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VERKSTALLANDE DIREKTORENS FORORD

’Utvarderingens ar”

Valkomna till denna redogodrelse foér Europeiska kemikaliemyndighetens
verksamhet ar 2012 — vart ar av utvardering. Utvardering ar p4 manga satt
kdrnan i myndighetens arbete. Det forsdkrar EU-medborgarna om att
tillverkare och importérer av kemikalier har tagit sitt registreringsansvar pa
allvar och har foljt lagstiftningens bokstav och anda foér att garantera en
séker anvandning av kemikalier. Det ar ocksa darfér som utvardering ar en
viktig del i arbetet med att na Echas forsta strategiska mal: att forbattra
kvaliteten pa den information som industrin lamnar.

Tvarvetenskapliga arbetsgrupper av forskare och jurister vid Echa och vid
medlemsstaternas behdriga myndigheter maste delta i utvarderingen av
registreringsunderlagen. Echa ansvarar for underlagens utvéardering — som
bestar av bade kontroll av kravuppfyllelse och testningsforslag — medan medlemsstaternas
experter granskar Echas utkast till beslut. Medlemsstaterna gér amnesutvarderingarna medan
Echa granskar deras utkast till beslut. Medlemsstatskommittén stravar efter att l6sa
eventuella oenigheter kring besluten. Vid amnesutvarderingen samarbetar alla tre organen
varje ar vid utarbetandet av gemenskapens l6pande handlingsplan. Echa borjade utvardera
underlag 2008 och har nu byggt upp en kapacitet att parallellt utvardera 600 underlag per ar,
medan medlemsstaterna har atagit sig att géra 50 amnesutvarderingar per ar. Det tar upp till
tva ar att komma fram till ett beslut, vilket innebar att myndigheterna tillsammans samtidigt
utvarderar faro- och sakerhetsinformation fér hundratals kemikalier. Detta kan jamféras med
det tiotal som tidigare var fallet med forordningen om bedémning och kontroll av risker med
existerande amnen. En viktig utmaning ar att anvanda vara experters tid och insatser dar de
har storst effekt. En viktig forandring som gjordes 2012 var att paskynda kontrollerna av
kravuppfyllelse genom att valja ut specifika problemomraden (sdsom genotoxicitet), soka
igenom alla underlag i databasen med hjalp av intelligenta algoritmer for att hitta de
potentiellt bristfalliga underlagen, 6ppna de berérda underlagen och sedan granska denna
specifika del. Vi ar évertygade om att denna nya metod hjélper oss att hitta underlag dar
bristande kvalitet utgor en storre halso- och miljorisk. Jag rekommenderar er att ta en titt pa
var senaste utvarderingsrapport for att lasa mer om resultatet av utvarderingen av
underlagen 2012.

Det gangna aret var ocksa ett ar av forberedelser infor den nastkommande tidsfristen for
registrering och infor genomférandet av tva nya forordningar om biocidprodukter respektive
féorhandsgodkannande vid export och import av farliga kemikalier. Nya arbetsuppgifter ar en
valkommen utmaning men i det har fallet var de forenade med extrema tids- och
resursbegransningar. Biocidlagstiftningen kommer att borja tillampas den 1 september 2013,
bara omkring ett ar efter ikrafttradandet och utbetalningen av det forsta bidraget. Att pa sa
kort tid rekrytera och utbilda personal samt utveckla och introducera IT-system for att ta
emot ansokningar later i mina 6ron som ett omojligt uppdrag. Vi har arbetat hart for att hinna
bli klara. Risken finns dock att vi inte kommer att ha allting pa plats som vi skulle 6nska till i
september. Nasta ars rapport kommer att visa hur val vi lyckades.

Under tiden Onskar jag er all lycka till under 2013 — med era registreringsunderlag infor
Reach-tidsfristen den 31 maj, med era tillstandsanstkningar, med era biocidamnen eller
produktansokningar och framforallt med vart gemensamma mal att géra Europa till en sakrare
plats for oss alla.

Geert Dancet

Verkstallande direktor
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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 begrénsning av
kemikalier (Reach). | bérjan av 2009 kompletterades Reach med forordningen om
klassificering, markning och forpackning av amnen och blandningar (Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 1272/2008 — nedan kallad CLP-férordningen). Dessa rattsakter
galler i alla EU-medlemsstater utan att behéva inforlivas i nationell lagstiftning.

Syftet med Reach-systemet ar att garantera en hog skyddsniva for manniskors halsa och for
miljon, att framja alternativ till djurférsok vid bedémning av riskerna med kemikalier, att
underlatta den fria rérligheten for amnen pa den inre marknaden samt att starka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsformaga. | praktiken vantas det nya
systemet Overbrygga kunskapsklyftan i fraga om de kemikalier som fordes in p& EU:s
marknad fére 1981, paskynda utslappandet pa marknaden av sakra och innovativa kemikalier
samt effektivisera riskhanteringen for dessa &mnen — sarskilt genom att flytta 6ver
bevisbordan for att upptacka och kontrollera riskerna fran myndigheter till foretag. Ett
framgangsrikt genomférande av Reach kraver en val fungerande myndighet som kan lamna
oberoende vetenskapligt grundade yttranden av hdg kvalitet inom strikta rattsliga tidsfrister
samt se till att lagstiftningens operativa aspekter fungerar smidigt. En effektiv tillampning av
Reach beror dock ocksa pa Echas partnerinstitutioner, sarskilt EU:s medlemsstater och
Europeiska kommissionen.

Syftet med férordningen om klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen (CLP-
forordningen) ar att garantera en hog grad av skydd for manniskors héalsa och for miljon samt
fri rorlighet for &mnen, blandningar och varor, genom att harmonisera kriterierna for
klassificering av &mnen och blandningar samt reglerna for méarkning och forpackning. Till
kemikaliernas riskfyllda egenskaper hor fysiska risker samt risker for manniskors héalsa och for
miljon, inbegripet risker for ozonlagret. CLP-forordningen utgor ett bidrag fran EU:s sida till
den globala harmoniseringen av kriterierna for klassificering och markning, som har utvecklats
inom FN (UN GHS — FN:s globala harmoniserade system for klassificering och méarkning av
kemikalier).

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

Kemikaliemyndighetens uppdrag

Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfor EU:s banbrytande
kemikalielagstiftning som syftar till att fraimja ménniskors hélsa och miljéon samt dessutom att
starka innovation och konkurrenskraft. Echa hjalper foretag att félja lagstiftningen, framjar

sdker anvandning av kemikalier, ger information om kemikalier och inriktar sig pa kemikalier
som inger betankligheter.

Kemikaliemyndighetens vision

Echa har for avsikt att bli varldens ledande tillsynsmyndighet for kemikaliesdkerhet.
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Kemikaliemyndighetens varderingar
Oppenhet

Vi ar 6ppna och tydliga i vart handlande och beslutsfattande. Det ar latt att forsta 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, konsekventa och opartiska. Tillforlitlighet och saker
hantering av konfidentiell information ar hornstenar i all var verksamhet.

Effektivitet

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

Engagerade for valbefinnande

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



9 Allmé&n rapport 2012

Inledning

Denna allmanna rapport aterspeglar arbetsprogrammet 2012 som innehaller en beskrivning
av arets mal. Arets férsta utmaning enligt arbetsprogrammet var att se till att Echa var
forberett infor den andra tidsfristen for Reach-registrering den 31 maj 2013. Echas andra
utmaning var att leva upp till férvantningarna nar det galler utvardering av underlag och
amnen. Den tredje utmaningen handlade om riskhantering, med de annalkande datumen for
ansokningar om tillstand for de forsta amnena i tillstandsforteckningen, och det policymal som
kommissionen stallt upp i form av en kandidatférteckning dver 136 amnen som inger mycket
stora betankligheter (SVHC-amnen), fore arets slut. Echas fjarde utmaning var att vara
forberedd infér att den nya biocidférordningen vantas boérja tillampas under 2013. En femte
utmaning, av samma slag som biocidférordningen men mindre omfattande, vantades félja av
omarbetningen av forordningen om férhandsgodké&nnande (PIC-férordningen) genom vilken
EU genomfor Rotterdamkonventionen. Omarbetningen vantades leda till att forordningens
tekniska genomforande overfors fran kommissionen till Echa.

Vid sidan av dessa fem viktiga prioriteringar raknade man med manga andra utmaningar. De
storsta utmaningarna som anges nedan innebar antingen en intensifiering av den nuvarande
verksamheten eller var helt nya:

e Slutféra granskningen av alla begaranden om konfidentiell behandling i de underlag
som inlamnats inom den forsta tidsfristen fér Reach-registrering.

¢ Komma med yttranden till kommissionen om flera begransningsforslag.

e Utarbeta allménna kriterier for att faststalla nar det finns ett behov av att kréva
registrering av industrin eller inféra riskhanteringsatgarder fér amnen som inger
mycket stora betankligheter i varor.

e Stddja medlemsstaterna i arbetet med att identifiera &mnen som inger motsvarande
betankligheter som SVHC-amnen.

¢ Komma med yttranden till kommissionen om det stora antalet underlag for
harmoniserad klassificering och markning som mottagits under 2010 och 2011.

e Uppdatera vagledningar, t.ex. om informationskrav och kemiska
sadkerhetsbeddmningar av nanomaterial enligt Reach.

e Se till att det IT-system som innehaller de uppgifter som industrin lamnar ar sakert,
effektivare och ger medlemsstaternas behériga myndigheter och verkstallande
myndigheter tillgang till lattillganglig information sa att de kan fullgéra sina juridiska
skyldigheter.

e Arbeta for att uppratta det forsta samarbetsavtalet med tredjeldnder som gor det
mojligt att utbyta konfidentiell information och fullstdndiga bedémningar vilket leder till
synergieffekter for de myndigheter som genomfor lagstiftning som ar férenlig med
Reach.

e Bidra till de granskningar som anges i Reach-férordningen och som kommissionen har
planerat att genomfdra senast den 1 juni 2012 och bistd kommissionen med eventuell
uppfoéljning.

e Strava efter att bistd sma och medelstora foretag i storsta mojliga man.

Dessutom vantades Echa bli en myndighet som finansieras genom olika lagrum. De nya
forordningarna vantades trada i kraft vid en tidpunkt da Echas arbetsuppgifter enligt Reach
och CLP fortfarande 6kade i omfattning. Detta innebar att den personal som skulle tilldelas de
nya arbetsuppgifterna inte kunde tas fran Echas befintliga arbetsstyrka.
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Viktiga framgangar 2012 — Sammanfattning

Echa har arbetat intensivt for att se till att myndigheten ar foérberedd infor den andra
tidsfristen for Reach-registrering den 31 maj 2013. For att se till att de foretag som behdver
registrera &mnen 2013 har uppdaterad information som hjélper dem att fullg6ra sina rattsliga
skyldigheter har Echa utdkat sin information och sitt stéd genom flera kanaler. Man har t.ex.
genomfort en riktad informationskampanj ("Reach 2013 — Agera nu!™) som ar sarskilt inriktad
pa sma och medelstora foretag, presenterat uppdaterade vagledningsdokument om
registreringen av amnen, aven i nanoform, samt anordnat tva workshoppar for ledande
registranter och manga webbseminarier. Man har dessutom gett stod till potentiella
registranter genom sin stdd- och informationspunkt och gjort nédvandiga forbattringar av
inlamningsférfaranden och IT-verktyg (IUCLID, Reach-IT, Chesar). Ett moratorium for
uppdateringar av vagledningar eller 1T-verktyg infordes den 1 december 2012, sex manader
fore tidsfristen.

For det andra uppfyllde Echa malet att senast den 1 december 2012 granska alla
testningsforslag i 2010 ars registreringar av infasningsamnen och Echa har aven fortsatt att
kontrollera kravuppfyllelsen.

Echa &r skyldig att kontrollera kravuppfyllelsen for minst 5 procent av de inlamnade
registreringarna inom varje viktintervall. Myndigheten ar pa god vag att n& malet fore
utgangen av 2013 for underlagen i de hogsta viktintervallen som inlamnats inom den forsta
registreringsfristen 2010. Dessutom antogs gemenskapens forsta I6pande handlingsplan
(CoRAP) for medlemsstaternas amnesutvardering som omfattar 90 Amnen. Echa har paborjat
utvarderingen av de férsta 36 amnena som togs upp under foérsta aret och ska om nodvandigt
utarbeta utkast till beslut om begaranden om ytterligare information senast den 28 februari
2013.

Nar det galler riskhantering uteblev de vantade forsta ansokningarna om tillstand.
Myndigheten bedrev dock ett intensivt forberedande och medvetandegérande arbete
tillsammans med industrin, vilket bidrog till att klargéra ansdkans olika delar och innehallet i
de offentliga samraden om detta. Echa uppnadde dock en av sina framsta prioriteringar under
aret genom att nd kommissionens policymal for kandidatforteckningen. Under aret lade man
till 67 amnen som inger mycket stora betankligheter, vilket gjorde att kandidatfoérteckningen
inneholl totalt 138 amnen vid arets slut. Myndigheten arbetade intensivt for att nd malet,
vilket innebar att man tvingades nedprioritera andra riskhanteringsatgarder.

Under hela aret vidtogs flera forberedande atgarder infor att de nya biocid- och PIC-
forordningarna borjar tillampas 2013 respektive 2014. Detta innebar bland annat rekrytering
och utbildning av experter, upprattandet av kommittén for biocidprodukter och utvecklingen
av arbetsrutiner. Som stod for industrin offentliggjordes information p& Echas webbplats. Nya
IT-verktyg for inlamning utvecklades, befintliga verktyg anpassades och arbetet med de
nodvandiga vagledningsdokumenten inleddes.

Utover att astadkomma dessa viktiga prioriteringar intensifierade Echa aven sitt arbete inom
andra omraden eller inledde nya atgarder, vilket beskrivs nedan.

Nar det galler granskningen av begaranden om konfidentiell behandling nddde Echa malet att
granska alla inkomna begaranden fore utgangen av 2011. | de fall det inte ansags foreligga
tillrackliga skal offentliggjordes informationen. Vid arets slut offentliggjordes omkring 30 000
underlag som omfattade nastan 8 000 amnen pa Echas webbplats.

Echa bistod &ven kommissionen med begrénsningsforslag och hjalpte medlemsstaterna att
identifiera &mnen som inger motsvarande betankligheter som SVHC-amnen, vilket for forsta
gangen aven omfattade hormonstérande amnen, PBT-liknande @&mnen och sensibiliserande
amnen.

Echa utvecklade olika satt att anvdnda Reach-databaserna som stdd vid identifieringen av fall
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dar det behovs ytterligare tillsynsatgarder for att ta itu med problemet med SVHC-amnen i
varor. Resultatet av detta arbete anvande kommissionen sedan i sitt arbete med den
potentiella anvdndningen av artikel 68.2 i Reach-forordningen for att inféra begransningar av
CMR-amnen i konsumentvaror.

Aven om antalet nya forslag var lagre 4n vantat gav Echa ett omfattande stod till
riskbeddmningskommitténs foredragande genom att utarbeta hela 31 yttranden och
vetenskapliga bakgrundsdokument till flera forslag till harmoniserad klassificering.

Myndigheten forbattrade atkomsten till sina IT-system, som innehaller de uppgifter som
industrin pa ett sakert och effektivt satt lamnat till medlemsstaternas behoriga myndigheter
och verkstallande myndigheter for att underlatta for dem att fullgéra sina lagstadgade
skyldigheter. Dessutom har reservdriften forbattrats avsevart genom flytten av en andra
reservdatacentral.

De ovantade forseningarna nar det géller kommissionens antagande av Reach-dversynen
ledde till en minskad efterfragan pa tekniskt vetenskapligt stod till detta dversynsarbete an
man fran boérjan raknade med. Samtidigt har dock Echa tkat sin forstaelse av bedomningen
av faror, exponering och risker samt hantering och minskning av risker med nanomaterial,
genom att noggrant folja och bidra till all utveckling och alla resultat i EU-program och
internationella program.

Avslutningsvis blev Echa under 2012 en myndighet som finansieras genom olika lagrum.
Samtidigt som myndigheten fortfarande var helt sjalvférsdrjande for sin verksamhet enligt
Reach- och CLP-forordningarna fick den sina forsta EU-bidrag for att utféra sina
arbetsuppgifter enligt biocid- och PIC-férordningarna. Aven om Echa hade separat bokforing
for dessa olika uppgifter strdvade man efter att skapa stérsta mojliga synergieffekter vid
genomférandet.
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GENOMFORANDE AV REACH- OCH CLP-FORFARANDENA

Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning

Registrering ar en av Reach-férordningens hornstenar och aven det forsta steget for att
sakerstélla en sdker anvandning av kemikalier. | de registreringsunderlag som féretagen
lamnar in till Echa utbyter féretagen data, dokumenterar sina kemikaliers egenskaper och
anvandningsomraden samt visar att de kan anvandas pa ett sdkert satt. Echa kontrollerar att
foretagen har lamnat fullstandig information och betalat registreringsavgiften innan de tilldelar
ett registreringsnummer. Den stdrsta delen av informationen offentliggors sedan pa Echas
webbplats.

Viktiga framgangar 2012
Registrering och inlamning av underlag

Ur ett registreringsperspektiv praglades aret av tva viktiga verksamheter: forberedelserna
infér den andra tidsfristen i maj 2013 for registrering av amnen i kvantiteter dver 100 ton per
ar och arbetet med att forbattra registreringarnas kvalitet genom att granska befintliga
underlag och informera registranterna om resultatet for att framja uppdateringar.

Som ett forsta steg i forberedelserna infor tidsfristen for registrering 2013 gjorde Echa en
undersokning bland potentiella registranter tillsammans med direktdrernas kontaktgrupp®. De
inkomna svaren visade att industrin avser att registrera ytterligare cirka 3 000 (infasnings-)
amnen och skicka underlag for 850 amnen som redan registrerats 2010. For att gora det
lattare for nedstromsanvandarna att forsta leverantorernas avsikter offentliggjordes
forteckningen 6ver Aamnen pa Echas webbplats, tillsammans med den ledande registrantens
namn och efter 6verenskommelse med den ledande registranten. Uppgifterna uppdaterades
varje manad aret runt.

Aven efter undersoknings- och kommunikationsverksamheterna rader det dock fortfarande
stor osakerhet, sarskilt kring omkring 700 amnen for vilka den ledande registranten ar
obekant for Echa. Detta vacker tvivel om deras faktiska avsikter 2013 och om det totala
antalet registreringsunderlag som ar att vanta. Darfor har Echa utifran erfarenheterna fran
2010 forberett sin personal, sina interna forfaranden och I1T-verktyg pa tre olika scenarier upp
till 30 000 underlag. Bortsett fran osékerheten kring antalet underlag har
foretagsmedlemmarna i direktorernas kontaktgrupp inte gett nagon indikation om nagra
storre problem som skulle aventyra registreringarna 2013 och aktiviteten i direktdrernas
kontaktgrupp ar fortfarande lag.

De IT-verktyg som &r relevanta for registreringen, dvs. IUCLID, Reach-IT och Chesar (CSA-
/CSR-verktyg), uppgraderades under aret och fixerades sedan i slutet av november 2012,
dvs. sex manader fore tidsfristens utgang, i enlighet med rekommendationen fran
direktérernas kontaktgrupp 2010. Detta ger industrin mojlighet att sammanstéalla sina
underlag utan att behdva félja med i IT-uppdateringar. Som stdd i arbetet med att
sammanstalla registreringsunderlagen och infér lanseringen av IT-verktyg hdlls en rad
webbseminarier och tva workshoppar for ledande registranter. Under dessa arrangemang
agnades sarskild uppmarksamhet at sma och medelstora foretag, med rekommendationer och
basta metoder anpassade efter deras behov. Dessutom uppdaterades vagledningen for
registrering och alla andra relevanta handbdcker och hjalpdokument (se &ven verksamheterna
5 och 6). En ny viktig typ av stod var offentliggorandet av ett illustrativt exempel pa
kemikaliesakerhetsrapport tillsammans med respektive IUCLID- och Chesar-dokument. Detta

! Direktérernas kontaktgrupp bestar av foretradare fran Europeiska kommissionen, Echa och branschorganisationer.
Gruppens malsattning ar att hitta praktiska losningar pa fragor som anses utgora hinder for registreringen.
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ger registranterna mdajlighet att i detalj se hur kemikaliesdkerhetsbedémningen och den
efterfoljande rapporteringen kan goras pa basta satt.

Som planerat intensifierade Echa granskningen av registreringar av intermediarer for att
kontrollera om de uppfyller villkoren i Reach-férordningen. Malgruppen var de 5 500
registreringsunderlag som inlamnats for Amnen som enbart anvands som intermediarer. Over
2 300 underlag som omfattade 760 amnen valdes ut med hjalp av algoritmer och de berdrda
registranterna fick i ett brev frdn Echa en utforlig forklaring av de avvikelser som konstaterats
i underlagen. Vid arets slut hade nastan 80 procent av underlagen redan uppdaterats, t.ex.
genom att ytterligare precisera anvandningsomraden eller genom att lamna ett fullstandigt
registreringsunderlag. Utdver denna IT-baserade atgard gjordes en noggrann granskning av
70 underlag om intermediarer och registranterna uppmanades att lamna mer information for
att bekrafta villkoren for registrering av intermediarer. Baserat pa resultaten av denna
omfattande atgard och andra avvikelser som konstaterades i underlagen under utvarderingen
bérjade Echa utveckla ett hjalpverktyg for att sdkerstalla kvaliteten i underlagen. Verktyget
ska hjalpa registranterna att utarbeta underlag av god kvalitet och det planeras att lanseras i
bérjan av 2013.

Figur 1: Bedémning av begaranden om konfidentialitet som inlamnats 2008—2011
Begaran

atertagen av
registranten; 6%

Begéran om
ytterligare
information;

22% Positiva beslut;

49%

Negativa beslut;
23%

Aven om 2012 vantades bli ett vanligt ar i frdiga om antalet inkommande underlag ledde
granskningen av intermediarer till en kraftig 6kning av antalet inkommande underlag.
Arbetsbelastningen 6kade aven till foljd av att underlagen uppdaterades med ytterligare
begaranden om konfidentialitet i samband med uppgraderingen av vissa regler for
informationsspridning (se nedan). Bada dessa fenomen visar att Reach fungerar, dvs. Echa
kan bidra till att underlagen forbattras och industrin svarar p& myndighetens begaranden.
Sammantaget fick Echa in nastan 10 000 underlag, varav 70 procent avsag uppdateringar av
befintliga registreringar.

Myndigheten kontrollerade statusen hos de foretag som registrerat sig som sma och
medelstora foretag 2010, vilket ledde till att registreringsbeslut aterkallades i sju fall (jfr
verksamhet 13). Har rorde det sig om registranter som felaktigt pastatt sig ha ratt till nedsatt
avgift och inte betalade den aterstaende avgiften trots paminnelser. Besluten ersattes med
avslag.



Allman rapport 2012

Nar det galler undantag fran registreringen av amnen som anvands i produkt- och
processinriktad forskning och utveckling har antalet varit relativt oférandrat med omkring 230
nya behandlade anmalningar, inklusive uppdateringar. Betydande framsteg gjordes nér det
galler att beddma om det behdvdes ytterligare information om tidigare mottagna anmaélningar
i frAiga om produkt- och processinriktad forskning och utveckling for att garantera en saker
anvandning pa arbetsplatsen.

