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FORORD AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

"Aret d& vi byggde for framtiden"

valkomna till den har rapporten fran Echa om var verksamhet under 2014 - aret da vi
byggde for framtiden. Jag &r glad 6ver att kunna rapportera att en stor del av det
mycket produktiva grundlaggande arbetet har blivit utfért och jag hoppas att du kommer
att uppskatta att lasa om det har. |1 det har korta férordet vill jag betona fyra konkreta
resultat.

For det forsta det forberedande arbetet infor tidsfristen for registrering 2018. Aven om vi
annu inte har en klar bild av antalet féretag, &mnen och registreringsunderlag som ar
inblandade i den sista tidsfristen, sa vet vi att det totala antalet for alla dessa tre
kommer att vara mycket storre an férut. Med detta i atanke har vi tagit ett radikalt
grepp pa alla vara registreringsprocesser, verktyg och stodmaterial, och har inlett ett
omfattande arbete for att férenkla och fortydliga det vi kan. Nu har vi en tydlig plan for
att hjalpa oerfarna foretag som kallas for "Fardplan for Reach 2018". Vi ar fast beslutna
att med hjalp av de nationella stéd- och informationspunkterna se till att alla féretag
med viljan att efterleva lagstiftningen ska kunna gora det, oavsett hur sma de &r.

For det andra har vi utifran de forsta arens erfarenheter gjort en 6versyn av vart satt att
kontrollera efterlevnaden av registreringsunderlag. Den nya strategin for att kontrollera
att kraven ar uppfyllda kommer att sakerstilla att vi inriktar oss pa de amnen som ar av
storst betydelse for manniskors halsa och miljon.

For det tredje fortsatter vi att ga i taten for att uppna EU:s politiska mal att ha alla
relevanta &mnen som inger mycket stora beténkligheter med i kandidatforteckningen for
produktgodkannande senast ar 2020. Tillsammans med medlemsstaternas myndigheter
gar vi igenom de amnen som inger betankligheter och uppnar gradvis en gemensam
uppfattning om i vilken utstrackning ytterligare riskhantering behévs. Du kan nu &ven se
pa var webbplats vilka amnen det ar vi tittar pa eller som redan omfattas av EU:s
riskhantering.

For det fjarde har vi tagit fram var egen "tillsynsvetenskapliga strategi”, som anger
fardriktningen nar det galler att framja forskning och utveckla forstaelse for
vetenskapliga omraden som ar av intresse nar det galler tillsyn, sdsom nanoteknik och
hormonstérande amnen.

Samtidigt som vi bygger for framtiden star Echa infor resursnedskarningar, sa vi
forsoker att utvecklas pa det mest effektiva och kostnadseffektiva sattet vi kan, aven nar
det galler de tva forordningar som vi nyligen har tagit éver. Vi har bland annat bdorjat
arbeta pa ett effektiviseringsprojekt som omfattar hela myndigheten och bygger pa
begreppet "lean management” (resurseffektiv forvaltning).

Slutligen vill jag namna ett betydande framsteg som vi har uppnatt. Liksom manga av
era organisationer har vi forsokt bygga in kvalitetsstyrningsystem i vart verksamhet.
Detta arbete har lett fram till en 1SO-certifiering for vara Reach- och CLP-processer.

Jag ar 6vertygad om att vi nu ar val rustade att mota utmaningarna med Var forsta
strategiska plan: vi har berett vagen val, vi ar motiverade att lyckas, vi har starka
relationer med vara intressenter, mycket stodjande relationer med medlemsstaterna och
ett produktivt samarbete med kommissionen och Europaparlamentet.

Geert Dancet
Verkstallande direktor
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Echas rattsliga uppdrag

Den Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) ar ett organ som inrattades av EU den 1

juni 2007 genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om
"Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach)".

Echa inrattades for att hantera och, i vissa fall, genomféra de tekniska, vetenskapliga
och administrativa aspekterna av Reach-forordningen och for att sdkerstalla enhetlighet
pa EU-niva. Myndigheten inrattades ocksa for att hantera uppgifter i samband med
klassificering och méarkning av kemiska &mnen som sedan 2009 regleras genom
forordningen om klassificering, mérkning och férpackning av &mnen och blandningar
(Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (CLP)).

Ar 2012 utvidgades Echas uppdrag genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 528/2012 om utslappande pa marknaden och anvandning av biocidprodukter,

"biocidférordningen".

Omarbetningen av PIC-forordningen (Europaradets och radets forordning (EG) nr

649/2012 om export och import av farliga kemikalier) tradde ocksa i kraft &r 2012. Vissa

uppgifter som ar relaterade till PIC-forordningen overfordes fran kommissionens
gemensamma forskningscenter till Echa under 2014.

Dessa rattsakter ar tillampliga i alla EU:s medlemsstater utan att de behdver inforlivas i

nationell lagstiftning.

Echas uppdrag, vision och varderingar

Uppdrag

Varderingar

Echa &r navet bland de
tillsynsmyndigheter som
genomfoér EU:s banbrytande
kemikalielagstiftning som
syftar till att framja
ménniskors halsa och miljén
samt dessutom att starka
innovationerna och
konkurrenskraften.

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

Vision

Echa stravar efter att bli
varldens ledande
tillsynsmyndighet for
kemikaliesakerhet.

Oppenhet

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

Oberoende

Vi &r oberoende av externa intressenter och ar
opartiska i vara beslutsprocesser. Vi samrader 6ppet
med allmanheten innan vi fattar manga av vara beslut.
Trovardighet

Vara beslut ar vetenskapligt grundade och
konsekventa. Tillforlitlighet och séker hantering av
konfidentiell information ar hornstenarna i alla vara
handlingar.

Effektivitet

Vi ar malinriktade, engagerade och forsoker alltid att
utnyttja resurser klokt. Vi tillampar héga
kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.
Engagerade for valbefinnande

Vi stimulerar séker och héllbar anvandning av
kemikalier for att forbattra livskvaliteten for méanniskor
i Europa och for att skydda och forbéattra miljon.
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Viktiga handelser - sammanfattning

Echa inledde enligt plan sin stravan att uppna fyra strategiska mal genom att fokusera
pa en omvardering av grundvalarna for verksamheten och resurserna i dialog med
intressenter och den egna styrelsen och komma 6verens om nya strategier, fardplaner
och effektivitetsforbattringar. Aven om fokus 1&g mindre pa resultat under detta forsta ar
av den femariga strategiska planen, har man, utifran resultaten av de matningar som
anvants for att 6vervaka utvecklingen under aret, sett framsteg for vart och ett av de
fyra strategiska malen (se resultaten i nasta kapitel).

1. Att maximera tillgangen till information av hog kvalitet som mojliggor en
saker tillverkning och anvandning av kemikalier

Vad galler registreringsverksamheten var 2014 ett vanligt &r under genomforandet av
Reach, men antalet uppdateringar har dock varit betydligt fler an forvantat. Echas
anstrangningar nar det galler registreringsunderlagens kvalitet har koncentrerats pa att
forbattra &mnesidentifieringen i underlagen genom en brevkampanj, vilken resulterade i
ett stort antal uppdateringar. Kontroll av @mnesidentitet inkluderades dessutom i
verktyget Validation assistant, med vilket foretagen pa en gang kan kontrollera om deras
underlag ar fullstandiga eller innehaller andra vanligt forekommande avvikelser, innan
de lamnar in underlagen till Echa.

Baserat p&d omfattande samrdd med intressenter har Echa tagit fram en fardplan infor
den sista tidsfristen for registrering ar 2018 med planer pa ytterligare férbattringar av
IT-verktygen, processerna och foretagsstodet, sarskilt med de sma och medelstora
foretagen i atanke.

De nya webbsidorna for registrering, Reach 2018, som lanserades under hdsten 2014
ger ett exempel pa denna strategi genom att presentera information om sju olika steg
som ska utféras av eventuella registranter och som dessutom anges i tre olika
svarighetsgrader.

Echa uppfyllde sina mal nar det galler underlagsutvardering. Mer resurser anslogs till den
slutgiltiga beslutsprocessen om utkast till beslut som utfardats under foregdende ar,
liksom till uppféljning av de utvarderingsbeslut som fattats under de gangna aren for att
sikerstalla efterlevnad ocksd med hjalp av nationella tillsynsmyndigheter. Echa har
parallellt tagit fram och fatt godkannande for en ny strategi for kontroller av att kraven
ar uppfyllda, som fokuserar pa ett urval av amnen som inger betankligheter och pa en
mer fullstdndig beddmning av faror, anvandningar och exponering, samt for denna
strategis genomfdrande under perioden 2015-2018.

Arbetet fortsatte med att utveckla den nydesignade webbplatsen for
informationsspridning, som ar tankt att publiceras under 2015. De viktigaste aspekterna
nar det galler den kommande webbplatsen, sdsom amnesinformationskort och
kortfattade sammanfattningar, har éverenskommits i brett samrad med Echas
intressenter.

2. Att underlatta for myndigheter att anvanda information pa ett intelligent satt
for att identifiera och hantera kemikalier som inger betankligheter

Genomférandeplanen for "EU:s fardplan for identifiering av SVHC-amnen och
genomforandet av Reach riskhanteringsatgarder fram till 2020" utgor grunden for Echas
arbete med att identifiera amnen for ytterligare tillsynsatgarder. Det arbete som
utférdes under 2014 har lagt grunden for den effektiva och andamalsenliga screening av
registreringsinformationen som gor det maojligt att identifiera kandidatamnen for
ytterligare manuell screening och eventuella tillsynsatgarder. Analys av
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riskhanteringsalternativ (RMOA) har blivit en standardmetod for att 6ka samforstandet
mellan myndigheter om behovet och typen av ytterligare tillsynsatgarder. Delmalet som
angavs av kommissionen att analysera riskhanteringsalternativen for 80 amnen till slutet
av 2014 uppfylldes.

Totalt lades 10 amnen som ingav mycket stora betankligheter till i
kandidatforteckningen. Echa lamnade in den femte rekommendationen for inférande av
prioriterade amnen i tillstdndsforteckningen till kommissionen och tog fram sin sjatte
rekommendation med hjalp av den nya 6éverenskomna prioriteringsstrategin, som
baseras pa anvandning av registreringsdata och andra Reach-/CLP-data. Echa borjade
publicera amnesspecifik information om analyser av riskhanteringsalternativ pa sin
webbplats, inklusive slutsatser fran de slutforda analyserna, vilket gér det majligt for
industrins och andra berérda parter att folja genomférandet av fardplanen narmare.

Echa publicerade en andra uppdatering av gemenskapens I6pande handlingsplan som
omfattar aren 2014-2016 och innehaller 120 amnen. Kriterierna som angavs 2011 for
prioritering av amnen ansags annu vara giltiga och i linje med fardplanen for SVHC-
amnen 2020. For att anpassa och harmonisera de olika metoder som anvands av de
utvarderande medlemsstaterna erbjod Echa radgivning och anordnade en workshop for
behoériga myndigheter i alla utvarderande medlemsstater och for ackrediterade
intressenter. Antalet amnesutvarderingsbeslut har ocksa tkat vilket har lett till ett okat
antal dverklaganden.

Under 2014 tog processen for ansdkan om tillstand verkligen fart. Echa tog emot 19
tillstAndsansokningar som omfattade totalt 33 olika anvandningar av fem olika SVHC-
amnen som ar inforda i tillstAndsférteckningen. riskbedomningskommittén (RAC) och
kommittén fér socioekonomisk analys (SEAC) antog 21 gemensamma yttranden, for
vilka det i genomsnitt tagit kommittén sju manader att enas om utkasten till yttrandena,
dvs. betydligt mindre an de 10 manader som foreskrivs i Reach-férordningen. Om man
beaktar att processen ar ny och att alla ar under upplarning, har processen med
tillstAndsansokningar totalt sett fungerat val bade med avseende pa kvalitet och
effektivitet och uppfyller de mal som anges i Reach.

