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In het kort

Belangrijkste punten

ECHA zet zich in om de gezondheid van mensen en het milieu tegen de
risico’s van chemische stoffen te beschermen. Tegelijkertijd bevordert
het innovatie en het concurrentievermogen van de chemische sector in
de EU. Daartoe vraagt ECHA bij bedrijven uitgebreide gegevens op over
de chemische stoffen die zij vervaardigen of invoeren, en bevordert het
Agentschap het gebruik van proeven met chemische stoffen waarbij geen

dieren betrokken zijn.
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ECHA voert vier onderdelen van de EU-wetgeving inzake
chemische stoffen uit: REACH; indeling, etikettering

en verpakking (CLP); biociden (BPR); en voorafgaande
geinformeerde toestemming (PIC). Het Agentschap helpt
bedrijven om deze wetgeving na te leven en bevordert op
deze manier het veilige gebruik van chemische stoffen.

Samen met de belanghebbenden blijft ECHA zijn steentje
bijdragen om aan de doelstelling van de Wereldtop over
duurzame ontwikkeling te voldoen: in 2020 moeten
chemische stoffen op zodanige wijze worden gebruikt en
geproduceerd dat significante nadelige effecten op de
gezondheid van mensen en het milieu tot een minimum zijn
teruggebracht.
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In 2017 blijft ECHA zijn vier strategische doelstellingen
najagen.

Maximaliseren van de beschikbaarheid
van kwalitatief hoogwaardige informatie,
zodat chemische stoffen op een veilige
manier kunnen worden vervaardigd en

gebruikt

2017 is een cruciaal jaar waarin bedrijven zich
voorbereiden op de laatste registratietermijn van REACH
in 2018. Bedrijven die chemische stoffen vervaardigen
of importeren in een hoeveelheid van minstens een ton
per jaar, moeten op 31 mei 2018 hun stoffen hebben
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geregistreerd. Veel van deze bedrijven zijn kleine en
middelgrote ondernemingen (kmo's) die voor het eerst
stoffenregistreren. Het Agentschap blijft de kmo's
voorrang geven vanuit de wetenschap dat deze bedrijven
bij de naleving van de wet voor extra uitdagingen staan.

Ondersteuning is beschikbaar

Om bedrijven bij het voorbereiden van hun registraties te
helpen, is in 2016 een nieuwe generatie IT-tools uitgerold
en zijn de meest recente richtsnoeren op de REACH
2018-pagina's van de ECHA-website geplaatst. Voor ECHA
is de belangrijkste uitdaging in 2017 om zo veel mogelijk
bekendheid aan deze ondersteuning te geven. Het is
essentieel om bedrijven te bereiken die niet weten wat hun
verplichtingen zijn.

Informeren over veiligheid van chemische stoffen in

toeleveringsketens

ECHA zalregistranten en downstreamgebruikers helpen
adviezen over risicobeheer in de hele toeleveringsketen
beter te communiceren.

Fabrikanten en importeurs van chemische stoffen
moeten hun klanten informeren over hoe zij deze stoffen
consequent veilig kunnen gebruiken. Op hun beurt moeten
die klanten (downstreamgebruikers) aan hun leveranciers
doorgeven hoe zij de chemische stoffen gebruiken. Deze
informatie wordt vervolgens in het registratiedossier
opgenomen.

Er zal tevens meer op worden gelet dat importeurs met het
Agentschap contact opnemen wanneer hun mengsels en
voorwerpen zeer zorgwekkende stoffen bevatten.

Ten behoeve van de registranten werden in 2016 voor
bepaalde sectoren routekaarten ontwikkeld en op de
website van ECHA gepubliceerd. In 2017 komen er nieuwe
webpagina's die zullen worden afgestemd op de diverse
spelers in de toeleveringsketen, zodat zij hun taken

beter kunnen vervullen. ECHA blijft het gebruik van deze
instrumenten bevorderen zodat op de markt de vraag
naar hoogwaardige informatie over veilig gebruik wordt
gestimuleerd.

Verbeterde informatie over chemische stoffen
ECHA blijft de toegang tot zijn unieke databank van
chemische stoffen verbeteren en bevorderen ten behoeve

van bedrijven, consumenten, werknemers en onderzoekers.