For att se till att Reach-IT ar klart infor tidsfristen 2013 beslutades att begaranden om
alternativa namn enligt CLP-férordningen tills vidare skulle ldmnas in via webbformular.
Eftersom antalet tillstindsansokningar var lagre an vantat skots genomforandet av
inlamningsforfarandet i Reach-I1T upp till 2013. Till foljd av en stor efterfrdgan fran
intressenter upprattades dessutom en enklare webbaserad inlamning av rapporter fran
nedstromsanvandare och anmalningar om amnen i varor. Trots att man gjort det lattare for
nedstromsanvandare att lamna sina rapporter kom det in betydligt farre rapporter &n vantat.
Detta beror troligtvis bade pa att det fortfarande rader viss oklarhet kring tolkningen av nar
det ar obligatoriskt att rapportera till Echa och p& den langsamma uppdateringen av
sakerhetsdatablad efter registreringen av &mnet.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av amnen

Echa sag till att registranterna 2013, sarskilt sma och medelstora foretag, har tillgang till den
senaste informationen om bade gemensamt utnyttjande av data och om identifiering av
amnen i god tid fore tidsfristen for registrering for att gora forfarandet sa effektivt som mojligt
for dem. Tillhérande vagledningsdokument uppdaterades och ett webbseminarium anordnades
som stod infor publiceringen. Ur Echas synvinkel var det gemensamma utnyttjandet av data
fortfarande Iagt, eftersom mycket fa tvister inlamnades till myndigheten. Fem arenden
behandlades, varav fyra lades ned pa den sdokandes begaran utan att Echa behdvde fatta
nagot beslut, medan det aterstdende &rendet ledde till ett negativt beslut. Overraskande nog
var antalet nya begaranden om gemensamt utnyttjande av data och tvister fortfarande lagt
trots den kommande tidsfristen for registrering.

Det gjordes aven framsteg i friga om amnenas identitet, sarskilt nar det galler att klargora
amnenas benamning och kraven for komplexa amnen, sdsom vaxtextrakt, oleokemikalier osv.
tillsammans med branschorganisationer.

Echa vidtog 2012 atgarder for att forbattra forfragningsforfarandet bade inom myndigheten
och bland potentiella och tidigare registranter genom att integrera hanteringen av utredningar
i Reach-IT. For registranternas del innebar det att de tidigare och potentiella registranterna,
nar Echa har kontrollerat att det rér sig om samma dmne, kan utbyta kontaktuppgifter direkt
via medregistranternas sida i Reach-IT. Denna nya tjanst sjosattes i november 2012, vilket
har effektiviserat forfarandet vasentligt. Detta méarks framfdrallt i korrespondensvolymen, dar
antalet brev som skickas varje manad har minskat fran omkring 1 000 till endast ett fatal i
undantagsfall.

Avslutningsvis fick Echa in ndstan 20 000 férhandsregistreringar 2012, varav 80 procent
avsag en potentiell registrering 2018.

Informationsspridning — allmanhetens tillgang till elektronisk information

Att offentliggora information om kemikalier pa Echas webbplats har varit en hogprioriterad
frdga aven under 2012. De framsta uppgifterna har varit att offentliggora fler underlag genom
att lagga till underlag som anmalts enligt tidigare lagstiftning ("NONS-underlag”)? och for vilka
registreringsnummer begarts, och att i november 2012 offentliggéra ytterligare information
for varje amne, till exempel leverantdrens namn, registreringsnummer, viktintervall och

2 Anmalan om nya &mnen (NONS) enligt direktiv 76/548/EEG.
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resultatet av bedomningen av langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen (information
fran sakerhetsdatabladen). Detta atfoljdes av atgarder for att kraftigt forbattra
sokfunktionerna.

Vid arets slut offentliggjordes omkring 30 000 underlag som omfattade nastan 8 000 amnen.
Dessutom offentliggjordes och uppdaterades detaljerad registreringsstatistik varje manad fran
och med oktober 2012. Avslutningsvis lankades, som etablerad praxis, den information som
offentliggjorts pa Echas webbplats direkt till OECD:s eChemPortal. Pa s& satt kan anvandarna
aven soka pa kemikaliers egenskaper och effekter och fa tillgang till ytterligare information
fran andra tillsynsdatabaser i varlden.

Utdver det uttkade innehdllet offentliggtrs informationen ocksa betydligt fortare. 1 genomsnitt
tar det en manad innan underlaget offentliggtrs pd webbplatsen fran det att dess
fullstdndighet har kontrollerats.

Echa lanserade en undersdkning bland sina berérda parter om hur anvandbara webbsidorna
om informationsspridning var. Syftet var bland annat att samla in information om hur de olika
anvandargrupperna ville att informationen skulle visas och vilken typ av stdd de skulle behdva
for att anvanda webbplatsen mer effektivt. Resultatet av undersékningen kommer att
presenteras 2013 och anvandas for att vidareutveckla webbplatsens
informationsspridningsdel.

En annan verksamhet i samband med informationsspridningen ar att faststélla huruvida
registranternas ansokningar om konfidentiell behandling av underlaget ar giltiga. Echa nadde
malet att bedoma alla begaranden som lamnats in fore slutet av 2011. | 271 fall har féretag
fatt en formell begaran om att lamna ytterligare information.

Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag, forfragningar och tvister rorande datautbyte ska vara behandlade och
begaranden om konfidentiell behandling ska vara bedémda enligt de
standardforfaranden som antagits av Echa, och detta inom de lagstadgade
tidsfristerna eller faststallda malen. Besluten ska vara val motiverade och av hdg
teknisk och vetenskaplig kvalitet.

2. Allmanheten ska pé ett enkelt satt kunna ta del av informationen i alla underlag for

registrerade amnen inom rimlig tid efter registreringen.

Resultatindikatorer och mal

. Mal for | Kontrollmedel och Result

Jolell i el 2012 kontrollfrekvens at
2012

Procentandel registreringar, PPORD- 100 % Tidsangivelse i Reach-IT:s

anmaélningar och tvister om manadsrapportering.

gemensamt utnyttjande av data som 100 %

behandlats inom den faststéllda

tidsramen.

Procentandel forfragningar som 80 % Tidsangivelse i Reach-IT:s

behandlats inom den faststéllda manadsrapportering. 88 %

tidsramen (20 arbetsdagar).
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Andel bedémningar av begéranden 100 %
om konfidentialitet baserat pa de

Registreringar i
arbetsflodessystemet.

vetenskapliga, tekniska och
administrativa stod som erbjudits.

registreringsunderlag som tilldelats Manatlig évervakning. 100 %
ett registreringsnummer fére slutet
av 2011.
Andel offentlig information som 90 % Andel offentliggjord
offentliggjorts ur alla information. Manatlig
- - . N - 93 %
registreringsunderlag som mottagits 6vervakning.
av Echa sedan ikrafttradandet.
Grad av tillfredsstéllelse hos Hog Arlig undersékning.
intressenterna med kvaliteten pa det Hog

Viktiga resultat

e Nastan 10 000 registreringar (varav néstan 7 000 var uppdateringar) och 230 PPORD-

anmalningar mottogs och genomgick fullstandighetskontroll fér att darefter

avslas/godkannas. Sammanlagt 610 PPORD-anmalningar bedomdes, varav 446

avslutades och 164 kravde ytterligare atgarder.
o Over 1 600 forfragningar mottogs och avslutades. Fem tvister om gemensamt

utnyttjande av data behandlades.

e Totalt beddmdes 1 110 begaranden om konfidentialitet i registreringsunderlagen, som

inlamnats fram till och med slutet av 2011.

e Over 750 registranter mottog begaranden om uppdateringar av nastan 2 400 underlag

om intermediarer.

e Ettillustrativt exempel pa kemikaliesdkerhetsrapport offentliggjordes tillsammans med
respektive IUCLID- och Chesar-dokument.

Tabell 1: Antal underlag (inklusive uppdateringar) som mottogs 2012

Uppskattning i

Typ av underlag Verkligt antal arbetsprogrammet
for 2012
Registreringar 9773 5100
Fullstadndiga registreringar 6 466 -
Isolerade intermedidrer som transporteras 2 351 -
Isolerade intermediarer som anvands pa
956 -
plats
Andra typer av underlag
Anmalningar av PPORD 233 200
Forfragningar 1632 1 800
Anmalningar enligt artikel 7.2 31 70
_Rapporter fran nedstromsanvandare enligt 110 11 700
artikel 38
Begaran om att fa anvanda ett alternativt
kemiskt namn enligt artikel 24 i CLP- 17 50
férordningen
TillstAndsansokningar 0 30
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Tabell 2: Nya registreringar som mottogs 2012, uppdelade efter typ av underlag

Icke- Infasningsamnen
Totalt infasning
samnen For tidsfristen 2013
677

Registreringar 1767 305 1462

Isolerade intermediarer 584 137 447 337
som transporteras

Isoleradg. mternzledlarer 178 a4 134 122
som anvands pa plats

Totalt 2 529 486 2 043 1136

Tabell 3: Nya registreringar uppdelade efter foretagens storlek

Totalt Stora Medelstora

2 529 80,9 % 10,3 % 4,5 % 4,3 %

Tabell 4: Uppdaterade registreringar som mottogs 2012, uppdelade efter typ av underlag

Icke-

Totalt | . . . Infasningsamnen
infasningsamnen

Fullstdndiga
registreringar
Isolerade
intermediarer
som
transporteras
Isolerade
intermediarer
som anvands pa
plats

Totalt 5977 416 4912 649

4 049 259 3220 570

1322 124 1121 77

606 33 571 2

Tabell 5: Uppdaterade registreringar uppdelade efter typ av uppdatering

Icke-

Totalt | . . .. Infasningsamnen
infasningsamnen

Uppdateringar pa
myndighets 8 % 1% 6 % 1%
begéaran?®
spontana 92 % 6 % 76 % 10 %
uppdateringar
Totalt 100 % 7 % 82 % 11 %

3 Med myndighets begaran avses bland annat utvarderingsbeslut och kommunikation i samband med bedémningar av
begaranden om konfidentiell behandling.
4 Detta omfattar uppdateringar till féljd av granskning av underlag om intermediérer.
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Tabell 6: De framsta skélen for spontana uppdateringar

Reach NONS

Forandringar av klassificering och mérkning 9 % 14 %
Foérandringar av @mnets sammansattning 2% 1%
Forandringar i atkomsten till information 6 % 7 %
Forandringar i viktintervall 5% 27 %
Nya identifierade anvandningsomrdden® 10 % 2 %
N)_/ _liunskap om risker fér méanniskors halsa och/eller 30 30
miljon

N}/ eIIer_uppdate!"ad kemlll.<al|e§akerhetsrapport och 16 % 4%
vagledning om séaker anvandning

Ovrigt 49 % 42 %

5 Den hoga procentandelen beror troligtvis pd uppdateringar till foljd av granskningar av underlag om intermediarer.
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Verksamhet 2: Utvardering

Utvarderingen av registreringsunderlag omfattar bade granskning och testning av forslag och
kontroller av kravuppfyllelse. Syftet med kontrollerna av kravuppfyllelsen ar att underséka om
registreringsunderlagen uppfyller informationskraven i Reach-férordningen.
Testningsférslagen undersoks for att se till att den information som sammanstalls om ett visst
amne ar anpassad efter de faktiska informationsbehoven och att onddiga djurférsék undviks.

Syftet med amnesutvarderingen ar att samla in information for att utreda om ett amne utgor
en halso- eller miljérisk. Amnesutvarderingar utfors av medlemsstaternas behdoriga
myndigheter och innefattar en beddémning av all tillganglig information samt vid behov
begaranden om ytterligare information fran registranterna. Utgangspunkten for
amnesutvardering &r gemenskapens l6pande handlingsplan for &mnen som ska utvarderas.

Viktiga framgangar 2012

Utvardering av registreringsunderlag

Ar 2012 14g fokus for utvarderingen av underlag huvudsakligen pa granskning av
testningsforslag for att halla den lagstadgade tidsfristen den 1 december 2012 nar det galler
att granska alla testningsforslag som lamnats i registreringsunderlagen fran 2010. Detta mal
uppfylldes helt och hallet. Offentliga samrad anordnades for alla testningsforslag som

innefattade testning pa ryggradsdjur.

Figur 2: Granskning av testningsforslag 2012 uppdelat efter huvudsakligt resultat

Avslutade
granskningar av
testningsfoérslag,

52

Slutliga beslut
fattade, 171

Utkast till beslut

skickade till
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364

I omkring 20 procent av fallen innebar en oklar amnesidentitet att det inte gick att gora nagon
meningsfull granskning av testningsforslaget. Under 2011 och 2012 gjordes riktade kontroller
av kravuppfyllelsen for dessa underlag. En stor del av arbetet med att kontrollera
kravuppfyllelsen under 2012 agnades at att klargora sadana fragor. En annan prioriterad fraga
var testningsfoérslag for icke-infasningsamnen, som det kom fler av an vantat. Alla &renden
avslutades inom den lagstadgade tidsfristen pd 180 dagar. Parallellt med detta fortsatte Echa
att kontrollera kravuppfyllelsen i andra underlag.



Allman rapport 2012

Nar det galler de underlag som inlamnades inom den forsta tidsfristen for registrering 2010
har Echa atagit sig att na malet pa 5 procent for underlagen i det hogsta viktintervallet fore
slutet av 2013. Echa fortsatte att effektivisera behandlingen och visade att man hade
kapacitet att samtidigt hantera 6ver 600 utvarderingar av underlag per ar. Malet p& 250
underlag foér 2012 dverskreds markant. Kontrollerna av kravuppfyllelsen omfattade aven
amnen i nanoform.

For att pa ett mer andamalsenligt och effektivt satt kunna ta itu med den bristfalliga
kvaliteten i registreringsunderlagen utvecklade Echa en ny metod fér kontroll av
kravuppfyllelse i nara samrad med medlemsstaterna. | metoden anvands avancerade
dataanalysverktyg for att valja ut registreringsunderlag som skulle kunna innehalla typiska
brister for en kritisk endpoint nar det géller amnets sakerhet. Darefter utvecklas en IT-
algoritm for denna endpoint for att véalja ut de mest lampliga kandidatunderlagen for den
riktade kontrollen av kravuppfyllelse. Denna riktade metod ska effektivisera behandlingen och
o6ka chanserna att hitta relevanta informationsluckor i registreringsunderlagen. Ett pilotprojekt
om de forsta tre problemomradena som genomfordes 2012 omfattade den fysikalisk-kemiska
parameter som anvands i forhandsbedémningen av bioackumulering (férdelningskoefficient n-
oktanol/vatten), genotoxicitet och toxicitet i vattenmiljo.

Figur 3: Avslutade kontroller av kravuppfyllelse under 2012 uppdelade efter huvudsakligt
resultat

Meddelanden om

kvalitets-
Avslutade observation, 1 _
kontroller utan Slutliga beslut
atgard, 117 fattade, 66

Utkast till beslut
skickade till
registranterna,
236

Under aret utvecklade Echa dven en metod for systematisk uppfoljning av beslut nar det
galler utvardering av underlag som godkéants av medlemsstaternas behériga myndigheter och
nationella verkstallande myndigheter. Enligt den hdr metoden utfardar Echa en férklaring om
oOvertradelse av beslutet till dessa myndigheter, om registranten inte har uppdaterat sina
underlag pa ett tillfredsstallande satt fore tidsfristens utgang och uppmanar darmed de
nationella myndigheterna att vidta atgarder. Under 2012 avslutades den uppfoljande
utvarderingen av 65 drenden. Av dessa ledde 55 till ett andra utkast till beslut. De forsta nio
forklaringarna om dvertradelse skickades ut och i ett fall konstaterade Echa att underlaget
korrigerats i enlighet med beslutet.
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Under 2012 forbattrades de generella raden till registranter i utvarderingsfragor ytterligare,
bland annat genom webbseminarier till stéd for riktade kontroller av kravuppfyllelse och
workshoppar foér ledande registranter. Echas arsrapport om utvardering enligt Reach under
2011, vilken publicerades pa Echas webbplats i februari 2012, innehdll utforliga
rekommendationer till registranterna. De handlade framfdrallt om amnesidentitet,
testningsforslag och motiveringar fér anpassning av informationskraven. Rapporten och dess
mer lattillgangliga version fungerar d&ven som allméan information till industrin och andra
berérda parter om resultaten av utvarderingen. Dessutom togs ett viktigt steg for 6ppenheten
i beslutsfattandet i december 2012 da man publicerade icke-konfidentiella versioner av Echas
slutliga utvarderingsbeslut.

Amnesutvardering

Under 2012 sakerstallde Echa en effektiv start pd amnesutvarderingsforfarandet genom att i
slutet av februari 2012 publicera gemenskapens forsta I6pande handlingsplan (CoRAP for
2012-2014) for 90 amnen. Echa har paboérjat utvarderingen av de férsta 36 amnena som togs
upp under forsta aret och ska om noédvandigt utarbeta utkast till beslut om begaranden om
ytterligare information senast den 28 februari 2013.

Tillsammans med medlemsstaterna beslutade Echa att det inte fanns nagot behov av att
forfina de kriterier som faststéalldes och publicerades 2011 for valet av amnen i CoORAP.
Forfarandet for att uppdatera CoRAP fér 2013-2015 innehéll bland annat ett IT-baserat
forberedande urval av 365 nya kandidatdmnen till CORAP, ett gemensamt projekt med 13
frivilliga medlemsstater for att granska de tillhdrande registreringsunderlagen och vélja ut
vilka &mnen som preliminart ska omfattas av uppdateringen av gemenskapens l6pande
handlingsplan. Den forsta preliminara uppdateringen av CoRAP 6verlamnades till
medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté och offentliggjordes i oktober 2012 med
planen att offentliggora den uppdaterade CoRAP i slutet av 2013. Den innehaller totalt sett
116 amnen, varav 53 amnen som fanns med redan i den férsta CoRAP och 63 nya amnen.
Totalt sett motsvarar antalet amnen som foreslas for 2012 och 2013 den
utvarderingskapacitet som medlemsstaterna uppgett.

For att framja amnesutvarderingsforfarandet fardigstéllde Echa avtalsvillkoren for éverforing
av medel till de utvarderande medlemsstaterna. Echa tillhandaholl &ven aggregerade
datamangder for de underlag som skulle utvarderas, mallar for resultatdokument, en
checklista for att se till att forfarandet foljs samt utbildning i hur man fattar
amnesutvarderingsbeslut.

Myndigheten bidrog aven med allman och amnesspecifik raddgivning samt en anpassning av
metoden i frdga om juridiska, procedurmassiga och vetenskapliga aspekter av
amnesutvarderingen med medlemsstaternas behériga myndigheter vid tva workshoppar och
genom direkta radgivningskanaler. Echa erbjdd sig dven att granska utkast till beslut for att
kontrollera dverensstammelsen och fick flera forfragningar om sadan granskning mot slutet av
2012.

Vid metodanpassningen var en av huvudfragorna utvecklingen av en harmoniserad policy for
medlemsstaternas behdriga myndigheter i friga om kontakterna med registranterna.
Registranterna fick vid ett webbseminarium och i en broschyr rekommendationer om hur de
ska ga till vaga vid amnesutvarderingen.

Mal och indikatorer
Mal
1. Echa ska ta fram vetenskapligt och juridiskt grundade utkast till beslut om
utvarderingen av underlag i enlighet med de lagstadgade kraven och den flerariga

planeringen.
2. Echa har sakerstallt en effektiv start pd amnesutvarderingen genom att publicera den
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forsta CoRAP och har sdkerstéllt tillrdcklig samordning av och stad till
medlemsstaternas behériga myndigheter som utfér det faktiska utvarderingsarbetet.
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Resultatindikatorer och mal

Mal for Kontrollmedel och | Resultat

Akl cieels 2012 kontrollfrekvens 2012
Procentandel kontroller av 100 % Intern manadsrapport.
kravuppfyllelse som behandlats inom 100 %

den lagstadgade tidsramen.

Procentandel testningsforslag som 100 % Intern manadsrapport.
granskats inom den lagstadgade 100 %
tidsramen.

Andel kontroller av kravuppfyllelse 35 % Intern

som genomforts for att nd malet pa kvartalsrapport.

5 % for underlag i det hégsta 46 %

viktintervallet som inlamnats inom
tidsfristen 2010.

Procentandel utkast till beslut som 90 % Intern manadsrapport.
enhalligt accepterats av 77 %
medlemsstatskommittén.

Grad av tillfredsstéllelse hos Hog Arlig undersékning.
medlemsstaternas behoriga
myndigheter med Echas stdd nar det
galler amnesutvardering.

Hog

Viktiga resultat

e Echa avslutade 416 fall om underlag med testningsférslag och utfardade 171 slutliga
beslut om testningsférslag.

e Echa genomférde 354 kontroller av kravuppfyllelse och utfardade 66 slutliga beslut om
kontroll av kravuppfyllelse.

e Myndigheten publicerade den tredje arliga framstegsrapporten om Reach-utvardering i
februari 2012 inom den lagstadgade tidsfristen.

¢ Myndigheten utvecklade en metod for systematisk uppfoljning av beslut nar det géller
utvardering av underlag som godkants av medlemsstaternas behériga myndigheter och
nationella verkstallande myndigheter. Echa avslutade de forsta 65 uppfdljande
utvarderingarna.

e Myndigheten gav ytterligare rad och information till registranter 2013, bl.a. via den
arliga utvarderingsrapporten, webbseminarier och workshoppar for ledande
registranter.

e Den 28 februari 2012 antog myndigheten gemenskapens forsta I6pande handlingsplan
(CoRAP), bestadende av 90 amnen som ska utvarderas under aren 2012—-2014.

e Amnesutvarderingarna inleddes for 36 amnen i CoRAP for 2012.

¢ | oktober 2012 6verlamnade Echa ett forslag till uppdaterad CoRAP for aren 2013—
2015, som totalt omfattar 116 &mnen, till medlemsstaterna och
medlemsstatskommittén.

¢ Myndigheten erbjod administrativt stod, radgivning och utbildning till
medlemsstaternas behodriga myndigheter enligt arbetsprogrammet 2012. Myndigheten
anordnade tva workshoppar med foretradare for medlemsstaterna om underlags- och
amnesutvardering.
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Tabell 7: Fardiga eller avslutade kontroller av kravuppfyllelse och granskningar av

testningsforslag under 2012

Granskade Kontroller av
Resultat . ..
testningsforslag | kravuppfyllelse
Slutliga beslut som utfardats 2012 171 66
Avslu_tade "gransknlngar av 416 354
testningsforslag/kontroller av efterlevnad
Utkast till beslut skickade till registranterna | 364 236
Meddelanden om kvalitetsobservation | Ingen uppgift 1
Avslutade granskningar av testningsférslag/avslutade
P 52 117
kontroller av efterlevnad utan atgard
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Verksamhet 3: Riskhantering

Echas arbetsuppgifter i fraga om riskhantering bestar bland annat av att uppdatera
kandidatforteckningen éver &mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen),
regelbundet utarbeta en rekommendation till kommissionen om &mnen ur
kandidatforteckningen som man anser bor tas upp i tillstandsforteckningen — den forteckning
over amnen som kraver tillstand (bilaga XI1V) — och att i framtiden behandla
tillstAndsansokningar. Amnen som inger betéankligheter som utgor oacceptabla risker p& EU-
niva ar begransade till vissa anvandningsomraden eller helt och hallet forbjudna.

Viktiga framgangar 2012

Identifiering av amnen som inger mycket stora beténkligheter och
rekommendationer enligt bilaga X1V

Echa fardigstallde pa kommissionens begaran 43 underlag med forslag om identifiering av
amnen som inger mycket stora betankligheter, vilket var betydligt fler &n planerat. Med detta
stora antal ville kommissionen na sitt policymal om 136 SVHC-amnen i kandidatforteckningen
fore utgangen av 2012. Echa informerade kommissionen och styrelsen om den
krishanteringsverksamhet som nedprioriterats for att nd detta mal®. | januari och augusti
2012 fick Echa in ytterligare 24 underlag fran medlemsstaterna. De innehdll de forsta tre
admnena som identifierats som SVHC-amnen, eftersom det finns vetenskapliga bevis for
sannolika allvarliga halsoeffekter pa grund av deras luftvagssensibiliserande egenskaper.
Ytterligare tva amnen identifierades som SVHC-amnen, eftersom det finns vetenskapliga bevis
for sannolika allvarliga miljoeffekter: det ena pa grund av sina hormonstorande egenskaper
och det andra eftersom det bryts ned till ett hormonstérande @&mne som redan identifierats
som ett SVHC-amne.