Echa arbetade pa att ta fram tva nya begransningsforslag, bl.a. for flamskyddsmedlet
dekabromdifenyleter, och levererade tva granskningsrapporter. RAC antog fem
yttranden om begrénsningar och SEAC fyra. Echa, kommissionen och medlemsstaterna
arbetade tillsammans i arbetsgruppen for effektiv begransning (RETF) och tog fram 57
rekommendationer for att ytterligare forbéattra begransningsprocessen.

RAC antog totalt 51 yttranden om harmoniserad klassificering och markning, vilket ar en
kraftig 6kning jamfort med tidigare ar. Databasen med klassificerings- och
markningsregistret uppdateras regelbundet med nya och uppdaterade anmalningar.
Databasen innehdller nu 6ver 6,1 miljoner anmalningar som omfattar cirka 125 000 olika
amnen.

3. Att hantera vetenskapliga utmaningar genom att fungera som ett nav for
medlemsstaternas, EU-institutionernas och andra aktorers
kapacitetsuppbyggnad bade inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet

Echas tillsynsvetenskapliga strategi fardigstalldes och kommer att publiceras i bérjan av
2015. Den styr Echas tillsynsvetenskapliga verksamhet, t.ex. genom att satta
prioriteringar, genom att i hog grad forlita sig pa en efterfragestyrd strategi som tjanar
verksamhetens behov och genom att tydliggora Echas roll vid samverkan i forsknings-
och utvecklingsprojekt (sdsom i Horisont 2020). Echa lade grunden till en offensiv,
vetenskaplig kapacitetsuppbyggnad for sin egen personal genom att inféra en metod for
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systematisk kompetensledning.

Echas vetenskapliga arbete har bedrivits genom bidrag till OECD:s arbete
(provningsriktlinjer, alternativ till djurférsok), utveckling av ett system for jamforelser
med strukturlika &mnen (RAAF) och nanomaterial.

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

Echa 6vertog stodet till 6versynsprogrammet for befintliga verksamma amnen fran
kommissionens gemensamma forskningscentrum och lyckades paskynda bedémningarna
sd att 34 yttranden kunde antas av biocidproduktkommittén. Echa utfardade ocksa sina
forsta beslut om olika typer av ansékningar, hjalpte de som innehar skyldigheter genom
att svara pa ett snabbt vaxande antal forfragningar, forbattrade I1T-verktyget R4BP och
utfardade ytterligare vagledningsdokument. Det b6r noteras att Echa sammantaget har
utfoért biocidverksamhet under harda budget- och personalbegransningar. Det mycket
lagre antalet ansokningar jamfért med vad man ursprungligen férvantade sig har
resulterat i betydligt lagre avgiftsintéakter an planerat, vilket i sin tur har inneburit stora
ekonomiska nedskarningar fér myndigheten.

PIC-verksamheten lamnades 6ver till Echa i mars 2014 vilket ledde till att man ostort
kunde bearbeta mer &n 5 000 PIC-anmalningar. Det nya IT-systemet ePIC lanserades i
september och den nya vagledningen publicerades i december.

| syfte att oka effektiviteten i kommittéernas arbete, enades RAC och SEAC om ett
effektivare forfarande for att ta fram och komma &6verens om yttranden avseende
godkannanden och begrénsningar av produkter.

Echa certifierades enligt 1ISO 9001 for hantering och utférande av de tekniska,
vetenskapliga och administrativa aspekterna vid genomférandet av Reach- och CLP-
forordningarna, samt for att utveckla stoédjande IT-tillampningar.

Echa uppnadde sina mal med avseende p& ekonomiska resurser och personalresurser
och utforskade hur man kan anpassa sig till personalnedskarningarna pa 10 % mellan
2014-2018 utan alltfor negativa effekter pa den strategiska planeringen. De
administrativa IT-systemen har forbattrats genom leveransen av
personaladministrationssystemet.
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Echas strategiska mal 2014-2018 — resultat

Echas fyra strategiska mal har faststéllts i det flerariga arbetsprogrammet (MAWP) for
aren 2014-2018, antaget av styrelsen den 26 september 2013. Echa har tagit fram
metoder for att 6vervaka hur dessa mal uppfylls. Det forsta resultatet presenteras
nedan:

1. Maximera tillgangligheten till data av hog kvalitet for att mojliggora saker
tillverkning och anvandning av kemikalier

Atgardsomrédet — att forbattra informationskvaliteten i underlagen — mats med hjalp av
fyra indikatorer som omfattar fyra olika delar av registreringsunderlaget och ett antal
olika kvalitetsaspekter. Indikatorerna boér inte ses som absoluta varden nar det galler
kvalitet och inte heller som ett direkt matt pa efterlevnad av informationskraven; de ar
snarare ett matt pa vissa avvikelser eller inkonsekvenser. Trenden Over tid gor dock att
man kan Overvaka framstegen nar det galler att uppfylla strategiskt mal 1 och ger ocksa
en indikation p& vilken del av underlagen man bor rikta sina atgarder mot.

Totalt sett har registreringsunderlagens kvalitet forbéattrats sedan 2010, dvs. nya
registreringar eller uppdateringar inlamnade under 2014 ar av béattre kvalitet &n de
tidigare. De storsta forbattringarna har man sett inom de omraden som paverkas av
Echas atgarder och som forklaras nedan:

e Amnesidentifiering: Jamfort med 2013 &rs baslinje har antalet mottagna
registreringsunderlag under 2014 som inte ar bristfalliga 6kat (fran 71 % till 78
%), vilket illustrerar effekten av de beslut som tas efter kontrollen av att kraven
ar uppfyllda, Echas brevkampanj 2014 pa detta tema och andra stodatgarder som
varit igang sedan 2010.

e Anvandningar for amnen som &ar registrerade som intermediarer: Analys av
resultat bakat i tiden visar tydligt hur brevkampanjen med information inriktad pa
anvéndning av intermediarer, som agde rum under 2012, ledde till en stor
forbattring inte bara nar det géller de registreringsunderlag som kampanjen
inriktades p&, utan aven for de som lamnades in vid tidsfristen for registrering
2013 eller under 2014 och som visat sig vara av tillracklig kvalitet (96 % utan
inkonsekvenser).

e Faror: Denna indikator visar antalet registreringsunderlag for vilka inga avvikelser
noterades vid IT-screeningen av information som lamnats in om fysikalisk-
kemiska faror samt miljé- och halsorisker. Aven om det sker en stadig forbattring
av denna indikator, sarskilt inom de problemomraden som efterlevnadskontrollen
inriktar sig pa, ligger den fortfarande pa en relativt 1&g niva (39 % under 2014).
Detta kommer att vara i fokus den narmaste framtiden i linje med Echas strategi
avseende kontroller av att kraven ar uppfyllda® och andra atgarder som
diskuterades vid workshoppen pa detta tema under 201472,

Den fjarde indikatorn, klassificering, som visar antalet registreringsunderlag dar
registranterna har tillampat harmoniserad klassificering for sina amnen pa ett adekvat
satt, som tar hansyn till deras sammansattning i detalj, har legat pa en stadig niva

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf

Protokoll frAn workshoppen om strategin for kontroller av att kraven ar uppfylida 31
mars-1 april 2014:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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sedan 2010 (96 % under 2014). Det verkar onodigt att lagga resurser pa att forbattra
denna indikator annat an nar det galler sarskilda betankligheter, sdsom
registreringsunderlag féor CMR-amnen med potentiellt cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska egenskaper?.

Tabell 1 - Kumulativa resultat for 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% Y
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
—+Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
——  Classification )
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o 0 0
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o o o 0 o
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Indikatortrend 2010-2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Amnesidentifiering (~ 40 000 underlag)
Classification (~ 40 000 dossiers) Klassificering (~ 40 000 underlag)
Uses (~ 9 000 dossiers) Anvandningar (~ 9 000 underlag)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Faror (~ 4 500 underlag)

2. Underlatta for myndigheter att anvanda data pa ett intelligent satt for att
identifiera och hantera farliga kemikalier

En uppsattning indikatorer for uppfoljning av genomforandet av strategiskt mal 2
("Underlatta for myndigheter att anvanda data pa ett intelligent satt for att identifiera
och hantera farliga kemikalier) har tagits fram i samordning med de indikatorer for
uppfoljning som kommer att anvandas i den arliga rapporten om fardplanen for SVHC-
amnen. Indikatorerna fokuserar pa tre omraden (1) screening av amnen, (2)
amnesutvardering och (3) foreskrivande riskhantering.

Nar det galler screening fann man att dver 80 % av de amnen som plockades ut i den
IT-baserade masscreeningen kravde ytterligare, uppféljande atgarder. Den rationella
anvandningen av data som lagras av Echa genom en IT-baserad screening forefaller
darfér vara ett mycket praktiskt satt att identifiera (potentiella) amnen som inger
betankligheter och kommer att fortsatta och vid behov optimeras under kommande ar.
Totalt 17 medlemsstater och EES-lander deltog i den manuella screeningen under 2014.

3 Referens till den publicerade CMR-studien
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Det ar for tidigt att dra nagra slutsatser om trender, effektivitet och &ndamalsenlighet
avseende amnesutvarderingar eftersom man endast har tva ars erfarenhet och
processen annu inte slutforts for de flesta amnen. Data fran 2012 och 2013 visar en hog
procentandel amnen for vilka ytterligare information har begars. Endast i ett fatal fall
(fyra) ansdags inga tillsynsatgarder nddvandiga. Nastan tre fjardedelar av
medlemsstaterna ar aktiva nar det galler amnesutvardering, men forra arets minskade
deltagande var ett bakslag.

Cirka en tredjedel av medlemsstaterna lamnade in forslag pa foreskrivande
riskhanteringsatgarder enligt Reach och CLP, vilket fortfarande ar begransat. Uppfotljning
av slutsatserna efter analys av riskhanteringsalternativ (RMOA) sker ocksa i lag
utstrackning (17 %), men det beror pa det faktum att for de flesta &mnen drogs dessa
slutsatser ganska nyligen och darfor har det inte funnits tillrackligt med tid for att
paborja uppfoljningen.

3. Hantera de vetenskapliga utmaningarna genom att fungera som ett nav for
medlemsstaternas, EU-institutionernas och 6vriga aktorers
kapacitetsuppbyggnad, bade inom det vetenskapliga omradet och
tillsynsomradet

Syftet med strategiskt mal 3 ar att underlatta Echas verksamhet nar det géaller de
strategiska malen 1 och 2 (mojliggérande funktion), sa nagra oberoende operativa mal
for strategiskt mal 3 har inte definierats i det flerariga arbetsprogrammet for 2014-2018.
Trots detta anges ett brett arbetsfalt uppdelat i tre prioriterade omraden:
tillsynsvetenskaplig strategi, kapacitetsuppbyggnad och att fungera som ett nav nar det
galler tillsynsvetenskap.

Utvalda aktiviteter som anses vara speciellt viktiga eller representativa fér det berérda
prioriterade omradet — milstolparna — namns i bilagan till det flerariga
arbetsprogrammet. Att slutfora dessa ar viktigt for de angivna prioriterade omradena
samt for Echas mojlighet att uppfylla malen. Darfor mats Echas resultat i forhallande till
dessa milstolpar. Den totala genomférandegraden for milstolparna under 2014 var hdg.

