera
Reach-bestammelser enligt artikel 138 i forordningen.
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2. Echas organ och tvargaende verksamheter

Verksamhet 8: Kommittéer och forum
1. Viktiga utmaningar under 2012

Kommittéernas arbetsbelastning kommer att 6ka under 2012. Utmaningarna for 2012 ar
bland annat att halla de snava rattsliga tidsfristerna, att uppratthalla den hoga
vetenskapliga och tekniska kvaliteten och se till att kommittéerna bistar kommissionens
beslutsprocess med lamplig radgivning. Kommittéerna maste uppratthalla en hog grad av
insyn, samtidigt som sekretesskraven respekteras. Forumet kommer med sekretariatets
hjalp att stdrka medlemsstaternas insatser for ett effektivt genomférande av Reach- och
CLP-férordningarna, genom att utnyttja nya verktyg och projekt.

Medlemsstatskommittén

Alla medlemsstatskommitténs forfaranden (dvs. identifiering av SVHC-amnen, yttranden
om Echas utkast till rekommendationer for bilaga XIV, underlagsbedémning,
amnesutvardering) kommer att komma upp i maximal kapacitet under 2012.
Amnesutvarderingen kommer att inledas i och med att EU:s férsta Idpande handlingsplan
antas, vilket beraknas ske i februari 2012. Med utgangspunkt i de férslag som utarbetats
av medlemsstaterna kommer medlemsstatskommittén att anta ett yttrande om det forsta
utkastet till I6pande handlingsplan, som rad till Echa. Ett nara samarbete mellan Echa och
de medlemsstater som ar ansvariga for utkastet till beslut kommer aven fortsattningsvis
att sakerstalla harmoniserade och solida beslut.

Riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys

Kommittéerna kommer att behéva behandla allt fler underlag, inklusive de underlag som
fors oOver fran foregdende ar (harmoniserad klassificering och markning,
begransningsforslag, tillstdndsansokningar och eventuella specifika forfragningar fran den
verkstallande direktéren), som kommer att kombineras med det stdéd som sekretariaten
ger at rapportérerna. Belastningen pa riskbedomningskommittén kommer troligen att bli
sarskilt hard, och den maste vara beredd att tilgodose dessa behov genom att
rationalisera sina forfaranden och arbetsmetoder. Det ar ocksa viktigt att kommittén far
lampligt stdéd fran medlemsstaternas behdriga myndigheter och Echas sekretariat.
Riskbeddémningskommittén kommer fdljaktligen att fortsatta det arbete med att forbattra
och rationalisera sina férfaranden som inleddes 2011.

Kommittéernas slutsatser och rekommendationer som laggs fram i deras yttranden och
andra publikationer bor spridas brett bland alla berérda aktorer och parter.

For att se till att Reach-forfarandena fungerar effektivt ar det viktigt att samspelet och
samarbetet mellan riskbeddmningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys
fortsatter och utvecklas mot bakgrund av erfarenheten fran begransnings- och
tillstandsansokningar, sarskilt de effektivaste metoderna for att kommunicera risker och
osakerhetsfaktorer, i syfte att underlatta den socioekonomiska analysen.

Echa kommer att ytterligare forbattra samarbetet med andra vetenskapliga kommittéer
och paneler inom EU som arbetar med riskhantering sa att det blir mdjligt att undvika att
divergerande asikter framfors i yttrandena och I6sa eventuella problem som uppstar pa
det omradet.
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Forumet for informationsutbyte om verkstéallighet

Forumet ar en integrerad del av Echa och spelar en central roll for att sdkra en
harmoniserad verkstallighet. Forumet fungerar som en plattform fér medlemstaterna dar
de kan utbyta information och samordna sina verkstallighetsatgarder.

Under 2012 kommer forumet att avsluta sitt andra samordnade verkstallighetsprojekt om
nedstromsanvandares skyldigheter, sarskilt formulerare som framstaller blandningar. Med
utgangspunkt i resultaten fran projektet kommer vytterligare rekommendationer att
utarbetas.

Forumet kommer aven att inleda ett tredje samordnat Reach-verkstallighetsprojekt i
samarbete med tullmyndigheterna under 2012. Syftet ar att skapa en gemensam
forstdelse for att harmonisera vagledningen om verkstallighetsatgarder och
utbildningsmaterialet for tullinspektorer samt utbilda nationella samordnare.

For att effektivisera harmoniseringsinsatserna pa verkstallighetsomradet kommer forumet
att fortsatta arbetet med att utveckla RIPE-portalen och systemet fér elektroniskt utbyte
(EIES) for att underlatta kommunikationen mellan de verkstallande myndigheterna. En ny
version av RIPE-portalen som kompletterats med nya funktioner kommer att tas i drift
under 2012.

Ett forsta samordnat utbyte av inspektdérer ska genomféras under 2012 och
studiebestken kommer att bli tatare fran 2012 och framat. Forumet ska samla in och
granska de férslag till utbildningsprogram for inspektérer som inkommer, med sarskild
inriktning pa utbyten mellan inspektérer och diskussioner om god praxis. Detta kommer
att bli en tillgang fér forumets arbete. Under 2012 ska forumet fortsatta att utveckla och
genomfdra indikatorer for att mojliggora effektiva matningar av framstegen i forumets
arbete.

For att garantera och férbattra samordningen, samarbetet och kommunikationen mellan
de olika aktérerna sa att forumet kan utféra sina arbetsuppgifter pa ett effektivt satt, ska
forumet vidareutveckla och genomféra de basta metoderna for att samverka med Echas
sekretariat, medlemsstaternas behdriga myndigheter och de nationella verkstallande
myndigheterna. | detta sammanhang ska forumet utarbeta ett stdndpunktsdokument, dar
man Overvager de effektivaste kommunikationsvdgarna mellan Echa och
medlemsstaterna, med vederbérlig hansyn till relevanta Reach- och CLP-forfaranden.

Forumet kommer &ven att fortsatta sitt samarbete med riskbedomningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys for att bistd med radgivning om foreslagna
amnesbegransningars verkstallighet. Forumet ska samordna sitt arbete pa lampligt satt
nar det behandlar begransningsforslag och ta hansyn till dialogen med
kommittéledamoéterna och de bada kommittéernas fragor och asikter.

Under 2012 ska medlemsstaterna lamna in rapporter till Echa enligt artikel 46.2 i
CLP-férordningen, med en sammanfattning av resultaten av officiella kontroller och andra
verkstallighetsatgarder. Echa ska sedan lamna 6ver medlemsstaternas sammanfattande
rapporter till kommissionen. Echas sekretariat ska dgna mer uppmarksamhet at och oka
insatserna for att frAmja verkstallighet genom att delta i evenemang, som den
verkstallighetskonferens som anordnas av kommissionen.
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2. Mal och indikatorer
Mal

1. Sekretariatet ska stddja kommittéernas arbete pa ett andamalsenligt och effektivt
satt sa att kommittéerna kan
e respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och
o astadkomma hogkvalitativa vetenskapliga och tekniska yttranden och
overenskommelser till stod for det slutliga beslutsfattandet pa ett dppet satt
samtidigt som man sakrar den nddvandiga sekretessen.

2. Sekretariatet ska effektivt och andamalsenligt stdédja arbetet inom forumet pa ett
Oppet satt, sa att verkstallandet av Reach- och CLP-férordningarna kan starkas
och harmoniseras ytterligare i medlemsstaterna och i EES-landerna, samtidigt
som man garanterar den nédvandiga sekretessen.

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

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod
och intervall
mellan

kontrollerna

Procentandel yttranden/6verenskommelser 100 % Intern arsrapport

som astadkoms inom den rattsliga

tidsramen.

Procentandel enhalliga éverenskommelser 80 % Intern arsrapport

i medlemsstatskommittén.

Procentandel = kommittéyttranden  som 80 % Intern arsrapport

antas genom samforstand.

Andel av  kommittéyttrandena  som Hog Intern arsrapport

anammas i Europeiska kommissionens
slutliga beslut.

Grad av tillfredsstallelse hos Echas Hog Arlig undersokning
intressenter med mervardet av forumets

verksamheter.

Grad av tillfredsstallelse hos ledamoéter Hog Undersokning

och andra deltagare med stodet (inklusive
utbildning och ordférandeskap) fran Echa
till kommittéerna och forumet.

Grad av tillfredsstallelse hos intressenter, Hog Undersokning
behdériga myndigheter och ledaméter i
kommittéerna med den  generella
Oppenheten och offentliggérandet av
resultaten fran kommittéférfarandena och
forumets verksamhet.

Foérekomst av meningsskiljaktigheter med | Bara i valgrundade Intern
vetenskapliga kommittéer vid andra EU- fall utvarderingsrapport
organ.
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3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén
¢ Medlemsstatskommittén avger enhalliga éverenskommelser (eller yttranden) om
upp till 40 férslag till identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC).