Figur 4: Antal SVHC-amnen i kandidatforteckningen
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Dessutom innehdll dessa nya SVHC-amnen fem PBT- och/eller vPvB-amnen’, vilket utgér en
bra grund for det framtida arbetet med att identifiera nya SVYHC-amnen baserat pa det faktum

6 Slutforandet av den fjarde rekommendationen enligt bilaga X1V skéts upp till januari 2013. Dessutom beslutades att
prioriteringarna for det femte utkastet till rekommendation enligt bilaga X1V inte skulle omfatta de ytterligare 37 &mnen
som kommissionen bett Echa att arbeta med och att analyserna av riskhanteringsalternativet for dessa amnen ockséa
skulle hanteras under 2013.

7 PBT: langlivat, bioackumulerande och toxiskt, vPvB: mycket langlivat och mycket bioackumulerande.
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att de inger motsvarande betédnkligheter. Sammanlagt lades 13 d&mnen till i
kandidatforteckningen i juni och 54 i december 2012. | slutet av 2012 fanns det totalt 138
SVHC-amnen i kandidatforteckningen, vilket var nagot éver kommissionens policymal.

Fore arets slut slutforde Echa sin fjarde rekommendation till kommissionen om inforande av
prioriterade amnen i tillstandsforteckningen. Totalt tio Amnen fran kandidatforteckningen
rekommenderades for inférande och férslag lades om sista datum for anstkan samt
slutdatum. Rekommendationen stoddes av medlemsstatskommittén och tog, dar s& kravdes,
hansyn till de kommentarer som lamnats in av intressenter under det offentliga samrad som
agt rum tidigare under aret.

Echa fortsatte att granska Reach- och CLP-databaserna for att stodja identifieringen av &mnen
i det fortsatta lagstiftningsarbetet. Echa utvecklade en ram for att underlatta bedémningen av
om vissa &mnen inger motsvarande betankligheter som CMR-amnen® som till exempel
anvander luftvagssensibiliserande dmnen. Dessutom fortsatte Echa att underlatta utbytet av
information mellan medlemsstater for att férbattra samordningen och samarbetet nar det
galler tillsynen av riskhanteringen. Darfér vidareutvecklade och uppdaterade Echa tekniska
verktyg och anordnade regelbundna mdéten (t.ex. for att stédja identifieringen av PBT-
amnen). Dessutom gjorde Echa en stor oplanerad insats for att hjalpa kommissionen och
medlemsstaterna i arbetet med att utveckla fardplanen for SVHC-identifiering och
genomforande av riskhanteringsatgarderna enligt Reach fran och med nu och fram till 2020.

Tillstandsansokningar

I februari 2012 antog kommissionen en férordning som placerade nasta atta amnen i
tillstdndsforteckningen (bilaga X1V). Aven om den forsta tidsfristen for att lamna in
ansokningar ar januari 2013 fick Echa inte in nagra ansokningar under 2012. Det inkom dock
fem forfradgningar om ett informationsmote infor inlamnandet. Det forsta av dessa moten holls
i november 2012. Echa lade ned mycket kraft pa att forklara tillstandsforfarandet for industrin
och andra intressenter. Det holls aven ett seminarium for potentiella s6kande, samt en
workshop om socioekonomisk analys och analys av alternativ. Echa deltog ocksa i flera
evenemang som anordnats av industrin eller andra intressenter for att klargéra olika aspekter
kring anstkningarna. Myndigheten klargjorde manga frdgor om hur man ska hantera
sprakfragan i ansokningarna, konfidentiell information och hur stkande och intressenter ska
lamna information och félja yttranden fran riskbedomningskommitténs och kommittén for
socioekonomisk analys. Echa 6kade &ven personalens tekniska kapacitet att anvanda
verktygen for att ta emot tillstdndsansokningarna.

Begransningar

Under 2012 antog kommissionen beslut om de fyra forsta underlagen fér begransningar®, for
vilka yttranden fran riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys
overlamnades till kommissionen 2011. Echa gav kommissionen tekniskt stéd under
antagandeprocessen, sarskilt for begransningen av anvandningen av bly och blyféreningar i
smycken.

Dessutom bistod Echa kommissionen i arbetet med att identifiera mdjliga amnen for vilka
myndigheten ska sammanstalla underlag for begransningar.

Detta gjordes sarskilt i samband med granskningen av begransningen av kadmium i
malarfarg, plast och inom specifika anvandningsomraden for vilka Echa utarbetade och
publicerade fem granskningsrapporter under 2012.

8 CMR: cancerframkallande, mutagent, reproduktionstoxiskt.

9 Dessa forslag avser 1) anvéandning av dimetylfumarat i behandlade varor, 2) bly och blyféreningar i smycken, 3)
tillverkning, utslappande p& marknaden och anvandning av fenylkvicksilverféreningar samt 4) utslappande pa
marknaden och anvandning av kvicksilver i sfygmomanometrar och andra matinstrument inom halsovard och andra
professionella och industriella tillampningar.
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Echa gav sina kommittéer tekniskt och vetenskapligt stdd i deras arbete med tre yttranden
om begransningarna i bilaga XV: anvdndningen av klassificerade ftalater i konsumentvaror,
anvandningen av 1,4-diklorbensen i luftblock for toaletter och anvandningen av krom VI i
laderprodukter. Yttrandena om ftalater fardigstalldes och déverlamnades till kommissionen
under 2012. Yttrandena om de tva andra underlagen kommer att fardigstallas och skickas i
boérjan av 2013. Echa granskade aven den nuvarande begransningen av tva ftalater i leksaker
och uppmanade riskbedémningskommittén att avge ett yttrande 6ver det forslag till
granskningsrapport som myndigheten sammanstéllt. Detta arbete kommer att avslutas under
2013.

I slutet av 2012 fick Echa in tva begaranden fran kommissionen om att utarbeta en rapport
om begransningar enligt bilaga XV. Det rorde sig om kadmium i plast och i malarfarg.
Myndigheten fick &ven in en begaran om att undersoka riskerna med fem koboltsalter inom
vissa anvandningsomraden i EU. Echa hade rekommenderat att de skulle foras upp i
tillstandsforteckningen men kommissionen ansag att de var battre lampade for
begransningsforslag.

Andra verksamheter i samband med tillsyn av riskhantering

Echa fortsatte att 6ka kunskapen om den praktiska tillampningen av socioekonomisk analys.
Projekten om villigheten att betala och kostnaderna for att anvanda alternativa amnen samt
uppskattningarna om kvalitets-/funktionsjusterade levnadsar fortskred val. Echa mottog
resultaten av kostnadsstudien och planerna for att offentliggéra denna pa sin webbplats i
bérjan av 2013. Echa bidrog aven till framstegen i diskussionerna om metoden for att
analysera ekonomisk lonsamhet i samband med tillstandsansokningar.

Echa fortsatte att utveckla metoder for och férbattra bedémningen av de lampligaste
riskhanteringsalternativen. Detta arbete bestod bland annat av att utveckla en analysmodell
for att framja beddmning och beslutsfattande, samt att anordna en workshop om tillsynen av
riskhantering i maj. Myndigheten utvecklade olika satt att anvanda Reach-databaserna som
stod vid identifieringen av fall dar det behovs ytterligare tillsynsatgarder for att ta itu med
problemet med amnen som inger mycket stora betankligheter i varor. Resultatet av detta
arbete ligger till grund fér kommissionens arbete med den potentiella anvandningen av artikel
68.2 for att infora begransningar av CMR-a&mnen i konsumentvaror. Det ligger dessutom till
grund for arbetet med att hitta kompletterande informationskallor och satt att undersoka
amnen i varor.

For att hjalpa registranterna att utarbeta kemikaliesakerhetsrapporter tog Echa fram ett
illustrativt exempel pa en kemikaliesdkerhetsrapport dar man framforallt tog upp brister som
ofta forekommer i inlamnade rapporter. Dessutom offentliggjorde Echa en praktisk vagledning
om hur nedstromsanvandare ska fullgora sina skyldigheter i fraga om exponeringsscenarier.
Nedstromsanvandarna kan valja att gora en kemikaliesdkerhetsbeddémning om de anvander
ett amne pa ett satt som inte omfattas av de villkor som beskrivs i det exponeringsscenario
som leverantdren presenterar. FOr att underlatta for nedstrémsanvandarna att fullgéra
skyldigheten att rapportera dessa anvandningar till Echa lanserades ett sarskilt webbformular
for att lamna dessa rapporter. Dessutom anordnades ett webbseminarium som samlade 600
deltagare.

Tillsammans med sex intresseorganisationer inom industrin stédde Echa verksamheten och
anordnade tva moten inom natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ENES) for att
identifiera god praxis nar det galler att forbereda och genomfdra sddana scenarier och for att
utveckla ett effektivt kommunikationsutbyte mellan aktoérerna i leverantoérskedjan. De
huvudteman som togs upp 2012 var exponeringsscenarier for miljon och behandlingen av
exponeringsscenarier nar man hanterar och slapper ut blandningar p4 marknaden.
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Mal och indikatorer

Mal
1. Echa ska sammanstalla och behandla alla underlag som ror tillstands- och
begransningsforfarandena pa ett satt som haller hog vetenskaplig, teknisk och
juridisk kvalitet enligt de standardmetoder och standardférfaranden som Echa antagit
och inom de lagstadgade tidsramarna eller faststallda malen.
2. Echa ske ge industrin, medlemsstaterna och kommissionen basta madjliga

vetenskapliga och tekniska stdd och rad nar det galler att identifiera &mnen som

kréver ytterligare riskhantering och definiera den bésta riskhanteringsstrategin, bland

annat vidareutveckla anvandningen av exponeringsscenarier.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikator g/l(i;or och
kontrollfrekvens
Procentandel SVHC-underlag som 100 % Intern
behandlats inom den lagstadgade manadsrapport. 100 %
tidsramen.
Procentandel begransningsunderlag som 100 % Intern
behandlats inom den lagstadgade manadsrapport. 100 %
tidsramen.
Ej
Procentandel tillstindsanstkningar som Intern :ll(liarl]mgllg
behandlats inom den lagstadgade 100 % N . 9
. manadsrapport. inkomna
tidsramen. s
ansoknin
gar)
Grad av tillfredsstallelse hos kommissionen,
medlemsstaternas behdriga myndigheter,
Echas kommittéer och andra berdrda parter HE Arlia underséknin HE
med kvaliteten pa det lamnade 9 9 g 9
vetenskapliga, tekniska och administrativa
bistandet.

Viktiga resultat

Tva uppdateringar av kandidatforteckningen publicerades vilket gor att det nu finns
138 SVHC-amnen i forteckningen (se bilaga 3).

Echa utvecklade pa kommissionens begaran 43 underlag om SVHC-amnen enligt bilaga
XV.

Echa overlamnade 6versikter 6ver registrerade &mnen och analyser av det utférda
arbetet med grupper av amnen till kommissionen och medlemsstaterna for att framja
identifieringen av amnen for det framtida arbetet. Myndigheten anordnade tre mdéten
med riskhanteringsexperter i samarbete med medlemsstaterna. Tre mdten anordnades
i expertgruppen for PBT-amnen.

Echa fardigstallde sin fjarde rekommendation om tio SVHC-amnen ur
kandidatforteckningen i bilaga XIV (tillstAndsforteckningen).

Echa anordnade en workshop fér medlemsstaterna och kommissionen om tillsyn av
riskhanteringen och en workshop om samspelet mellan Reach-férordningen och
arbetsmiljolagstiftningen.



29

Allmé&n rapport 2012

Myndigheten anordnade tva moten i natverket for utbyte av exponeringsscenarier med
intressenter.

Echa bistod kommissionen vid antagandet av de fyra forsta begransningarna enligt
Reach-forordningen.

Echa inledde pa kommissionens begaran arbetet med tva underlag om begransningar
enligt bilaga XV.

Myndigheten utarbetade och publicerade p& kommissionens begaran fem
granskningsrapporter om kadmium i plast, malarfarg, glaségonbagar och
sakerhetsanordningar.

Echa utarbetade p& kommissionens begaran ett forslag till granskningsrapport om
begransning av tva oklassificerade ftalater som éverlamnades till
riskbedomningskommittén for utlatande.

Echa offentliggjorde det forfarande som kommer att foljas for yttranden i
tillstandsansokningsforfarandet.
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Verksamhet 4: Klassificering och markning (C & L)

Klassificeringen avspeglar farorna med kemikalier och markningen hjalper till att sakerstalla
att amnen tillverkas, anvands, transporteras och bortskaffas pa ett sakert satt. Echas
huvudsakliga uppgifter ar att utarbeta vetenskapliga yttranden 6ver forslag till harmonisering
av klassificering och markning av amnen (CLH-forslag), att utveckla och férvalta
klassificerings- och markningsregistret samt att fatta beslut vid ansékningar om att anvanda
alternativa namn for amnen i blandningar.

Viktiga framgangar 2012
Hantering av forslag till harmoniserad klassificering och markning (CLH)

Under 2012 lamnade medlemsstaternas behériga myndigheter in 23 CLH-férslag och industrin
lamnade in ytterligare fyra férslag. Dessa totalt 27 nya férslag var farre an vantat. Under
perioden 2008—-2012 har totalt 206 forslag lamnats in. Offentliga samrad genomfordes for 31
amnen under 2012. Echa gav ett omfattande stéd till riskbeddmningskommitténs
foredragande genom att utarbeta slutliga yttranden och vetenskapliga bakgrundsdokument till
31 forslag till harmoniserad klassificering. Myndighetens verkstallande direktér kom dessutom
med tva sarskilda begaranden®® om att granska klassificeringen av epoxikonazol och
galliumarsenid, vilket bidrog till en vasentligt 6kad arbetsbdrda for Echas sekretariat.

Kvaliteten pa det vetenskapliga underlaget till yttrandena om CLH-férslagen blir allt viktigare
eftersom lagstiftningen syftar till att harmonisera svara faroklasser (cancerframkallande
egenskaper, mutagenitet, reproduktionstoxicitet och luftvagssensibiliserande egenskaper) och
klassificeringen kan fa langtgdende konsekvenser.

Echa tog nasta steg nar det géller att uppratta ett samarbete med Europeiska myndigheten
for livsmedelssékerhet (Efsa) om harmoniserad klassificering av vaxtskyddsmedel for att
synkronisera tidsfristerna och utvecklingen av vetenskapliga yttranden sa mycket som mgjligt.
Echa fick in det férsta CLH-underlaget enligt férordning (EG) nr 1107/2009 om
vaxtskyddsmedel. Dessutom inleddes arbetet med att anpassa arbetsrutinerna for en
harmoniserad klassificering till forordning (EG) nr 528/2012 om biocidprodukter, som kommer
att borja tillampas den 1 september 2013.

Klassificerings- och markningsregistret (C & L-registret)

Echa har skyldighet att uppratta och forvalta ett register 6ver klassificering och markning pa
grundval av klassificerings- och markningsanmalningar fran industrin. Alla farliga amnen pa
marknaden den 1 december 2010 och alla &mnen som maste Reach-registreras (oberoende
av farliga egenskaper eller individuella tidsfrister) skulle anmalas senast den 3 januari 2011.
Det offentliga registret sjosattes i februari 2012. Registret innehaller mycket information fran
industrin om hur de har klassificerat kemikalier och visar hur vissa foretag har klassificerat
samma admne olika. Registret uppdaterades i slutet av september for att inkludera alla
anmalningar av farliga amnen (aven anmalningar om ofarliga amnen) samt alla anmalningar
om EINECS-amnen'', oavsett klassificering.

Sedan 2010 har Echa tagit emot 5,7 miljoner anmalningar av omkring 121 000 olika amnen,
varav nastan 110 000 ingar i de offentliggjorda anmalningarna. Det gor registret till varldens
storsta databas dver egenklassificerade amnen. Registret uppdateras regelbundet med nya
och uppdaterade anmalningar. Varje manad laggs cirka 200—300 nya a&mnen till i databasen
och i genomsnitt gors omkring 15 000 uppdateringar per manad.

10 Begaranden enligt artikel 77.3 c i Reach-férordningen.
1 EINECS: European INventory of Existing Commercial chemical Substances.
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For omkring 30 000 amnen innehaller registret poster dar olika anmalare har angett olika
klassificering. Anmalarna maste da gora sitt basta for att komma overens om klassificering
och markning av amnet. For att underlatta for anmaélarna att komma 6verens har Echa gjort
en genomforbarhetsstudie och tekniska forberedelser for att uppratta en sarskild I1T-plattform
som skulle gdra det mojligt féor anmalare och registranter att diskutera klassificeringen av ett
visst Amne utan att r6ja sin identitet. Plattformen ska lanseras i slutet av januari 2013.

Utvardering av ans6kningar om att anvanda alternativa kemiska namn

Under 2012 fick Echa in de forsta anstkningarna om att anvanda alternativa namn fér amnen

i blandningar enligt artikel 24 i CLP-férordningen. Samtliga behandlades inom den lagstadgade
tidsfristen pa sex veckor. Totalt godtogs 13 ansokningar for behandling, vilket ar farre an
vantat. Atta beslut fattades, varav tre ansokningar avslogs och fem godtogs.

Information till allménheten om saker anvandning av amnen och blandningar

I januari lamnade Echa in en studie till kommissionen om information till allmanheten om
saker anvandning av &mnen och blandningar och om det potentiella behovet av ytterligare
information om markning, i enlighet med artikel 34.1 i CLP-férordningen. Studien knét ihop
over tva ars forberedande arbete av Echa. Den innehdll en Eurobarometerundersokning av
EU-medborgarnas igenkdnning av CLP-farosymboler och deras attityd till att hantera olika
hushallsprodukter och andra produkter med respektive markning, samt grundliga
overlaggningar med nationella experter i myndighetens natverk for riskinformation. Studien
utgjorde ett viktigt underlag till kommissionens féljande rapport till Europaparlamentet och
radet av den 29 oktober 2012 i enlighet med artikel 34.2 i CLP-forordningen.

Kommissionen stéllde sig i sin rapport bakom Echas slutsatser om att man inte bor &ndra CLP-
piktogrammen, utan i stallet boér ge allménheten tid att 6ka sin kunskap om det nya globala
systemet och lansera informationskampanjer infor tidsfristen i juni 2015 da markningskraven
enligt CLP-férordningen kommer att galla blandningar.

Mal och indikatorer
Mal

1. Echa ska behandla alla underlag som rér klassificerings- och markningsforfarandet pa
ett satt som haller hog vetenskaplig, teknisk och juridisk kvalitet enligt de
standardmetoder och standardforfaranden som Echa antagit och inom de lagstadgade
tidsramarna eller faststallda malen.

2. Varje ansdkan om alternativt kemiskt namn ska behandlas inom den stadgade
tidsramen.

3. Klassificerings- och markningsregistret ska forvaltas och hallas uppdaterat.
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Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel
Mal for och Resultat

R 2012 kontrollfrekven | 2012

S

Procentandel forslag till harmoniserad

klassificering och markning som o Intern o
behandlats inom den lagstadgade 100 % kvartalsrapport. 100 %
tidsramen.

Procentandel ansdkningar om

alternativt kemiskt namn som Intern

[0) [0)
behandlats inom den lagstadgade 100 % kvartalsrapport. 100 %
tidsramen.

Andel berérda parter som ar néjda med

klassificerings- och markningsregistret. Hog Arlig understkning. | Hog

Grad av tillfredsstallelse hos
kommissionen, medlemsstaternas
behériga myndigheter och
riskbedémningskommittén med Hog Arlig undersékning. | Hog
kvaliteten p& det lamnade
vetenskapliga, tekniska och
administrativa bistandet.

Viktiga resultat

e Echa genomfdrde 37 dverensstammelsekontroller av underlag innefattande forslag till
harmoniserad klassificering och markning.

e Myndigheten tillhandaholl snabbt stod av hog vetenskaplig kvalitet bade till inlamnare
av foérslag till harmoniserad klassificering och méarkning och till
riskbeddmningskommittén och dess féredragande vid framtagande av 31 slutliga
yttranden samt tillhérande vetenskapliga bakgrundsdokument.

e Alla anmalningar och uppdateringar fordes in i klassificerings-  och
maéarkningsdatabasen.

e Echa lanserade och gjorde en omfattande uppdatering av det offentliga klassificerings-
och maéarkningsregistret.

e Myndigheten upprattade en klassificerings- och markningsplattform som ar fardig att
lanseras i bérjan av 2013.

Echa behandlade 13 underlag med ansdkningar om ett alternativt namn.
Echa 6verlamnade en studie om information till allmanheten om saker anvandning av
amnen och blandningar till kommissionen.
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Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stod- och
informationspunkten

Echas stod- och informationspunkt ger rad till dem som har skyldigheter enligt Reach- och
CLP-forordningarna, stoder anvandarna av Echas vetenskapliga IT-verktyg och bistar dem
med information om enskilda inlamningar till Echa. Echa erbjuder aven industrin, sarskilt sma
och medelstora féretag och andra intressenter, teknisk och vetenskaplig vagledning samt
verktyg for tillampningen av dessa forordningar. Myndigheten maste dessutom ge stod till
registranter och forklarande information om Reach till andra intressenter.

Viktiga framgangar 2012
Stdd- och informationspunkt

Under 2012 nadde Echas stod- och informationspunkt sina mal genom att besvara éver 5 000
fragor om Reach eller CLP som inlamnats av enskilda tillstandsinnehavare (foretag) och
nationella myndigheter. Dessutom besvarade man hundratals fragor som uppkommit i andra
sammanhang, t.ex. pa den plattform (HelpEx) som anvands av natverket av nationella stod-
och informationspunkter (HelpNet) och som Echa forvaltar for att diskutera specifika fragor i
syfte att harmonisera svaren inom EU/EES. Myndigheten besvarade aven fragor vid
webbseminarier med fragor och svar samt vid individuella sessioner med enskilda intressenter
som deltar i de tva workshoppar for ledande registranter och Echas dag for intressenter som
myndigheten anordnade under aret.

Den genomsnittliga svarstiden pa forfragningar till stod- och informationspunkten var ungefar
sex arbetsdagar och cirka 90 procent av forfragningarna besvarades inom den faststallda
tidsramen p& 15 arbetsdagar. | takt med att genomforandet av Reach- och CLP-
forordningarna fortskrider har vissa fragor dock blivit valdigt komplexa och kraver nyanserade
svar fran stod- och informationspunktens andra och tredje niva. Dessa behover utarbetas av
experter i amnet under langre tid.

Under 2012 var de fragor som stalldes till Echas stod- och informationspunkt valdigt inriktade
pa amnen som rérde tidsfristen for Reach-registrering 2013, till exempel identifiering av
registranter av samma amnen, skyldigheten att utbyta information, medregistrantfunktionen i
Reach-IT och liknande amnen. Myndighetens framsteg nar det galler att sprida information
fran registreringsunderlag bidrog ocksa till att halla Echas stod- och informationspunkt
sysselsatt. Detsamma géaller lanseringen av den nya versionen av verktygen Reach-IT, IUCLID
och Chesar.

Forvaltningen av natverket av de nationella stéd- och informationspunkterna for Reach- och
CLP-férordningarna (HelpNet) var fortfarande en av de viktigaste atgarderna for att
effektivisera radgivning och stdd till tillstandsinnehavare i samtliga 30 EU- och EES-lander dar
Reach- och CLP-forordningarna galler. Under 2012 beslutade HelpNets ledningsgrupp om olika
satt att paskynda arbetet med att hitta I6sningar pa identifierade problem. Detta initiativ
resulterade i vasentliga effektivitetsvinster for natverket genom att minska antalet sddana
problem med néastan halften. Som ett led i det arbetet hjalpte Echas stdd- och
informationspunkt &ven nationella stéd- och informationspunkter att 6ka sin kapacitet att
besvara fragor i olika &amnen. Vid sidan om informationsutbyte anordnades en heldag med
praktisk utbildning i Echas vetenskapliga IT-verktyg for informatorer vid nationella stdd- och
informationspunkter. Detta bidrog till 6kad kunskap om att anvanda dessa verktyg och om de
processer som tillampas vid genomférandet av Reach- och CLP.