Den tillsynsvetenskapliga strategin har utvecklats och kommunicerats inom och utanfor
Echa. Strategin identifierar prioriterade omraden med praktisk betydelse for Echas
arbete. De prioriterade omradena kommer att ligga till grund for insatser som rér Echas
interna kapacitetsuppbyggnad och for att styra FoU pa en hog niva inom forskarvarlden
och i samarbete med kommissionens generaldirektorat for forskning.

Echa tog under 2014 fram och genomfdrde en kunskapsbaserad ledningsorganisation
varefter man paborjade en kompetenskartlaggning. Detta gor att Echa kan pabdérja en
systematisk och regelbunden utvardering av identifierade kompetensluckor och kan
identifiera nédvandiga kapacitetsuppbyggande atgarder och projekt p& Echa-niva.

For att kunna "fungera som ett nav" atog sig Echa féljande uppgifter: en aktuell
vetenskaplig workshop om nanomaterial, skapande av ett natverk for socioekonomisk
analys, uppféljningen av den andra rapporten om alternativ testning, framtagningen av
ett beddmningssystem for jamforelser med strukturlika &mnen och éversynen av
bilaterala internationella avtal. Syftet med dessa ataganden var antingen att
vidareutveckla ett sarskilt amnesomrade inom tillsynsvetenskapen, att kommunicera om
viktiga (tillfalliga) resultat till berérda intressenter eller att uppréatta samarbete och
lampliga arbetsmetoder for framtida utbyte. Externa partners som har deltagit i dessa
aktiviteter har uttryckt tillfredsstéllelse med Echas initiativ och bidrag.

Dessutom visade en enkatundersodkning bland intressenterna under 2014 en medelhog
grad av tillfredsstallelse nar det gallde fragor kring Echas formaga att fungera som ett
nav for spetskompetens inom tillsynsvetenskap. Svaren visade att Echa beddms kunna
skota sin verksamhet pa ett utmarkt satt, men behéver bli mer aktivt drivande,
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snabbare och mer synliga: aven om intressenterna uppskattar Echas anstrangningar att
anordna och bidra till relevanta diskussioner inom tillsynsvetenskap foreslas Echa inta en
mer drivande roll.

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

Echa tog fram ett sammanlagt poangtal, en "besluts- och yttrandeekvivalent", for att
mata det fjarde strategiska malet. Den representerar antalet beslut och yttranden som
producerats under ett givet ar (med hansyn tagen till hela processen fram till
beslut/yttrande &r utfardat och viktat mot tiden som kravs for att behandla ett
genomsnittligt arende), i forhallande till de maximalt tillgangliga personalresurserna
(inklusive bade operativ och administrativ personal, konsulter och tillfalligt anstallda som
varit tillgangliga under hela aret). Korrelationen mellan kemikaliemyndighetens resultat
och den arliga personalresursen ger en indikation pad om myndigheten foljer en
effektivitetstrend genom aren, dvs. producerar ett battre viktat resultat med samma
eller farre resurser.

En jamforelse mellan matdata frdn 2011-2014 visar att "Besluts- och
yttrandeekvivalenten" foljer en 6kande trend under dessa ar, vilket visar pa en positiv
effektivitetstrend (se tabellen nedan).
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Tabell 2. Effektivitetspoang

INDEXTREND 2011 2012 2013 2014
TOTALT ANTAL
VIKTADE BESLUT 18 738 24 323 25 873

TOTAL
PERSONALRESURS 541 558 592 621

Beslutsekvivalent

(antal viktade

beslut/yttranden

dividerat med

maximal arlig

personalresurs) 39.1 44.8

P R P P
VIKTADE BESLUT 18%o 30%0 620
TOTAL

Beslutsekvivalent

(antal viktade

beslut/yttranden

dividerat med

maximal arlig

personalresurs) 14.6%0 22.4%

Operativa resultat vaxer snabbare an antalet anstalld personal pa Echa. Det ar normalt
att okningen under 2014 ar mindre an den som uppnaddes under 2013, eftersom det
infoll en registreringstopp under 2013 da fokus lag pa att producera resultat.

I linje med Echas strategi att bygga en solid grund fér vart och ett av de fyra strategiska
malen, I&g fokus under 2014 mer pa larande och utveckling snarare an pa att producera
mer resultat &n under 2013. Anda fortsatter den positiva trenden fran tidigare ar under
2014. Effektivitetsatgarderna som har inférts genom effektivitetsutvecklingsprogrammet
och den arliga éversynen av alla certifierade Reach-/CLP-processer kommer att
mojliggodra en starkare tillvaxt under 2015.
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1. Genomfdrandet av tillsynsprocesser

1.1. Registrering, gemensamt utnyttjande av data och
informationsspridning (verksamhet 1)

Registrering ar en av hornstenarna i Reach, eftersom den gér det moéjligt for foretagen
att visa att de uppfyller kraven i forordningen och att kemikalier tillverkas och anvands
pa ett sakert satt. Foretag som tillverkar eller importerar ett amne i en mangd pa mer an
ett ton per ar maste dokumentera amnets egenskaper och anvandningar, samt visa att
amnet kan anvandas pa ett sakert satt, i ett registreringsunderlag som lamnas in till
Echa. Innan registranten tilldelas ett registreringsnummer verifierar Echa att
informationen som lamnats in ar fullstandig och att anmaéalningsavgiften ar betald. Det
mesta av informationen sprids sedan till allmanheten pa Echas webbplats.

P& grund av registreringsprocessen har Echa en unik databas over kemikalier, som kan
utnyttjas effektivt i andra tillsynsprocesser, sarskilt nar det galler att faststélla om vissa
kemikalier kraver EU-omfattande riskhanteringsatgarder och information till
allmanheten. Registreringsinformationen ar aven utgangspunkten for foretagen nar de
tar fram sina sdkerhetsdatablad dar de informerar om villkoren fér sdker anvandning
langre ned i distributionskedjan och gor det praktiskt mojligt for tiotusentals
nedstromsanvandare och deras kunder att anvanda kemikalier pa ett sakert satt.

Under 2014 borjar dessa utdkade sakerhetsdatablad att dyka upp i distributionskedjan
for amnen som registrerades vid den andra tidsfristen for registrering ar 2013. Praktiska
erfarenheter som successivt blir tillgangliga, t.ex. genom Echas intressenters nétverk for
utbyte av exponeringsscenarier (ENES), kommer att férbattra dessa nya utdkade
sakerhetsdatablad samt &ven sékerhetsdatabladen fér de &mnen som registrerades
under 2010. Det ar darfor viktigt att registreringsinformationen i toppen av den har
kommunikationskedjan ar av tillracklig kvalitet for att sakerstalla att de viktigaste malen
enligt Reach uppnas. | praktiken innebar det att informationen efterlever férordningen,
ar andamalsenlig och lattillganglig for alla parter. De myndigheter och
nedstromsanvandare som far dessa exponeringsscenarier, antingen som en del av
kemikaliesakerhetsrapporten eller sakerhetsdatabladet, ska t.ex. kunna férsta de
anvandningar som omfattas och villkoren for sdker anvandning.

1. Viktiga resultat under 2014
Registrering och inlamning av underlag
Registrering

Under 2014 infoll inte nagon tidsfrist for registrering av infasningsamnen och det kan
séledes betraktas som ett vanligt ar for genomférandet av Reach vad galler
registreringsverksamheten. Antalet uppdateringar var emellertid manga fler an
forvantat, mest pa grund av Echas proaktiva arbete med att forbattra
registreringsunderlagens kvalitet, sarskilt inom omradet amnesidentifiering (se nedan).

Echa tog emot manga fler registreringsunderlag an forvantat, 30 % av dessa var nya
registreringar. | absoluta tal registrerades 391 amnen for forsta gangen enligt Reach och
av dessa var 240 icke-infasningsdmnen. En granskning av registreringsverksamheten
hos foretag av olika storlek, bade nar det galler nya registreringar och uppdateringar,
ger att forhallandet mellan stora kontra sma och medelstora (SMF) féretag var
detsamma - 80/20 - som under 2013. Det tycks darfér inte férekomma nagon tkad
aktivitet bland SMF annu nar det galler amnen som ska registreras vid tidsfristen ar
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Figur 1. Registreringar som mottogs 2014.

Huvuddelen av de registreringsunderlag som mottags under 2014 var uppdateringar och
gallde framst infasningsdmnen. Av dessa uppdateringar gjordes 91 % spontant av
registranten, vanligen som en reaktion pa Echas brevkampanj som rorde
amnesidentifiering (se tabell 6 nedan). Nio procent av uppdateringarna var ett svar pa
ett rattsligt beslut som utfardats av Echa, sdsom ett utvarderingsbeslut eller ett beslut
om en sekretessbegaran. De tva viktigaste orsakerna till spontana uppdateringar enligt
registranterna sjalva var i) uppdateringar till foljd av Echas brevkampanj (35 %) och ii)
nya eller uppdaterade kemikaliesakerhetsrapporter och efterfoljande vagledning om
saker anvandning (20 %o).

Kroatiska foretag hade en 6vergangsfrist for registrering den 1 juli 2014. Echa gav stod
till dem genom sarskilda workshoppar, sarskilda webbsidor och éversatt material, samt
aven direkt foretagsstod. Nér tidsfristen I6pte ut hade 60 &mnen registrerats av 10
kroatiska féretag.

Echas stravan att forbattra registreringsprocessen fokuserades pa tva stora omraden
under 2014: pa aktiviteter som hojer kvaliteten p& underlagen och pa att satta grunden
for forberedelser infor tidsfristen for registrering ar 2018.

Nar det galler kvaliteten har Echas arbete koncentrerats pa att forbattra
amnesidentifieringen i registreringsunderlagen. For att uppna detta genomférde Echa en
kampanj dar 1 350 brev skickades ut till registranter med synpunkter pa eventuella
avvikelser nar det galler amnesidentifiering i deras registreringsunderlag. Resultatet blev
att amnesidentifieringen i de berérda registreringsunderlag forbattrades markant
eftersom 75 % av registreringsunderlagen hade uppdaterats vid arets slut.

Effekterna av kampanjen nadde faktiskt mycket langre an till de registranter som fick ta
emot ett brev, eftersom ytterligare 800 registreringsunderlag som inte var med i
kampanjen ocksd uppdaterades nar foretagen fick reda pa Echas aktiviteter genom
andra registranter eller genom sina branschorganisationer. Detta resulterar i en
forbattrad effektivitet i efterfoljande rattsliga processer, eftersom en entydig
amnesidentifiering ar en forutsattning for dessa. Vissa registreringsunderlag valdes ut foér
en kontroll av att kraven ar uppfyllda eftersom avvikelserna i amnesidentifiering
bedomdes ha en betydande effekt pa sakerheten vid anvandning.

Som ett ytterligare bevis pa effekten av brevkampanjerna, tycks den férsta
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screeningkampanjen for registreringsunderlag for intermediarer, som utférdes 2012, ha
haft en klar inverkan pd kvaliteten pa de inlamnade underlagen infor 2013 ars tidsfrist.
Antalet avvikelser nar det galler anvandningsbeskrivningar i registreringsunderlag for
intermediarer befanns under 2014 vara sa lag att det inte fanns anledning att gora om
ovningen.

Screening- och utvarderingsarbetet har gett Echa vardefull information om hur man kan
ge battre stod till foretagen sa att de sjalva kan forbattra kvaliteten pd sina underlag. Pa
samma satt som for kontrollen av intermediédra anvandningar inkluderades kontroller av
amnesidentifiering i verktyget Validation assistant, vilket ar en kombination mellan det
tidigare verktyget for teknisk fullstandighetskontroll och guiden for kvalitet i
registreringsunderlagen. Den uppdaterade versionen av verktyget slapptes under varen
2014. Fordelen med detta helomfattande verktyg ar att féretagen kan kontrollera sina
underlag p& en gang for bade fullstandighet och eventuella andra vanligt forekommande
avvikelser innan de skickar in sina underlag till Echa och darmed uppna battre
effektivitet bade for myndigheterna och sig sjalva.