¢ Medlemsstatskommittén avger upp till 130 enhalliga éverenskommelser om utkast

till beslut om testningsférslag och éverensstammelsekontroller.

e Man utarbetar en enhallig o6verenskommelse om utkast till beslut om
amnesutvardering (tidpunkten for de forsta besluten hade inte faststallts nar detta
arbetsprogram utarbetades).

Man utarbetar ett yttrande om Echas utkast till rekommendation for bilaga XIV.
Man utarbetar ett yttrande om utkastet till EU:s I6pande handlingsplan.
Beslutsmanualen uppdateras.
Ovanstaende resultat ska dstadkommas genom
0 sex plenarsammantraden,
o tva moten i arbetsgruppen (utarbetande av ett yttrande om utkastet {ill
rekommendation for bilaga XIV),

o tva moten i arbetsgruppen (utarbetande av ett yttrande om EU:s I6pande

handlingsplan),

o deltagande i tva seminarier om utvardering av underlag/amnen.

Riskbedédmningskommittén
e Riskbeddmningskommittén utarbetar upp till 70 yttranden om underlag foér
klassificering och markning (baserat pa de 60 underlag som vantas inkomma varje
ar).
¢ Man utarbetar upp till fyra yttranden om begransningsférslag.
¢ Manualen for slutsatser och rekommendationer uppdateras.
e Ovanstaende ska astadkommas genom upp till sju plenarsammantraden.

Kommittén fér socioekonomisk analys
o Kommittén for socioekonomisk analys utarbetar upp till fyra yttranden om
begransningsforslag.
e Manualen for slutsatser och rekommendationer uppdateras.
¢ Ovanstaende ska astadkommas genom fyra plenarsammantraden.

Forumet fér verkstallighet
e Forumet for verkstallighet utarbetar en rapport om sitt andra verkstallighetsprojekt.
o RIPE och EIEP (forfarandet for elektroniskt informationsutbyte) uppdateras.
¢ Landssamordnarna for det tredje Reach-verkstallighetsprojektet utbildas.
o Kopplingar skapas mellan Echa, medlemsstaternas behoériga myndigheter och
nationella verkstallande myndigheter.
Utbildning av utbildare infor konferensen om verkstallighet.
¢ Ovanstaende ska astadkommas genom tre plenarsammantraden.
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Verksamhet 9: Overklagandenamnden
1. Viktiga utmaningar under 2012

Overklagandenamnden inrattades for att ge réttslig upprattelse genom att avgéra i
Overklaganden anforda av en fysisk eller juridisk person som paverkats av Echas beslut
enligt artikel 91 i Reach-férordningen.

Under 2012 kommer namnden att behdva behandla och besluta om de aterstaende
overklaganden som ingetts under 2011. Namnden raknar med att fler dverklaganden om
utvarderingsaspekter, som ar mer komplicerade ur vetenskaplig synvinkel, inkommer till
foljd av utvarderingarna av underlagen efter den forsta registreringsfristen.

Foéretag som har mindre erfarenhet av och kunskap om kemikalielagstiftning vantas
forbereda sig for registreringsfristen 2013. Man raknar ocksd med att behovet av att ta
fram nya data Okar for registreringarna 2013 jamfort med registreringsfristen 2010. Detta
kan leda till fler tvister om gemensamt utnyttjande av data mellan potentiella registranter
samt ett 6kat antal fragor om registreringsunderlagens 6verensstammelse, vilket i sin tur
kan ge upphov till dverklaganden i framtiden.

Om arbetsbelastningen sa kraver, kommer Overklagandenamnden att samarbeta med
suppleanterna och de ytterligare ledamoéterna pa ett effektivt och andamalsenligt satt.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Namnden fattar beslut av hdg kvalitet utan onédiga dréjsmal.

2. Namnden uppratthaller intressenternas fértroende foér Reach-bestammelserna om
rattslig upprattelse.

Resultatindikatorer och mal

intervall mellan
kontrollerna

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod och

Procentandel arenden som slutférs inom 90 % Arsrapport fran
den rikttid (°) som faststéllts for varje typ av namnden
overklagande.

Procentandel Overklagandenamndens Mindre an 20 % Arsrapport fran
beslut som dverklagats till tribunalen. namnden
Intressenternas grad av fértroende for Hog Undersokning bland
overklagandefoérfarandet. intressenter

3. Viktiga resultat

¢ Namnden fattar beslut (beroende av det antal 6verklaganden som ingetts).

(6) Rikttid definieras som den tid inom vilken man slutfort 75 procent av tidigare arenden av samma
typ av 6verklagande (det kravs minst tio slutférda arenden for att kunna faststalla en rikttid).
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En robust rattsfallsbas skapas i samband med de specifika rattsliga fragor som
foranleds av Reach-forordningen och offentliggors pa natet.

Effektiv.  kommunikation sker med (tdnkbara) parter i samband med
overklagandeforfaranden (beroende av det antal och den typ av fragor som stalls).
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Verksamhet 10: Kommunikation
1. Viktiga utmaningar under 2012

Under 2012 kommer Echa att arbeta for att na ut till foretag som behdver registrera
amnen under 2013 for att forsdkra sig om att de kanner till de senaste vagledningar och
verktyg som finns tillgangliga for att hjalpa dem att uppfylla sina rattsliga skyldigheter.
Genom att tillhandahalla ett forstarkt stdd till ledande registranter, bland annat genom att
anordna annu ett seminarium fér ledande registranter, vill Echa bidra aktivt till att
underlagens kvalitet hdjs infér den andra registreringsfristen. Att o6ka foretagens
medvetenhet om deras ansvar enligt tillstdnds- och begransningsférfarandena och
uppmarksamma dem pa offentliga samrad sa att deltagandet blir sa hdogt som maijligt
kommer att bli en annan viktig kommunikationsuppgift. Echa ska aven fortsatta sitt
samarbete med andra relevanta aktorer, sarskilt kommissionen.

Kring arsslutet 2011 kommer Echa att lansera en helt moderniserad webbplats med
forbattrad tillgang till alla webbprodukter som publiceras av myndigheten. Efter
lanseringen kommer en viktig uppgift under 2012 att vara att ta fram stédmaterial for att
hjalpa webbplatsens anvandare att hitta ratt information och férklara webbplatsens nya
funktioner.

Echa ska fortsatta att utveckla en effektiv internkommunikation sa att all personal har den
information de behdver for att kunna géra ett bra arbete, s& att de kénner sig delaktiga i
en gemensam strdvan inom organisationen och ar beredda pa omplaceringar for att
tilgodose behoven hos en organisation i utveckling.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, pa 22 officiella
EU-sprak om sa ar nddvandigt. Den bild medierna formedlar av Echa ar

rattvisande och balanserad.

2. Intressenterna deltar i Echas arbete och ar ndjda med att deras synpunkter nar
fram och beaktas.

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

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Grad av kundtillfredsstallelse med Hog Arlig anvandar-
webbplatsen. undersokning,
kvartalsvis
internetstatistik
Grad av personaltillfredsstallelse med den Hog Arlig personal-
interna kommunikationen. undersokning
Grad av tillfredsstallelse hos dem som laser Hog Arliga

-42 -



det publicerade materialet.

kundundersokningar

Intressenternas grad av tillfredsstéllelse Hog Undersoékningar vid
med sitt deltagande. informationsdagar
for intressenter och
arliga intressent-
undersdkningar
Publicering av &versattningar av nya 100 % Intern
dokument som ar relevanta for sma och kvartalsrapport

medelstora féretag eller for allmanheten
(inom i genomsnitt tre manader efter det

ursprungliga dokumentet, utan rattslig
verkan).

3. Viktiga resultat

Kommunikationskampanjer  genomférs  (t.ex. om tillstdndskrav ~ och
tillstandsférfaranden samt SIEF-information infor tidsfristen 2013), bl.a. med
aktiviteter riktade till industrin och allmanheten.

Allt material (pa internet eller via andra kallor) som tas fram fér sma och
medelstora foretag eller for allmanheten offentliggérs pa 22 officiella EU-sprak.
Interna e-nyhetsbrev kommer ut dagligen via intrandtet och interna
informationsskarmar. Interna nyhetsbrev framstalls varje vecka (ECHAexchange)
och regelbundna interna nyhetsbrev i tryckt form framstélls (ECHO). Arliga
informationsdagar for foretag och kvartalsvisa personalméten anordnas.
Pressmeddelanden i multimedia och veckovisa e-nyhetsbrev kommer ut, tva
presstraffar anordnas, natverket av pressansvariga i medlemsstaterna integreras.
Informationsdagar for intressenter och fristdende arrangemang for intressenter
anordnas.

Ett forfarande for att behandla fragor fran allmanheten inrattas.

Echas nya webbplats forbattras ytterligare.

ECHAnet (Echas intranat) férbattras ytterligare.