Vagledning
Huvudfokus for vagledningsverksamheten under 2012 var att ge uppdaterad vagledning om
de aspekter av Reach som &r sarskilt relevanta infor tidsfristen for registrering 2013.
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I enlighet med atagandet om ett "moratorium for vagledningar” under de sista sex manaderna
fore den andra tidsfristen for Reach-registrering (dvs. frdn den 1 december 2012 till den 31
maj 2013) for att lata industrin koncentrera sig pa att utarbeta sina underlag under den har
perioden publicerade Echa uppdateringar av vagledningsdokumenten om registrering,
gemensamt utnyttjande av data och om monomerer och polymerer. Ett stort antal ytterligare
uppdateringar och rattelser av andra befintliga vagledningsdokument publicerades ocksa fore
det frivilliga moratoriet. Just detta var till stor hjalp for industrin och visade &n en gang att
myndigheten lever upp till sina varderingar om att vara palitlig och effektiv genom att gora
sitt basta for att ta ansvar for att na kravande tidsfrister.

Echa agerade snabbt for att se till att de rekommendationer som myndigheterna var dverens
om betraffande slutresultatet av de tre projekten for genomférande av Reach for nanomaterial
genomférdes effektivt och snabbt. Echa utarbetade sex nya tillagg till vagledningen rérande
informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddmning. Myndigheten genomférde de tillhérande
samraden i form av ett snabbt uppdateringsforfarande. Detta gjorde det ocksa mdjligt att
publicera dem o6ver ett ar fore tidsfristen for Reach-registrering den 31 maj 2013. Ytterligare
sju mindre rattelser av andra delar av vagledningen, som ocksa anpassades till de nya
bilagorna om nanomaterial, publicerades fére moratoriumet.

For att gora vagledningen mer lattillgénglig for intressenterna tog Echa fram flera
“kvasivagledningsdokument”. Det nya Reach-faktabladet Meddelandeskyldigheter for vissa
amnen som undantagits fran registreringskravet enligt Reach boér framférallt vara till hjalp for
sma och medelstora foretag i atervinningssektorn. Det ger information om varfér de inte
nddvandigtvis behdver uppge ett registreringsnummer i sina sakerhetsdatablad for vissa
atervunna amnen. Lanseringen av en uppdaterad version av vagledningsnavigatorn fick
skjutas upp till 2013 av tekniska skal. Den nya versionen av det flersprakiga verktyget
kommer nu att lanseras efter det nuvarande moratoriet.

Echa publicerade aven flera viktiga uppdateringar av vagledningen for CLP. Publiceringen av
den uppdaterade tredje versionen av vagledningen for tillampning av CLP-kriterierna var
framforallt forenlig med kravet i artikel 10.7 i CLP-férordningen om att myndigheten ska ge
ytterligare vagledning vad géller faststallandet av sarskilda koncentrationsgranser.

Utbildning i Reach och CLP

Echa fortsatte att lagga fokus pa extern utbildning med malet att erbjuda hdgkvalitativ
utbildning till nationella stod- och informationspunkter fér Reach och CLP i syfte att ge dem
mojlighet att besvara fragor och framja en samsyn kring Reach- och CLP-férordningarna.
Under aret anordnade myndigheten en rad olika utbildningar for externa intressenter som var
inriktade p& att presentera de senaste uppdateringarna i frdgor som rér Reach och CLP samt
Echas IT-verktyg. Malgrupperna bestod huvudsakligen av representanter for EU:s
medlemsstater, till exempel behériga myndigheter, nationella stdéd- och informationspunkter
samt verkstéllande myndigheter. Aven representanter for industrin hérsammade dock
myndighetens inbjudan att delta i de externa utbildningar som hoélls under 2012.

Forutom de utbildningar med fysisk narvaro som holls i Echas lokaler i Helsingfors i form av
workshoppar om aktuella @mnen s& anordnade myndigheten ocksa en serie webbseminarier
som intresserade kan na via Echas webbplats narhelst de finner lampligt. Webbseminarierna
var sarskilt inriktade pa fragor som rorde tidsfristen for Reach-registrering 2013.

Mal och indikatorer

Mal
1. Industrin ska fa snabbt och effektivt stod fran stod- och informationspunkten och
genom hogkvalitativa vagledningsdokument for att kunna fullgéra sina skyldigheter
enligt Reach och CLP.
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2. Understod ska tillhandahallas for genomforandet av Reach och CLP i EU-/EES-

landerna via utbildning av utbildare.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for Kontrollmedel och | Resultat
2012 kontrollfrekvens 2012
_Procenta_ndel fragor till stéd- och _ 80 % Manatlig rapport om
informationspunkten som besvarats inom den verksamhetsmal 91 %
faststallda tidsramen (15 arbetsdagar). ’
Grad av tillfredsstéllelse hos intressenter med
kvaliteten p& stod- och informationspunktens Hog Arlig undersékning. Hog
tjanster.
Antal uppdateringar av vanliga fradgor som
overenskommits med HelpNet och publicerats pa Minst 3 Arsrapport. 3
webben.
Procentandel aterkopplingssvar som Echa gett pa
frAgor som inkommit till HelpEx fran nationella Manatlig rapport om
. - - - - 80 % 2 96 %
stod- och informationspunkter inom den tidsram verksamhetsmal.
som angetts av fragestallaren.
Proc_entandelovaglednlngsdokument som planenligt 80 % Arsrapport. 155 0412
publicerats pa webben.
Grad av tillfredsstéllelse som uttryckts i .. . R ..
N - o N n . Hog Arlig undersékning. Hog
aterkoppling fran anvéndare av vagledningen.
Grad av tillfredsstéallelse med kvaliteten p& Reach- N Arlig aterkoppling fran i
R Hoég Hog
utbildningar. deltagare.

Viktiga resultat

Stod- och informationspunkt

e 5 184 fragor besvarades om Reach- och CLP-krav samt Echas IT-verktyg (IUCLID,

Chesar, Reach-IT och datainlamning).

e Kommentarer till 122 HelpEx-frdgor om Reach- och CLP-problem skickades till

nationella stéd- och informationspunkter.

e Tre uppdateringar av vanliga frdgor som 6verenskommits med HelpNet publicerades pa
webbplatsen. Dessutom granskades alla fragor och svar om Reach pa Echas webbplats
for att anpassa dem till Echas uppdaterade vagledningsdokument.

e Tva moéten holls i HelpNets ledningsgrupp och utbildning i vetenskapliga I1T-verktyg
anordnades. Sju nationella stéd- och informationspunkter besdktes inom HelpNets

besdksprogram 2011-2013.

vagledning

12 Det publicerades betydligt fler dokument under 2012 an beraknat, eftersom man publicerade extra tillagg och rattelser
om nanomaterial som inte fanns med i den ursprungliga planeringen.
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Sammanlagt 13 uppdateringar och 17 rattelser (markerade med *) publicerades:

Vagledning for identifiering och nhamngivning av amnen enligt Reach och CLP*
Vagledning om gemensamt utnyttjande av data
Vagledning betréffande monomerer och polymerer
Vagledning for registrering
Vagledning for tillampning av CLP-kriterierna, andra och tredje versionerna
Vagledning for bilaga V *
Foljande delar och kapitel i Vagledning om informationskrav och
kemikaliesakerhetsbeddmning:
o Del Uppbyggnad av exponeringsscenarier *
Del Riskkarakterisering
Del Utdkning av sakerhetsdatablad *
Kapitel R.7a: Endpoint-specifik vagledning
Tillagg R.7-1 till kapitel R.7a om nanomaterial
Kapitel R.7b* och R.7c*: Endpoint-specifik vagledning
Tillagg R.7-1 till kapitel R.7b om nanomaterial
Tillagg R.7-2 till kapitel R.7c om nanomaterial
Kapitel R.8: Karaktarisering av sambandet mellan dos [koncentration] och
effekt for manniskors halsa *
Tillagg R.8-15 till kapitel R.8 om nanomaterial
Tillagg R.10-2 till kapitel R.10 om nanomaterial
Kapitel R.11 PBT-bedémning *
Kapitel R.13 Bibliotek med riskhanteringsatgarder *
Kapitel R.14 Bedomning av exponering pa arbetsplatsen *
Tillagg R.14-4 till kapitel R.14 om nanomaterial
Kapitel R.15 Exponeringsuppskattning med avseende pa konsumenter *
Kapitel R.16 Exponeringsuppskattning med avseende pa miljon *
Kapitel R.17 Exponeringsuppskattning fran varor *
Kapitel R.18 Uppbyggnad av exponeringsscenarier och uppskattning av
miljoutslapp under avfallsstadiet *
Kapitel R.19 Osakerhetsbedémning *
Kapitel R.20 Tabell éver termer och forkortningar *
Format for exponeringsscenarier i del D och del F *

O O0OO0OO0OO0OO0OO0Oo

OO0OO0OO0OO0OOOOOO

[elNelNe)

Nio "kvasivagledningar” publicerades:

Praktisk vagledning 1: Rapportering av in vitro-data

Praktisk vagledning 3: Hur fylliga rapportsammanfattningar ska rapporteras
Kortfattad vagledning om gemensamt utnyttjande av data

Faktablad om vagledning om gemensamt utnyttjande av data

Reach-faktablad om meddelandeskyldigheter for vissa amnen som undantagits fran
registreringskravet enligt Reach

Praktisk vagledning 7: Hur ett &amne anmals till klassificerings- och markningsregistret
Praktisk vagledning 13: Hur nedstromsanvandare kan hantera exponeringsscenarier
Praktisk vagledning 14: Hur man utarbetar toxikologiska sammanfattningar i IUCLID
och hur man bedémer DNEL

Praktisk vagledning 15 : Hur man gor en kvalitativ hdlsobeddmning for manniskor och
hur man rapporterar det i en kemikaliesdkerhetsrapport.

Utbildning i Reach och CLP

Manga utbildningar i Reach, CLP och IT-verktyg samt workshoppar for speciella
malgrupper anordnades, bland annat tva workshoppar for ledande registranter.
Sexton webbseminarier om Reach- och CLP-relaterade amnen anordnades, varav
halften riktade sig till ledande registranter.
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e Utbildning om Echas vetenskapliga IT-verktyg, webbseminarium om
informationsspridning med IUCLID 5.4 och tva fortbildningskurser om HelpEx-verktyget
till HelpNets medlemmar.

Tabell 8: Antal, procentandel och genomsnittlig svarstid for frdgor besvarade under 2012 pa
nivderna 1 och 2

Antal Genomsnittlig
besvarade | %o svarstid (antal
fragor arbetsdagar)

Reach

CLP

IUCLID 5

Chesar

Reach-IT

Hantering
Reach-I1T av
anvandare

Inlamningar 1063

Totalt 5 140 (*)

(*) Echas stod- och informationspunkt besvarade aven ytterligare 44 fragor som flyttades upp till niva 3
for samrad med leverantorerna av IT-verktygen eller kommissionen.

Tabell 9: Lander fran vilka flest fragor kommit in

EU-/EES-lander fran vilka Antal Andel fragor som besvarades
fragor inkom till Echas .

. inkomna
stod- och fraqor
informationspunkt 9
Tyskland 903 21,09 %
Storbritannien 772 18,03 %
Frankrike 369 8,61 %
Nederlanderna 345 8,06 %
Italien 310 7,24 %
Ovriga EU-/EES-lander 1583 36,97 %
EU/EES totalt 4 282 100 %
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Andel fragor som besvarades

Icke-EU-/EES-lander fran

vilka fragor inkom till ﬁ\wr:(tc?%na

Echas stdéd- och =

. - fragor

informationspunkt

Forenta staterna 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
Kina 89 10,23 %
Schweiz 87 10 %
Indien 66 7,59 %
Ovriga icke-EU-/EES-lander 267 30,69 %
Icke-EU-lander totalt 870 100 %06
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Verksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg

Reach- och CLP-forordningarna paverkar ett betydande antal foretag — 6ver 70 000 juridiska
personer ar registrerade i Reach-I1T — och kraver att enorma méangder uppgifter inlamnas,
behandlas och utbyts mellan industrin och myndigheterna. Darféor maste Echa vara en IT-
baserad myndighet. Nyckeln till Echas framgéang ar att i god tid leverera fullt funktionsdugliga
IT-system som industrin, medlemsstaterna och myndigheten sjélv kan anvanda.

Viktiga framgangar 2012

Under 2012 koncentrerade Echa sin verksamhet avseende vetenskapliga IT-verktyg pa
forberedelserna infor tidsfristen for Reach-registrering 2013, pa en 6kad och bredare spridning
av information om kemikalier, pa integrationen av de uppgifter om kemikalier som sparas i
separata databaser och pa forberedelserna infor att biocidférordningen bérjar tillampas 2013.

Infor tidsfristen 2013 och for att hjalpa industrin att utarbeta hogkvalitativa underlag
lanserade Echa i juni 2012 IUCLID 5.4. Det innebar forbattrade méjligheter att lamna
uppgifter om exponering, PBT-amnen (langlivade, bioackumulerande och toxiska &mnen) och
hélsofarlighetsbedémningar. De tillhdrande modulerna (teknisk fullstdndighetskontroll,
avgiftsberakning, informationsspridning, frageverktyg) uppdaterades och lanserades samtidigt
med den kompatibla Reach-1T-versionen i juli. Echa paboérjade ocksa en omfattande teknisk
omarbetning av IUCLID, dvs. IUCLID 6. IUCLID 6-specifikationerna utvecklades och
presenterades for berérda OECD-grupper.

Baserat pa erfarenheterna och aterkopplingen fran de forsta versionerna av Chesar genomgick
programmet en omfattande férandring och utveckling. Industrin kommer att gynnas av dessa
forandringar som gor verktyget mer anvandarvanligt, forenklar funktionerna och gor det
lattare att underhalla. Version 2.0 lanserades i juni och gav registranterna maojlighet att borja
forbereda sina kemikaliesakerhetsbedomningar baserade pa ett IUCLID 5.4-dataset och
sammanstalla kapitlen 9 och 10 i kemikaliesédkerhetsrapporten. | oktober lanserades ett
verktyg for exponeringsuppskattning for konsumenter i version 2.1 som darmed har den
funktionalitet som behovs for kemikaliesédkerhetsbedomningen. | septemberutgavan var det
till viss del majligt att ta fram exponeringsscenarier for kommunikationen i leverantdrskedjan
och arbetet fortsatte for att fa full funktionalitet i en utgava i bérjan av 2013.

Det introducerades tva nya anvandarvanliga webbformular som nedstrémsanvandarna kan
anvanda for att rapportera sina anvandningar till myndigheten och for att anmala amnen som
inger mycket stora betankligheter i varor.

Korrigerande atgarder vidtogs for att vanda utvecklingen av Reach-IT pa ratt kol igen efter
problemen 2011. Tva versioner slapptes under aret. Den ena slapptes i juli och var avsedd att
anpassa systemet till féorandringarna i IUCLID 5.4. Den andra som slapptes i november
innebar ett kraftigt okat stod for det interna forfragningsforfarandet, vilket gynnar bade Echa
och registranterna.

Forbattringar av anvandargranssnittet, inklusive stod for flera olika sprak, testades i samband
med utvecklingen av IT-projektet for biocider (jfr nedan) i syfte att infora funktionen i nasta
stora version av Reach-IT. Pa s& satt forbereder Echa redan for att gora det lattare for sma
och medelstora foretag — som i storre utstrackning beréknas registrera sig infor tidsfristen
2018 — att anvanda inlamningsverktygen. Planen &ar att nasta omfattande version av Reach-IT
aven ska innehalla andra strukturella forbattringar nar det galler tillampningen och
integrationen av de for narvarande separata loésningarna for inlamning av vissa typer av
underlag i huvudprogrammet 2014.

For att framja de behériga myndigheternas arbete i medlemsstaterna enligt Reach har Echa
upprattat ett system och tillhérande tjanster som ger myndigheterna tillgang till en
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centraliserad databas — Echas IUCLID-databas for medlemsstaternas behériga myndigheter —
som innehaller samma funktioner som det system som anvands av Echas personal.

Spridningen av informationen i mottagna anmalningar om klassificering och markning —
klassificerings- och markningsregistret — inleddes i tva faser: februari och september.
Informationsspridningsportalen uppdaterades tre ganger under aret for att publicera
ytterligare information fran Reach-underlagen: i juni (produktionsvolymer), juli (NONS-
information) och november (information i sakerhetsdatabladen).

Informationsportalen fér genomférande av Reach-férordningen (RIPE) underhdlls under hela
aret genom att lagga till ny information och anpassa den till forandringar i inkommande
information (sarskilt den nya IUCLID-versionen). En funktion som majliggér kommunikation
mellan olika verkstéallande myndigheter lades till.

Tva Odyssey-versioner lanserades under aret. Den ena, som lanserades i borjan av mars,
innebéar forbattrade funktioner for utvardering av testningsférslag och kontroll av
kravuppfyllelse. Den andra lanserades i oktober och innebéar att beslutsstbédsverktyget &ven
kan anvandas vid den vetenskapliga bedomningen av férfragningsunderlag.

Denna utveckling skedde parallellt med att Odyssey lades ut pa en extern leverantor i enlighet
med den valda entreprenadstrategin.

Mycket arbete lades ned pd att satta sig in i de olika affarsbehoven och planera det tekniska
genomfdrandet av att integrera tillgangen till och férvaltningen av amnesrelaterade uppgifter
som for narvarande ar spridda over flera system och databaser. Nagra inledande I6sningar
togs fram for internt bruk men storre delen av utvecklingsfasen kommer att aga rum under
2013 som ursprungligen planerades. Integrationen av uppgifter kommer att vara ett
overgripande initiativ som paverkar de framtida fardplanerna for centrala informationssystem
som Reach-IT, IUCLID med flera.

Mal och indikatorer

Mal
1. Echa ska ta emot och pa ratt satt behandla alla underlag och anméalningar och sprida
den offentliga informationen i enlighet med lagstiftningen med hjalp av valfungerande
IT-verktyg.
2. Specialiserade IT-verktyg och riktade anvandarhandbdcker och workshoppar ska

effektivt stddja intressenterna i deras arbete med att uppfylla sina rattsliga
skyldigheter.

Resultatindikatorer och mal

Result

Indikatorer at
2012 kontrollfrekvens 2012

Mal for Kontrollmedel och

Varje projekt utvarderas vid
80 % avslutning. Sammanfattande 88 %
kvartalsrapporter for uppféljning.

Andel lyckade projekt, uttryckt i tid
budget och omfattning.

Grad av tillfredsstéallelse hos externa
anvandare av IT-verktygen (IUCLID, Hog Arlig undersékning. Hog
Reach-IT, Chesar och RIPE).

Viktiga resultat
e Alla modifieringar av Reach-1T som paverkar registranter som registrerar sig infor
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tidsfristen 2013 genomfdrdes foére november 2012, éver sex manader i forvag.
Den IUCLID-version som kravs infor tidsfristen 2013 (version 5.4) offentliggjordes i
juni 2012, tolv manader i forvag.

En omfattande omarbetning av Chesar-verktyget (version 2.0) for
kemikaliesdkerhetsbedémning lanserades i juni 2012. Det innebar att registranterna
kan anvanda verktyget for att utarbeta sina kemikaliesakerhetsrapporter med
bedémningar av risker for miljon och arbetstagarnas halsa. | version 2.1 i oktober
2012 lade man till en funktion foér bedémning av risker for konsumenter.

Teknisk atkomst och en tillhérande tjanst som ger medlemsstaternas behoriga
myndigheter atkomst till en centraliserad IUCLID-databas som upprattades under
sommaren 2012.

Omfattande versioner av Odyssey (version 2.0 och version 3.0) lanserades i tid, vilket
gav Echa mdjlighet att genomfdra den vetenskapliga beddmningen av
forfragningsunderlag.

Tjanster upprattades for underhall av befintliga IT-system i produktion.
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Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till EU:s
institutioner och organ

Echas strategiska malsattning ar att bli en central punkt for vetenskapligt och tillsynsrelaterat
kunskapsbyggande for medlemsstater, EU-institutioner och andra aktdrer och att anvanda
denna nya kunskap for att forbattra genomférandet av kemikalielagstiftningen.

Viktiga framgangar 2012

Echa fortsatte att bidra till utvecklingen av testmetoder, inklusive alternativ till djurforsék, for
att framja tillgangen till alternativa testmetoder. Detta for att se till att det finns tillgang till
sddana efter tidsfristen 2013, eftersom fler uppgiftsluckor ar att vanta an vid den forsta
tidsfristen for registrering. Huvudsakligt fokus l1ag pa testmetoder for dgonirritation,
hudsensibilisering och hudirritation/fratning pa huden. Echa bidrog framforallt till utvecklingen
av OECD-integrerade teststrategier for irritation och fratning av hud och dgon.

Echa vill framja anvandningen av de uppgifter som finns om amnen fran registreringen 2010
for att undvika onédiga djurférsok vid registreringarna 2013 och 2018 genom att anvanda
alternativa metoder. Darfor har ett urval av relevanta uppgifter som mottogs vid
registreringen 2010 redan inférlivats i OECD:s QSAR Toolbox version 3.

Echa har 6kat sin expertis om alternativa férsoksmetoder och har fortsatt att integrera dem i
sina forfaranden, t.ex. utvardering och riskhantering. Detta har framjat prioriteringsatgarder,
sasom atgarder for att identifiera amnen som ska tas upp i gemenskapens l6pande
handlingsplan, bedoma forslag pa strukturlika @mnen och uppratta en bedémningsram for
jamfoérelser med strukturlika amnen.

Inom ramen for sitt utvecklingsprogram for kemikaliesdkerhetsbedémningar 6kade Echa sitt
stod till kommunikation inom leverantérskedjan genom ett nara samarbete med sina
intressenter i fragor som att standardisera kommunikationen om anvandarvillkor i
leverantorskedjan och tolka granserna for exponeringsscenarier (skalning). Medan de
vetenskapliga och tekniska diskussionerna fortsatte under hela aret fungerade de tvd moétena i
natverket for utbyte av exponeringsscenarier som kontrolistation dar Echa och intressenter
kunde 6verblicka de framsteg som gjorts samt utbyta och sprida bésta praxis.

Echa har Okat sin forstaelse av bedomningen av faror, exponering och risker samt hantering
och minskning av risker med nanomaterial, genom att noggrant folja all utveckling och alla
resultat i EU och internationella program. Ett register 6ver nanomaterial hamtat ur IUCLID-
databasen har skickats till kommissionen och offentliggjorts som en bilaga till
arbetsdokumentet fran kommissionens avdelningar om typer av nanomaterial (en del av
meddelandet om andra 6versynen av lagstiftningen om nanomaterial). Echa har ocksa deltagit
i ledningsgruppen for Task Il i Nanosupport-projektet, i GAARN-projektet och i det forsta
motet om amnesidentitet och fysikalisk-kemiska aspekter. Echa har kommenterat OECD:s
vagledning om nanomaterial och foljt initiativ fran medlemsstaternas behériga myndigheter
nar det galler forslag om att andra Reach for nanomaterial och nationella initiativ nar det
géller att uppratta register 6ver nanomaterialprodukter.