Slutligen s& har Echas projektplan som avser de reviderade bestammelserna for den
tekniska fullstandighetskontrollen fatt stod av medlemsstaternas behoriga myndigheter,
och det tekniska inférandet i luclid 6 (International Uniform Chemical Information
Database) kommer att ske under 2015. Mojligheten att ocksa utféra manuella kontroller
under fullstandighetskontrollen, sarskilt nar det rér amnesidentifiering, analyserades
som planerat med sikte pa att avsluta diskussionen under mars 2015.

Echa har tagit fram en fardplan for sina planerade atgarder for att bana vag infor
registreringen av amnen som tillverkas eller importeras i mangder pa mellan 1-100 ton
per ar under den sista tidsfristen for registrering i maj 2018. Echa planerar att forbattra
IT-verktygen, processerna och stodet till foretagen fér 2018 ars registranter pa olika satt
under 2015-2018, sarskilt med sma och medelstora féretag i atanke.
Farddplansdokumentet har tagits fram i omfattande samrad med intressenter for att se
till att fragestallningarna och losningarna uppfattats pa ett korrekt satt. Under oktober
2014 publicerade Echa som ett forsta konkret resultat webbsidorna Reach 2018, dar det
finns en beskrivning av hur man utfor en registrering enligt Reach i sju steg.

Andra typer av underlagsinlamningar, inklusive biocidunderlag och PIC-
anmalningar

Reach tillater undantag fran registrering av amnen som anvands i produkt- och
processinriktad forskning och utveckling, om verksamheten ar anmald till Echa (en sa
kallad PPORD-anmalan). Echa kan beddma dem och stalla villkor, och om en forlangning
begars, bevilja en forlangning av undantaget i samrad med medlemsstaternas behdriga
myndigheter. En effektiv process for bedomning av PPORD-anmaélningar faststélldes
under 2014 i samrad med medlemsstaternas behoriga myndigheter genom att kriterier
sattes upp och relevant information angavs for bade forlangningar och for att stalla
villkor.

Under 2014 tog Echa emot nara 250 PPORD-anmaélningar. Nastan 70 % av dem var for
amnen som annu inte har registrerats av nagot annat foretag. Finkemikalier utgjorde
nastan halften av anmalningarna med amnen som anvands till att tillverka lakemedel
och biolakemedel (30 %), och produkter for vaxtskydd eller andra specialkemikalier for
jordbruket (10 %). Specialkemikalier utgjorde cirka 40 % av anmalningarna. Ovriga
anmalningar omfattade petrokemikalier och oleokemikalier samt produkter foér andra
energisektorer. | slutet av 2014 hade Echa tagit emot registreringar for nastan 20 % av
amnena som hade anmalts for PPORD under de foregdende aren. Slutligen har Echa
noterat att undantagen for PPORD anvands av ett relativt litet antal féretag i Europa
(—350), som normalt sett ar stora. Darfor har Echa under 2014 satsat pa
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kommunikation om undantag for PPORD och tagit fram SMF-orienterat stodmaterial (se
verksamhet 5).

Inlamningen av registreringsunderlag for biocider 6kade markant under 2014, bade ur
industrins och Echas perspektiv, eftersom nya versioner av verktyget for registret for
biocidprodukter (R4BP) publicerades (verksamhet 6). Nar det géller inlamningar for PIC-
forordningen naddes en viktig milstolpe den 2 september nar det nya
inlamningsverktyget ePIC lanserades och ersatte det gamla EDEXIM-systemet (European
Database och Export and Import of Dangerous Chemicals). Detta gjorde att Echa kunde
hantera en topp av anmalningar i slutet av aret (se verksamhet 17).

Utvecklingsprogram for kemikaliesakerhetsbeddémningar

Natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ENES) fortsatte som en vél etablerad
plattform for att utveckla och utbyta idéer om hur man bast arbetar med
exponeringsscenarier och vidarebefordran av dessa i distributionskedjan. Natverket &ar
centralt féor genomférandet av fardplanen for
kemikaliesékerhetsrapporter/exponeringsscenarier (CSR/ES Roadmap), som anger de
prioriteringar som beslutats av Echa och dess intressenter for att gora anvandningen av
kemikalier sakrare. Arbetet fortskred pa flera fronter under 2014.

Echas publicering av exempel och mallar under 2014 innebar ett stort kliv mot béttre
enhetlighet bade nar det galler format och struktur for exponeringsscenarierna som
vidarebefordras till nedstromsanvandarna i distributionskedjan. Echa bidrog ocksa starkt
till det industriledda ESCom-projektet, som genom att ta fram en katalog med
standardfraser for riskhantering samt ett elektroniskt format kommer att gora det lattare
for industrin att vidarebefordra dessa fraser i exponeringsscenarierna pa ett
automatiserat och konsekvent satt. Dessutom blev den e-Guide om att ta emot
sdkerhetsdatablad som Echa publicerade ett nytt hjalpmedel for att i ett lattillgangligt
format forklara det viktigaste i sakerhetsdatabladen och exponeringsscenarierna for
nedstromsanvandare. Mallarna, de harmoniserade fraserna och instruktionerna om hur
man laser exponeringsscenarier kommer att vara till stor hjalp for slutanvandarna nar
det galler att forsta riskhanteringsinformationen som vidarebefordras av deras
leverantorer och for att i slutandan fa battre riskhanteringsatgarder pa plats.

Dessutom fortsatte metodutvecklingen for att omvandla &mnesrelaterad Reach-
information till rdd om saker anvandning av blandningar under hela aret. Verksamheten
inom omradet vidarebefordran av information inom distributionskedjan forsokte
integrera nedstromsanvandarnas aktiviteter och skyldigheter enligt Reach med andra
rattsliga krav angdende yrkeshygien, halsa och miljo, eftersom denna strategi sannolikt
ar effektiv nar det géller anvandare av kemikalier.

Efter en 6verenskommelse i samordningsgruppen for fardplanen for
kemikaliesakerhetsrapporter/exponeringsscenarier borjade Echa ocksa att arbeta med
forbattrade anvandningsdiagram. Det ar tankt att nedstromsanvandare i olika sektorer
med hjalp av dessa ska kunna tillhandahalla tydligare och noggrannare ingangsdata till
registranternas kemikaliesakerhetsbedémningar, vilket i sin tur kommer att resultera i
tydligare och mer praktiskt anvandbara rdd om saker anvandning fran registranterna.
For att ytterligare forbattra den information som lamnas in till Echa av registranterna
gjordes under 2014 stora anstrangningar for att ta fram en internationellt
overenskommen struktur for att rapportera information om anvandning och exponering
genom att f4 en ny harmoniserad mall godkand av Organisationen fér ekonomiskt
samarbete och utveckling (OECD). Dessa strukturerade falt kommer att implementeras i
luclid 6. Arbete paborjades ocksa for att forbattra dppenheten nar det galler
bedémningen av komplicerade arenden i luclid.
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Echa tog under 2014 fram en plan for att uppdatera de vagledningar som ror
sakerhetsbeddmning av kemikalier, for att ge battre stod till registranterna att forbattra
sina kemikaliesdkerhetsbeddmningar. Syftet ar att effektivisera tillgangligt stodmaterial
och fasta mer uppmarksamhet pa riskhantering. Planen innebar ocksa att ta fram fler
exempel och mallar for att illustrera olika begrepp.

Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av amnen

Fore registrering maste foretagen antingen lamna in en forfragan eller en sen
fornandsregistrering for att fa kontakt med andra potentiella och befintliga registranter,
sd att de kan utnyttja data som behdvs for registreringen gemensamt. Under 2014 kom
det in en jamn strom av forfragningar. Av dessa var 61 % inledande forfragningar och
39 % var forfragningar som lamnats in pa nytt eftersom Echa inte omedelbart kunde
identifiera vilket amne som forfragan gallde pa grund av bristande eller felaktig
information. Andelen forfragningar som accepteras vid forsta inlamningen har emellertid
fortsatt att stiga eftersom foretagen ar battre pa att identifiera sina @mnen pa entydigt
satt. Forutom den normala processen att avgiftsfritt tillhandahalla industrin uppgifter
som lamnades in for mer an 12 ar sedan vid forfragningar, har Echa numer ocksa borjat
gora detta till foretag som ber om information i syfte att gora jamférelser med
strukturlika amnen.

Totalt lamnades forfragningar in om 575 individuella amnen under 2014, huvudsakligen
av stora foretag (80 %) och i dver 50 % av fallen rérde det sig om amnen som
importeras in till EU (30 % av féretagen var importdrer och 23 % enda representanter).
Over halften av de forfrAgningar som lamnades in under 2014 rérde icke-
infasningsamnen, en andel som varje ar verkar pendla runt 50 %. Nar man tittar pa
trenden over aren verkar det som att tva tredjedelar av forfrdgningarna leder till att
amnet slutligen registreras. Precis som for forfragningar som lamnades in 2014 kan
fordréjningen vara ganska lang, da endast ca 50 % registrerades under samma ar.

Ett litet antal tvister angaende gemensamt utnyttjande av data inkom, enligt vad som
kan forvantas under ett ar utan nagon tidsfrist for registrering. Resurserna for
gemensamt utnyttjande av data inriktades under aret pa att ta fram stodmaterial infor
tidsfristen 2018 med syftet att klargora for foretagen hur de pa basta satt kan forhandla
med varandra om att utnyttja data gemensamt. Echa har hittills publicerat alla beslut
som utfardats efter tvister i samband med gemensamt utnyttjande av data pa sin
hemsida for att de ska kunna granskas pa ett dppet satt.

En stor del av resurserna som avsatts for amnesidentifiering kanaliserades till
brevkampanjen som handlade om information om amnesidentifiering i
registreringsunderlag och stédjande utvarderings- och riskhanteringsprocesser (se
verksamhet 2-4). Insatserna pa omradet amnesidentifiering lades emellertid ocksa pa
att klargora tillvagagangssattet med amnens likvardighet, dar man gjorde framsteg:
Echas forslag diskuterades pa en workshop och testas for narvarande i praktiken av olika
industrisektorer. Echa bidrog dessutom till Europeiska kommissionens studie om
identifiering av SVHC-amnen, ett projekt som forvantas slutféras under 2015 och ge
vardefull information &ven om slutsatser rérande amnens likvardighet.

Informationsspridning — elektronisk tillgang till information for allmanheten

Spridning av information fran registreringsunderlag har varit en stadig verksamhet under
en ganska lang tid. Den genomsnittliga tiden fran registrering till informationsspridning
har konstant forbattrats och under 2014 tog det i genomsnitt endast 26 dagar att
publicera information fran ett registreringsunderlag. En forbattrad infrastruktur for
informationsspridning har ocksa majliggjort hogeffektiv publicering av data for biocider.
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Under 2014 tog det normalt inte mer an tva dagar efter det att en produkttyp med en
kombination av verksamma d&mnen hade markerats i databasen som godkand, eller tva
dagar efter att ett produktgodkdannande hade markerats som beviljat i databasen, innan
relevant information publicerades pa Echas hemsida. Publicering av information fran
Echas webbplats for informationsspridning lankades till OECD:s eChemPortal (Global
Portal to Information on Chemical Substances).