Strategin for kommunikation i krislagen genomfors.
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Verksamhet 11: Internationellt samarbete
1. Viktiga utmaningar under 2012

Kandidatlandernas intresse for genomférandet av EU:s kemikalielagstiftning dkar och
minst ett av kandidatlanderna narmar sig slutet pa anslutningsférhandlingarna. Echa
deltar dessutom i instrumentet for stod infor anslutningen (IPA) och riktade verksamheter
inom Byran for tekniskt bistand och informationsutbyte (Taiex). Med tanke pa dessa aspekter
maste Echa fortsatta att tillgodose behoven av kapacitetsutvecklande atgarder hos dessa
lander sa langt resurserna tillater, for att hjalpa dem att satta sig in i de olika Echa-
organens verksamheter och vetenskapliga arbete. Liknande behov, dock i mindre
omfattning, kommer att finnas hos eventuella kandidatlander.

Echa kommer att uppratthdlla det bilaterala samarbetet med tillsynsmyndigheter i
tredjelander genom samarbetsavtal, bland annat genom stddjande atgarder med sikte pa
de forsta bilaterala samarbetsavtalen som majliggor utbyte av konfidentiell information.
Echa ska dessutom bidra till kunskapsutbyten rérande behandling av uppgifter om
kemiska amnen mellan Echa och andra tillsynsmyndigheter. Pa sa vis framjas
konsekventa beslutsprocesser pa internationell niva och Reach-forfarandenas effektivitet
forbattras.

Echa kommer aven att fortsatta att bidra till harmoniseringen av insamling och utbyte av
strukturerad information om kemiska amnen pa OECD-niva, sarskilt infor den andra
registreringsfristen, och det senare genomférandet i luclid. Befintliga format kan behdva
uppdateras och nya laggas till, exempelvis fér nanomaterial.

Dessutom ska Echa fortsatta sitt samarbete med OECD om tva stora projekt: den globala
portalen for information om kemiska amnen (eChemPortal) och verktygsladan for QSAR
(QSAR Toolbox) genom att finansiera utvecklingen av dessa verktyg och vara vard for
eChemPortal. Under 2012 kommer portalen att férstarkas med information om pagaende
och planerat utvarderingsarbete i syfte att undvika dubbelarbete bland lander/regioner
och oka effektiviteten dar det ar mojligt. Verktygsladan for QSAR Toolbox kommer att
behdva vidareutvecklas, bade nar det galler stabilitet och funktioner, for att sakra ett
tillrackligt stod for registranterna infér de kommande tidsfristerna.

| man av resurser kommer Echa slutligen att fortsatta att ge tekniskt och vetenskapligt
stdéd till kommissionens avdelningar inom ramen fér EU:s multilaterala forbindelser,
sarskilt enligt de berdrda konventionerna.

2. Mal och indikatorer
Mal

1. Kommissionen far hogkvalitativt vetenskapligt och tekniskt stéd foér sin
internationella verksamhet, sarskilt inom multilaterala organ.

2. Inom ramen for sin behodrighet bygger Echa upp och uppréatthaller sina bilaterala
forbindelser for vetenskapligt och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i
tredjelander, under férutsattning att samarbetet ar till nytta fér genomférandet av
Reach och CLP, och stdder kandidatlander och eventuella kandidatlander inom
ramen for IPA-programmet pa ett effektivt och andamalsenligt satt.
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Resultatindikatorer och mal

intervall mellan
kontrollerna
Grad av tillfredsstallelse hos kommissionen Medelhog Arlig undersdkning
med Echas stod for internationell
verksamhet.

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod och

Okning av besdken i eChemPortal jamfort 20 % Intern arsrapport
med féregaende ar.
Grad av genomférande av modulerna for 90 % Intern arsrapport
QSAR Application Toolbox enligt arsplanen.

3. Viktiga resultat

¢ Kommissionen far vetenskapligt och tekniskt stdd enligt den arliga arbetsplanen
for Echas internationella verksamhet 2012.

e Forutsdttningar skapas for  bilateralt samarbete med intresserade
tilsynsmyndigheter i tredjelander, och samarbetet fortsatter med de
tillsynsmyndigheter som Echa redan har ingatt sddana arrangemang med.

e Echa ser till att eChemPortal och QSAR toolbox fungerar bra.

e Kommissionen far vetenskapligt och tekniskt stdd av hdg kvalitet om GHS och
andringar och justeringar av CLP-forordningen. Detta innefattar deltagande i och
bidrag till arbetet pa OECD- och FN-niva.

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

o Echa deltar i OECD:s styrgrupp for eChemPortal (Gversyn och prioritering
av nya anvandarvillkor for mgjlig fortsatt utveckling).

o Echa deltar i ledningsgruppen for QSAR Toolbox och samordnar
utvecklingen och lanseringen av den tredje versionen.

o Echa leder anvandargruppens expertpanel om luclid, med malsattningen
att frdmja anvandarnas krav fér integrering i luclid. Echa deltar i arbetet i
OECD:s grupper i samband med luclid-verksamheten: expertgruppen om
elektroniskt utbyte av data om bekdmpningsmedel, undergruppen
"Transport” inom ovanstdende OECD-grupp samt gruppen for
harmoniserade mallar fér rapportering om sammanfattningar av
undersokningsresultat.

o0 Echa deltar i gruppen for riskbedémning.

o Echa deltar i gruppen for exponeringsbedémning.

o0 Echa deltar i arbetsgruppen om framstallda nanomaterial.

o Kapacitetsutvecklande verksamhet riktas till EU:s kandidatlander och eventuella
kandidatlander inom ramen for IPA-projektet, om det fortsatter.

e Presentationer vid seminarier/konferenser i tredjelander samt besok fran
tredjelander hanteras effektivt.

-45 -



3. Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning
1. Viktiga utmaningar under 2012

Echas hogsta beslutsfattande organ &r styrelsen som bestar av 35 ledaméter (7).
Styrelsen stods av ett sekretariat som leds av den verkstéllande direktoren. Styrelsens
huvudfunktioner ar att godkanna myndighetens flerariga och arliga arbetsprogram, budget
och arsrapport samt att godkanna och se éver myndighetens interna regelverk. Styrelsen
tillsatter ocksa den verkstallande direktéren, ordféranden och ledaméterna i
overklagandenamnden samt ledamdterna i Echas riskbedémningskommitté och
kommittén for socioekonomisk analys. Styrelsen har inrattat sarskilda arbetsgrupper,
exempelvis for planering och rapportering, Overféring av avgifter och revision, vilket
underlattar styrelsens beslutsprocess. Styrelsen folijer noggrant myndighetens arbete
genom regelbunden rapportering fran verkstdllande direktdren och sarskilda
amnesrelaterade rapporter fran sekretariatet. Under aret planerar man att halla fyra
plenarsammantraden och flera arbetsgruppsmaoten.

Ett av Echas syften ar att stddja medlemsstaterna i att konsekvent genomféra Reach- och
CLP-férordningarna. Echa ska darfor starka samarbetet med medlemsstaternas behoriga
myndigheter och forbattra kommunikationen genom korrespondens, bestk och ett arligt
planeringsmdte med de behériga myndigheternas direktorer.

Echas organisationsstruktur genomgick en omfattande férandring under 2011 for att
forflytta tyngdpunkten fran forberedande verksamhet mot mangsidigt vetenskapligt
grundat beslutsfattande och utarbetande av yttranden. Ytterligare arbete kommer att bli
nodvandigt for att anpassa styrprocesserna till den storre organisationen och se till att
direktoratoverskridande verksamhet samordnas effektivt. For detta kravs bland annat klok
planering av verksamheten pa varje organisationsniva. De nya arbetsuppgifterna till foljd
av ny lagstiftning kommer ocksa att bli en viktig uppgift for ledningen att klara av.

Echa ansvarar for en stor mangd information fran kemikaliebranschen i hela EU. En del
av denna information ar ytterst konfidentiell (sarskilt pa grund av att den innehaller
affarshemligheter). Darfér ar det fortfarande en prioritering att garantera sakerheten —
bade informationssakerheten, sakerheten i lokalerna och personalsakerheten. Det system
for sakerhetshantering och sakerhetsrapportering som har inrattats kommer att
vidareutvecklas. Dessutom ska Echa fortsatta att anordna moten for natverket av
sakerhetschefer for att bidra till att konfidentiell affarsinformation pa ett sékert satt gors
tillganglig for medlemsstaternas behdriga myndigheter, behoériga nationella institutioner,
kommissionen och nationella verkstallande myndigheter.

De verksamhetskontinuitetsplaner som togs fram 2011 kommer att testas och férbattras
under 2012 for att forbattra skyddet av Echas tillgangar och garantera att Echas
processer fungerar smidigt i handelse av en kris infor tidsfristen 2013.

Dessutom kommer Echa att slutféra sina riktlinjer for informationshantering och
kunskapshanteringsprojekt kommer att inledas.

(") Ledaméterna bestar av 27 foretradare for EU:s medlemsstater, sex foretradare utsedda av
Europeiska kommissionen, varav tre personer fran berorda parter, samt tva ledamoéter utsedda av
Europaparlamentet. Dessutom deltar féretradare for Island och Norge som observatorer fran EES-
/Efta-landerna.