Nar det galler hormonstorande amnen har Echa deltagit i kommissionens radgivande
expertgrupp om hormonstérande &mnen, dar man utarbetar kriterier for hormonstdérande
kemikalier. Echa har &ven deltagit i en av arbetsgrupperna vid Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa), dar man utarbetar yttranden dver vetenskapliga aspekter av
hormonstdrande kemikalier. Echa deltar aven i kommissionens sarskilda arbetsgrupp for
kombinationseffekter av kemikalier som uppfdljning till kommissionens meddelande om
samma amne frdn maj 2012. Dessa verksamheter bidrar till Echas interna
kapacitetsuppbyggnad for att hantera hormonstérande kemikaliers och blandningars toxicitet
enligt Echas tillsynsforfarande.
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Mal och indikatorer
Mal
1. Echa har god kapacitet for vetenskaplig och teknisk raddgivning om kemikaliesakerhet,
inklusive nanomaterial, hormonstérande amnen, exponeringsbedémning, testmetoder

och anvdndningen av alternativa metoder.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel
Mal for och Resultat

Indikator 2012 kontrollfrekve | 2012

ns

Grad av tillfredsstallelse hos kommissionen

och medlemsstaternas behériga

myndigheter med kvaliteten pa det Hog
lamnade vetenskapliga, tekniska och
administrativa bistandet.

Arlig

undersokning. Hog

Viktiga resultat

o Arbetet med att forbattra kemikaliesdkerhetsrapporterna inleddes med ett kontrakt for
att framja analys och vidareutveckling av riskbedémningsmetoder for "komplexa”
amnen, t.ex. amnen med okand eller varierande sammansattning, komplexa
reaktionsprodukter eller biologiskt material. Ett projekt inleddes for att exemplifiera
exponeringsscenarier for varors livslangd. Aterstdende aspekter, t.ex. praktiska
metoder for att ta itu med &mnens nedbrytningsprodukter som reagerar vid anvandning
vid kemikaliesakerhetsbedémningen, skdts upp till 2013.

e Ett urval av relevanta uppgifter som mottogs vid registreringen 2010 inforlivades i
OECD:s QSAR Toolbox version 3.

e Berdkningsmetoder har rutinméassigt anvants inom de olika forfarandena, framforallt
den riktade kontrollen av kravuppfyllelse, men aven vid andra urval av underlag eller
vid prioritering av amnen.

e Programvara har inférskaffats som gor det mojligt att utveckla avancerade screening-
och dataanalysmetoder samt kapacitetsuppbyggnad foér att framja utvardering och
riskhantering.

e Echa publicerade "Best practices on physicochemical and substance identity information
for nanomaterials”.

e Echa var vérd for ett expertmote inom OECD dar det utarbetades ett forslag till
teststrategi for hudirriterande amnen.

¢ | september publicerades en studie om kostnaderna och de praktiska detaljerna for tva
nya toxicitetstester inom OECD.

e Echa bidrog till arbetet med att utveckla centrala testmetoder for genotoxicitet enligt
Reachs integrerade teststrategier och till arbetet inom PARERE®3,

o De ovantade forseningarna nar det géller att anta kommissionens Reach-6versyn ledde
till en minskad efterfrdgan pa tekniskt vetenskapligt stod till detta Oversynsarbete an
man ursprungligen raknat med.

13 PARERE-néatverket: Preliminary Assessment of REgulatory RElevance.
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ECHAS ORGAN OCH OVERGRIPANDE VERKSAMHETER

Verksamhet 8: Kommittéer och forum

Kommittéerna — medlemsstatskommittén, riskbedémningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys — ar en integrerad del av Echa och spelar en viktig roll nér det géller
att erbjuda vardefull vetenskaplig och teknisk radgivning (dvs. 6verenskommelser och
yttranden) som ligger till grund for Echas och kommissionens beslutsfattande. Forumet for
informationsutbyte om verkstallighet ar ett natverk for medlemsstaternas myndigheter som
ansvarar for att verkstalla Reach- och CLP-férordningarna, som syftar till att harmonisera
deras verkstallighetsstrategi.

Viktiga framgangar 2012

Under 2012 har en anmarkningsvard 6kning av Echa-kommittéernas totala arbetsprestation
agt rum. Kommittéerna har astadkommit dubbelt sA manga yttranden och dverenskommelser,
samtidigt som de hallit samma hoga kvalitet och iakttagit de lagstadgade tidsfristerna.
Kommittéernas forfaranden och funktion anpassades for att effektivt kunna hantera den
Okade arbetsbordan.

Medlemsstatskommittén (MSC)

Kommitténs arbetsbelastning var som foérvantat hdg under 2012, men trots detta enades man
inom den lagstadgade tidsfristen om alla de underlag som genomgatt utvarderings- och
tillstandsforfaranden; de var av hog kvalitet och i de flesta fall var 6verenskommelsen
enhallig. Detta kunde dstadkommas genom forbattrade arbetsmetoder, till exempel genom att
o6ka antalet skriftliga forfaranden och genom att anordna videokonferenser och férberedande
maoten.

Medlemsstatskommittén nddde en enhallig dverenskommelse om att 28 amnen som hanvisats
till kommittén skulle anses utgdra &mnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC-
amnen). For forsta gangen kom kommittén fram till att tre amnen med
luftvagssensibiliserande egenskaper utgjorde SVHC-amnen pa grund av motsvarande
betankligheter med sannolika allvarliga effekter pA manniskors halsa. Tva amnen med
hormonstérande egenskaper ansags utgora SVHC-amnen baserat pd motsvarande
betankligheter med sannolika allvarliga effekter p& miljon**. Till f6ljd av omarbetningen av
bilaga XI11 till Reach-forordningen och av att de nya kriterierna tillampades for forsta gangen
kom medlemsstatskommittén aven 6verens om att identifiera tre mycket langlivade och
mycket bioackumulerande &mnen (vPvB-amnen) som SVHC-amnen, med hjalp av jamfoérelser
med strukturlika &mnen och metoden om bevisvarde.

Medlemsstatskommittén antog ocksd i samforstand sitt yttrande om Echas fjarde utkast till
rekommendation om prioritering av &mnen for inférande i bilaga X1V i december 2012, vilket
innebar att Echa kunde ldmna sin rekommendation for ytterligare tio amnen till Europeiska
kommissionen.

Medlemsstatskommittén naddde en enhallig 6verenskommelse om Echas utkast till beslut om
kontroll av kravuppfyllelse fo6r samtliga registreringsunderlag och om Echas utkast till beslut
om de flesta testningsforslag. | vissa fall med testningsforslag (dar testning av
reproduktionstoxicitet hos tva generationer foreslogs) lyckades inte medlemsstatskommittén
na en enhallig dverenskommelse, framst pa grund av oklarheter betraffande tolkningen av
lagstiftningen och av politiska skal. | enlighet med de rattsliga kraven lamnades den
fullstdndiga dokumentationen till kommissionen for vidare beslutsfattande.

14 Baserat pa artikel 57 f i Reach-férordningen.
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Nar det galler forfarandet for amnesutvardering antog kommittén sitt forsta yttrande over
Echas utkast till gemenskapens I6pande handlingsplan i februari 2012. En arbetsgrupp och
foredragande utsags for att borja utarbeta medlemsstatskommitténs yttrande 6ver den forsta
arliga uppdateringen av CoRAP och arbetet planeras vara avslutat i februari 2013.

Riskbeddmningskommittén (RAC) och kommittén for socioekonomisk analys (SEAC)

P& det hela taget hanterade kommittéerna ungefar lika manga underlag som 2011, inklusive
dem som overfordes fran foregdende ar (yttranden over harmoniserad klassificering och
markning, begransningsforslag och specifika begaranden fran verkstallande direktéren). Som
forutspatt var det sarskilt stort tryck pa riskbedomningskommittén. Utbver hanteringen av
begransningsunderlagen fortsatte bade riskbedomningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys sina forberedelser for att behandla tillstdndsanstkningar. Man
diskuterade och enades om aspekter som ror forfarandet kring intressenternas och
sakagarnas deltagande i forfarandet for tillstAndsansokningar i de bada kommittéerna.

Riskbeddmningskommittén antog totalt 31 yttranden om harmoniserad klassificering och
markning under 2012. Man enades dven om en ny ram for utarbetandet av
riskbeddmningskommitténs yttranden om &mnen fér harmoniserad klassificering och
markning, dar man beskriver de allménna principerna och férklarar de olika parternas roller
och ansvar. | enlighet med denna ram holls de forsta tva extra riktade samraden med berérda
parter under 2012.

Riskbedomningskommittén antog yttranden dver tva begransningsforslag enligt bilaga XV. Det
ena gallde det danska forslaget om fyra klassificerade ftalater, dar kommittén drog slutsatsen
att det av underlaget inte kunde styrkas att det foreligger en risk att anvanda de fyra
amnena. Begransningen ansags darfor inte vara motiverad. Det andra gallde det danska
forslaget om krom VI i ladervaror, dar riskbedomningskommittén konstaterade att det forelag
en risk for konsumenterna och rekommenderade en begransning. Baserat pa
riskbedomningskommitténs yttrande drog kommittén for socioekonomisk analys darefter
slutsatsen att inte stddja begrénsningen av de fyra klassificerade ftalaterna och enades om ett
forslag till yttrande om begrénsningsférslaget for krom VI i ladervaror.

Echa inledde yttrandeforfarandet om kommissionens forslag om diklorbensen under aret och
yttrandena fran riskbedomningskommittén for socioekonomisk analys vantas antas under
2013. Sverige foreslog i ett underlag en begransning av nonylfenol och dess etoxilater i
textilier men riskbedémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys ansag inte
att begransningen var motiverad.

De bada kommittéerna har dessutom gemensamt kommit éverens om att se over rutinerna
for begransning, framforallt nar det galler forumets radgivning.

Riskbedomningskommittén slutforde en begaran fran Echas verkstallande direktor enligt
artikel 77.3 ¢ i Reach-forordningen om en rapport med ytterligare information om
svampbekampningsmedlet epoxikonazol som utarbetades av industrin och faststallde
riskbeddmningskommitténs tidigare beslut om klassificering for reproduktion.

I det avseendet utgor dverenskommelsen om arbetsordningen for samarbete med andra
gemenskapsorgan i enlighet med artikel 110 i Reach-férordningen i fragor som rér
livsmedelssakerhet och skydd av arbetstagare, som styrelsen fullbordade i slutet av aret, en
viktig bedrift som banar vag for samarbete med andra vetenskapliga organ. Arbetsordningen
anger ramen for samarbete mellan Echa och andra gemenskapsorgan i syfte att sékerstélla
samstammighet i arbetet, utbyta relevant information och undvika potentiella konflikter
mellan vetenskapliga yttranden.
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Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Under 2012 slutforde forumet sitt arbete med att uppratta verkstallighetsrelaterade
forbindelser mellan Echa, medlemsstaternas behodriga myndigheter och nationella
verkstallande myndigheter. Inom ramen for detta viktiga projekt identifierade man de
lampligaste kommunikationskanalerna, klargjorde vilka skyldigheter alla organ har som deltar
i de vitt skilda uppgifter som ingar i verkstallighetsverksamheten och effektiviserade
arbetsrutinerna mellan alla aktorer.

Forumet offentliggjorde en omfattande rapport om sitt forsta samordnade
verkstallighetsprojekt. Syftet med projektet var att verifiera att tillverkare och importdrer av
amnen uppfyllde kraven i Reach-forordningen i fraga om forhandsregistrering, registrering och
sakerhetsdatablad. Forumet gav ut en preliminar rapport om sitt andra samordnade projekt
om inspektioner av blandningsformulerare. Projektet ar inriktat pa denna grupp av
nedstromsanvandares uppfyllelse av de juridiska kraven i Reach- och CLP-férordningarna, till
exempel kommunikation i leverantorskedjan och sikerhetsdatabladens innehall. Samtidigt
kom forumet 6verens om ett tredje samordnat Reach-verkstallighetsprojekt som ar inriktat pa
registrering, enda representanter och samarbete med tullmyndigheter.

Flera nationella verkstéllande myndigheter fortsatte att arbeta tillsammans inom forumets
pilotprojekt om intermediarer. Darmed utnyttjade man Echas erfarenhet pa basta satt vid
kontrollen av kemikaliers status som intermediar i inlamnade registreringar. Genom

workshop pa omradet och webbkonferenser dkade de verkstallande myndigheternas och
Echas 6msesidiga forstaelse av nedstromsanvandarnas roll nar det galler strangt kontrollerade
betingelser, definitionen av intermediarer och kraven pa strangt kontrollerade betingelser nar
det galler farliga egenskaper, till exempel anvadndningen av personlig skyddsutrustning och
lokal franluftsventilation.

Forumet valkomnade uppdateringarna av informationsportalen for genomférande av Reach-
forordningen (RIPE), ett IT-verktyg som ger inspektorer i medlemsstaterna tillgang till utdrag
av de uppgifter som inlamnats till Echa. Allt fler inspektdrer anvander nu verktyget fore och
under inspektioner.

Forumet kom ocksa 6verens om och publicerade en handbok dver alla slutsatser om praktiska
verkstallighetsfragor for Reach och CLP som dragits under forumets plenarsammantraden.
Syftet med verktyget ar att sprida god praxis, harmonisera verkstéllandet och informera
forumets medlemmar om vilken riktning de nationella inspektdrerna ska folja.

Forumet anordnade sin tredje arliga utbildning for tillsynsinstruktorer for att skapa samsyn
som framjar en harmoniserad verkstallighet. Dessutom delade och utbytte inspektorer fran
mindre och storre medlemsstater i ett forsta samordnat utbytesprojekt basta praxis nar det
galler att kontrollera uppfyllelse av registreringskraven och nedstromsanvandarnas krav.

Vid arets borjan lamnade medlemsstaterna i enlighet med artikel 46.2 i CLP-férordningen sina
rapporter om resultaten av de offentliga kontroller och andra tillsynsatgarder som vidtagits
nar det galler klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar. Echa
overlamnade en konsoliderad sammanfattning till kommissionen infor 6versynen av Reach
2012. Detta kommer att bidra till att Reach- och CLP-férordningarna i hégre grad genomfors
och verkstalls korrekt.

Avslutningsvis gav forumet rad till riskbedomningskommittén, kommittén for socioekonomisk
analys och Echas sekretariat om verkstéalligheten av forslag till begransning av ftalater, krom
(V1) i ladervaror och diklorbensen. Forumet tog i detta arbete hansyn till dialogen med
kommitténs medlemmar samt deras fragor och yttranden.
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Mal och indikatorer

Mal
1. Sekretariatet ska stodja kommittéernas arbete pa ett andamalsenligt och effektivt
satt sa att de kan
- halla de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och
. leverera vetenskapliga och tekniska yttranden samt éverenskommelser av hdg
kvalitet som stddjer den slutliga beslutsprocessen pa ett dppet satt och
samtidigt sdkerstaller nddvéandig konfidentialitet.
2. Sekretariatet ska stodja och underlatta forumets arbete pa ett andamalsenligt,

effektivt och Oppet satt sa att det ytterligare kommer att kunna forbattra och
harmonisera verkstalligheten av Reach- och CLP-férordningarna i medlemsstaterna i
EU/EES, samtidigt som nddvandig konfidentialitet sakerstélls.

3. Meningsskiljaktigheter med vetenskapliga kommittéer fran andra gemenskapsorgan
ska forebyggas genom utbyte av information och genom samordning av
verksamheter av gemensamt intresse.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

. Mal for Resultat
Indikatorer och
2012 2012
kontrollfrekvens
Procentano!el yttranden/overensko_mmt_elser som 100 % Intern &rsrapport. 100 %
levererats inom den lagstadgade tidsfristen.
Procentandel enhélliga 6verenskommelser i °
[0) [0)
medlemsstatskommittén. 80 % Intern arsrapport. 81 %
Procentandel yttranden fran kommittén som °
[0) [0)
antagits | samforstand 80 % Intern arsrapport. 100 %
Andel yttranden frdn kommittén som tagits med i HE Intern Arsrapport HE
det slutliga beslutet fran kommissionen. 9 pport. 9
Intressenternas grad av tillfredsstéllelse med HE Arli dersékni HE
mervardet av forumets verksamhet. o9 riig undersokning. o9
Ledamoéternas och andra deltagares grad av
tillfredsstéllelse med det stéd (daribland utbildning . L .
Hog Undersoékning. Hog

och motesledning) som Echa gett till kommittéerna
och forumet.

Intressenters, behériga myndigheters och
kommittéledamoters grad av tillfredsstéllelse med
den 6vergripande 6ppenheten och Hog Undersokning. Hog
offentliggérandet av resultaten fran kommittéernas
processer och forumets verksamhet.

Forekomst av meningsskiljaktigheter med Endast i Intern

vetenskapliga kommittéer i andra EU-organ. :c/;illlmotlverade utvarderingsrapport. Inga
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Viktiga resultat
Medlemsstatskommittén

28 forslag pa amnen som inger mycket stora betankligheter hanvisades till
medlemsstatkommittén som beslutade att alla skulle inféras i kandidatférteckningen.
Yttrande antogs om Echas utkast till rekommendation for inférande av tio prioriterade
amnen fran kandidatforteckningen i bilaga XIV (“férteckning éver amnen for vilka det
kravs tillstand”).

Enhélliga 6verenskommelser om utkast till beslut om 16 kontroller av kravuppfyllelse
och 134 utkast till beslut om testningsforslag.

Utkast till beslut om 41 testningsforslag gallande testning av reproduktionstoxicitet hos
tva generationer skickades till Europeiska kommissionen, eftersom det inte gick att
uppna enhalliga 6verenskommelser om dessa.

Yttrande Over forslag till gemenskapens I6pande handlingsplan antogs.

Riskbeddmningskommittén

Tva yttranden om begransningsforslag. Overenskommelse om tva
begransningsforslags kravuppfyllelse och éverenskommelse om ett
begréansningsforslags bristande kravuppfyllelse.

Totalt 31 yttranden (i 31 underlag) om harmoniserad klassificering och méarkning av
amnen.

Totalt 38 6verensstammelsekontroller av underlag for harmoniserad klassificering och
markning utfordes. Riskbeddmningskommittén enades om en ny ram for utarbetandet
av sina yttranden om amnen for harmoniserad klassificering och mérkning.

Ett yttrande om en begéran enligt artikel 77.3 c.

Kommittén for socioekonomisk analys

Ett yttrande om ett begransningsforslag. Overenskommelse om ett utkast till yttrande
om begransning.

Overenskommelse om tva begransningsforslags kravuppfyllelse och dverenskommelse
om ett begransningsforslags bristande kravuppfyllelse.

Oversyn av handboken frdn kommittén for socioekonomisk analys om slutsatser och
rekommendationer.

Forum

Ett evenemang for intressenter, en utbildning for tillsynsinstruktérer om Reach och
CLP, en webbkonferens om utbildning for nationella samordnare av REF-3-projektet,
ett mote for slutanvandares testning av RIPE, ett mdte om testning av systemet for
utbyte av elektronisk information, tva workshoppar (en workshop om strangt
kontrollerade betingelser och en workshop om forbindelser) med experter fran Echa
och medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Inlamning av forumets rapport om CLP-férordningens funktion (artikel 46.2 i rapporten
om klassificering, markning och foérpackning av amnen och blandningar).

Slutlig rapport fran arbetsgruppen for 6vergripande metod om forumets projekt
REACH-EN-FORCE-1 dar efterlevnaden av den férsta Reach-tidsfristen beaktas.
Delrapport om forumets andra verkstallighetsprojekt om formulerares efterlevnad av
Reach och CLP.

Forumets handbok 6éver slutsatser antogs.

Forumets dokument om forbindelser och tillhérande register.

Upprattande av en kontaktpunkt for Echa och medlemsstaterna for att hantera
verkstallandet av Echas beslut.

Tre underlag och fyra rapporter om rad avseende de foreslagna begransningarnas
genomfdérbarhet.



49

Allmé&n rapport 2012

Tabell 10: Antal beslut, yttranden och dverenskommelser som antagits av kommittéerna

Overen Yttrande :)(:r:rande Sverensko
skomm Yttranden om utkast ) . ) Yttranden
. harmonis | mmelser .
elser om till enligt
.. . erad om .
om begransning rekommen Klassifice | testninasfs artikel
SVHC- ar dation for . 9 77.3cC
- . ring och rslag
amnen bilaga X1V e .
markning
Inte Inte Inte
MSC | 28 tilampligt | * tilampligt | 134 16 tillampligt
Inte Inte Inte
RAC gilampll 2 tillampligt 31 tillampligt Inte tillampligt | 1
Inte
. . Inte Inte Inte —_— .
SEAC ;‘i'amp" 1 tillampligt | tillampligt | tillampligt | '"t€ tllampligt | 0
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Verksamhet 9: Overklagandenamnden

Overklagandenamnden inrattades genom Reach-férordningen for att ge intressenter mojlighet
till rattslig prévning.

Den gor detta genom att 6vervaga och fatta beslut om 6verklagan av vissa av myndighetens
beslut (se artikel 91 i Reach-férordningen).

Viktiga framgangar 2012

Under 2012 lamnades atta nya 6verklaganden in och 6verklagandenamnden fortsatte sin
granskning av ett dverklagande fran 2011. Under 2011 handlade de flesta 6verklagandena om
registrering, medan de 6verklaganden som lamnades in under 2012 framst handlade om
utvardering av underlag (89 procent) och var mycket komplexa i vetenskapligt hdnseende.
Overklagandena av beslut om kontroll av kravuppfyllelse omfattade en rad olika fragor, bland
annat amnesidentitet, anvandningen av jamférelser med strukturlika amnen och argument om
att inte behdva uppfylla uppgiftskraven. Ett beslut om att infora en administrativ avgift efter
en kontroll av ett foretags storlek (kontroll av sma och medelstora foretag) 6verklagades. Mer
detaljerad information om alla éverklaganden finns i kungorelsen av varje arende som finns
pa overklagandenamndens avdelning pa Echas webbplats.

Under 2012 drog klaganden tillbaka en dverklagan efter att verkstéllande direktdren
korrigerat det omtvistade beslutet. De aterstaende ¢verklagandena ar fortfarande under
behandling av féljande skal: i fyra arenden, varav tre lamnades in under arets sista kvartal,
pagar den skriftliga delen av forfarandet fortfarande. | tre arenden avslutades den skriftliga
delen av forfarandet med att parterna, i synnerhet klagandena, begarde ett muntligt
forfarande. Ett muntligt forfarande halls om nagon av parterna i malet begar det eller om
overklagandendmnden anser att det &r nédvandigt. Det ger parterna mojlighet att lagga fram
sina argument till férsvar for sina intressen direkt for dverklagandenamnden och ger namnden
mojlighet att stalla fragor till parterna och de klagande, om de ar narvarande. Det forsta
muntliga forfarandet holls 2012 och var oppet for allménheten. Utdver det slutliga beslutet
maste Overklagandenamnden fatta ett stort antal andra beslut i varje arende. Under 2012
fattade namnden, utdver det stora antal beslut i procedurfragor for att fa fram den
information som behdvs for att fatta beslut i varje arende (t.ex. begdranden om observationer
angaende inlamningar, specifika informationsforfragningar och begaranden om svar pa
specifika fragor), viktiga beslut om ansdkningar om konfidentiell behandling,
interventionsansdkningar, ansdkningar om forlangda tidsfrister och for vilandeforklaringar.

Overklagandenamnden har dven suppleanter/ytterligare ledamoter, i enlighet med artikel 89.2
i Reach-forordningen. Under 2012 har suppleanter kallats in for att arbeta som ledamater i
overklagandenamnden vid fem olika dverklaganden.

Arbetet med att 6ka intressenternas medvetenhet om dverklagandendmndens arbete och
overklagandeprocessen fortsatte under 2012. Detta skedde till stor del genom presentationer
vid konferenser och liknande evenemang, information pa éverklagandenamndens avdelning
pa Echas webbplats och sammanstallningen av lattfattlig information om
overklagandenamndens arbete.
Mal och indikatorer
Mal

1. Overklagandenamnden ska fatta hogkvalitativa beslut utan onddigt drojsmal.

2. Overklagandenamnden ska uppratthalla intressenternas fortroende for Reach-
bestammelserna om rattslig provning.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for Kontrollmedel och Resultat
2012 kontrollfrekvens 2012

Andel av arendena som avslutats inom den Ei

rikttid'® som faststalls for varje typ av 90 % Namndens arsrapport. )

.. tillampligt

overklagande.