Under 2014 fortsatte aven utvecklingen av den moderniserade webbplatsen for
informationsspridning, som ar tankt att publiceras under 2015. Ett flertal aspekter néar
det galler den kommande webbplatsen, sdsom amnesinformationskort och kortfattade
sammanfattningar, har diskuterats brett med Echas intressenter. Echa hdll t.ex. en
workshop for medlemsstaternas behériga myndigheter samt intressenter fran industrin
och icke-statliga organisationer om hur man kan utforma anvandbar och anvandarvanlig
atkomst till information om amnen for EU-medborgare. Baserat pa slutsatser och
rekommendationer fran workshoppen fortsatter Echa for narvarande att utveckla
strukturen for de kortfattade sammanfattningar som ska inforlivas pa den nya
webbplatsen for informationsspridning under 2015.

Parallellt med spridningen av information fran registreringsunderlag maste begaranden
om sekretess som registranter gjort i sina underlag bedémas. Omfattningen av denna
verksamhet var liten nar det gallde registreringsunderlag fran 2013 ars tidsfrist, sa alla
begaranden som inférdes under 2013 (476 begaranden) beddmdes. Dessa gallde framst
foretagets namn (26 %), foretagets mangdintervall for &mnet (25 %) och amnets
IUPAC-namn (21 %). | 80 % av fallen godtogs begdran medan ytterligare information
begardes i 20 % av fallen, vilket leder till slutgiltiga beslut under 2015. Sammanlagt
bedémde Echa nastan 636 sekretessbegaranden, daribland 160 arenden for vilka
ytterligare information begardes fran registranten under 2013 till stod for deras begaran.
Av dessa dar ytterligare information kravdes, godtogs 41 % av begarandena baserat pa
den ytterligare information som ldmnades in, 43 % avslogs (mestadels begaranden om
sekretess som avsag IUPAC-namn) och 16 % drogs tillbaka av registranten.

Echa kontrollerade ocksa alla officiella namn som tillhandaholls av foretagen nar de
begarde sekretess for det farliga &mnets fullstdndiga namn, och sakerstallde att &mnets
farliga egenskaper fortfarande kunde harledas aven om amnets fullstdndiga kemiska
identitet &r maskerad.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Alla underlag enligt Reach, biocidférordningen och PIC, forfragningar och tvister
i samband med gemensamt utnyttjande av data genomgar foreskrivna
kontroller, de respektive besluten tas och sekretessansprak utvarderas, allt
enligt standardforfaranden, inom foreskrivna tidsramar eller enligt faststallda
interna mal, s& att problematiska underlag snabbt kan identifieras och
uppdateras for att forbattra datakvaliteten.

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

3. Det ar latt for intressenter och allmanhet att komma at information fran alla
underlag for registrerade amnen, klassificerings- och markningsanmalningar och
fran biocidunderlag inom en rimlig tid efter registrering eller inlamning av
anmalan.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator ' Mal fér 2014 | Resultat fér 2014

Procentandel registreringar, PPORD-anmalningar, 100 % 100 %
biocidansdkningar och PIC-anmaéalningar som behandlas inom
den foreskrivna tidsramen.

Procentandel forfragningar som ar fardigbehandlade inom 80 % 85 %
den interna tidsramen (20 arbetsdagar).

Procentandel av tvisterna i samband med gemensamt 100 % 100 %
utnyttjande av data som slutférs inom den féreskrivna eller
interna tidsramen.

Omfattning nar det galler offentliggdérandet av 98 % 100 %
registreringsunderlag som lamnats in och godkants fore
tidsfristen for registrering den 31 maj 2013.

Grad av tillfredsstéllelse hos berdrda parter med Echas Hog Hog
verksamhet som rér inlamning av underlag och
informationsspridning, samt aven verksamhet som géller att
forbattra kvaliteten for kemikaliesakerhetsrapporter och
exponeringsscenarier for vidarebefordran.

3. Viktiga resultat
Registrering och inlamning av underlag (se aven tabeller nedan)

e 48 beslut om PPORD-anmalningar fattades.

e 2 094 biocidansokningar (ansokningar for nya verksamma &mnen, fornyelser eller
oversyn, unionsgodkdnnande av produkter) behandlades och vidarebefordrades
till medlemsstaterna.

e 4 678 PIC-anmalningar behandlades.

e Fardplanen for registreringstidsfristen 2018 godkandes av intressenterna.

Registreringsunderlagens kvalitet

e Planen for att uppgradera fullstandighetskontrollen utarbetades och
presenterades for behdriga myndigheter for Reach och CLP (CARACAL) och Echas
styrelse.

e Uppgraderingen av guiden for kvalitet i registreringsunderlagen, och dess
inforlivande i Validation Assistant, publicerades.

e Registreringsunderlagen fér &mnen som registrerats som intermediarer under
2013 kontrollerades, men antalet bristfalliga underlag var fa och kravde inga
atgarder.

e Amnesidentiteten har kontrollerats i samtliga registreringar som lamnats in sedan
2008 och ett antal registreringsunderlag valdes ut fér en brevkampanj.

e En rad atgarder for att hantera kvaliteten nar det galler amnesidentifiering
planeras som en del av dversynen av fullstandighetskontrollprocessen och
fardplanen for 2018.
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e System for screening-/prioriteringsverktyg inrattades.

CSA-programmet

e Den andra genomférandeplanen for fardplanen for
kemikaliesdkerhetsrapporter/exponeringsscenarier publicerades.

e Exponeringsscenario for vidarebefordran: lllustrerade exempel och mallar
forsedda med anteckningar publicerade. Vagledningar om framtagning av
strukturerade, kortfattade textstrangar fér exponeringsscenarier publicerades.

e e-Guide om sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier publicerades.

o Ett forslag till strukturerade data for kemikaliesékerhetsrapporter togs fram i form
av en harmoniserad OECD-mall, kompletterad med sarskilda poster som ar
specifika for Reach och som kommer att inféras i luclid.

e Exempel for att illustrera hur skalning kan inférlivas i
kemikaliesdkerhetsrapporterna togs fram och diskuterades med industrin.

e En enkatundersodkning gjordes dar nedstromsanvandare tillfragades om sina
erfarenheter av att ta fram kemikaliesakerhetsrapporter och denna information
anvéndes vid framtagningen av en praktisk vagledning om
kemikaliesékerhetsrapporter fér nedstromsanvandare.

e En systematisk metod for kontroll av att kraven ar uppfyllda for
kemikaliesdkerhetsrapporter som lamnas in i registreringsunderlag utarbetades.

Amnesidentifiering och gemensamt utnyttjande av data

e Cirka 1 500 nya forfragningar behandlades inom foreskriven tidsram och
tilldelades ett forfragningsnummer om de godkandes (se text).

e Fem tvister angdende gemensamt utnyttjande av data lostes.

Informationsspridning

e 456 sekretessbegaranden fran 2013 genomgick en forsta utvardering.

. Information fran underlag for registrering, klassificerings- och markningsregistret
och biocider offentliggjordes pa Echas webbplats. Information fran
registreringsunderlagen lankades till OECD:s eChemPortal.
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TABELL 3: ANTAL UNDERLAG (INKLUSIVE UPPDATERINGAR) SOM LAMNADES IN
(BIDRAG) UNDER 2014 JAMFORT MED BERAKNAD ARBETSBELASTNING |
ARBETSPROGRAMMET FOR 2014

Uppskattning i

Typ av underlag Faktiskt antal arbetsprogrammet
for 2014

Registreringar 9 001 5800

Fullstandiga registreringar 7 615 -

Isolerade intermediarer som transporteras 990 -

Isolerade intermediarer som anvands pa

plats 396 B
Andra typer av underlag

PPORD-anmalningar 234 300

Forfragningar (inklusive uppdateringar) 1488 -

TABELL 4: TYP AV UNDERLAG FOR NYA REGISTRERINGAR UNDER 2014

infasning

Registreringar 2 088 387 1701
Isolerade intermediarer som 515 163 352
transporteras

Isol?rade |£1termed|arer som 135 63 79
anvands pa plats

Totalt 2 738 613 2125

TABELL 5: STORLEK PA FORETAG NAR DET GALLER REGISTRANTER SOM LAMNADE IN
NYA REGISTRERINGAR UNDER 2014

Medelstor

Totalt Stora | o

2738 80,6 % 10,3 % 5,7% 3,4 %

TABELL 6: TYP AV UNDERLAG FOR UPPDATERINGAR AV REGISTRERINGAR UNDER 2014

Totalt s Infasning
infasning

Fullstandiga registreringar 5 657 262 5 099 296
Isolerade intermediarer som 484 48 414 29
transporteras
Isol?rade |£1termed|arer som 256 6 250 0
anvands pa plats
Totalt 6 397 316 5763 318
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TABELL 7: TYP AV UPPDATERINGAR FOR DE REGISTRERINGSUNDERLAG SOM
UPPDATERADES UNDER 2014

Totalt
Uppfiaterlngar pa myndighets 510 474 36
begaran
Spontana uppdateringar 5 887 5 605 282
Totalt 6 397 6 079 318

TABELL 8: DE VANLIGASTE ORSAKERNA TILL SPONTANA UPPDATERINGAR UNDER 2014

Anmalan
av nya
amnen
(NONS)

Andring av klassificering och markning 5 % 8 %
Andring av foretagets roll i distributionskedjan 1% 1%
Forandring av amnets sammanséattning 7 % 3 %
Andring i beviljad tillgang till information 0 % 1%
Andrat mangdintervall 9 % 37 %
Nya identifierade anvandningar 8 % 5%
Ny 'Ifunskap om risker fér manniskors hélsa och/eller 4% 5 0
miljon

Ny gller l_,lppdaterad CSR och vagledning om saker 20 % 12 9%
anvéndning

Ovrigt (t.ex. kampanj om amnesidentifiering) 46 % 28 %
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1.2. Utvardering (verksamhet 2)

Utvarderingen av registreringsunderlag omfattar bade granskning av testningsforslag
och kontroller av att kraven ar uppfyllda. Syftet med kontrollen av att kraven ar
uppfyllda ar att underséka om registreringsunderlagen efterlever informationskraven i
Reach-férordningen, medan granskningen av testningsférslagen syftar till att sakerstalla
att framtagningen av information om ett givet &mne ar anpassat till de faktiska behoven
och att onédiga djurférsok undviks.

Amnesutvarderingen syftar till att samla in information foér att klarlagga om ett amne
utgor en halso- eller miljorisk. Amnesutvarderingarna utférs av medlemsstaternas
behodriga myndigheter och bestar i att bedéma all tillganglig information samt att i
forekommande begara ytterligare information fran registranterna. Utgangspunkten for
utvarderingen av amnen ar gemenskapens I6pande handlingsplan (CoRAP) fér amnen
som ar féremal for amnesutvardering. Amnesutvarderingen lankar pa ett effektivt satt
Echas strategiska mal att forbattra registreringsunderlagens kvalitet till ett annat
strategiskt mal, det att sakerstalla intelligent anvandning av data for effektiv rattslig
hantering av kemikalier.

1. Viktiga resultat under 2014
Utvardering av registreringsunderlag

Under 2014 har fokus nar det galler underlagsutvardering forskjutits fran kontroller av
att kraven ar uppfyllda till granskning av testningsforslag for att sékerstalla att man
inom foreskriven tidplan (den 1 juni 2016) kommer till slutsats om testningsférslagen
fran 2013 ars tidsfrist for registrering. Echa slutférde 228 granskningar och dverskred
sina mal avseende 2013 ars testningsforslag.