- 46 -



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

Den utvardering av det integrerade kvalitetshanteringssystemets mognad och av att det
uppfyller kraven som genomférdes 2011 kommer att bidra till systemets optimering och
fortsatta forbattring. Fardplanen for certifiering enligt ISO 9001 kommer att faststallas.
Dessutom ska Echa inleda genomférandet av EU:s miljdlednings- och
miljérevisionsordning (Emas).

Den rattsliga sakkunskapen ska starkas ytterligare fér att garantera att Echas vaxande
antal beslut och avtal ar rattsligt valgrundade samt aven fér att kunna hantera eventuella
klagomal och rattsprocesser, inklusive dem som ror Echas immateriella rattigheter.

| Echas Overgripande riskhantering ingar att overvaka genomférandet av

riskreduceringsplanen, att ytterligare forbattra sin férmaga till krishantering samt att
genomfora strategin om kontinuitet i verksamheten.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Myndigheten styrs genom effektiv och andamalsenlig forvaltning. P& sa vis
sakerstalls  vederbdrlig planering av  verksamheter, resurstilldelning,
riskbeddmning och riskhantering, personalsakerhet och sakerhet nar det galler

tillgangar och information. Detta garanterar dessutom bra resultat.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Procentandel stadgeenliga dokument som 100 % Intern
lamnas till styrelsen inom de rattsliga kvartalsrapport
tidsramarna.

Procentandel  kvalitetsférfaranden  som 80 % Kvalitetschefens
infors enligt den arliga planen. arsrapport
Antal "kritiska” resultat fran revisorerna som 0 Internrevisorernas
galler det interna kontrollsystemet. arsrapport
Procentandel viktiga 100 % Internrevisorernas
revisionsrekommendationer som genomfoérs arsrapport
inom tidsfristen.

Antal  sakerhetsincidenter dar Echas 0 Internrapporter
sakerhetsavdelnings undersékning avsldjar

att konfidentiell information har Iackt ut.

3. Viktiga resultat

e Fyra styrelsemoten anordnas och motsvarande méten halls i arbetsgrupperna sa
att styrelsen kan fatta alla nédvandiga beslut.
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Ett mote for natverket av myndigheter anordnas (myndighets- och
forvaltningschefer).

Ett planeringsméte fér direktérerna for medlemsstaternas behériga myndigheter
anordnas.

Man ger starkt rattsligt stod till Echas beslut och effektivt férsvar av dessa.

Planer for kontinuitet i verksamheten testas.

En fardplan for ISO 9001-certifiering tas fram.

Ett méte for natverket av sadkerhetschefer anordnas.

300 forfragningar om tillgang till information behandlas.
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Verksamhet 13: Ekonomi, upphandling och redovisning
1. Viktiga utmaningar under 2012

Inom det ekonomiska omradet kommer myndigheten att agna stérst uppmarksamhet at
effektiv  likviditetsstyrning och  strdang  budgetdisciplin. ~ Nar  det  galler
Reach-/CLP-verksamheter kommer myndigheten att fortsatta att vara helt sjalvfinansierad
2012, framst genom att anvanda de reserver som samlats genom de avgifter som
betalats in i samband med den forsta tidsfristen for registrering 2010. Andra inkomstkallor
kommer att vara avgifter for tillstandsansokningar, avgifter som betalas in i samband med
kommande registreringsfrister samt ranteinkomster. Genomférandet av
likviditetsinvesteringsstrategin och den allmanna likviditetssituationen kommer att
Overvakas noggrant. For finansieringen av biocid- och PIC-verksamheterna vantas
EU-bidragen tacka utgifterna for férberedelserna innan de respektive rattsakterna trader i
kraft.

Myndigheten kommer att stdllas infér utmaningen att anpassa sina budgeterings-,
redovisnings och rapporteringssystem fér att kunna tillgodose behovet av en fullstandig
uppdelning av medlen som de tva nya lagstiftningarna, dvs. biocid- och
PIC-férordningarna, leder till. Dessutom planerar myndigheten att inleda genomférandet
av ett gemensamt kostnadsredovisningssystem for att dvervaka kostnaderna per
verksamhet. Nar det géller volymen finansiella transaktioner vantas antalet inkommande
avgiftsbetalningar vara relativt mattligt under 2012. Echa férvantas ha 500 ekonomiska
ataganden och nara 4 500 utgadende betalningstransaktioner till f6ljd av sin operativa
verksamhet. Dessutom maste myndigheten utarbeta reviderade prognoser for den
forvantade inkomsten fran registreringsfristen 2013 och andra kallor.

Ar 2012 kommer Echa att fortsatta sina insatser for att kontrollera att féretagen har
rapporterat korrekt storlek vid registreringstillfallet och saledes betalat ratt avgift. Med
tanke pa att avgiftsrabatterna kan vara upp till 90 procent fér de minsta foretagen, ar det
viktigt att rabatterna beviljas pa korrekta grunder — inte bara for att sakra tillracklig
finansiering for myndigheten, utan aven for att garantera en rattvis och jamlik behandling
av féretagen.

De storsta upphandlingarna under 2012 kommer att inriktas pa vidareutveckling av
it-systemen, genom en upphandling av en ny generation it-ramavtal. Myndigheten
kommer att inleda en anbudsinfordran enligt det nya ramavtalet fér vetenskapliga tjanster
och nya upphandlingar kommer att inledas fér administrativa tjanster, t.ex. ramavtal for
it-sdkerhet. Upphandlingsplanen fér 2012 bifogas detta arbetsprogram.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Myndighetens ekonomiska férvaltning ar sund och effektiv.

2. De likvida reserverna foérvaltas omsorgsfullt.

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

Indikatorer Mal fér 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Antal reservationer i Europeiska 0 Revisionsrattens

revisionsrattens arsrapport. rapporter/arligen

Atagandeniva. 95 % Ekonomisk manads-
rapport/arligen

Betalningsniva. 75 % Ekonomisk manads-
rapport/arligen

Overforingsniva (av avsatta medel). <20 % Intern arsrapport

Antal domstolsbeslut mot Echas 0 Intern arsrapport

upphandlingsférfaranden.

Overensstammelse med styrelsens riktlinjer 100 % Intern

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

3. Viktiga resultat

¢ Noggrann budget- och likviditetsférvaltning tillampas.

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

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

o Kategoriseringen av sma& och medelstora féretag och avgiftsinbetalningen
kontrolleras ytterligare nar det galler felaktiga pastaenden.

o Eftt aktivitetsbaserat redovisningssystem tas i drift.

e Uppféljningen och verkstallandet av budgeten férbattras till en atagandeniva pa
95 %.

o Rakenskaperna for 2011 ar upprattade.
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Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstdd
1. Viktiga utmaningar under 2012
Personalresurser

Efter att ha slutfort den inledande igangsattnings- och utvecklingsfasen av Reach- och
CLP-verksamheterna kommer myndigheten att inrikta sig pa att skapa en milj¢ av
kontinuerligt 1arande och utveckling for sin personal under 2012. Insatserna ska framja
karriarmojligheter for enskilda medarbetare och myndighetens langsiktiga kunskapsbas.

Echas personalstyrka har vaxt mycket snabbt under de fbéregaende aren, och
myndigheten kommer nu att sarskilt inrikta sig pa strategisk organisationsutveckling och
pa att befasta sin ledningskapacitet. Detta ska bland annat goras genom att stddja
cheferna i deras uppgift att skéta sitt personalansvar och bidra till Echas organisatoriska
utveckling.

Under 2012 kommer ett antal tillfalligt anstallda att avsluta sina femarstjanster hos Echa.
Personalavdelningen kommer att ha ansvaret fér att utforma en |amplig policy for
fornyande av anstallningsavtal.

Echa kommer att aven i fortsattningen att engagera sig i personalens och deras familjers
valbefinnande, med malséattningen att skapa en sund balans mellan yrkes- och privatlivet.

Echa kommer att vidareutveckla sitt nya program for nyutexaminerade pa omradet for
EU:s kemikaliepolitik for att hjalpa nyutexaminerade att planera sin karriar, finna
utbildningsmojligheter och utvecklas i yrket s& att de ar battre kvalificerade for att fylla
vakanser och arbeta med tillsynsuppgifter i samband med Reach och CLP.

Enligt planerna ska verksamheterna i samband med de nya férordningarna — biocid- och
PIC-férordningarna — inledas under 2012. Detta kommer att krava ytterligare rekrytering,
kapacitetsutveckling och personalutbildning.

Uppbyggnaden av ett it-system for personalresurser, som inleddes 2011, kommer att ga
in i utvecklingsskedet 2012. Arbetet under aret kommer att inriktas pa att genomféra
projektet, styra dvergangen, testa systemet och utbilda personalen och systemets
slutanvandare.

Verksamhetsstod

Enheten for verksamhetsstdd har ansvar for att hantera infrastruktursdkerhet och fysisk
sakerhet vid myndighetens sekretariat, stddja och anordna resor och méten, tillhandahalla
forvaltningstjanster nar det galler postregistrering, anskaffning, bibliotek samt hantering av
arkiv och register.