Andel av dverklagandendmndens beslut Mindre an Namndens &rsrapport 0 %

som 6verklagats till tribunalen. 20 % pport. °

Grad av fortroende for HE Undersokning bland HE

overklagandefdrfarandet hos intressenter. 9 intressenter. 9

Viktiga resultat

e Sex procedurbeslut och ett slutligt beslut antogs.
En stor mangd hogkvalitativa beslut offentliggjordes pa internet.
Effektiv (tydlig, korrekt och punktlig) kommunikation med (potentiella) parter i

overklagandeforfaranden.

s Rikttid definieras som den tidpunkt inom vilken 75 procent av tidigare &renden av typen av 6verklagande har avslutats
(minst tio &renden maste ha avslutats for att en rikttid ska kunna faststallas).
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Verksamhet 10: Kommunikation

For att na malen med Reach- och CLP-férordningarna maste myndigheten sakerstalla effektiv
kommunikation med sina intressenter om korrekt genomférande av dessa férordningar.

Viktiga framgangar 2012

Echa har natt ut till — och till stor del tillfredsstallt — manga organisationer som foretrader
olika kategorier av ansvariga enligt Reach och CLP, med sarskilt fokus pé tidsfristen for
Reach-registrering 2013. For att se till att de foretag som behdver registrera @&mnen 2013 har
uppdaterad information som hjélper dem att fullgra sina rattsliga skyldigheter har Echa
utokat informationen och stédet genom flera kanaler. Man har t.ex. genomfort en malinriktad
informationskampanj ("Reach 2013 — Agera nu!”) som ar sarskilt inriktad pa sma och
medelstora foretag och dkat stddet till ledande registranter och andra potentiella registranter
genom uppdaterade vagledningsdokument, tva workshoppar for ledande registranter och
manga webbseminarier.

Echas webbplats nylanserades i slutet av 2011 och har vidareutvecklats under hela 2012. Den
innehaller nu betydligt mer information om kemikalier och har en forbattrad sckfunktion for
ett utdkat antal kemikalier. Den har mer lattillgadngliga och anvandarvéanliga webbformular
samt ytterligare funktioner, till exempel mgjligheten att stalla fragor om utvarderingsbeslut.
Webbplatsen har pa sa satt blivit mer lattillganglig for intresserade malgrupper. En
undersékning som genomférdes i slutet av 2012 visade att majoriteten av anvandarna var
ndjda med webbplatsens nya struktur, look-and-feel och funktioner. Stora delar av
webbplatsens innehall finns ocksa tillgangligt pa 22 officiella EU-sprak. Eftersom det varje
vecka gors s& manga tillagg pa myndighetens arbetssprak (engelska) ar det dock en standig
utmaning att erbjuda en fullstandig sprakservice.

Echas ackrediterade intresseorganisationer fortsatte att 6ka i antal och var 63 stycken i slutet
av 2012. Senare under aret borjade myndigheten sammankalla en sarskild diskussionsgrupp
med icke-statliga organisationer som verkar for samhallets intressen for att ta hansyn till
deras perspektiv pa hur man far Reach och CLP att fungera och deras roll nar det galler att
foretrdda och kommunicera med allménheten.

Dessutom lanserade myndigheten riktade kommunikationsverktyg for ackrediterade
intresseorganisationer for att sakerstélla ett 6ppet och effektivt informationsflode och
regelbundna uppdateringar av information som ar av intresse for Echas partner. Precis som
under 2011 anordnade myndigheten i november ett sarskilt mote i Bryssel med ackrediterade
intresseorganisationer, dar de flesta EU-inriktade organisationerna har sitt sate.

Under 2012 fortsatte Echas personal att utnyttja de manga olika mojligheterna att ta del av
information om myndighetens arbete och sin arbetsmilj6. Den huvudsakliga plattformen for
detta ar fortfarande EchaNet, myndighetens intranat som i slutet av aret holl pa att
uppgraderas med en forbattrad sékmotor, ny nyhetslayout, automatiserade mallar och
sandlistor for interna finansiella processer m.m. Den arliga personalundersokningen om intern
kommunikation visade pa en hog grad av tillfredsstéllelse.

Mal och indikatorer

Mal
1. Echa ska kommunicera effektivt med sina externa malgrupper, pa 22 EU-sprak dar
detta ar nédvandigt, och dra fordel av en korrekt och proportionell medienéarvaro.
2. Intressenter ska vara delaktiga i Echas arbete och anse att de har majlighet att

framfora sina synpunkter och att de tas till vara.

3. Echas personal ska vara valinformerad, ha en samhdrighetskansla och kanna sig
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delaktiga i organisationens verksamhet.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer Mal for Kontrollmedel och Resultat
2012 kontrollfrekvens 2012
) ) Arlig
Grad av tillfredsstéllelse hos webbplatsens .. . R ..
anvandare Hog anvandarundersokning, Hog
’ webbstatistik kvartalsvis.
Grad av tillfredsstéllelse med . Arlig personalunder- .
- o Hog o Hog
internkommunikationen hos personalen. sokning.
Grad av tillfredsstéallelse med publikationerna . Arliga kundunder- .
. Hog o Hog
hos lasarna. sokningar.
Intressentundersdkningar
Grad av tillfredsstéllelse med delaktigheten . under intressentdagar .
. Hog - Hog
hos intressenterna. och i arliga
intressentundersokningar.
Publicering av 6versattningar av nya
dokument som ar relevanta for sméa och
medelstora f_oretag' elleroallmanoheten (inom 100 % Intern kvartalsrapport. 95 %
en genomsnittsperiod pa tre manader efter
kalldokumentets publicering, utan
granskning).

Viktiga resultat

e En kommunikationskampanj riktad till industrin genomférdes infor tidsfristen 2013.

e Allt material (vare sig det forekommer online eller offline) som togs fram till sma och
medelstora foretag eller allméanheten offentliggjordes pa 22 officiella EU-sprak.

e Intern information lades dagligen ut pa intranatet och visades pa interna
informationsskarmar. Interna sammandrag (Echanet Exchange) sammanstalldes varje
vecka.

e Pressmeddelanden och veckovisa e-nyhetsbulletiner togs fram, och tva
presskonferenser anordnades.

e Intressentdagar och sarskilda evenemang for intressenter anordnades.

En e-bulletin, Stakeholder update, skapades for ackrediterade intresseorganisationer

och skickades ut varannan manad.

En grupp upprattades som ska besvara allmanna fragor.

Echas nya webbplats forbattrades ytterligare.

Echanet (Echas intranat) forbattrades ytterligare.

En strategi for kriskommunikation utarbetades.

En arlig foretagsdag och kvartalsvisa personalmoten anordnades.
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Tabell 11: Kommunikationsstatistik

Verksamhet Resultat

Arrangemang for intressenter (intressentdag,

workshop fér ackrediterade intressenter och workshop | 4
for ledande registranter)

Stakeholder update 5
Nya ackrediterade intresseorganisationer 5
Webbseminarier 16
Publikationer 92

Oversattningar

276 dokument

Pressmeddelanden 39
Nyhetskommunikéer 62
Fragor fran pressen —~600
Nyhetsbrev 6

Besok p& webbplatsen

~ 3 000 000 (1 000 000 unika besdkare)

Nya prenumeranter pa nyhetsbrev

1 200 (totalt: 15 400)
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Verksamhet 11: Internationellt samarbete

Echa stravar efter att leva upp till sin internationella profil som varldsledande tillsynsorgan,
som har i uppdrag att forvalta EU:s avancerade och sofistikerade sakerhetssystem for
kemikalier. Detta innebér samverkan med aktdrer och upphovsman utanfor EU:s granser.

Viktiga framgangar 2012

Echas internationella samarbete fortsatte att framforallt vara inriktat pd myndighetens
deltagande i flertalet OECD-insatser, dess bidrag till att forbereda kandidatlanderna infor
anslutningen till EU, samt dess kontakter med enskilda OECD-lander.

Echa bidrog aktivt till OECD:s verksamhet, sarskilt inom arbetsomraden som ar av omedelbar
betydelse fér Reach-programmet. Framforallt fortsatte Echa att vara en aktiv partner nar det
galler att utveckla verktyg och metoder fér harmoniserad insamling av information om
kemiska amnen i syfte att underléatta elektronisk inlamning och gemensamt utnyttjande av
data mellan olika tillsynssystem over hela varlden. Nar det galler IUCLID fortsatte Echa att
vara ordférande for expertgruppen for IUCLID och lamnade férslag om att utveckla IUCLID 6
till gruppen fér behandling. Echa tog aven fram ett betydande antal harmoniserade mallar
som 6verlamnades till OECD for granskning innan de férs in i IUCLID. Det handlade bland
annat om specifika mallar for att rapportera resultaten av studier om bekdmpningsmedel och
nanomaterial. Detta bor medfora tydliga fordelar nar det géller att 6ka forstaelsen om
nanomaterialens egenskaper i framtida registreringsunderlag. Echa fortsatte att tills vidare
skota underhall och webbhotell for eChemPortal.

En viktig milstolpe for projektet med QSAR-verktygsladan var slutligen nar man i oktober
2012 lanserade version 3.0, vilket avslutade ett fyraarigt projekt som inleddes 2008. En av de
manga nya funktioner som foreslogs var inforandet av uppgifter ur Reach-
registreringsunderlag, vilket darmed kraftigt 6kar mangden forsoksdata i verktygsladan och
bidrar till att fylla uppgiftsluckorna. Det gjordes en granskning av verktygsladans konstruktion
som ska ligga till grund for dess fortsatta utveckling.

Baserat pa det samforstandsavtal som upprattats med Environment Canada och Health
Canada fordes en dialog mellan forskare pa tillsynsomradet som var inriktad pa specifika
amnen och tekniska fragor av gemensamt intresse. Ett liknande samarbete bedrevs aven med
den amerikanska miljoskyddsmyndigheten.

Under hela aret fortsatte myndigheten sitt arbete med att stodja kandidatlander och
potentiella kandidater. Fokus lag pa Kroatien efter att landet undertecknat sitt
anslutningsavtal i december 2011. | oktober borjade Echa genomfora den andra tvaariga
delen av ett EU-finansierat projekt som forvaltas av Europeiska kommissionen inom ramen for
instrumentet for stdd infor anslutningen. Det syftar till att 6ka landernas kapacitet nar det
géller Reach-, CLP- och biocidférordningarna och ger myndigheterna i mottagarlanderna den
kunskap som behdvs for att delta i Echas arbete.

Under 2012 gav Echa vidare vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen i dess
multilaterala arbete, sarskilt i samband med den internationella konferensen om
kemikaliehantering i Nairobi.

Det internationella intresset for EU:s kemikalielagstiftning fortsatte att 6ka. Detta framgar av den
stora efterfrdgan pa forklarande moten med Echas ledning och personal och av att delegationer
fran flera lander besokte Echa for att battre forsta EU:s forberedande arbete vid utarbetandet och
sedermera genomfdrandet av den nya EU-lagstiftningen.
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Mal och indikatorer

Mal

1.

Kommissionen ska motta vetenskapligt och tekniskt stéd av hog kvalitet for sin
internationella verksamhet, sarskilt i multilaterala organ.

Inom sitt tillsynsomrade ska Echa bygga upp och uppratthalla sina bilaterala
relationer for vetenskapligt och tekniskt samarbete med de tillsynsmyndigheter i
tredje lander som ar anvandbara for genomforandet av Reach och CLP. Echa ska pa
ett effektivt och andamalsenligt satt stodja EU:s kandidatlander och potentiella
kandidatlander inom ramen for instrumentet for stod infor anslutningen.

Resultatindikatorer och mal

Mal for Kontrollmedel och Resulta

Indikatorer

2012 kontrollfrekvens t 2012

Kommissionens grad av tillfredsstallelse
med det stdd som Echa gett i samband Medel Arlig undersékning. Medel
med internationell verksamhet.

Okning av antalet besok p& ChemPortal
jamfort med foregaende ar.

20 % Intern arsrapport. 20 %

Grad av genomforande av de arligen
planerade modulerna i QSAR- 90 % Intern arsrapport. 100 %
verktygsladan.

Viktiga resultat

Sammanlagt 23 nya och 15 uppdaterade harmoniserade mallar var/ar hos OECD for
granskning, inklusive specifika mallar fér nanomaterial.

Version 3 av OECD:s QSAR-verktygslada lanserades i oktober 2012.

Specifikationerna av konstruktionen i IUCLID 6 godkandes av OECD:s expertgrupp for
IUCLID.

Det forsta projektet inom instrumentet for stod infor anslutningen for kandidatl&nder och
potentiella kandidatlander for EU-anslutning avslutades och det andra inleddes.

Echa bidrog med tekniskt stéd till kommmissionen i samband med tre bilaterala
overenskommelser, innehallande en kemikaliedel, med Sydkorea, Ryssland och Turkiet.
Echa hade en informationsmonter och deltog i ett gemensamt sidoevenemang
tillsammans med kommissionen vid den tredje internationella konferensen om
kemikaliehantering (ICCM-3).

Echa bidrog med tekniskt stéd till kommmissionen nér det géller flera kontaktgrupper
inom FN:s globala harmoniserade system.

Det holls en forsta videokonferens pa direktorsniva med NICNAS i Australien och
virtuella eller fysiska méten med amerikanska, japanska och kanadensiska
miljéskyddsmyndigheter.

Sex delegationer fran Asien besokte Echa.

Echa deltog i 13 workshoppar och seminarier for malgrupper i tredjelander.
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FORVALTNING, ORGANISATION OCH RESURSER

Verksamhet 12: Forvaltning

Echa stréavar efter att sakerstalla en effektiv férvaltning, bland annat nar det galler att
integrera nya verksamheter i myndighetens organisation.

Viktiga framgangar 2012

Styrelsen, Echas ledningsorgan, sammantradde kvartalsvis under aret. Styrelsen har darmed
fullgjort alla sina lagstadgade skyldigheter. Dessutom fattades ett antal viktiga beslut om att
fortsatta genomfoéra forordningen om avgifter enligt Reach och EU:s tjansteforeskrifter.
Styrelsen faststallde aven myndighetens framtida ledarskap genom att forlanga verkstallande
direktorens uppdrag med en andra femarig mandatperiod och genom att valja en ny
ordférande for 2012—2014. Andra strategiska beslut som fattades 2012 avsag en ny policy for
hantering av intressekonflikter och tillhdrande genomférandebeslut samt villkoren for
medlemsstaternas forbattrade direkttillgang till konfidentiella uppgifter i myndighetens
databaser.

Policyn om hantering av potentiella intressekonflikter antogs av styrelsen i september 2011
och har genomforts ytterligare med specifika beslut av verkstallande direktéren. Den har
integrerats i Echas forfaranden och spridits inom myndigheten. Styrelsen inrattade formellt
den radgivande kommittén for intressekonflikter och antog en uppforandekod och
urvalskriterier for personalen vid alla Echas organ. Echa har anordnat obligatoriska
utbildningar och workshoppar om intressekonflikter och etik fér all personal. Europeiska
revisionsrattens huvudsakliga rekommendationer, baserat pa de iakttagelser som gjordes vid
granskningen i oktober 2011, hade genomforts redan innan revisionsratten publicerade sin
sarskilda rapport i oktober 2012.

Forbindelserna med andra EU-institutioner starktes under 2012. Ett samarbetsavtal har
undertecknats med kommissionens gemensamma forskningscentrum for att koppla samman
de bada institutionernas tekniska och vetenskapliga kapacitet om kemikalier till forman for
EU:s medborgare. Echa fortsatte &ven att aktivt delta i Europeiska myndigheters natverk.

Utover dessa verksamheter fick myndigheten flera hognivabesok under aret, bland annat fran
miljoministrarna fran Finland och Sverige, Europeiska ombudsmannen, kommissionens vice
ordférande Antonio Tajani och en delegation fran Europaparlamentets utskott for miljo,
folkhalsa och livsmedelssakerhet. Myndigheten fortsatte att ha regelbundna kontakter med
miljoutskottet under hela 2012, bland annat vid det arliga asiktsutbytet mellan utskottet och
Echas verkstéllande direktdr, som &gde rum i november.

Under 2012 vidareutvecklade myndigheten sina kontakter med medlemsstaterna genom
verkstallande direktdrens bestk och genom att anordna ett mdte med direktérerna for
medlemsstaternas behériga myndigheter for att ytterligare forbattra den gemensamma
planeringen av amnesutvarderingar och riskhanteringsatgarder for 2013—-2016.

Myndigheten har fortsatt att anvanda utvecklingen av sitt integrerade
kvalitetsstyrningssystem for att forbéttra sin foérvaltning och sina interna forfaranden. Efter att
under tidigare ar ha prioriterat operativa forfaranden lag fokus nu péa forvaltning och
stodforfaranden, framst p& personalomradet, och det gjordes en fullstandig 6éversyn av IKT-
forfarandenas konstruktion. Ledningen godkande en fardplan mot certifiering enligt 1ISO 9001.
Kvalitetsorganisationen, den interna kommunikationen och utbildningen i kvalitetsrelaterade
fragor starktes.

Kemikaliemyndighetens flerariga planering har utvecklats till en mer strategisk niva och en
omarbetning av det flerariga arbetsprogramskonceptet godkandes av styrelsen i september.
Sarskilt fokus 1&g aven pa att planera integrationen av férberedande insatser nar det galler
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biocider for att skapa maximala synergieffekter mellan de olika rattsakterna. Myndigheten har
aven arbetat med att genomféra en battre intern informationshantering och ett projekt pagar
for att forbattra arkivhanteringen.

Echas styrelse antog en ny siakerhetsmodell som bygger p& en modellstrategi for IT-systemet
IUCLID for att mdéjliggora utbyte med medlemsstater och andra partner. Generellt sett har
behovet av ett sdkert utbyte av information med externa partner dkat i takt med att
genomférandet av Reach fortskrider, vilket har varit ett védxande problem for myndigheten.
Dessutom har reservdriften forbéttrats avsevart genom upphandlingen av en séker extern
datasékerhetscentral (jfr nedan).

Det stora antalet beslut som fattats av myndigheten ledde till en 6kad efterfragan pa internt
rattsligt stod vid beslutsfattandet. Kemikaliemyndigheten lamnade aven in ett dussintal
yrkanden till forsvar av sina beslut i mal i tribunalen, domstolen och 6verklagandenamnden.

Echa fortsatte att i god tid besvara ansokningar som lamnats in p& grundval av forordning
(EG) nr 1049/2001 om allmanhetens tillgang till handlingar. Det totala antalet forfragningar
minskade jamfort med foregaende ar. Forfradgningarna avsag dock framst industriagda data av
komplex vetenskaplig art, vilket kraver ett kravande samradsforfarande. Dessutom uppfyllde
Echa sina skyldigheter nar det galler skydd av personuppgifter pa inrddan fran Europeiska
datatillsynsmannen och fran sitt eget uppgiftsskyddsombud.

Mal och indikatorer

e Myndigheten ska styras genom effektiv och andamalsenlig forvaltning. P& sa vis
sakerstéalls vederborlig planering av verksamheter, resurstilldelning, riskbeddmning och
riskhantering, personalsidkerhet och sakerhet nar det galler tillgangar och information.
Detta garanterar dessutom kvaliteten pa resultatet.

Resultatindikatorer och mal

Mal for Kontrollmedel och | Resultat

e lleEttets 2012 kontrollfrekvens 2012

Procentandel stadgeenliga dokument som
lamnats in till styrelsen inom de rattsliga 100 % Intern kvartalsrapport. | 100 %
tidsramarna.

Procentandel kvalitetsdokument pa plats enligt Kvalitetschefens

o 80 % o 113 %
arsplanen. arsrapport.

Antal “kritiska” anmarkningar fran granskarna 0 Internrevisionens 0

om det interna kontrollsystemet. arsrapport.

Procentandel viktiga rekommendationer fran Internrevisionens
internrevisionen som genomfoérts inom 100 % 100 %

tidsfristen. arsrapport.

Antal sédkerhetsincidenter dar Echas
sakerhetsavdelnings understkning avsldjar att 0 Internrapporter. 1
konfidentiell information har lackt ut.
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Viktiga resultat

Fyra styrelseméten och 14 mdten med styrelseledamoéter anordnades.

Alla tillsynsplaner och tillsynsrapporter fardigstalldes.

Ett mote anordnades i Europeiska myndigheters natverk.

Kvalitetsstyrningssystemet vidareutvecklades och genomférdes enligt fardplanen mot
certifiering enligt 1SO 9001.

Rattsligt stdd gavs for att se till att Echas beslut 6verensstammer med de lagstadgade
kraven.

Totalt 70 initiala och sex bekraftande ansokningar om tillgang till handlingar, som
omfattade omkring 650 dokument, besvarades i enlighet med géallande lagstiftning.
Dataskyddsregistret innehéll 95 procent av den behandling av personuppgifter som
identifierades av uppgiftsskyddsombudet.

Ett planeringsmote anordnades for direktorer vid medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

Ett mote anordnades i natverket av sakerhetschefer.

Totalt 29 ramavtal upprattades for 6verféring av avgifter till medlemsstaterna.
Kommissionens internrevisor granskade férbindelserna med intressenter och extern
kommunikation. Kemikaliemyndighetens internrevisionsfunktion gjorde tre
granskningar av sakerheten (reservdriftshanteringen, férenligheten med reglerna om
klassificering av dokument och dataskydd, samt hanteringen av forslag till
harmoniserad klassificering och markning).
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Verksamhet 13: Ekonomi, upphandling och redovisning

Det 6vergripande malet med Echas ekonomiska forvaltning var fortfarande att se till att
tillgangliga ekonomiska resurser anvands pa basta mdjliga satt i enlighet med principerna om
sparsamhet, effektivitet och andamalsenlighet.

Viktiga framgangar 2012

Inkomsterna for Echas Reach-verksamheter uppgick 2012 till 30,7 miljoner euro. Beloppet
kommer fran avgifter for Reach-registreringar, arbete med att kontrollera sma och medelstora
foretag samt ranteinkomster fran den reserv av avgifter som betalades i samband med den
forsta tidsfristen for Reach-registrering 2010. Dessa inkomster kompletterades med ett
kompenserande belopp fran den ackumulerade reserven fran 2010, for att finansiera Echas
verksamhet 2012. Kemikaliemyndighetens reserv forvaltades av Europeiska
investeringsbanken och av Finlands centralbank, vars fortsatta mal ar att sékerstalla en saker
forvaring av fondmedlen och tillracklig riskspridning. Reserven ar en garanti for att Echa kan
finansiera sina Reach-verksamheter fram till dess att EU:s nasta budgetram for 2014—-2020
borjar galla. Darefter vantas Echa ingd ett blandat finansieringssystem med bade egna
inkomster och EU-bidrag for Reach.

Den ursprungliga utgiftsbudgeten pa 102,6 miljoner euro minskades till 93,5 miljoner euro av
styrelsen for att sdkerstalla dverensstammelse mellan de budgeterade och de verkliga
kostnaderna. Denna minskning berodde delvis pa att nagra projekt senarelades for att folja
budgetens ettarighetsprincip. Echa kunde dessutom gora vissa kostnadsbesparingar pa grund
av att man inte gjorde nagon léneindexering under 2012, inte behtévde géra nagon retroaktiv
indexering fér 2011 och att man inte betalat ndgon pensionsavgift for de anstallda under arets
andra héalft eftersom man mottagit ett EU-bidrag.

Under 2012 borjade myndigheten systematiskt tillampa sin kostnadsredovisningsmetod pa
alla sina verksamheter, sarskilt for att skilja pa budget och kostnadsfordelning for de olika
forordningar som Echa ansvarar for. Sarskild tonvikt lades pa att anpassa
redovisningssystemet till Echas skyldigheter enligt dessa férordningar och for vilka
myndigheten maste fora och redovisa separata rakenskaper.