Echa fortsatte att forbattra det datorbaserade urvalet av registreringsunderlag for
riktade kontroller av att kraven ar uppfyllda nar det géller prioriterade endpoints for att
hantera underlag med allvarliga brister som rér mangder 6ver 1 000 ton/ar och 100-1
000 ton/ar. Echa fortsatte ocksa att granska om kraven ar uppfyllda for hela underlag,
antingen baserat pa ett slumpmassigt urval eller p& kriterier baserade pa betankligheter.
I vissa utvalda fall, och om det finns uppgifter om bristfallighet, kommer kontrollen
ocksa att inkludera kemikaliesdkerhetsrapporten (CSR). P& det hela taget fick Echa tkad
erfarenhet av att utfora kontroller av att kraven &r uppfyllda for
kemikaliesakerhetsrapporter och kunde fa aterkoppling fran medlemsstaterna vid sjalva
beslutsfattandet. Baserat pa dessa erfarenheter som inhamtats under utvarderings- och
beslutsfaserna tog man fram en systematisk metod for kontroller av att kraven ar
uppfyllda foér kemikaliesékerhetsrapporter som lamnas in tillsammans med
registreringsunderlag, vilket forbattrade effektiviteten, andamalsenligheten och
enhetligheten vid utvarderingen av kemikaliesdkerhetsrapporter.

Echa fick &gna mycket tid till att fatta slutgiltiga beslut om de utkast till beslut som
utfardats under tidigare ar. 70 % av besluten efter kontroll av att kraven ar uppfylida
fattades utan forslag till andringar frdn medlemsstaternas behdriga myndigheter. Nar det
galler testningsforslag fattades beslut om 53 % utan att de behévde hanskjutas till
medlemsstatskommittén, eftersom inga andringar foreslogs av de behdériga
myndigheterna.

Echa utforde ocksa uppfoljande utvarderingar dar man understkte om registranterna
hade tillhandahallit den information som begardes i Echas beslut. En liten 6kad
efterlevnad i jamférelse med foregdende ar observerades.
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Under 2014 anvande Echa sin langa erfarenhet av kontroller av att kraven ar uppfyllda
for att forfina den Overgripande strategin, prioriteringarna och malsattningen for
utvarderingarna av registreringsunderlag. Baserat pa en intern 6versyn och samrad med
medlemsstaternas myndigheter, kommissionen och intressenter under en sarskild
workshop, samt ett mdte med de behdriga myndigheterna tog Echa fram en
overgripande strategi for efterlevnad for perioden 2015-2018. Den reviderade metoden
for kontroller av att kraven ar uppfyllda® fick stéd av Echas styrelse i september 2014
och kommer att genomféras frdn ar 2015 och framéat. Enligt den nya metoden kommer
Echa att maximera effekten av kontrollerna av att kraven ar uppfyllda nar det géller
sidker anvandning av kemikalier genom att pa ett battre satt valja ut de Aamnen som ger
upphov till betankligheter och samordna de olika forfaringssatten fér Reach och CLP for
att hantera dessa betankligheter mer effektivt.

Trots de framsteg som gjorts nar det géller den planerade &ndringen av de rattsliga
kraven om testning av reproduktionstoxicitet &r medlemsstaternas behériga myndigheter
och medlemsstatskommittén fortfarande oeniga om vilken metod som ar mest lamplig.
Mellan &ren 2011 och 2014 har detta resulterat i att totalt 33 utkast till beslut efter
kontroll av att kraven ar uppfyllda och 183 utkast till beslut om testningsforslag har
behovt hanskjutas till kommissionen for beslut.

Echa har gjort framsteg nar det galler sddana vetenskapligt komplexa frdgor som
nanomaterial, inférlivande av nya testmetoder i informationskraven fér Reach och
beddmning av jdmforelser med strukturlika &mnen.

Amnesutvardering

EU:s I6pande handlingsplan

Echa publicerade en andra uppdatering av gemenskapens I6pande handlingsplan som
omfattar 2014-2016 i mars 2014. CoRAP (2014-2016) innehdller 120 amnen som &ar
fordelade bland 20 medlemsstater: 52 av dessa fanns med redan i den tidigare utgavan
av EU:s lI6pande handlingsplan och 68 ar nytillkomna amnen.

Forberedelserna infor nasta CoRAP-uppdatering (2015-2017) baseras for forsta gangen
pa en gemensam screening av registrerade amnen vilket sakerstaller samordning
mellan de olika Reach- och CLP-processerna: amnesutvardering, harmoniserad
klassificering och méarkning, godkéannande och begransning av produkter. Screeningen
mojliggjorde identifiering av kandidater till kontroller av att kraven ar uppfyllda bland
registreringsunderlagen. Den gemensamma screeningen har utvecklats och genomforts i
samarbete med medlemsstaterna och beskrivs vidare under verksamhet 3. Forutom den
gemensamma screeningen kunde medlemsstaterna anmala andra amnen av intresse.
Forslaget till uppdatering av CoRAP 2015-2017 omfattar 143 &mnen. Det dverlamnades
till medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté och offentliggjordes i oktober
2014, med malet att den uppdaterade handlingsplanen skulle antas under mars 2015.

Kriterierna som angavs 2011 for prioritering av amnen ansags annu vara giltiga och i
linje med fardplanen fér SVHC-amnen 2020. Algoritmerna och scenarierna for I1T-
screeningen i den gemensamma screeningmetoden forfinades ytterligare i samarbete
med medlemsstaterna. Fokus lag kvar p& potentiellt langlivade, bioackumulerande och
toxiska egenskaper (PBT-egenskaper), hormonstérande egenskaper,
cancerframkallande egenskaper, mutagenitet och reproduktionstoxicitet i kombination

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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med vitt spridd anvandning, konsumenters exponering och stora sammanlagda
mangder. Vid urval och tilldelning av CoRAP-amnen tog man ocksa hansyn till
strukturella likheter for att identifiera gemensamma betankligheter och sakerstalla
samordning mellan medlemsstaterna vid utvardering av grupperingsstrategier.

Amnesutvarderingsprocessen

Under 2014 har Echa klarat av bearbetningen av utvarderingar som startade under
2012, 2013 och 2014, for totalt 134 amnen.

Sedan publiceringen av CoRAP-uppdateringen for 2014-2016 under mars har
utvidrderande medlemsstat startat utvarderingen av 51 nya &mnen. FOr dessa amnen
tillhandahoéll Echa dven samlade datauppsattningar for de underlag som skulle
utvarderas, mallar for resultatdokument och reviderade anvisningar om hur man utfor
amnesutvarderingar.

Parallellt har Echa klarat av bearbetningen av utvarderingar som startade under 2012
och 2013. Beslutsfattandet for de flesta utvarderingar fran 2012 slutfordes. For forsta
gangen kom inte medlemsstatskommittén till ett enhalligt beslut avseende ett arende
och det hénskoéts till kommissionen. Av de 47 &mnen som utvarderades under 2013 drog
den utvarderande medlemsstaten slutsatsen att 38 av dessa kravde ytterligare
information for att klargora vissa eventuella betankligheter. Liksom under tidigare ar
erbjod sig Echa att ga igenom medlemsstaternas utkast till beslut for att uppna
overensstdmmelse innan de lamnades in officiellt till kemikaliemyndigheten, och nastan
alla medlemsstater anvande sig av denna mojlighet. Som en atgard for att sakerstalla
ett enhetligt tillvagagangssatt vid begaran om ytterligare information lamnade Echa in
forslag till &ndringar i utkasten till beslut som tagits fram av den utvarderande
medlemsstaten i 86 % av arendena.

Fram till arets slut hade slutgiltiga beslut fattats fér 26 amnen (24 slutfordes under
2014), av vilka sex har o6verklagats. For tre av dessa amnen har den begérda
informationen mottagits och ar nu under utvardering. Slutsatser fran utvarderingarna
publicerades foér 13 amnen (nio under 2014).

For att anpassa och harmonisera de olika metoder som anvands av de utvarderande
medlemsstaterna erbjod Echa radgivning och anordnade en workshop fér behoriga
myndigheter i alla utvdrderande medlemsstater och ackrediterade intressenter.
Rekommendationer om samverkan mellan den utvdrderande medlemsstaten och
registranterna publicerades pa Echa webbplats enligt en dverenskommelse fran 2013.
Workshoppen som hoélls under 2014 fokuserade pa resultatdokumenten for
amnesutvarderingen och interaktion med den foreskrivande riskhanteringsprocessen.
Tva arbetsgrupper bildades for att revidera mallar och faststalla basta praxis for
amnesutvarderingsrapporten och for utkasten till beslut. Till foljd av detta har ett nytt
forslag for &mnesutvarderingsrapporten och meddelandet om att kontrollen ar avslutad
lamnats in till medlemsstaterna for synpunkter; den syftar till att minska
medlemsstaternas arbetsbelastning samtidigt som éppenheten om resultaten av
processen bibehalls och sakerstaller samordning med processen for analys av
riskhanteringsalternativ (RMOA).
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Rapportering

Echas utvarderingsrapport® publicerades i slutet av februari med rekommendationer till
potentiella registranter i syfte att forbattra kvaliteten pa framtida registreringar.

2. Mal och indikatorer

Mal

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

2. Alla amnesutvarderingar planeras i den Idpande handlingsplanen (CoRAP),
utarbetas och behandlas pa en hog vetenskaplig, teknisk och rattslig niva
enligt dverenskomna standardmetoder och standardférfaranden och inom de
rattsliga tidsramarna.

3. Efterlevnaden av besluten efter utvardering av registreringsunderlag och
amnen foéljs upp utan onoédigt drojsmal, nar den tidsfrist som anges i beslutet
har 16pt ut och medlemsstaternas behdriga myndigheter underrattas om
resultatet och om arenden dar de maste vidta atgarder.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel av utvarderingarna av 100 % 100 %
registreringsunderlag och &mnen som behandlas inom
den rattsliga tidsfristen.

Procentandel undersoékningar av testningsférslag som | 33 % 45 %
har slutforts for underlag mottagna till tidsfristen
2013 i syfte att uppna det rattsliga kravet att ta fram
ett utkast till beslut senast den 1 juni 2016.

Procentandel kontroller av att kraven ar uppfylida 20 % 20 %
som har slutforts for att nd malet pa minst 5% av de
underlag som lamnades in nar tidsfristen 2013 l6pte
ut.

Procentandel av uppféljande utvarderingar, som 75 % 82 %
forvantades inkomma ett givet ar, som har utforts
inom sex manader efter den tidsfrist som faststalldes
i det slutgiltiga beslutet efter utvardering av
registreringsunderlaget.

Grad av tillfredsstéllelse hos medlemsstaternas Hog Hog
behériga myndigheter med Echas stod till
amnesutvardering.