Om de informatie over veiligheid te verbeteren en stoffen
met het oog op verdere risicobeheersmaatregelen te
identificeren, zullen voor de stoffen met de hoogste
prioriteit nalevingscontroles worden verricht. Het accent
ligt op eindpunten voor de gezondheid van mensen en het
milieu in een hogere categorie, voor hoeveelheidsklassen
van meer dan 100 ton.

Doelgerichte campagnes waarbij brieven worden
gestuurd aan registranten waarvan de dossiers gebreken
vertonen, zullen eveneens bijdragen aan de verbetering
van de kwaliteit van registratiegegevens. Tegelijkertijd
gaat ECHA door met het bestuderen van voorstellen om
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stoffen op dieren te testen. Daarbij zorgt het ervoor dat
de belangrijkste lacunes in de informatie door het testen
worden weggenomen en dat slechts dierproeven worden
gebruikt als er geen enkele andere mogelijkheid meer is.

Instanties mobiliseren om gegevens
verstandig te gebruiken ten behoeve van
de identificatie en aanpak van
zorgwekkende chemische stoffen

Identificatie en beperking van het risico van
zorgwekkende stoffen

ECHA en de autoriteiten van de lidstaten screenen

de databanken van ECHA om mogelijk zorgwekkende
chemische stoffen te identificeren. Ze besluiten aan de
hand van welk evaluatie-instrument (nalevingscontrole of
beoordeling van de stof) moet worden onderzocht of hun
zorgen terecht zijn.

Als dat inderdaad het geval is, bepalen ze hoe ze de
risico's van de stof het best kunnen beheren (beperkingen,
verplichte autorisatie of geharmoniseerde indeling en
etikettering). Vervolgens gaat een van de lidstaten of

de Europese Commissie de vastgestelde methode van
risicobeheer toepassen. In 2017 wordt op dit gebied

meer werk verwacht, met een vermoedelijke toename

van het aantal stoffen dat voor de kandidatenlijst in
aanmerking komt, en van de hoeveelheid voorstellen voor
geharmoniseerde indeling of beperkingen.

Minder administratieve lasten voor bedrijven

In 2016 werden in een uitvoeringsverordening van de
Europese Commissie vereenvoudigde voorschriften voor
bijzondere autorisatieaanvragen opgenomen, en tevens
de mogelijkheid om de bijbehorende vergoedingen te
wijzigen, waardoor de administratieve lasten en de kosten
voor bedrijven zouden moeten verminderen. Er zullen
verdere inspanningen worden verricht om de deelname
van aanbieders van alternatieve stoffen en technieken
te vergroten zodat vervanging en innovatie worden
gestimuleerd.

ECHA INEEN NOTENDOP

e Ongeveer 600 medewerkers uit de meeste EU-
landen

* 4 wetenschappelijke comités met deskundigen
uit 28 EU-lidstaten en 2 EER-staten

* Forum van nationale handhavingsinstanties

* Eenbegroting van 109,8 miljoen euro voor 2017
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Het hoofd bieden aan wetenschappelijke
uitdagingen door te fungeren als centraal
punt voor de opbouw van
wetenschappelijke en

regelgevingscapaciteit van lidstaten,

Europese instellingen en andere actoren

Bevorderen van alternatieve methoden

In 2017 blijft ECHA de ontwikkeling van zijn
wetenschappelijke capaciteit systematisch aanpakken.
Het Agentschap zal nog steeds de aandacht van
registranten op de "read-across"-beoordelingsstructuur
(RAAF) vestigen. Ook gaat ECHA een verslag publiceren
over de wettelijke toepasbaarheid van alternatieve
methoden en benaderingen om meer op basis van actuele
gegevens te kunnen beoordelen welke mogelijkheden en
beperkingen er zijn als het gaat om alternatieven voor
dierproeven.

De bijgewerkte richtsnoeren inzake nanomaterialen
worden in 2017 voltooid. Dit zou moeten helpen

de kwaliteit van informatie over nanomaterialen
inregistraties te verbeteren. Er zullen ook ECHA-
richtsnoeren worden opgesteld om de toepassing

van de criteria voor hormoonontregelende stoffen te
ondersteunen zodra de Commissie deze definitief heeft
geformuleerd.