Till foljd av beslut som fattades 2011 kravs en viss omférdelning av kontorsytan i
samband med andringar av organisationsstrukturen. Echa planerar att genomfora
omfdrdelningen under 2012. Vissa ytterligare forbattringar av den tekniska infrastrukturen
kommer ocksa att bli nédvandiga for att se till att verksamheten flyter smidigt.

Pa begaran fran Europaparlamentet inbegreps en kdpoption fér byggnaden i

hyreskontraktet mellan Echa och hyresvarden. Under 2012 kommer Echa tillsammans
med budgetmyndigheten att 6vervaga om det ar vart att utnyttja denna klausul.
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2. Mal och indikatorer
Mal

1. Echa har ett tillrdckligt antal kompetenta anstdllda for att kunna sakra
genomfbrandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande arbetsmiljo.

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

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal fér 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan

kontrollerna
Procentandel tjanster i tjansteférteckningen 95 % Intern arsrapport
som tillsatts i slutet av aret.

Procentandel av arets planerade 90 % Intern arsrapport

urvalsférfaranden som slutforts.

Omesattning av tillfalligt anstallda. <5% Intern arsrapport

Genomesnittligt antal utbildningsdagar per 10 Intern arsrapport

anstalld.

Grad av tillfredsstallelse hos kommittén, Hog Arlig undersdkning

forumet och styrelseledamoéterna med hur
konferenscentrumet fungerar.

Grad av tillfredsstéllelse hos personalen Hog Arlig undersdkning
med kontorsfunktioner samt logistiktjanster.

3. Viktiga resultat

Personalresurser
e Avlbningslista finns for lagstadgad personal, och andra ersattningar utgar {ill
personal, nationella experter och praktikanter (sammanlagt cirka 600 personer).
Uppskattningsvis lanseras tio urvalsforfaranden.
Uppskattningsvis 60 rekryteringar genomfors.
Varje anstalld far i genomsnitt tio utbildningsdagar.
Resultatbedémnings- och omklassificeringsatgarder vidtas for fler an 500 i den
lagstadgade personalen.
e Rad och hjalp ges till personal och ledning i personalfragor, sarskilt om individuella
rattigheter och valbefinnande.
e Resultat frAn personalenkat analyseras och uppfdljningsplaner tas fram.
¢ Man utvecklar aktivt resultatstyrningsprocesser och metoder fér personalstyrkan.

Verksamhetsstod
e Inkdép av utrustning, material och tjanster sker i tid och genom lampliga
upphandlingsférfaranden.
e Uppdragsersattningar och reseersattningar beraknas i tid.
e Man har sakra kontorsfunktioner.
e Bra stdd ges till méten och konferenser.
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Man har valfungerande audiovisuell utrustning med bra stod.

Posttjansterna ar effektiva.

Bibliotek och arkiv ar valorganiserade och skots pa lampligt satt.

Det finns ett aktuellt och korrekt register dver lokaler och annan utrustning an
it-system.
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Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik
1. Viktigaste utmaningar under 2012

Under 2012 kommer Echa att ytterligare forstarka kapaciteten hos sin infrastruktur genom
att lagga ut vardtjansterna for sin IKT-infrastruktur pa entreprenad. Huvudmalet ar att
gradvis starka verksamhetskontinuiteten for de uppdragskritiska it-tjansterna. Reach-IT,
Echas webbplats, e-postsystemet och internetanslutningar kommer att prioriteras hégst
under 2012, eftersom dessa funktioner ar centrala fér att garantera kontinuitet i
verksamheten infor registreringsfristen 2013. Genom att lagga ut dessa tjanster pa
entreprenad skapas ocksa ett nytt och sakrare lagringsmedium fér de regelbundna
sakerhetskopieringar som 6verfors till en extern server.

IT-sakerhetsforvaltning i forhallande till natverksanslutningar, datatillgang, 6vervakning
samt tillbudshantering och utformning av sakra mjukvaror kommer att uppgraderas
kontinuerligt for att uppfylla Echas utmanande sekretesskyldigheter i forhallande till den
fortldpande utvecklingen av myndighetens system och externa hot mot dessa.

P& grund av myndighetens storlek och behovet av en annu noggrannare styrning och
kontroll dver resursanvandningen kommer Echa att infora forvaltningsinformationssystem
som stdd for de administrativa forfarandena och férvaltningsrapporteringen. Fdljande
aspekter kommer att prioriteras:

e Inféra ett forvaltningssystem for personalresurser (HRMS) — ett projekt som
inleddes 2011.

e Starka tidshanteringssystemet.

e Avsluta inférandet av ett identitetshanteringssystem (IDM), ett projekt som
inleddes 2011, for en centraliserad hantering av anvandarnas id-uppgifter, grupper
och distributionslistor samt aktivering och inaktivering av anvandarkonton.
Hanteringen av anvandare genom befintliga applikationer kommer att
harmoniseras for att konsolidera de applikationsspecifika l6sningar som for
narvarande anvands.

e Genom att bygga vidare pa de grundlésningar som infordes 2011 for
kostnadsredovisning, arbetsplanering, tidshantering och befintliga malinriktade
rapporteringsverktyg kommer Echa att undersdka mdjligheter till att inféra en
konsoliderad verksamhetsmodell fér planering och rapportering, eventuellt
understodd av it-system.

Under 2011 inrattade Echa en detaljerad sourcing-strategi for vidareutvecklingen av sitt
program for innehallshantering. Under 2012 blir utmaningen att expandera verksamheten
for ett snabbare genomférande av fardplanen fér innehallshanteringssystemet med 6kad
kapacitet. Forutom att slutféra arbetet med att stddja arbetsflodena for de
utvarderingsférfaranden som inleddes 2011, kommer Echa att gripa sig an tva ytterligare
omraden, med speciell inriktning pa de externa samarbetsforfarandena (t.ex. férfaranden i
samband med kommittéernas arbete), men malsattningen att gradvis ersatta de
it-funktioner som fér narvarande tacks av Circa.

Utveckling av IKT-férfaranden och IKT-tjanster kommer att vara ett fortidpande arbete for

att méta utmaningarna med att tillhandahalla it-stdd av hog kvalitet till en komplex och
modern administration.
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2. Mal och indikatorer

Mal

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

Att sdkra en konsekvent och gemensam strategi for organisationsstrukturen samt
framja basta praxis i styrning och hantering av it-projekt och se till att ge
professionella, kompetenta och snabba svar pa alla planerade eller
aterkommande delar av verksamheten.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal fér 2012 Kontrollmetod och
intervall mellan
kontrollerna

Externa kunders tillgang till uppdragskritiska 99 % Statistik fran
system (dvs. driftstid under kontorstid). datacentret
Grad av tillfredsstallelse hos interna Hog Arlig
anvandare med it-tjansterna, nar det galler kundundersdkning
personal/stdd. och specifik
feedback
Grad av tackning av uppdragskritiska Reach-IT, Echas Intern arsrapport
system i verksamhetskontinuitetsplanen nar webbplats, e-
det galler det eller de externa datacentren. postsystemet och
internetanslutningar
omfattas

3. Viktiga resultat

Tjanster tillhandahalls for att sakerstdlla driften av |IKT-infrastrukturer och
IKT-resurser pa en lamplig prestandaniva.

En funktion for hantering av it-sakerhet inrattas.

En verksamhetskontinuitetslosning for uppdragskritiska it-system inrattas, som
bygger pa de vardtjanster som lagts ut pa entreprenad (system som ar centrala for
registreringsfristen 2013 prioriteras).

Tackningen av operativa och administrativa arbetsfléden i systemet for
innehallshantering uttkas.

Projekthanteringsverktyget Project Portfolio Office drivs.

Ett ledningssystem for personalfragor genomfors.

Ett tidsregistringssystem utvecklas.

Genomférandet av ett identitetshanteringssystem slutférs.

Systemet for innehallshantering tas i drift enligt den nya sourcing-strategin, och
tva nya omraden omfattas av innehallshanteringssystemets fardplan.

Losningen for de externa samarbetsforfarandena (t.ex. forfaranden i samband
med kommittéernas arbete) beslutas och bdrjar genomféras med malsattningen
att gradvis ersatta de it-funktioner som fér narvarande tacks av Circa.
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4. Verksamhet 16: Biocider

1. Viktiga utmaningar under 2012

Enligt planerna ska den nya biocidférordningen antas i mitten av 2012 och trada i kraft i
september 2013 (®). Genom férordningen kommer Echas rattsliga ansvarsomrade att
utvidgas avsevart nar det galler de tekniska och vetenskapliga uppgifterna i samband
med genomforandet av forordningen. Enligt tidsplanen har Echa 20 manader pa sig for att
forbereda sig for de nya uppgifterna, vilket blir en stor utmaning fér myndigheten.