5 Reach artikel 54.
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3. Viktiga resultat

e 129 beslut om testningsforslag och 273 beslut efter kontroll av att kraven ar
uppfyllda bearbetade i beslutsprocessen och antagna.

e 283 nya kontroller av att kraven &ar uppfyllda slutférda, vilket leder till cirka 172
nya utkast till beslut.

e 228 granskningar av testningsforslag slutférda, av vilka 204 med ett utkast till
beslut.

e 282 uppfdljande undersdkningar efter utvardering av registreringsunderlag.
e Arlig utvarderingsrapport (artikel 54) och tillhérande delgivning.

e Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod till medlemsstaternas behdériga
myndigheter for deras uppgifter nar det galler utvardering.

e Workshop for 6versyn av strategin med kontroller av att kraven ar uppfyllda.
Oversynen av strategin slutford, ny strategi antagen.

e Den andra uppdateringen av CoRAP antagen den 26 mars 2014. Det tredje
utkastet till uppdatering, som bestar av 75 nyligen utvalda amnen, lamnades in
till medlemsstatskommittén i oktober.

e  Slutgiltiga beslut om 24 amnen dar ytterligare information begéarts och nio
slutsatser efter amnesutvéardering publicerade.

e Screening for samstdmmighet utférd foér 38 utkast till beslut for
amnesutvarderingar.

e En workshop och tva arbetsgrupper anordnade till stod for Aamnesutvardering.
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1.3. Riskhantering (verksamhet 3)

Echas uppgifter nar det galler riskhantering omfattar uppdatering av
kandidatforteckningen med amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-
amnen), att regelbundet ta fram en rekommendation till kommissionen om amnen fran
kandidatforteckningen som bor inforas i tillstdndsforteckningen - forteckningen éver
amnen for vilka det kravs tillstand (bilaga XIV till Reach) - samt hanteringen av
tillstandsansokningar. Amnen som inger betankligheter och som medfér oacceptabla
risker p& EU-niva kan totalférbjudas eller begransas till sarskilda anvandningar
(avdelning VIII av Reach). Kommissionen kan begara av Echa att utarbeta forslag till
begransningar eller granska befintliga sddana. Medlemsstaterna lagger ocksa fram
forslag till begransningar, som kontrolleras for Overensstammelse och vidarebefordras till
riskbeddmningskommittén (RAC) och kommittén fér socioekonomisk analys (SEAC) for
yttrande.

Strategiskt mal 2 for Echa uppmanar till intelligent anvandning av Reach- och CLP-data
for att sakerstélla att myndigheterna snabbt och effektivt kan ta itu med amnen som
inger storst betankligheter. Tillsammans med medlemsstaterna har Echa for detta
andamal genomfort en gemensam screeningmetod for alla Reach- och CLP-processer for
att identifiera A&mnen och anvandningar som kan krava att ytterligare information
genereras och/eller foreskrivande riskhanteringsatgarder, samt for att underlatta vid
analysen av riskhanteringsalternativ for att vélja det [ampligaste tillsynsforfarandet. For
att oka férutsagbarheten och dppenheten gentemot intressenterna publicerar Echa
generisk och amnesspecifik information pa sin webbsida om den verksamhet som
foregar faktiska, foreskrivande riskhanteringsatgarder.

1. Viktiga resultat under 2014
Att identifiera behoven for riskhantering

Genomférandeplanen for "EU:s fardplan for identifiering av SVHC-amnen och
genomforandet av Reach riskhanteringsatgarder fram till 2020", som antogs i november
2013, utgoér grunden for Echas arbete med att identifiera @mnen for ytterligare
tillsynsatgarder. De framsteg som hittills har gjorts kommer att publiceras i den forsta
arliga rapporten som planeras i mars 2015.

I samarbete med medlemsstaterna har Echa vidareutvecklat den gemensamma
screeningmetoden for att identifiera amnen med viss farlighet (for manniskors halsa och
miljon), exponering och i sista hand riskprofiler, och bearbeta dessa med hjalp av den
mest lampliga Reach- eller CLP-processen: amnesutvardering, harmoniserad
klassificering och méarkning, produktgodkannande eller begréansning (se figur nedan).
Denna gemensamma screeningmetod ar avsedd att se till att screeningverksamheten
kan ske snabbt, undvika dubbelarbete hos olika myndigheter och fér att minimera risken
att samma amne identifieras som en lamplig kandidat for olika forfaranden (savida det
inte finns giltiga skal till detta) och att parallell bearbetning sker pa ett samordnat satt.
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Figur 2. Gemensam screeningmetod

IUCLID Database containing registration data Databasen i luclid som innehaller
registreringsdata

CCH Kontroller av att kraven ar uppfylida

CoRAO (SEv) CoRAP (d&mnesutvardering)

C&K Inventory Klassificerings- och markningsregistret

Restriction Begransning

SVHC / Authorisation SVHC-amnen/produktgodkannande

CLH Harmoniserad klassificering och
markning

External sources Externa kallor

For att stdrka den gemensamma uppfattningen bland myndigheter om vilka &mnen som
har storst inverkan och darfér behdver hanteras har Echa inrattad samordnings- och
expertgrupper for att samla in medlemsstaternas bidrag till screeningen. Dessa grupper
syftar ocksa till att se till att de identifierade amnena i vederborlig ordning bearbetas
vidare. For att ytterligare framja integreringen mellan de olika Reach- och CLP-
processerna, samarbetet mellan myndigheter och for att ka andamalsenligheten har
Echa tagit fram arbetsfléden, anvisningar, gemensamma mallar och verktyg for att
utbyta information om och registrera screening- och uppféljningsarbetet.

Under loppet av 2014 har Echa tillsammans med samordnings- och expertgrupperna lagt
ner stor anstrangning pa att definiera och vidareutveckla s& kallade
masscreeningsscenarier som ar till nytta f alla Reach- och CLP-processer. Sarskilda
anstrangningar gjordes for att implementera screeningalgoritmer for att hitta &mnen
som har strukturell likhet med kdnda SVHC-amnen (en kompletterande verksambhet till
fardplanen for SVHC-amnen fram till 2020). Echas arbete med IT-baserad masscreening
tillhandaholl myndigheterna @mnen som faststéllts vara goda kandidater for CoRAP och
SVHC, vilka sedan kunde féljas upp genom manuell screening. | linje med den nya
strategin for efterlevnadskontroller anvandes dessa metoder ocksa for forsta gangen for
att identifiera registreringsunderlag som kraver kontroll av att kraven ar uppfyllda under
underlagsutvarderingen.

Echa fortsatte att underlatta samordningen och samarbetet mellan medlemsstaterna nér
det galler foreskrivande riskhanteringsatgarder. Detta innebar stod till utveckling, utbyte
och diskussion om analyser av riskhanteringsalternativ (RMOA) for identifierade &mnen.
Detta arbete med samordning och samarbete syftar till att stdrka samsynen och
informationsutbytet mellan de olika foreskrivande riskhanteringsatgarderna och till att
oka andamalsenligheten och effektiviteten i det praktiska arbetet. For detta andamal
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organiserade Echa tre expertmdten om riskhantering i samarbete med frivilliga
medlemsstater.

Expertgrupperna fér PBT-d&mnen och hormonstérande amnen stddjer screeningen och
beddmningen av potentiella PBT-a&mnen och hormonstérande &mnen samt &ven
utvecklingen av tillhérande metoder. Expertgruppen for PBT-amnen ger for narvarande
sitt stod till pAgaende bedomningar av cirka 100 &mnen, av vilka halften ar
amnesutvarderingsdrenden och den andra halften prelimindra bedémningar, som kan
leda till att utvarderingar startas och fall som inte kraver att ndgon ytterligare
information tas fram for att faststélla deras status som PBT-&mnen. Gruppen har
dessutom slutfort arbetet med 24 @amnen. Gruppen for hormonstdérande @&mnen bildades
under 2014 och har paborjat arbetet med 14 amnen, av vilka de flesta (11) ar
amnesutvarderingsarenden.

De icke-bindande vetenskapliga rdden som ges av dessa expertgrupper ger stod till
medlemsstaterna bade nar det galler att dra slutsatser om huruvida amnen har PBT-
eller hormonstérande egenskaper och nar det galler att ta fram registreringsunderlag av
god kvalitet for de amnen som ar positivt identifierade, vilket dkar effektiviteten i det
efterféljande formella beslutsfattandet.

I syfte att utvidga gruppen av medlemsstater som aktivt deltar i genomférandet av
fardplanen for SVHC-amnen organiserade Echa en workshop i januari och gav sitt stod
till ett praktiskt program med de medlemsstater som dnskade starta sina egna analyser
av riskhanteringsalternativ (RMOA).

For att 6ka 6ppenheten nar det galler genomforandet att fardplanen borjade Echa
publicera amnesspecifik information om RMOA pa sin webbplats, inklusive slutsatser av
de slutforda analyserna. | slutet av 2014 innehdll det sa kallade samordningsverktyget
for offentlig verksamhet (public activities coordination tool, PACT) RMOA-information om
98 (grupper av) &mnen. For 24 amnen finns en slutsats av RMOA tillganglig och for de
aterstdende 74 pagar arbetet med RMOA fortfarande. Delmalet som angavs av EU-
kommissionen att analysera riskhanteringsalternativen fér 80 amnen till slutet av 2014
har genom detta uppfyllts. PACT kommer att kompletteras med d&mnesspecifik
information om bedémningar av PBT-a&mnen och hormonstérande amnen. Ytterligare
information om screeningen kommer dessutom att inforas pa webbsidan for fardplanen.

Produktgodkannande
Identifiering av SVHC-amnen och rekommendationer for bilaga X1V

Baserat pa forslag som lamnats av medlemsstaterna lades 10 amnen som inger mycket
stora betankligheter till i kandidatférteckningen i juni och december 2014. Tre amnen
identifierades darfor att det fanns vetenskapliga bevis for sannolika allvarliga effekter pa
flera organ efter upprepad exponering och tva ar PBT- och vPvB-amnen (mycket
langlivade och mycket bioackumulerande). Det faststalldes dven att ett amne, DEHP,
som tidigare infordes i kandidatforteckningen pa grund av sina reproduktionstoxiska
egenskaper, dessutom har hormonstérande egenskaper, for vilka det finns vetenskapliga
bevis om sannolika allvarliga effekter for miljon. Det totala antalet SVHC-amnen som i
slutet av 2014 hade inforts i kandidatférteckningen var 161.

Echa gav den femte rekommendationen fér inférande av prioriterade amnen i
tillstandsforteckningen till EU-kommissionen i januari. Det rekommenderades att fem
amnen fran kandidatforteckningen skulle inféras och forslag till anséknings- och
slutdatum gavs. En férteckning 6ver prioritetsbedémningarna for samtliga amnen i
kandidatforteckningen, dvs. aven for de amnen som for néarvarande inte ar
rekommenderade, gjordes tillganglig pa webbplatsen for att 6ka 6ppenheten och
forutsagbarheten. Amnen som nyligen inforts i kandidatforteckningen har emellertid
annu inte bedomts med avseende pa prioritet for att ge industrin tillrackligt med tid att
se dver registreringsinformationen s& att den ar aktuell, sarskilt nar det galler
anvandningar och méngder.
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Echa tog fram sin sjatte rekommendation med hjalp av den nya 6éverenskomna
prioriteringsstrategin som &ar baserad pa anvandning av registreringsinformation och
andra Reach-/CLP-data. FOr att hantera betankligheter och dnskemal fran intressenter
inom industrin beslot Echa att fordroja starten av samradet om den sjatte
rekommendationen, som nu dgde rum mellan september och november. Foljden blev att
medlemsstatskommittén kommer att ta fram yttranden och slutféra den sjatte
rekommendationen under varen-sommaren 2015. Detta ar framjade Echa ocksa
kommissionens begdran om information om de eventuella socioekonomiska
konsekvenserna av att inféra amnen i bilaga XIV. Denna begédran om information agde
rum parallellt med det offentliga samradet om utkastet till rekommendation.
Informationen som togs emot vidarebefordrades till EU-kommissionen tidigt i december.

Tillstdndsansokan

Under 2014 satte processen med tillstAndsansokningar fart med en 6kad
arbetsbelastning som foljd. Med tanke pa att processen ar ny och alla parter ar under
upplarning sa fungerade det totalt sett bra, bade vad galler kvalitet och effektivitet. Echa
fortsatte att stodja industrin genom att organisera informationsmoten fore inlamning av
underlag som syftar till att ge framtida sdkande madjlighet att stalla drendespecifika
rattsliga och tekniska fragor. Totalt holls 14 sadana moten under 2014. Echa har fatt
mycket positiv aterkoppling om nyttan med dessa moten.