Meer investeringen nodig

In 2017 zal ECHA de architectuur van zijn IT-systemen
opnieuw onder de loep nemen om de integratie verder te
verbeteren, bedrijven en lidstaten adequater van dienst te
zijn, maar ook om het handwerk in zijn interne processen te
verminderen. Ondertussen zijn er voor de huidige IT-tools
en -systemen nog altijd meer investeringen nodig om

de regelgevingsprocessen voldoende te ondersteunen.
Tevens worden nieuwe clouddiensten ten gunste vankmo's
uitgerold.

Doeltreffend en doelmatig opnemen van
bestaande en nieuwe wetgevende taken,
rekening houdend met komende
begrotingsbeperkingen

Hulp bij het vele werk in verband met biociden

ECHA zal ondersteuning bieden bij het nemen van
besluiten omtrent het programma van evaluaties of
nieuwe aanvragen voor werkzame stoffen die bestemd
zijn voor gebruik in biociden. ECHA zal tevens proberen
de autoriteiten van de lidstaten te helpen hun taken in het
kader van het evaluatieprogramma uit te voeren.

Ten slotte gaat ECHA de Commissie actief ondersteunen
bij de herziening van de REACH- en CLP-verordeningen
en de ontwikkeling van instrumenten die de circulaire
economie bevorderen.
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SPECIFIEKE ONDERSTEUNING VAN KMO's

De communicatie en adviezen van ECHA zijn voor
alle verantwoordelijke partijen relevant, maar bij
zijn dienstverlening zal het Agentschap in 2017 nog
steeds vooral kmo's op het oog hebben:

* De REACH-registratieroutekaart 2018 biedt
kmo's specifieke ondersteuning.

* Metderesultatenin het kader van de routekaart
voor chemische veiligheidsrapporten/
blootstellingsscenario's (CSR/ES) zullen vooral
de kmo's lager in de toeleveringsketen worden
geholpen.

* Door verbeteringen in de rubriek databank van
chemische stoffen en informatieverspreiding op
de website zullen kmo's gemakkelijker informatie
vinden over de eigenschappen en status van hun
chemische stoffen.

» Specifieke focus op hulp aan kmo's
bij hun planning voor de indiening van
autorisatieaanvragen zodat zij weten welke
informatie vereist is.

* De communicatieactiviteiten worden
toegesneden op kmo's en downstreamgebruikers
- zowel qua vorm als qua inhoud.

» ECHADbIijft zich inspannen om in 23 officiéle
EU-talenrichtsnoeren en andere voor kmo's
relevante informatie te verschaffen.

ENKELE BELANGRIJKE FACTOREN VOOR DE
WERKDRUK IN 2017

De beschikbaarheid van hoogwaardige gegevens
optimaliseren

Ingediende registratiedossiers (inclusief 13000
updates)

Informatieverzoeken (met betrekking tot 1700
registratie)

Ontvangen PPORD-kennisgevingen 300
Definitieve besluiten inzake nalevingscontrole 180
Definitieve besluiten inzake testvoorstellen 150

Instanties mobiliseren om zorgwekkende chemische
stoffen te identificeren en aan te pakken

Definitieve besluiten over beoordeling van 30
stoffen

Beperkingsvoorstellen 12
Voorstellen voor de identificatie van zeer 15

zorgwekkende stoffen

Voorstellen voor geharmoniseerde indeling en 70
etikettering

Autorisatieaanvragen 5
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ENKELE BELANGRIJKE FACTOREN VOOR DE
WERKDRUK IN 2017

Biociden Overig

Aanvragen voor goedkeuring van nieuwe 8 Verzoeken om inlichtingen aan de helpdesk 11650
werkzame stof

Aanvragen voor vernieuwing of beoordeling 2 Controles kmo-status 330
werkzame stoffen

Aanvragen voor EU-autorisatie 37 Vertrouwelijkheidsverzoeken van registranten 540
Standpunten over werkzame stoffen in het 50 Bij de Kamer van beroep ingediende beroepen 27
evaluatieprogramma 7 ken die door de K ; ” e
Aanvragen voor technische gelijkwaardigheid 37 g:sleorler:e oordeRamervanberoepzyn

en chemische overeenkomst

PIC

Exportkennisgevingen 8900
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* Exercising also the function of Director of Regulatory Affairs
** Exercising also the function of SME Ambassador
*** The Quality Manager forms part of the Executive Office

Werkprogramma'’s en verslagen
of working for the ’
) https://echa.europa.eu/nl/about-us/the-
safer use of chemicals  [YECH way-we-work/plans-and-reports
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