Under 2012 ska Echa utdka de hittills begransade prelimindra forberedelserna till ett
fullstandigt forberedande program, samtidigt som man undviker eventuella negativa
konsekvenser for genomférandet av Reach- och CLP-férordningarna. Detta kommer att
innebara féljande centrala uppgifter:

e Echa maste vara redo i god tid for att motta och behandla ansékningar om aktiva
amnen, ta Over granskningsuppgifterna fran kommissionen (det gemensamma
forskningscentrumet) och EU-tillstand for biocidprodukter enligt de tidsgranser och
dvergangsperioder som anges i forordningen.

e Analysen av hur Reach-IT och luclid ska anpassas till biocider maste slutféras for
att bygga upp registret Over biocidprodukter (R4BP), och den férsta
genomférandefasen maste inledas.

e Arbetet med vagledningar och manualer maste ga mycket snabbt sa att foretagen
har tillgang till vagledning om viktiga aspekter i god tid innan de nya
bestdmmelserna trader i kraft.

e Echa maste ocksa bidra till en rad genomférandeakter och delegerade akter som
ska utfardas av kommissionen, inklusive den nya férordningen om avgifter for
biocider.

e Echa maste forbereda sig for att hantera andra uppgifter i samband med biocider,
sarskilt nar det galler datautbyte, sa kallade fripassagerare, samt faststallande av
tekniska motsvarigheter, inklusive dverklagningsférfaranden. Det kommer att bli
nddvandigt att utforma nya inlamningskanaler fér dessa arbetsuppgifter.

e Biocidproduktkommittén (BPC) maste inrattas och arbetsmetoder och relevanta
regler maste utformas sa att kommittén kan bdrja arbeta med sina rutinuppgifter
fran och med den 1 september 2013. Ett eller flera informella férberedande méten
kan behdéva anordnas under andra halvaret 2012. Echas sekretariatfunktion for
samordningsgruppen maste ocksa inrattas.

¢ En kommunikationsstrategi maste utformas och bérja genomféras for att informera
foretagen och intressenterna om deras nya ansvarsskyldigheter. Detta arbete
kommer att inriktas pa foretagens nya skyldigheter jamfért med det gallande
direktivet om biocidprodukter (sa kallade fripassagerare, teknisk motsvarighet och
EU-tillstand). En viktig del i kommunikationsstrategin kommer att vara en sarskild
webbplats for biocider. Detta innebar att de relevanta webbsektionerna hos
kommissionens gemensamma forskningscentrum maste 6verféras pa ett smidigt
satt, vilket bor inledas under 2012.

Snabb rekrytering av ny personal och introduktions- och vidareutbildning ar viktiga
forutsattningar for att arbetet med den nya biocidférordningen ska fa en effektiv start.

(®) Enligt forslaget skulle férordningen borja tilldmpas den 1 januari 2013. | sitt meddelande om
radets standpunkt i forsta behandlingen féreslog kommissionen emellertid att datumet skulle
skjutas fram till den 1 september 2013.
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2 Ml och indikatorer

Mal

1.

Se till att Echa ar val forberedd for att pa ett effektivt och andamalsenligt satt boérja
arbeta med de nya biocidverksamheterna fran datumet for férordningens
ikrafttradande.

Inratta nya foérfaranden, verktyg och organisationsstrukturer samt valja ut och
utbilda nya biocidexperter.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal fér 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Ej tilldmpligt under 2012.

3. Viktiga resultat

Analysen och utformningen av ett register 6ver biocidprodukter (R4BP) slutférs
och bérjar genomforas.

Funktioner for biocider integreras nar luclid 5 slapps, inklusive en férteckning éver
ytterligare anvandarkrav for luclid 6.

De foérsta centrala vagledningsdokumenten utarbetas, ett heltdckande program for
utarbetande av annan vagledning om biocider inrattas.

Forslag till férfaranden och nédvandig dokumentation utarbetas sa att Echas
sekretariat kan behandla ansdkningar och fullgéra sina arbetsuppgifter, t.ex. nar
det galler samarbete med medlemsstaterna och industrin.

Forslag till forfaranden och nédvandig dokumentation utarbetas for arbetsuppgifter
i samband med datautbyte, fripassagerare och teknisk motsvarighet.
Biocidproduktkommitténs ledamdter och ordférande utses, kommitténs sekretariat
inrattas och ett eller flera inledande informella mdéten anordnas om sa ar
nodvandigt. Echas sekretariat for samordningsgruppen inrattas.

En  prelimindr arbetsplan och en  arbetsordning utarbetas  for
biocidproduktkommittén

Utbildningsprogram for ny personal som ska arbeta med biocider utformas och
utbildningen inleds.

Personalmodellen vidareutvecklas, inbegripet organisationen av Echas
biocidverksamheter.
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5. Verksamhet 17: PIC-férordningen
1. Viktiga utmaningar under 2012

I maj 2011 antog kommissionen ett forslag till omarbetning av férordningen om export och
import av farliga kemikalier (férordning (EG) nr 689/2008, den sa kallade
PIC-férordningen). En viktig punkt i forslaget ar att ansvaret for de vetenskapliga och
tekniska aspekterna av forordningens genomférande Overfors frdn kommissionen
gemensamma forskningscentrum till Echa. Enligt planerna bér férordningen kunna antas
under 2012, och den beraknas trada i kraft 2013.

For att kunna genomféra denna nya rattsliga uppgift pa lampligt satt maste Echa vidta en
rad forberedande atgarder, samtidigt som man undviker eventuella negativa
konsekvenser for genomforandet av Reach- och CLP-férordningarna. Den viktigaste och
mest bradskande uppgiften ar att i samarbete med de utsedda nationella myndigheterna
analysera och bérja genomféra nya it-funktioner for att kunna behandla
exportanmalningar pa ett effektivt satt, samtidigt som de strikta tidsgranserna i
lagstiftningen respekteras. Echa kommer att behéva utarbeta nya vagledningsdokument
och manualer och inleda nya informations- och kommunikationskampanjer om de nya
rattsliga kraven och Echas nya roll pa detta omrade.

Dessutom maste Echa snabbt skapa intern kapacitet for att klara av de nya
ansvarsuppgifterna, genom rekrytering och utbildning av ny personal. Detta ar nédvandigt
for att stddja genomforandet av de nya operativa arbetsuppgifterna och for att bista
kommissionen med vetenskaplig och teknisk radgivning i genomforandet av
Rotterdamkonventionen. Echa kommer ocksa att borja inratta natverket med utsedda
nationella myndigheter fran medlemsstaterna och tredjelander, med malsattningen att
enas om gemensamma principer och metoder for samarbetet.

2. Mal och indikatorer
Mal
1. Forberedelserna ska vara pa god vag for att pa ett effektivt och andamalsenligt
satt borja genomfora de nya arbetsuppgifterna i samband med PIC-férordningen

fran och med forordningens ikrafttradande.

2. Nya forfaranden och verktyg maste inrattas och den personal som ska ha
ansvaret for de nya arbetsuppgifterna maste utbildas.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for 2012 Kontrollmetod och

intervall mellan
kontrollerna

Ej tillampligt under 2012.

3. Viktiga resultat
e Stora framsteg gors i arbetet med att utforma férfaranden for inlamning av

exportanmalningar, it-verktyg och relaterade manualer fér férfarandena for
exportanmalningar i samarbete med de utsedda nationella myndigheterna.
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Stora framsteg goérs med att utforma forfarandet med forhandsgodkannande
sedan information [Amnats.

Nodvandiga kontakter med medlemsstater och tredjelander skapas.
Personalrekryteringen inleds och ett kapacitetsuppbyggnadsprogram utformas.
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6. Risker

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

Myndigheten ar starkt utsatt for externa patryckningar och férvantningar som kan tvinga
den att andra sina prioriteringar eller lagga till nya prioriteringar férutom de som redan
faststallts. Detta kan leda till en ineffektiv resursanvandning och férsena arbetet med att
uppna malen. For att motverka detta maste alla konsekvenser for myndighetens resurser
till foljd av omprioriteringar eller nya arbetsuppgifter granskas noggrant innan de
godkanns.

Precis som under 2011 maste ett rekordantal testningsférslag bedémas, och Echa kan
ocksa rakna med att behdva genomféra ett betydande antal éverensstammelsekontroller.
Att myndigheten klarar av att behandla dessa pa ett effektivt satt ar en absolut
forutsattning for att malen ska kunna nas. Nar detta arbetsprogram skrevs utgjorde
processeffektiviteten fortfarande en risk. Darfér kommer Echa att sarskilt koncentrera sig
pa att dvervaka effektiviteten i utvarderingen av registreringsunderlag och vidta eventuella
nddvandiga korrigerande atgarder.

Ett antal av malen i detta arbetsprogram ar sarskilt kopplade till effektiviteten i Echas
kommittéer. Eftersom kommittéernas arbetsbelastning dkar snabbt riskerar de att inte
uppna de forvantade resultaten om ledamoéterna inte stdéds pa lampligt satt av
medlemsstaternas behdriga myndigheter, vilket ar ett krav enligt Reach-férordningen.
Echa kommer darfor att utdka sin dialog med medlemsstaterna, sarskilt nar det galler
deras bidrag till arbetsprogrammets genomférande.