Kemikaliemyndigheten fortsatte sin systematiska kontroll av statusen hos de féretag som
hade registrerat sig som sma och medelstora foretag och som féljaktligen dragit nytta av de
rabatter som sadana foretag garanteras. Totalt 315 foretag kontrollerades, varav 38 procent
foljde reglerna och 62 procent inte gjorde det. Till foljd av detta arbete fakturerades totalt 3,9
miljoner euro i avgifter och ersattningar under 2012.

Angaende upphandlingsverksamheten har omkring 460 upphandlingsatgarder genomforts
under 2012, framst inom IT-relaterade kontrakt. Mer specifikt har en ny generation av
ramkontrakt pa IT-omradet for IT-konsulttjanster upprattats. Dessa atfoljs av flera
ramkontrakt inom vetenskapliga tjanster, kommunikation och administrativa tjanster.

Mal och indikatorer

o

Mal
1. Kemikaliemyndigheten ska ha en sund och andamalsenlig ekonomisk forvaltning.
2. Likvida reserver ska forvaltas omsorgsfullt.

3. Myndigheten ska ha effektiva ekonomiska system for att forvalta och redovisa flera
ekonomiskt atskilda rattsliga grunder.
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Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikatorer g/l(;ai;or och ;gigltat
kontrollfrekvens

Antal reservationer i Europeiska revisionsréattens E_l_Jropelska revisions-

o 0 rattens 0

arsrapport. o
rapporter/arsrapport.

Atagandegrad. 95 % Manatlig/arlig 98 %
ekonomisk rapport.

Betalningsgrad. 75 % Manatllg_/arllg 85 %
ekonomisk rapport.

Overforingsgrad (av dtagandemedel).* <20 % Intern arsrapport. 13 %

Antal domstolsbeslut mot Echas o

. . 0 Intern arsrapport. 0

upphandlingsférfaranden.

Overensstammelse med styrelsens riktlinjer om o Intern o

likvida reserver (MB/62/2010 slutlig). 100 % kvartalsrapport. 100 %

* Reach och CLP

Viktiga resultat

e Strang budget- och likviditetsférvaltning.
Program for forvaltning och investering av kemikaliemyndighetens likvida reserver i

verksamheten.

Separeras.

Totalt 315 statuskontroller av sma och medelstora foretag fortsatte.
Ett kostnadsredovisningssystem genomfordes.
Rakenskaperna for 2011 avslutades pa ett korrekt satt.
Rapportering inférdes for att se till att medel som beviljas enligt olika rattsakter
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Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstod

Personalstrategin haller pa att utvecklas fran att till en borjan ha varit inriktad pa tillvaxt till
att nu vara inriktad pa att skapa en stabilare organisationsmiljé som ar andamalsenlig,
effektiv och som fortsatter att ha den flexibilitet som kravs for att kunna ata sig och inforliva
nya arbetsuppgifter. Nar det galler verksamhetsstdd ar den strategiska malsattningen att
tillhandahalla tillrackliga, val underhallna och sakra lokaler som ger personalen en effektiv och
trygg arbetsmiljé och som kan tillgodose myndighetens organs och intressenternas moétes-
och kommunikationsbehov.

Viktiga framgangar 2012
Personalresurser

Echa har under 2012 fortsatt att locka till sig hogkvalificerad personal, varvid 54 nya personer
rekryterades under aret. Med 44 rekryteringar for Reach-verksamheterna var 96 % av
tjdnsterna i myndigheternas tjansteférteckning besatta och Reach-verksamheterna kan nu
anses ha kommit upp i marschfart. For Echas nya arbetsuppgifter inom biocider och PIC, som
satte igang under arets andra halft, anstallde myndigheten elva personer inom biocider och
tva inom PIC.

Figur 5: Antal anstallda vid Echa (2007—-2012)
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Echa fortsatte att lagga vikt vid introduktion och utbildning av ny personal da de trader i
tjanst. Malet pa i genomsnitt tio utbildningsdagar per anstalld och ar for all personal
uppnaddes nastan. Echa fortsatte att fokusera pa att utveckla sin ledningskapacitet genom att
under 2012 inleda ett nytt utvecklingsprogram for gruppledare i hela organisationen. Man
antog aven ett forslag om att genomféra ett externt utvecklingsprogram for den hégsta
ledningen under 2013. Personalforvaltningen anpassade verksamheten till den véxande
personalstyrkan nar det galler I16neutbetalningar, resultatstyrning, ledighetsadministration och
andra viktiga personalfunktioner. Echa bdrjade &ven genomfora sitt nya forfarande for
forlangning av kontrakt och fokuserade pa att behalla sin tekniska och vetenskapliga personal.

Echas program for akademiker ska hjalpa akademiker att blir mer kvalificerade som
tillsynsforskare och tillsynspersonal for att arbeta med kemikalier inom ramen fér Reach och
CLP. En kartlaggningsstudie har genomforts for att skapa ett register over befintliga kurser
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som ar relevanta for Reach och CLP samt for att foresla mojliga forbattringar. For detta
skapades en sarskild avdelning p& Echas webbplats, inklusive en preliminar forteckning over
universitet med kurser som regelbundet uppdateras.

Under hela 2012 har myndigheten fortsatt att mana om personalens valbefinnande och
motivation. Personalenheten framjade dialog med personalen och deras féretradare i
personalkommittén. Personalomsattningen 2012 lag inom malet pa 5 procent.

Verksamhetsstod

Forvaltningen av infrastruktur och lokaler vidareutvecklades under 2012 for att klara av den
vaxande personalstyrkan och inledandet av biocid- och PIC-verksamheterna.

Sammanlagt 279 officiella mdten eller workshoppar med sammanlagt 7 025 externa deltagare
(+25 %) anordnades i Echas konferenslokaler. Myndigheten tillhandah6ll &ven reseservice till
stdd for dessa verksamheter.

Echa anordnade webbseminarier till stéd for allt fler mdten och kontakter och fortsatte att
utnyttja sina utmarkta tekniker for virtuella konferenser. Antalet anordnade
videokonferenser/webbaserade konferenser har dkat med dver 18 procent jamfort med 2011.
Det har aterigen visat sig vara mycket kostnadseffektivt att anordna virtuella konferenser och
webbseminarier och det férvantas att denna teknik kommer att anvdndas annu mer under
kommande ar.

Myndigheten lade ytterligare tonvikt vid att 6ka reservdriften med hjalp av fler kablar,
natverksanslutningar och andra infrastrukturatgarder. Den fysiska sakerheten var fortfarande
en av myndighetens huvudprioriteringar och fortsatte att fa vederbdrlig uppmarksamhet
under 2012.

Echas biblioteksservice fortsatte att férse de operativa enheterna med olika bocker och
tidskrifter, samt tillgang till databaser och prenumerationer pa natet.

Enhetens andra funktioner som posthantering, logistik, fysisk arkivering och hantering av
personalens resor gav fortsatt tillforlitligt stod p& hog niva.

Echa har 6vervagt mojligheten att kopa myndighetsbyggnaden av hyresvarden. Mot bakgrund
av den flerariga budgetramen (2014—-2020) ar det dock osannolikhet att myndigheten
kommer att ga vidare med kopet.

Mal och indikatorer
Mal

1. Kemikaliemyndigheten ska ha en tillrackligt stor, kvalificerad personalstyrka for att
kunna sékerstalla genomfoérandet av arbetsplanen och ska erbjuda personalen en
valfungerande arbetsmiljo.

2. Kemikaliemyndigheten ska ha tillrackligt med sakra kontorslokaler som erbjuder
personalen en dndamalsenlig och trygg arbetsmiljo och valfungerande moteslokaler
for kemikaliemyndighetens organ och externa besdkare.

Resultatindikatorer och mal

Mal for Kontrollmedel och | Resultat

Lnelleiierey 2012 kontrollfrekvens 2012

Procentandel av tjansterna i tjdnsteférteckningen o 96 %
; o 95 % Intern arsrapport.
som var besatta i slutet av aret.
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Procentandel av arets planerade urvalsforfaranden o 96 %
.. 90 % Intern arsrapport.
som slutforts.
o - . o 5 %
Omséttning av tillfalligt anstallda. <5% Intern arsrapport.
- d . 9
Genomsnittligt antal utbildnings- och 10 Intern &rsrapport.

utvecklingsdagar per anstalld.

Grad av tillfredsstallelse med konferenscentrets
funktion hos kommittén, forumet och Hog Arlig undersékning. Hog
styrelseledamdterna.

Grad av tillfredsstallelse med kontorslokaler och

logistiktjanster hos personalen?®. Hog Arlig understkning. Hog

Viktiga resultat
Personalresurser

e Avldningslistan fér personal som omfattas av tjansteféreskrifterna samt andra
utbetalningar till personal, utstationerade nationella experter och praktikanter,
sammanlagt cirka 600 personer.

e Totalt 23 reservlistor upprattades, vilka byggde pa de urvalsférfaranden som
genomforts.

Totalt 54 externa rekryteringar fullfoljdes.
Prestationsbedémning och befordringsomgang genomfordes for omkring 500 anstallda
som omfattas av tjansteforeskrifterna.

e Personal och ledning fick rad och hjalp i personalfragor, sarskilt om individuella
rattigheter och valbefinnande.

e En personalunderstkning utférdes.

e Aktiv utveckling av forfaranden och metoder som tillvaratar manskliga prestationer.

Verksamhetsstod

e Underhall av de 650 arbetsplatserna i Echas lokaler.
e Inkop av utrustning, material och tjanster genom lampliga upphandlingsforfaranden i

god tid.
e Berakningar och utbetalningar av ersattningar for tjdnsteresor och resekostnader
gjordes i tid.

e Sakra kontorsutrymmen.

o Tillfredsstallande stod gavs till moten och konferenser.

e Valfungerande audiovisuell utrustning med tillfredsstallande tekniskt stod
tillhandaholls.

e Postservicen fungerade effektivt.

e Biblioteks- och arkivtjansterna forvaltades val och korrekt.

¢ Inventeringen av lokalerna utfordes och holls aktuell.

16 Undersodkningen omfattade allt verksamhetsstod.
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Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik

Myndighetens informations- och kommunikationstekniska funktion omfattar en lang rad olika
tjanster och stoder en lang rad olika verksamhetsbehov. Syftet ar att bedriva verksamheten
pa ett pappersfritt och datasdkert satt och att tillgodose behoven av IT-verktyg.

Viktiga framgangar 2012

Under 2012 gjordes stora framsteg i det omfattande arbetet med att uppgradera IKT-
infrastrukturen. | juni lanserades en ny konstruktion baserad pa den senaste natverks-,
lagrings- och servertekniken for att understédja myndighetens IT-utveckling och for att
forbattra drift och tillganglighet. En redundant, helt symmetrisk konfiguration inréattades och
dess tillganglighet testades i slutet av september. Parallellt med detta ansldts en extern
datacentral till Echas datacentral i myndighetens lokaler. | slutet av november lyckades Echa
darmed fordela sin uppgraderade centrala infrastruktur 6ver tva geografiskt separata
datacentraler, dar den externa centralen drivs av en extern leverantor.

Den omedelbara fordelen ar att man far en motstandskraftig infrastruktur med automatisk
overlamning vid fel, som ar klar att stédja myndighetens reservdriftplaner. Samtidigt lagras
myndighetens datatillgdngar numera symmetriskt i de tva datacentralerna, vilket starker
skyddet mot férlust och katastrof.

Nar det galler IT-sdkerheten moderniserade Echa sin sakra fjarratkomstlosning for skyddade
datorprogram (t.ex. IUCLID-databasen, Reach-IT), férenklade installationen och
kompatibiliteten for externa anvandare, framst medlemsstaternas behériga myndigheter. En
sadan l6sning har visat sig vara lamplig for alla datorprogram som ar skyddade pa
motsvarande satt och som Echa tillhandahaller externt.

Det har gjorts betydande framsteg med projektet for att genomfora ett integrerat
personalférvaltningssystem. Efter att ha genomfort en genomfdrbarhetsstudie och uppfyllt
kraven for den nya losningen inleddes upphandlingsférfarandet for en saljfardig
personalforvaltningssystemlosning. Malapplikationen kommer att automatisera nya
verksamhetsomraden som for narvarande inte omfattas eller ar tillrackligt integrerade, t.ex.
personalplanering och rapportering, rekrytering och urval, resultat- och karriarplanering samt
utbildning och utveckling.

I april slappte man inom initiativet for hantering av foretagsinformation (ECM) den forsta
versionen av IT-stodet for arbetsflodena for utvardering av underlag. Den ska vara till hjalp
vid granskningen av testningsforslag och kontrollen av kravuppfyllelse med automatiserade
processer, beslutsstdéd och dokumenthantering i enlighet med Reach-férordningen. ECM-
plattformen ar utformad och uppbyggd pé ett sddant satt att framtida krav och I6sningar kan
laggas till plattformen efter hand. Plattformen har under 2012 redan anpassats till de behov
som finns nér det géller amnesutvérderingen inom gemenskapens I6pande handlingsplan.

Inom ramen for ECM-programmet inleddes ett nytt projekt for att géra om det interna
dokumenthanteringssystemet baserat pd SharePoint. Detta ska tka prestandan och underlatta
underhallet, samt 6ka tillgangligheten for relaterade tjanster. Hanteringen av den
omstrukturerade plattformen kommer att laggas ut p& entreprenad 2013. For detta projekt
kravdes omfattande arbete med att férbereda infrastrukturen och flytta applikationerna och
innehallet som inte fanns med i planeringen och som kommer att fortsatta under 2013.
Omvant aventyrades planerna pa att anvanda en saljfardig modul av ECM-plattformen for
externt samarbete av att saljaren plotsligt andrade sin produktstrategi. Echa analyserade
mojliga alternativ for att utarbeta en reservplan som skéts upp till 2013.
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Mal och indikatorer

Mal

1.

Kemikaliemyndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska drivas pa en hog serviceniva
och med maximal kontinuitet, effektivitet och sédkerhet for all verksamhet som
erbjuds stod.

En konsekvent och gemensam myndighetsstruktur ska sdkerstéallas och béasta praxis
ska framjas for styrningen och hanteringen av IT-projekt. Dessutom ska
professionella, kompetenta reaktioner i god tid pa alla planerade eller padgaende
affarsverksamheter framjas.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikatorer Mal for 2012 och ggigltat
kontrollfrekvens
Externa kunders tillgang till oumbarliga — °
system (dvs. uppkopplingstid under 99 % 32?2;*;;?; 99 %
bemannad arbetstid). ’
) Arlig
Interna anvandares grad av kundundersskning
tillfredsstéllelse med IT-tjanster nar det Hog Hog
. .. och ad hoc-
galler personal/stod. aterkoppling.
Reach-IT, Echas
Tackningsgrad for oumbérliga system i webbplats, e-
reservdriftslésningen med externa postsystem och Intern arsrapport. 80 %
datacentraler. internetanslutning
omfattas.

Viktiga resultat

IKT-infrastrukturen uppgraderades och gjordes klar for reservdrift.

Forflyttningen av alla slutanvandarnas arbetsstationer forbereddes och paborjades.

En uppdaterad saker fjarratkomstlosning levererades.

Malkonstruktionen for foretagsinformationssystem definierades och tillampas alltmer:
man beddmde konstruktionen vid projektets inledning for att se till att den a&r
konsekvent.

Malkonstruktionen for foretagsinformationssystem definierades.

Riktlinjer for serviceinriktad konstruktion definierades.

Version 1.0 av underlagsutvéarderingen lanserades, vilket gav Echa méjlighet att
effektivisera granskningen av testningsférslag och kontrollen av kravuppfyllelse.

Ett dokumenthanteringssystem for amnesutvéardering inom gemenskapens I6pande
handlingsplan lanserades.

Kontrakt for service av dokumenthanteringssystemet tilldelades och
kunskapsdverforingen inleddes.

Upphandlingen av ett personalfdrvaltningssystem inleddes.

Tidssparningssystemet lanserades och framjades.

Tjanster upprattades for underhall av befintliga 1T-system i produktion.

Ett identitetshanteringssystem for central hantering av anvandarnas identitetsuppgifter,
grupper och distributionslistor utarbetades. Aktiveringen av systemet skots upp till i
bérjan av 2013.

Beslutet om externa samarbetsprocesser skots upp till 2013.
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Verksamhet 16: Biocider — forberedande arbete

Syftet med den nya férordningen ar att harmonisera EU:s marknad for biocidprodukter och
deras verksamma amnen och samtidigt sdkerstalla en hog skyddsniva bade for manniskors
och djurs hélsa och fér miljon.

Viktiga framgangar 2012

Forordningen om biocidprodukter antogs och tradde i kraft den 17 juli 2012. Myndigheten
fortsatte sitt forberedande arbete under hela aret och intensifierade detta framforallt under
arets andra halft nar stodet till specifika biocidresurser (bade bidrag och ny personal) blev
tillgangligt. Nar forordningen antagits aktiverades EU-bidrag pa 3,2 miljoner euro. Budgetens
genomférandegrad var hég och uppgick till 99 procent.

Echa fortsatte att analysera och utveckla de nya IT-verktygen (register for biocidprodukter
och anpassningen av IUCLID). Verktygen ska gora det lattare for industrin att utarbeta och
lamna in underlag samt gora det lattare for Echa och medlemsstaternas myndigheter att
bearbeta dem.

IUCLID 5 har vidareutvecklats for att ta emot den ytterligare information som krévs enligt den
nya forordningen. Den nya versionen kommer att sldppas i borjan av 2013. Ett tekniskt
koncepttest genomférdes for registret for biocidprodukter under hdésten 2012 och programmet
borjade utvecklas mot slutet av aret. Som ett led i arbetet med att utveckla registret for
biocidprodukter kommer Echa att presentera en ny programkonstruktion som kommer att
lanseras gradvis for andra relevanta system. Den nya konstruktionen ska bland annat
identifiera gemensamma komponenter som kan delas mellan flera applikationer.

Arbetet med att utveckla interna férfaranden, arbetsmetoder och arbetsfloden inleddes for att
ge myndigheten mojlighet att ta emot och behandla biocidunderlag fran september 2013 for
alla relevanta forfaranden (godkanna verksamma &mnen, faststalla teknisk ekvivalens,
alternativa leverantdrer, godké&nna biocidprodukter och utbyta data). Arbetet med att ta fram
nya vagledningsdokument som ska hjalpa bade industrin och nationella myndigheter fortsatte
ocksa.

Det forberedande arbetet inleddes for att vara redo att ta emot biocidunderlag och
offentliggdra underlag, i férsta hand de som inlamnades enligt det nuvarande direktivet om
biocidprodukter®’.

Dessutom bidrog Echa till kommissionens arbete med att utveckla genomférandelagstiftningen
(inklusive forordningen om biocidavgifter). Echa bérjade forberedelserna foér den nya
kommittén for biocidprodukter och uppmanade medlemsstaterna att utse sina ledamaéter till
den. Myndigheten utsag ordféranden for den nya kommittén. Forberedelserna inleddes ocksa
for den samordningsgrupp som ska hantera tvister under forfarandet fér 6msesidigt
erkdnnande av nationella godkdnnanden.

Mal och indikatorer

o

Mal
1. Se till att Echa ar berett att fran och med tillampningsdagen inleda den nya
biocidverksamheten pa ett andamalsenligt och framgangsrikt satt.
2. Uppratta nya forfaranden, verktyg och organisationsstrukturer, samt utse och bygga

upp kapaciteten hos nya biocidexperter.

7 Direktiv 98/8/EG.
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Resultatindikatorer och mal

Mal for Seitrelnnsgis. Resultat

Indikatorer och
Aoz kontrollfrekvens e

Ej tillampligt 2012.

Viktiga resultat

o Ett tekniskt koncepttest for registret for biocidprodukter genomfdérdes och utvecklingen
av systemet inleddes.

e Arbetet med att infora funktioner for biocider i den planerade lanseringen av IUCLID 5
har kommit en bra bit pa vag och planeras bli fardigt under forsta kvartalet 2013.

e Forsta utkastet till centrala vagledningsdokument utarbetades och ett omfattande
program for utarbetandet av andra vagledningar om biocider upprattades.

e Arbetet med att utarbeta forfaranden for Echa-sekretariatets arbetsuppgifter i
samband med hanteringen av ansokningar inleddes, bl.a. samarbetet med
medlemsstater och industrin.

e Arbetet med att utarbeta forslag till férfaranden och nédvandig dokumentation inleddes
for att hantera arbetsuppgifter i samband med gemensamt utnyttjande av data,
alternativa leverantdrer och teknisk ekvivalens.

e En preliminar arbetsplan fér kommittén for biocidprodukter upprattades.

e Medlemsstaterna har uppmanats att utse ledamoter. Arbetet med att utse den nya
kommitténs ordférande och sekretariat inleddes, liksom forberedelserna for
samordningsgruppen.

Biocidenheten uppréattades i februari 2012.
Echas webbplats har uppdaterats med information om den nya lagstiftningen.
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Verksamhet 17: PIC — forberedande arbete

PIC-foérordningen galler foér kemikalier som ar férbjudna eller underkastade stranga
restriktioner och innehaller mekanismer for utbyte av information vid export och import av
dessa kemikalier. Den innehdller aven ett foérfarande med forhandsgodkéannande sedan
information lamnats (PIC-forfarandet) for kemikalier som sarskilt identifierats som PIC-
kemikalier enligt Rotterdamkonventionen och som &ven anges i forordningen. Vid export av
PIC-kemikalier kravs det ett uttryckligt medgivande av det importerande landet.

Viktiga framgangar 2012

Omarbetningen av forordningen om export och import av farliga kemikalier (PIC-
forordningen) tréadde i kraft den 16 augusti 2012. Planen &ar att arbetsuppgifterna med PIC ska
overforas fran kommissionens gemensamma forskningscentrum till Echa den 1 mars 2014.
Nar PIC-forordningen antagits aktiverades EU-bidrag pa 1,5 miljoner euro. Dessa budgetar
gav Echa mdjlighet att fortsitta det forberedande arbetet med PIC for att se till att
forordningen kan trada i kraft 2014. Budgetens genomférandegrad var hég och uppgick till
99 procent. Pa grund av att férordningen inte bérjar tillampas 2013 utan férst 2014 ar Echas
forberedelser for att ta sig an PIC-uppgifterna fortfarande i ett tidigt skede. Férhandlingarna
infor overlamnandet fran det gemensamma forskningscentrumet, bade nar det galler innehall
och IT-verktyg, inleddes mot slutet av 2012 och man kom dverens om en gemensam plan for
det noédvandiga arbetet 2013. Echa har dven paborjat arbetet med att utarbeta nédvandiga
vagledningsdokument och en fardplan har upprattats for att ta fram uppdaterade dokument i
god tid.

Nar forordningen trédde ikraft offentliggjorde Echa en sarskild avdelning om PIC-férordningen
pa sin webbplats for att lyfta fram den kommande 6verlamningen och for att lata berdrda
parter bekanta sig med den. Echa bodrjade 2012 aven delta i de utsedda nationella
myndigheternas moten for att ge en 6verblick 6ver Echas verksamheter och planer pa
ytterligare genomforandeatgarder. PIC-forordningen presenterades aven for forumet om
verkstallighet, eftersom dess arbetsuppgifter kommer att utokas och omfatta samordningen
av tillsynen av PIC-férordningen.

Mal och indikatorer

Mal
1. Forberedelserna infor att fran och med tillampningsdagen borja genomfora de nya
arbetsuppgifterna pa ett andamalsenligt och framgangsrikt satt ska ha kommit en bra
bit pa vag.
2. Nya forfaranden och verktyg ska uppréattas och kapaciteten hos den personal som ska

utfora de nya arbetsuppgifterna ska byggas upp.
Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel Resultat

2012

Indikatorer Mal for 2012 och
kontrollfrekvens

Ej tillampligt 2012.