Detta arbetsprogram och Echas langsiktiga planering grundar sig pa de sa kallade
referenssiffror som anges i bilaga 2. Dessa siffror harroér fran kommissionens ursprungliga
uppskattning vid utarbetandet av Reach-férordningen och fran de efterféljande
uppdateringar som Echa gjort i samarbete med industrin och andra intressenter. Eftersom
dessa siffror ar hégst osakra har den stérsta risken for Echa fortfarande att géra med
planeringen av personalresurser, bade kvantitativt och kvalitativt. Med utgangspunkt i en
sund personalmodell som utarbetades 2011 kommer Echa att utnyttja tillgangliga resurser
pa basta mojliga satt. Nar det galler de tva nya rattsakterna, biocid- och
PIC-férordningarna, maste Echa undvika férseningar i rekryteringen av ny personal for att
kunna férbereda sig for de nya arbetsuppgifterna.

Echas verksamhet ar i hog grad beroende av effektiva it-system for behandling av de
olika typer av underlag som myndigheten tar emot. Alla problem eller férseningar inom
it-utvecklingen riskerar att leda till att man inte nar malen som planerat. Fér att minska
denna risk inrattade Echa en langsiktig it-utvecklingsplan under 2011, inklusive en
resursplan. Risken kvarstar dock, sarskilt i samband med de effektivitetsvinster som det
ar meningen att it-verktygen ska leda till.

Ytterligare en risk som identifierats nar det galler personalresurser bestar i att behalla den
vetenskapliga kapaciteten pa lang sikt. | skrivande stund vaxer Echas personal
fortfarande snabbt, men rekryteringarna kommer att minska avsevart fran och med 2012.
Det ar oundvikligt att vissa i personalen kommer att bérja 6vervaga andra alternativ efter
att ha arbetat inom myndigheten under nagra ar. Darfér tanker Echa lagga vikt vid att
utforma en strategi for att behalla den hdgkvalificerade och utbildade personalen i
framtiden.
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En mer langsiktig risk har identifierats nar det galler de resurser som myndigheten kan
rakna med efter 2013. Enligt uppskattningarna kommer Echa att behéva EU-bidrag efter
2013, och myndighetens behov bor beaktas i samband med férhandlingarna om EU:s
budgetram for aren 2014—-2020.
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BILAGA 1: Echas organisation 2012

RECHA

uropean Chemicals Agency

ORGANISATION 2012
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BILAGA 2: Verksamhetsniver som anvants for arbetsprogrammet

Referenssiffror for 2012

Huvudfaktorer som paverkar Echas
verksamhet

Underlag som kommer in under 2012

Registreringsunderlag (inklusive
uppdateringar)

Testningsforslag

Sekretessansprak

Tillgang till data som ar aldre an 12 ar
PPORD-anmalningar

Forfragningar

Antal anmalningar enligt artikel 7.2

Antal rapporter och anmalningar enligt
artikel 38

Begransningsforslag (bilaga XV)

Begransningsférslag utarbetade av Echa

Forslag om harmoniserad klassificering
och markning (bilaga VI till CLP-
férordningen)

Forslag till identifiering som SVHC-
amnen (bilaga XV)

SVHC-underlag utarbetade av Echa
Tillstdndsansokningar
Ansdkningar om alternativa namn

Amnen i den I6pande handlingsplanen
som ska utvarderas av medlemsstaterna

Echas beslut under 2012

Beslut om utvardering av underlag
- antal beslut om testningsforslag

- antal slutforda kontroller av
kravuppfyllande

o0 varav vilka leder till beslut
(30 %)

Beslut om gemensamt utnyttiande av
data

Beslut om fullstdndighetskontroller
(negativa, dvs. avslag)

Beslut om tillgang till begard information
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Beslut om sekretessansprak (negativa)
Overklaganden inlamnade under 2012
Ovrigt

Utkast tilll CoRAP fér amnen som
omfattas av amnesutvardering

Rekommendationer till kommissionen for
tillstandsforteckningen

Fragor att besvara/harmoniserade svar
(Reach-radgivning, Reach-IT, luclid 5,
Ovrigt)

Kontroller genomférda av sma och
medelstora foretag

Styrelseméten
Méten i medlemsstatskommittén
Méten i riskbeddmningskommittén

Moten i kommittén for socioekonomisk
analys

Moten i forumet

Nya tjanster for kontraktsanstdllda som
maste tillsattas for Reach/CLP

Rekrytering pa grund av
personalomsattning

Nya TA/CA-poster som ska fyllas for
biocidférordningen

Nya TA/CA-poster som ska fyllas for
PIC-férordningen
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BILAGA 3: Berdknade resurser for 2012

Personalresurser

Slutlig Personalresurser 2012 |Budget 2012
arbetsprogrammet 2011 budget for

Numreringen nedan hanfor sig till arbetsprogrammet fér 2012, AD AST CA 2011 AD AST CA
inte till numreringen i budgeten
Genomfdrande av lagstiftningsprocesser (operativ budget)
Verksamhgt 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data 34 11 7 33 11 8 1 035 200
och spridning av data 1151 289,00
Verksamhet 2: Utvardering 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2652 150
Verksamhet 3: Riskhantering 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975700
Verksamhet 4: Klassificering och markning 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500
Verk_samhet 5 Rad och hjél_p_ genom véagledning samt stdd- 26 11 5 20 11 7 475 560
och informationspunkter (hjélpcentraler) 967 469,00
Verksamhet 6: Operativt it-stod 28 8 0 12793 811,00 27 9 2 11 561 650
yerksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU- 5 0 1 7 0 3 589 700
institutioner och EU-organ 308 623,00
Echas organ och stédverksamheter
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 9 6 5 362 801,00 6 4 2 80 000
Verksamhet 10: Kommunikation 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 24 14 3 1 603 095,00 24 15 4 1971 100,00
Totalt Reach och CLP 287 90 38 | 29740 000,00 287 90 53 28 130 600
Verksamheterna 13-15: Organisation och resurser 14 619 700
(Avdelning Il Infrastruktur;g 24 55 28 15 587 000,00 24 55 30
Avdelning | (personalutgifter) 54 473 000,00 59 915 700
Totalt 311 145 66 99 800 000,00 311 145 83 102 666 000
| tjidnstefdrteckningen: 456 456
Verksamhet 16: Biocider i.u. i.u. i.u. 11 0 8 3 256 500
Verksamhet 17: PIC i.u. i.u. i.u. 1 2 1 1470 300




BILAGA 4: Upphandlingsplan

Planerat Planerat
Verksamhet i Underverksamhet Beréaknad Foreslagen datum for datum for
L . Enhet Kontraktsforemal budgeti | upphandlings- inledande | underteck-
arbetsprogram (om tillampligt)
euro kanal av nande av
upphandling | kontrakt
1.0:
Registrering, Expertkonsultationer om
forhands- system-id for 100 FWC
registrering och | 1.2. Forfragningar C2 underlagsutvardering och 000.00 ECHA/2011/01 Kvartal 1 Kvartal 4
gemensamt eventuella Reach- ’
utnyttjande av forfaranden
data
Forfragningar om tjanster
(seminarier/vetenskapliga
tjanster) inriktade pa
2.0: 21 specifika fragor om 150 FWC
Utvérdering Underlagsutvéirdering | 52 1/E2/E3 | utvardering som .| 00000 | ECHA011/01 | Kvartall | Kvartal4
samordnas av forumen for
utvardering och/eller
relaterade till milj6- och
halsofragor
Tjanster till stod for
3.0 3.3 . utarbetgnde av upderlag 200 FWC
Riskhantering Eekommendatloner D2 (?nllgt bllaaga XY for S\/HC- 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1 Kvartal 2
ilaga XIV amnen pa begaran fran

kommissionen




3.0:

3.4 Tillstands-

Tjanster for insamling av
data for faststallande av
prioriteringar for tillstand

150

FWC

Riskhantering | ansékningar D2 (ink. 000,00 | ECHA/2011/01 | Kvartal2-3 | Kvartal 3-4
informationsatervinning
fran registreringsunderlag).
Tjanster till stod for
3.0: . kommissionen i 200 FWC
Riskhantering | °-° Begransningar D3 | Ltarbetandet av 000,00 | ECHA/2011/01 | Kvartall | Kvartal3
begransningsférslag
3.1 Oppen
]Ic:é(ireberedelse 3.5 Begransningar D3 Minskningskostnader 038%0 anbud;llréf:)rdran Kvartal 3—4 Kvartal 4
riskhantering FWC/2011/01
30 3.6.Horisontell Stod till utarbetandet av 150 EWC
Riskhantering riskhanterings- D2 |d§nt|f|er|ngsstrateg|n enligt 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 2-3 | Kvartal 3—-4
verksamhet artikel 57 f
. Oppen
3.0: ﬁsihg‘;t”esr?:t‘;" Do | Stédtill vidareutvecklingav | 100 | anbudsinfordran | o | oo
Riskhantering verksamhetg CSA-/ES-metoder/exempel 000,00 eller FWC
ECHA/2011/01
4.0: 4.2 Klassificerings- Forhandsanalys av
L och klassificerings- och 150 FWC
KIaSS|f_|_cer|'ng markningsanmalningar D1 markningsregistret 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 3 Kvartal 4
och markning samt register
5.0: Rad och
hjalp genom Amnen i varor: strategier
: . 5.3 Utarbetande och . - .
vagledning uppdatering av A2 | forSVHC-amnenivaror, | 44 o4 o FWC Kvartal 1 | Kvartal 2
samt stod- och ™ . rekommendationer till ECHA/2011/01
; . vagledning :
informations- myndigheter
punkter




6.0: Operativt

6.1.8 ECM-projektet i

Underhall av Documentum-
licenser och inkdp av nya

450

it-stod drift 12 Documentum-moduler fér 000,00 SACHA IIFWC | Kvartal 3-4 | Kvartal 3—4
EMC

6.0: Operativt : . Underhall av Oracle- 450 FWC
it-stod 6.3 Mjukvarutveckling 12 mjukvaran 000,00 ECHA/2010/42 Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
6.0: Operativt . . Konsultation om 155
it-stod 6.3 Mjukvarutveckling 13 verksamhetsmal 000,00 HANSEL Kvartal 1 Kvartal 2
6.0: Operativt . : . : 100
it-stod 6.3 Mjukvarutveckling 13 Konsultation om medling 000,00 SACHA Il FWC Kvartal 1 Kvartal 2
6.0: Operativt Fortsatt utveckling och 1550 FWC
it-stod 6.1.1 Reach-IT 12 underhall av Reach-IT 000,00 | ECHA/2011/103 | Kvartall | Kvartal2
6.0: Operativt . Fortsatt utveckling och 1200 FWC
it-stod 6.1.2 luclid 56 2 | underhall av luclid 000,00 | ECHA/2011/103 | Kvartall | Kvartal2
6.0: Operativt Fortsatt utveckling och 600 FWC
it-stod 6.1.3 RIPE 12 underhall av RIPE 000,00 | ECHA/2011/103 | Kvartal1l | Kvartal3
6.0: Operativt RSA sakerhetsutrusning NATACHA I
it-stod 6.1.3 RIPE 12 (tokens) for EA's 60 000,00 FWC Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
6.0: Operativt Fortsatt utveckling och 858 FWC
it-stod 6.1.4 Chesar 2| underhall av Chesar 000,00 | ECHAR2011/103 | Kvartall | Kvartal2

] . Konsultrapport om Chesarr,
6.0: Operativt : o 170 FWC
it-stod 6.1.4 Chesar C3 luclid och Casper (ej it- 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-2 | Kvartal 3—4

relaterat)




6.0: Operativt

Fortsatt utveckling och

897

Hansel, FWC
ECHA/2009/40,

it-stod 6.1.5 Casper 12 underhall av Casper 950,00 | ORACLE Fwc | Kvartal1 | Kvartal2
ECHA/2010/42
6.0: Operativt Mjukvarulicenser: Oracle 150 FWC
it-stod 6.1.5 Casper 2| owB-verktyg 000,00 | ECHA/2010/42 | Kvartal2 | Kvartal2
6.0: Operativt Fortsatt utveckling och 850
> 6.1.6 Odyssey 12 idomal ae Odyasoy 00000 | FWC2009/103 | Kvartal1 | Kvartal 2
_ . HANSEL, FWC
0.0 Operalivt | 6.1.7 Spridning 2 | Konsultationer oo | ECHA2000/40, | Kvartal2 | Kvartal 2
: ECHA/2010/124
6.0: Operativt . . . 2133 FWC
itstod 6.1.8 ECM operativt 13 Mjukvaruutvecklingstjanster 000,00 ECHA/2011/66 Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
6.0: Operativt | ¢ 5 19 scisoft 12 Mjukvarulicens: SciSoft 450 | SACHAIIFWC | Kvartal 1-4 | Kvartal 14
it-stod 000,00
6.0: Operativt 6.3 Mjukvaru- : . 800 FWC
it-stod utveckling 12 Mjukvarutestningstjanster 000,00 ECHA/2009/40 Kvartal 1-2 | Kvartal 2-3
7.0:
Vetenskapligt Nanomaterial och
och praktiskt 7.2 Testmetoder och : 200 FWC
stod for vidare- | 7.3 nanomaterial BO | testmetoder —2-3 projekt | = 54 59 | Ecpap011/01 | Kvartal1-4 | Kvartal 1-4

utveckling av
lagstiftning

pa vardera 100 000 euro




7.0:
Vetenskapligt

7.5: Program for

Vetenskaplig analys av

och praktiskt e .. 360 FWC
stéd for vidare- Ige?.!kallfesakerhets- C3 verktyg for odomn 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-4 | Kvartal 1—4
utveckling av eddémning exponeringsbedémning
lagstiftning
Z/gt:enska liat Exemplifiering av faktorer
och praktiik? 7.5: Program for for kemikalie- 100 FWC
stéd for vidare- lgerd;\.!kall_esakerhets- C3 scahkerhetﬁbedc;[nnlng med 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-4 | Kvartal 1—4
utveckling av edomning esar (av_t_an or.
lagstiftning utbildningsandamal)
10.0: 10.2.1 Echas Vidareutveckling av Echas 500 FWC
Kommunikation | webbplats A3 | Webbplats 000,00 | ECHA/2010/124 | Kvartal 1-4 | Kvartal 1-4
10.0: FWC
Kommunikation 10.2.2 Echa-net A3 Utvecklare 60 000,00 ECHA/2010/124 Kvartal 1-4 | Kvartal 14
10.0: 10.2.4 Audiovisuella R . 150 FWC
Kommunikation | tjanster A3 | Foretagsvideo 000,00 | ECHA/2011/111 | Kvartal1-4 | Kvartal 1-4
) 10.3.2. Interna ..
10.0: I kommunikations- A3 Iforetagsdag/femte 100 Hansel Kvartal 1 Kvartal 1
Kommunikation . arsdagen 000,00
projekt
10.4.1 Echas
10.0: N Webbaserat 100 FWC
Kommunikation fn“aﬁg‘:gtl'oner och A3 | publikationsflsde 000,00 | ECHA/2010/124 | Kvartal2 | Kvartal3
10.4.1 Echas
10.0: o . . 230 FWC
Kommunikation Enuatigl:;tlloner och A3 Tryckning och design 000,00 ECHA/2011/183 Kvartal 2-3 | Kvartal 2—4
10.4.5 Externa , Do
10.0: o Informationskampanijer for 200 .
Kommunikation kommunikations- A3 tidsfristen 2013 samt andra 000,00 Nya férfaranden Kvartal 2 Kvartal 3

projekt




10.0: . . , 250 FWC
Kommunikation 10.5.3 Medieanalys A3 Mediedvervakning 000,00 ECHA/2011/278 Kvartal 2-3 | Kvartal 2—4
10.0: 10.6.2 Evenemang for Seminarier for intressenter 160
Kommunikation | intressenter A3 (2 under 2012) 000,00 Hansel Kvartal 2-3 | Kvartal 2-4
11.0: :
: 11.3 Deltagande i : : 240 FWC
Internationellt OECD's verksamhet C3 Konsultationer om ontologi 000,00 ECHA/2011/25 Kvartal 1 Kvartal 2
samarbete
Andra internationella
11.0: . verksamheter i samband
: 11.3 Deltagande i 100 FWC
Internationellt OECD's verksamhet C3 med QSAR, globala 000,00 ECHA/2011/01 Kvartal 1-2 | Kvartal 3—4
samarbete portalen, luclid,
harmoniserade mallar etc.
12.12 Planering, Specifika konsultationer FWC
12.0: Ledning overvakning och ExO (inkl. specifikation for ett 66 000,00 Kvartal 1 Kvartal 1
- ECHA/2011/93
Oversyn PM-system)
Utformning av
dokumentation for
kvalitetsstyrningssystemet: 440 FWC
12.0: Ledning 12.5 Kvalitetsstyrning ExO praktisk hjalp till Kvartal 1 Kvartal 1
. ! 000,00 ECHA/2010/93
direktoraten i utarbetandet
av dokumentation pa niva 2
och 3
Konsultativ granskning: FWC
12.0: Ledning 12.6 Sakerhet ExO extern bedémning av ISO 66 000,00 Kvartal 1 Kvartal 1
ECHA/2010/93
27001-krav
12.0: Lednin 12.9 Internrevision ExO Konsultation om it-revision | 77 000,00 FWC Kvartal 1 Kvartal 1
e 9 : “Y | ECHA/2010/93




16 252

Totalsumma 950,00

Upphandlingsplanen omfattar driftsutgifter éver 60 000 euro genom de upphandlingar som myndigheten planerar att genomféra under 2012