Viktiga resultat

e Blygsamma framsteg gjordes i arbetet med att utarbeta forfaranden for inlamning av
exportanmalan, IT-verktyg och tillhdrande handbdcker for exportanmalningsférfarandet
i samarbete med utsedda nationella myndigheter.
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Betydande framsteg gjordes i arbetet med att utarbeta forfaranden for att hantera
forfarandet for uttryckligt medgivande for import.

Nodvandiga kontrakt med medlemsstater och tredjeldnder upprattades.
Rekryteringen av ny personal och kapacitetsuppbyggnaden pabdrjades.
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Bilaga 1: Echas organisationsschema; ledamaoter i styrelsen, kommittén och forumet

Organisationsschema
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Christel Musset a de B Leena Yla-Mononen

STOD- OCH

KOMMITTEERNAS REGISTRERING OCH KLASSIFICERING UTVARDERING | IKT-INFRASTRUKTUR EKONOMI
INFORMATIONSPUNKT
SEKRETARIAT _| | INFORMATIONSSPRIDNING | | | 1 i 1
Al B1 c1i D1 E1l 11 R1
. y i i i i i Wim D n i ini
S THTEERR Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Jos Mossink e Coe Luisa Consolini, Act HoU Tuula Hakala

AMNESIDENTITET OCH

SEKRETARIAT FOR A UTVARDERING 11 M
M RASTELIEA FRASER GEMENSAMT UTNYTTJANDE RISKHANTERING VERKSAMHETSTILLAMPNINGAR PERSERAL
VAGLEDNING OCH FORUM
— — AV DATA - D2 - 12 -
o2 =2 c2 Elina Karhu E2 Hannu Hirvonen R
i ikkila - 2 Claudio Carlon 7
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhem de Séze Shay O’Malley
KOMMUNIKATION BIOCIDER DATORISERAD VERKSTALLANDE AV UTVARDERING 111 LEDNINGSINFORMATIONS- VERKSAMHETSSTOD
L L L UTVARDERING L RISKHANTERING L SYSTEM L
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Ledamoter i styrelsen den 31 december 2012

Ordfoérande: Nina Cromnier

Thomas JAKL Osterrike
Jean-Roger DREZE Belgien
Boyko MALINOV Bulgarien
Leandros NICOLAIDES Cypern
Karel BLAHA Tjeckien
Eskil THUESEN Danmark
Aive TELLING Estland
Pirkko KIVELA Finland
Catherine MIR Frankrike
Alexander NIES Tyskland
Kassandra DIMITRIOU Grekland
Krisztina CSENGODY uUngern
Martin LYNCH Irland
Antonello LAPALORCIA Italien
Armands PLATE Lettland
Maria TERIOSINA Litauen
Claude GEIMER Luxemburg
Francis E. FARRUGIA Malta

Jan-Karel KWISTHOUT

Nederlanderna

Edyta MIEGOC Polen
Paulo LEMOS Portugal
lonut GEORGESCU Rumanien
Edita NOVAKOVA Slovakien
Simona FAJFAR Slovenien
Ana FRESNO RUIZ Spanien
Nina Cromnier Sverige

Arwyn DAVIES

Storbritannien

Oberoende personer utsedda av Europaparlamentet

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Foretradare utsedda av Europeiska kommissionen

Antti PELTOMAKI Generaldirektoratet for naringsliv
Gustaaf BORCHARDT Generaldirektoratet for miljo
Elke ANKLAM Generaldirektoratet for gemensamma

forskningscentrumet (JRC)

Hubert MANDERY Den europeiska kemiindustrins samarbetsorganisation

(Cefic)

Gertraud LAUBER Internationella kemi-, energi-, gruv- och
fabriksarbetareférbundet (EMCEF)

Martin FUHR Universitetet i Darmstadt

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norge

Observatorer fran anslutningslander

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Kroatien
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Ledamoter av medlemsstatskommittén (MSC) den 31 december 2012

Ordfdrande: Anna-Liisa SUNDQUIST

Ledamoter Nominerande stat

Helmut STESSEL Osterrike
Kelly VANDERSTEEN Belgien
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgarien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU Cypern
Pavlina KULHANKOVA Tjeckien
Henrik TYLE Danmark
Enda VESKIMAE Estland
Petteri TALASNIEMI Finland
Sylvie DRUGEON Frankrike
Helene FINDENEGG Tyskland
Aglaia KOUTSODIMOU Grekland
Szilvia DEIM ungern
Majella COSGRAVE Irland
Pietro PISTOLESE Italien
Arnis LUDBORZS Lettland
Lina DUNAUSKIENE Litauen
Arno BIWER Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta
René KORENROMP Nederlanderna
Linda Reierson Norge
Michal ANDRIJEWSKI Polen
Ana Lucia CRUZ Portugal
Mariana MICHALCEA UDREA Rumanien
Peter RUSNAK Slovakien
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenien
Esther MARTIN Spanien
Sten FLODSTROM Sverige

Gary DOUGHERTY Storbritannien
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Ledamoter av riskbeddomningskommittén (RAC) den 31 december 2012

Ordforande: Tim BOWMER

Ledamoter Nominerande stat

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

Osterrike
Osterrike
Belgien
Cypern
Tjeckien
Danmark
Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Frankrike
Tyskland
Tyskland
Grekland
Grekland
Ungern
Irland
Irland
Italien
Italien
Lettland
Lettland
Litauen
Luxemburg
Nederlanderna
Nederlanderna
Norge
Norge
Polen
Portugal
Portugal
Rumaénien
Slovakien
Slovenien

Spanien
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José Luis TADEO
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanien
Sverige
Storbritannien

Storbritannien
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Ledamoter av kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) den 31 december 2012

Ordférande: Tomas OBERG

Ledamoter Nominerande stat

Simone FANKHAUSER Osterrike
Georg KNOFLACH Osterrike
Catheline DANTINNE Belgien
Jean-Pierre FEYAERTS Belgien
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgarien
Georgios BOUSTRAS Cypern
Jiri BENDL Tjeckien
Lars FOCK Danmark
Johanna KIISKI Finland
Jean-Marc BRIGNON Frankrike
Karine FIORE-TARDIEU Frankrike
Franz-Georg SIMON Tyskland
Karen THIELE Tyskland
Angela LADOPOULOU Grekland
Dimosthenis VOIVONTAS Grekland
Endre SCHUCHTAR Ungern
Marie DALTON Irland
Federica CECCARELLI Italien
Silvia GRANDI Italien
Vitalius SKARZINSKAS Litauen

Cees LUTTIKHUIZEN

Nederlanderna

Magnus Utne GULBRANDSEN Norge
Zbigniew SLEZAK Polen
Joao ALEXANDRE Portugal
Liliana Luminita TIRCHILA Rumanien
Robert CSERGO Rumanien
Janez FURLAN Slovenien
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Spanien
Asa THORS Sverige

Stavros GEORGIOU

Storbritannien
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Ledamoter i forumet for informationsutbyte om verkstallighet den 31 december

2012

Ordforande: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Oldrich JAROLIM

Birte Nielsen BARGLUM

Natali PROMET

Annette EKMAN

Vincent DESIGNOLLE

Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN

Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG

Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU

DuSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA

Agneta WESTERBERG

Mike POTTS

Osterrike
Belgien
Bulgarien
Cypern
Tjeckien
Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Tyskland
Grekland
ungern
Island
Irland
Italien
Lettland
Liechtenstein
Litauen
Luxemburg
Malta
Nederlanderna
Norge
Polen
Portugal
Rumanien
Slovakien
Slovenien
Spanien
Sverige

Storbritannien
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Bilaga 2: Referensantaganden

Referenssiffror for 2012
Huvudfaktorer som paverkar Echas P__rognos Fa.kt'Sk
verksamhet for Totalt | siffra
2012 %
Inkomna underlag 2012
Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 5100 9773 192 %
Testningsforslag 10 26 260 %
?i?aagggginn?gtgg:;ldZ%n]jclzellg)behandlmg (nya begaranden 320 619 193 %
Tillgang till data som &r aldre &n 12 &r*® 120 109 91 %
Anmalningar av PPORD 200 233 117 %
Forfragningar 1 800 1632 91 %
Antal anmalningar enligt artikel 7.2 70 31 44 %
Antal rapporter och anmalningar enligt artikel 38 11 700 110 1%
Begransningsforslag (bilaga XV) 10 5 50 %
(bitaga V1 1l CLoforordningen) 60 5 | 42%
Forslag till identifiering som SVHC-amne (bilaga XV) 40 67 168 %
SVHC-underlag som utarbetats av Echa 5 43 860 %
TillstAndsansokningar 30 0 0 %
Ansokningar om alternativa namn 50 17 34 %
Am.r.1en i gemenskapens lIdpande handlingsplan som ska 40 90 %
utvarderas av medlemsstaterna 36
Echas beslut 2012
Utvardering av registreringsunderlag
antal slutférda granskningar av testningsforslag 360 416 115 %
antal slutfoérda kontroller av kravuppfyllelse 250 354 142 %
- varav utkast till beslut (berdknat 30 %) 75 336 315 %
Slutliga beslut om testningsforslag - 171 -
Slutliga beslut om kontroll av kravuppfyllelse = 66 =
Beslut om gemensamt utnyttjande av data 10 1 10 %
SSEII;;)%n fullstandighetskontroller (negativa, dvs. 10 3 30 %
Beslut om tillgang till begarda handlingar®* 300 70 23 %
(Bne‘;sél;tti?/g begaranden om konfidentiell behandling 30 276 920 %
Overklaganden inlamnade 2012
Overklaganden inlamnade 2012 20 8 40 %
Ovrigt
gcr':zlear? Sti)llrngtzlr;r;ezts\lfs'%(eer:zslépande handlingsplan for 1 1 100 %
e 2| o | 0w
E;a;gc?]r_ﬁc:c Ibﬁé\(fléagl%:/rzg?)lserade svar (Reach-radgivning, 7 000 5417 77 %

8 Endast det antal flaggor som identifierats i de ursprungliga underlagen rapporteras. Enligt artikel 119.2 d i Reach-
forordningen identifieras endast flaggor om anvéndningar (flaggor om féretagsnamn, registreringsnummer, PBT-
beddmningar identifieras inte).

1° Tillgang till data som &r aldre &n 12 &r: denna information kan nu hamtas i forfragningsférfarandet. Detta ar antalet
forfragningar som innehaller sddana begaranden om information som gruppen fér gemensamt utnyttjande av data
hanterar.

20 Detta omfattar endast avslag p& grund av underkénnande vid den tekniska fullstandighetskontrollen (= avgift
betald + underkéant vid den tekniska fullstdndighetskontrollen).

2! En begaran avser i regel flera dokument — mer 4n 600 dokument hanterades.
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Kontroller av sma och medelstora foretag
Styrelsemoéten

Moten i medlemsstatskommittén

Moten i riskbedomningskommittén

Moéten i kommittén for socioekonomisk analys
Moten i forumet

Nya kontraktsanstéllningar som ska fyllas enligt
Reach/CLP

Rekrytering pa grund av personal som slutat

Nya tillfalliga anstéallningar/kontraktsanstallningar som ska
tillsattas for biocider

Nya tillfalliga anstaliningar/kontraktsanstaliningar som ska
tillsattas for PIC

300

W A NO A

315

w > b O b

105 %
100 %
100 %o
57 %
100 %o
100 %o
129 %
68 %0

84 %0

50 %o
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Bilaga 3: Ekonomiska resurser och personalresurser 2012

Totalt antal tillfalligt anstéallda den 31 december 2012: 447
Totalt antal kontraktsanstallda den 31 december 2012: 82

Ovrig personal (utsianda nationella experter, interimsanstallda, praktikanter) den 31 december 2012: 71

Ekonomiska resurser och personalresurser per verksamhet (exkl. lediga tjanster och tjanster som haller pa att tillsattas):

Personalresurser Ursprunglig [Personalresurser 2012 Budget 2012 |Personalresurser 2012  Budget 2012 |Personalresurser 2012 Budget  |Personalresurser 2012 Budget 2012

2012 budget 2012 2012
Numreringen nedan hanfdr sig till arbetsprogrammet for 2012, inte [AD  [AST |CA |Totalt|Totalt AD |AST [CA |Totalt (Totalt AD  [AST |CA |Totalt|Totalt AD |AST [CA |Totalt{Totalt AD |AST [CA Totalt |Totalt
Itill numreringen i budoeten
Genomftrande av lagstiftningsprocesser (operativ budget)
Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av data] 33[ 11| 8f 52 1035200 295( 121f 98 51| 75563200 1,0 1 82 245 0 of 31 12 10 52 7638 564
och soridning av data
Verksamhet 2: Utvérdering 85| 13 4 102 26521500 780 134 32 95] 16734 442 0 0 0 0 78] 13 3 95 16734442
Verksamhet 3: Riskhantering R ) 9757000 304 48 20 37| 6432183 0 0 0 0 30 5 2 37 6432 183
Verksamhet 4: Klassificering och markning 14 3 4 2 2235000 136/ 331 19 19 2923096 0 0 0 0 14 3 2 19 2923096
Verksamhet 5: Rad och hjalp genom vagledning samt stod- | 22[ 11 7| 40 4755600 22.2[ 86| 3,6 4 5152973 0 29390 0 of 22 9 4 34 5182 364
loch informationspunkten
Verksamhet 6: Operativt IT-stdd 21 9 2 38 11561650 26,6 83 28 38 14634458] 48 11] 02 61 1639779 03] 04 07 1370363 32[ 10 3 45 17644599
Verskamhet 7: Vetenskaplig och teknisk réadgivning till EU- 710 3 10 5897001 11,3 07 10 131 2042427 0 10000 0 o 11 1 1 13 2052 421
Echas organ och stodverksamheter
Verksamhet 8: Kommittéer och forum 21 8 4 33 18701201 198 74| 50 32l 50916828 0 0 0 5700 20| 7 5 R 5922528
Verksamhet 9: Overklagandendmnden 6 4 2 12 80000] 6,0 30 16 11f 1570527 0 14 695 0 6 3 2 11 1585 222
Verksamhet 10: Kommunikation 9f 9 8 26 6040280] 92 100/ 60 25| 8103321 0 70 659 0 18333 9 10 6 25 8192313
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 4 0 0 4 655640 31 00 00 3 810 453 0 9183 0 0 3 0 0 3 819 636
Ledning, organisation och resurser
Verksamhet 12: Ledning 24| 15 4 43 19711000 217] 154] 38 41 6973048 10 1 99301 0 0 23] 15 4 42 7072349
Verksamheterna 13-15: Organisation och resurser 24| 55 30| 109 14619700f 21,5 505 355 108( 12 393 886 25 25 139 895 0 9206| 22 51 38 110[ 12542987
(Avdelning 11- Infrastruktur)
Personalkostnader - Reach/CLP (endast 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0
Verksamhet 16: Biocider 1) 0 8 19 3256 500 6,0 31 91 598 156 0 6l 0 3 9 598 156
Verksamhet 17: PIC 1 2 1 4 1471 300 1,00 101 02 22 0166 1 1 02 2,2 39166
Totalt 323| 147 92[ 562| 107393800f 293| 137,5| 76,2] 506,6{ 91243962 12,8 1,1f 58] 19,7] 2693303 1,3 1,4 02[ 29| 1442767| 307] 140] 822 529,2] 95380032
| tjnsteforteckningen: 470 456 83

28265 1800 1383
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Bilaga 4: Kandidatforteckning éver amnen som inger mycket stora
betankligheter

Sammanlagt lades 13 &mnen till i kandidatforteckningen i juni och 54 i december 2012. Vid
slutet av 2012 fanns totalt 138 SVHC-amnen i kandidatforteckningen. Den fullstdndiga
kandidatforteckningen 6ver Amnen som inger mycket stora betankligheter aterfinns har:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Bilaga 5: Analys och utvardering av utanordnarens arsredovisning for

2012

Dublin den 22 mars 2013 MB/10/2013 slutlig

ANALYS OCH UTVARDERING AV UTANORDNARENS ARSREDOVISNING FOR 2012

Styrelsen meddelar foljande

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006,med beaktande av budgetforordningen for Europeiska
kemikaliemyndigheten (MB/53/2008), sarskilt artikel 40,

med beaktande av Europeiska kemikaliemyndighetens arbetsprogram fér 2012 som antogs
av styrelsen vid dess mote den 30 september 2011 och uppdaterades den 15 december
2011,

med beaktande av for Europeiska kemikaliemyndighetens utanordnares arsredovisning for
ar 2012 undertecknad av verkstallande direktéren den 11 mars 2013:

1.

a)

b)

©)

d)

f

Q)

Styrelsen valkomnar saval resultatet som presenterades i utanordnarens
arsredovisning som prestationen som astadkommits betraffande fullgérande av
uppgifterna enligt Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006 och CLP-férordningen (EG)
nr 1272/2008. Detta aterspeglas i det faktum att 59 av de 66 ambitiosa mal som
angetts i arbetsprogrammet for 2012 har uppnatts.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till arbetet som utférdes 2012 och sarskilt
till dess framgéangar i foljande avseenden:

Echa tkade medvetenheten om tidsfristen for registrering 2013, sarskilt genom sin
kampanj "Reach 13 — agera nu!” som riktar sig till sma och medelstora foretag. De
planerade uppdateringarna av vagledningar och nya versioner av Reach-IT, IUCLID 5
och Chesar for industrin lanserades i tid fére moratoriet den 30 november 2012.

Echa fortsatte att offentliggéra huvuddelen av informationen om registrerade eller
anmalda kemikalier. | slutet av aret var en omfangsrik och unik informationsvolym
fran mer @an 30 000 registreringsunderlag som omfattar nastan 8 000 amnen fritt
tillganglig pa Echas webbplats.

Echa gjorde framsteg nar det galler att behandla forfragningar och begaranden om
konfidentiell behandling och uppnadde darmed myndighetens arliga mal till féljd av de
atgarder som infordes 2011.

Echa gjorde framsteg bade nar det galler att utvardera testningsforslagen, och klarade
darmed den lagstadgade tidsfristen den 1 december 2012, och nar det géller att
kontrollera kravuppfyllelsen for registreringsunderlag.

Echa offentliggjorde som planerat gemenskapens forsta I6pande handlingsplan for
amnesutvardering, som omfattar 90 &mnen foér 2012—2014 och stdéder
medlemsstaterna i utvarderingen av 36 amnen.

Myndigheten inférde 67 &mnen som inger mycket stora betédnkligheter (SVHC-amnen)
i kandidatférteckningen, inklusive 43 amnen for vilka Echa hade utarbetat underlag
enligt bilaga Annex XV. Detta gjorde att kandidatférteckningen totalt innehdll 138
amnen vid arets slut.

Echa utarbetade den fjarde rekommendationen om att inféra prioriterade amnen i
tillstandsforteckningen och 6kade beredskapen for att ta emot tillstandsansokningar.
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h) Echa antog tva yttranden fran riskbedomningskommittén och ett yttrande fran

1)

k)

10.

11.

12.

kommittén for socioekonomisk analys om begransningsférslag och antog 31 yttranden
fran riskbedomningskommittén om CLH-forslag.

De tre kommittéernas arbetsprestation 6kade kraftigt samtidigt som kvaliteten
bibehélls och de lagstadgade tidsfristerna holls.

Echa offentliggjorde ett valfungerande klassificerings- och markningsregister i februari
2012 efter det att anmalningsfristen l6pt ut i januari 2011. Myndigheten behandlade
ytterligare 1,4 miljoner anmalningar om klassificering och markning under 2012. Det
innebér att myndigheten totalt har behandlat 5,7 miljoner anméalningar sedan 2010
och att det totalt finns 121 000 olika amnen i registret.

Echa stodde industrin genom kapacitetsutbyggnad, sarskilt nér det géller registrering
och tillstand, via olika kommunikationsverktyg i form av webbseminarier och riktade
material pa 22 EU-sprak.

Echa tillhandahall direkt stdd till registranter via Echas stdd- och informationspunkt,
tog fram uppdaterade och nya véagledningsdokument till industrin och tillgangliggjorde
ett stort antal av dessa pa 22 EU-sprak i god tid fore tidsfristen for registrering.
Nationella stdd- och informationspunkter medverkade till detta via HelpNet.

Styrelsen noterar den hoga kvaliteten pa den vetenskapliga radgivning som
myndigheten har lamnat, i synnerhet med avseende pa utvecklingen av testmetoder,
inklusive alternativ till djurforsok, kemikaliesdkerhetsbedémningar, nanomaterial,
langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen och hormonstérande amnen.

Styrelsen valkomnar att kemikaliemyndigheten fortsatter att arbeta pa ett oppet satt,
att kommittéerna tar emot intressenter och sakéagare i tillampliga fall och att en
workshop med dessa organisationer hoélls i Bryssel for att framja deras bidrag till Echas
arbetsprogram.

Styrelsen valkomnar att myndigheten i december 2012 tog ett viktigt steg mot 6kad
6ppenhet genom att offentliggéra icke-konfidentiella versioner av Echas slutliga
utvarderingsbeslut samt ytterligare information fran registreringar, till exempel
leverantdérens namn, registreringsnummer, viktintervall och resultat av PBT-
bedémningen.

Styrelsen valkomnar myndighetens insatser for att forbattra underlagens kvalitet,
bland annat nar det galler intermediarer, genom att ta fram en strategi for kontroll av
kravuppfyllelse och uppmuntra registranterna att proaktivt uppdatera sina underlag.

Styrelsen noterar att medlemsstatskommittén inte nadde nagon enhallig
overenskommelse om nagot av forslagen om testning av reproduktionstoxicitet och att
over 40 underlag har hanskjutits till kommissionen.

Styrelsen stoder det arliga motet med cheferna for medlemsstaternas behoriga
myndigheter, vilket bidrar till effektiv planering och anvandning av myndigheters
resurser dver hela EU.

Styrelsen valkomnar forumets arbete med att harmonisera verkstéallighetsstrategin och
framforallt med att slutfora projektet med férbindelser, som skapar en grund for
verkstallighet av tillsynsbeslut.

Styrelsen uppskattar 6éverklagandendmndens och dess kanslis arbete med att behandla
nio dverklaganden och att det i december 2012 hdlls ett férsta muntligt férfarande som
var Oppet for allmanheten.

Styrelsen valkomnar framstegen vid inférandet av kvalitets- och interna
kontrollstandarder, ett integrerat kvalitetsstyrningssystem, liksom fortlopande analys
och hantering av risker.

Styrelsen uppskattar kemikaliemyndighetens arbete med att rekrytera 54 medarbetare
och beséatta 96 procent av tjansterna i tjansteforteckningen.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
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Styrelsen uppskattar kemikaliemyndighetens fortsatta anstrangningar fér att
kontrollera status hos registranter som registrerat sig i kategorin sma och medelstora
foretag.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till att ha évertraffat sina mal med en
genomforandegrad pa 98 procent for atagandebemyndiganden och med ett
betalningsgenomférande pa 85 procent.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till att ha minskat 6éverféringsgraden till
13 procent och uppmuntrar myndigheten att fortsatta sina anstrdngningar for att
minska 6verforingen sa langt det ar majligt.

Styrelsen noterar kemikaliemyndighetens fortldpande arbete med att hjalpa
medlemsstaternas behoriga myndigheter att fa tillgang till Reach-I1T- och IUCLID-
systemen, liksom sdker anvandning av information i dessa system.

Styrelsen noterar att Echa under 2012 uppgraderade sin IKT-infrastruktur och
upprattade en extern anlaggning for att sdkerstéalla en reservdriftplan for IT-systemen,
vilket behovs infor tidsfristen for registrering.

Styrelsen noterar de allt intensivare forberedelserna av myndighetens utvecklande roll
nar det galler biocid- och PIC-férordningarna, efter ikrafttradandet.

Styrelsen noterar revisionsrattens rapport om intressekonflikter och att
kemikaliemyndigheten svarade med att utveckla sina férfaranden i enlighet med
revisionsrattens rekommendationer.

Dublin den 22 mars 2013

undertecknat

for styrelsen
Nina Cromnier
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