Under 2014 tog Echa emot 19 tillstAndsansékningar som omfattar fem olika amnen®) och
33 olika anvandningar. Echa lanserade fyra offentliga samrad for att samla in
information om alternativa amnen eller tekniker.

Under 2014 antog RAC och SEAC slutgiltiga yttranden om 30 anvandningar i elva
ansokningar. 1 genomsnitt tog det kommittéerna sju manader att enas om utkasten till
yttrandena, dvs. betydligt mindre an de 10 manader som foreskrivs i Reach-
forordningen.

TABELL 9: Viktiga data om tillstdndsansokningar for 2012-2014.

Mottagna Genomforda Mottagna Antal Yttranden Yttranden Beslut fran
meddelanden informationsmoéten ansékningar | anvdndningar fran RAC- fran RAC- kommissionen
om inldmning fore inlamning (sdkande)* SEAC per SEAC per per

anv.’sindning2 anvandning anvandning
och per och per
sokande® sokande®

0

0]

En ansdkan anses vara mottagen i enlighet med artikel 64.1 av Reach nir Echa har mottagit ansékningsavgiften.

? Ett yttrande avser en sammanstalld version av RAC:s och SEAC:s slutgiltiga beslut for varje anvandning.

® Detta &r det totala antalet yttranden och slutgiltiga beslut fér varje anvandning och s6kande. T.ex. om en ansékan har lamnats in av tre
sokande for ett amne och tva anvandningar kommer det att finnas (3x1x2=) sex yttranden fran RAC-SEAC och beslut fran EU-

8 Blysulfokromat gul (C.l. Pigment Yellow 34), blykromatmolybdatsulfat rod (C.1.
Pigment rod 104), diarseniktrioxid, hexabromcyklododekan (HBCDD) och
trikloretylen.
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kommissionen. Om en annan ansokan har lamnats in av en sékande for ett &mne och tre anvandningar kommer det att finnas (1x1x3=) tre
yttranden fran RAC-SEAC och beslut fran EU-kommissionen. Totalt skulle det finnas nio yttranden fran RAC-SEAC och nio beslut fran EU-
kommissionen.

For att ytterligare 6ka medvetenheten om tillstdndskraven holl Echa ett seminarium for
potentiella sékande i april 2014. Echa deltog ocksa i ett antal konferenser, workshoppar
och webbinarier som anordnades av industrin, medlemsstaterna och icke-statliga
organisationer for att klargora olika aspekter av tillstdndsprocessen. Samarbetet
fortsatte dessutom med Europeiska byran for luftfartssakerhet och Europeiska
rymdorganisationen for att 6ka samsynen om hur produktgodkannande kan paverka
dessa sektorer.

For att klargora nagra oppna fragestallningar tog Echa fram och publicerade 27 nya
Fragor och svar samt en Vanlig fradga pa sin webbplats. Fram till nu har Echa publicerat
totalt 82 Fragor och svar och atta Vanliga fragor. Echa uppdaterade ansokningsformaten
sd att dokumentationen av den socioekonomiska analysen mer tydlig for allmanheten.
Det ar nu aven mojligt att dokumentera analys av alternativ och socioekonomisk analys
samtidigt. Dessa tva forbattringar bor oka 6ppenheten och effektiviteten i ansoknings-
och yttrandeprocesserna.

For att forbattra effektiviteten i RAC:s arbete och ge vagledning till sbkande pa ett dppet
satt har RAC harlett dos-responsforhallanden fér de arsenikinnehallande @mnen som ar
inforda i tillstandsforteckningen. All denna information ar tillganglig pa ett sarskilt
stodavsnitt pd Echas webbplats. Kapacitetsuppbyggnad for Echas kommittéer for
riskbedémning (RAC) och socioekonomisk analys (SEAC) som paborjades under 2012,
fortsatte under 2014. De forsta rekommendationerna fran arbetsgruppen om hur SEAC
battre kan analysera kostnaderna och riskminskningen fér &mnen utan gransvéarden,
sasom PBT- och vPvB-amnen, antogs av SEAC.

Echa bidrog under 2014 aktivt till arbetsgruppen som arbetar med att ta fram forenklade
metoder for specialfall genom att utveckla féorenklade format for
kemikaliesakerhetsrapporter, analys av alternativ och socioekonomisk analys. Echa
levererade utkast till forenklade, &ndamalsenliga ansokningsformat, som kommer att
offentliggoras nar EU-kommissionen haller samrad om sin policy for specialfallet "sma
mangder” i borjan av 2015.

Begransningar

Efter flera forfragningar fran kommissionen har Echa arbetat med att férbereda tva nya
begransningsforslag och levererat tva lagesrapporter. Arbete utférdes for att forbereda
ett forslag om forlangning av posten om kadmium i plast, men detta forslag drogs
tillbaka (januari 2014) pa grund av att det saknades tillrackligt med information for att
visa en risk som skulle motivera en forlangning. Begransningsrapporten om denna
analys enligt bilaga XV kommer att publiceras pa Echa webbplats under 2015.

Echa lamnade in de dokument som kravs for ett begransningsforfarande for krysotil i
januari 2014, efter ett forberedande arbete med begransningar under 2013, och féreslog
ett antal &ndringar i det befintliga undantaget for membran (post 6 i bilaga XVII). |
augusti 2014 slutforde Echa begransningen enligt bilaga XV for flamskyddsmedlet
dekabromdifenyleter (DecaBDE) och lamnade in ett férslag till begransning av @mnet
som sadant, i blandningar och i varor. | december 2014 lamnade Echa aven in en
uppdaterad rapport till kommissionen i férvag av en eventuell begaran om att férbereda
en begransning fér olika anvandningar av fem koboltsalter. Kommissionen begarde
ocksa att Echa skulle gora en bedomning infor en potentiell begransning av lampoljor
och tandvatska for grillar markta R65 eller H304, avsedda att levereras till allmanheten
(bilaga XVII, post 3). Detta arbete inleddes med att Echa hade ett samrad med
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leverantdrerna av de relevanta amnena for att samla in information och detta kommer
att fortsatta under 2015.

Enligt krav i artikel 69.2 i Reach ska Echa dvervaga huruvida man ska foresla en
begransning for amnen som &r inférda i bilaga X1V till Reach for deras anvandning i
varor efter det att slutdatumet ar natt. Echa utvecklade sin strategi for att infora detta
krav och presenterade detta for CARACAL i november 2014. Arbetet har pabdrjats for
sex &mnen: Myskxylen, MDA och fyra ftalater (DEHP, BBP, DBP och DIBP). Nar det géller
ftalaterna mottog Echa ocksa en begaran fran kommissionen att utvardera farsk
information fran biologisk miljoévervakning (frdn det s.k. DEMOCOPHES-projektet), for
att bedoma om denna information visade pa nagon risk som behover hanteras. Detta
arbete kommer att fortgad under 2015.

Under 2014 gav Echas sekretariat administrativt, tekniskt och vetenskapligt stod till
bearbetningen av nio begransningar som foreslagits av medlemsstater och tva
begransningar foreslagna av Echa. | féljande tabell sammanfattas arbetet med
begransningsfoérslagen. Avsnittet om kommittéerna och forumet ger mer information.

TABELL 12: Vikti

Mottagna Dokument som erfordras Begransningar Yttranden Beslut fran
avsikter vid beredda av fran RAC- kommissionen
begransningsforfaranden Echa SEAC

ga data om begransningar 2012-2014

inlamnade av
medlemsstater

2009 4

2010 1 3 1

2011 3 1 4

2012 2 2 1 1 4
2013 7 3 1 2

2014 3 4 2 5 3
Totalt 20 15 5 11 7

") yttranden fr&n RAC-SEAC betyder formellt sett tre olika yttranden: ett yttrande fran RAC, ett utkast till
yttrande frdn SEAC och ett yttrande fran SEAC.

Under 2013 identifierade Echa tillsammans med forumet for informationsutbyte om
verkstallighet (forumet) och stdd- och informationspunkten nagra ytterligare behov att
tydliggora begransningsposterna. Echa tog som en uppféljning, i ndra samarbete med
kommissionen, fram ett flertal Fragor och svar om begransningsposter och publicerade
dem pa& sin webbplats under 2014. Definitionen for " langvarig kontakt med huden" i
forhallande till posten om nickel utvecklades dessutom och antogs slutligen vid CARACAL
under 2014.

| oktober 2014 begarde kommissionen att Echa skulle ta fram vagledningar om tre
begransningsposter (nickel, polycykliska organiska kolvaten och bly) med syftet att
klargora vilka varor och undergrupper av varor som omfattas av dessa poster. Detta
arbete kommer att fortgad under 2015.

For att forbattra effektiviteten i begransningsprocessen arbetade Echa tillsammans med
kommissionen och medlemsstaterna i arbetsgruppen for effektiv begransning (RETF)
under 2014. RETF producerade 57 rekommendationer (manga som hanterade flera an en
aktor) i samband med féljande @&mnen:
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- Forfarandet med att ta fram yttranden i kommittéerna.

. Omfattningen av den analys som kravs (underlag och yttranden).
- Huvudsakliga utmaningar med att forbereda forslag.

- Omfattning och inriktning.

- Proportionalitet.

- Teknikaliteter (format for bilaga XV, vagledning).

Hogsta prioritet nu ar att genomfora dessa rekommendationer under 2015.

Ovrig verksamhet i samband med riskhantering

Echa fortsatte att utdka faktabasen och den professionella kapaciteten for att stédja den
praktiska tillampningen av socioekonomisk analys (SEA). Projektet att uppskatta det
ekonomiska vardet av att férebygga en rad olika halsoproblem slutférdes. Spridning av
resultaten kommer att ske under 2015. Echa inledde en studie om hur man kan anvanda
kvalitets- och funktionsnedsattningsjusterade levnadsar i kemisk lagstiftning och
fortsatte att undersdka ansatserna till att utarbeta ansékningar. Echa var vard for det
tredje motet for natverket for utbvare av socioekonomisk analys och analys av alternativ
(NeRSAP), ett informellt natverk for utbyte av erfarenheter om metoder och praktiska
fragestallningar och problem, fér dem som arbetar med att utfora socioekonomisk analys
i praktiken.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Alla underlag i samband med tillstands- och begransningsforfarandena utarbetas
och behandlas pa ett satt som garanterar hog vetenskaplig, teknisk och rattslig
kvalitet, i enlighet med de standardmetoder och férfaranden som ar antagna av
Echa och inom faststéllda rattsliga tidsramar eller mal.
2. Industrin, medlemsstaterna och EU-kommissionen far basta mojliga

vetenskapliga och tekniska stod och radgivning for att kunna identifiera amnen
som kraver ytterligare riskhantering och definiera den lampligaste
riskhanteringsmetoden, bland annat genom en vidareutveckling av
exponeringsscenarierna.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel av registrerade amnen som screenas 25 % >25 %
preliminart for ytterligare foreskrivande
riskhanteringsatgarder.

Procentandel av SVHC-amnen, dokument som 100 % 100 %
erfordras vid begransningsférfaranden och
tillstAndsansokningar som behandlas inom den
foreskrivna tidsramen.

Grad av tillfredsstéllelse hos EU-kommissionen, Hog Hog
medlemsstaternas behdriga myndigheter, Echas
kommittéer, industrin, icke-statliga organisationer
och andra intressenter med kvaliteten hos det
vetenskapliga, tekniska och administrativa stéd som
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tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Den férsta gemensamma screeningomgangen genomford, inklusive screening av
2013 ars registreringsunderlag.

e Tre analyser av riskhanteringsalternativ (RMOA) och en preliminar bedémning pa
motsvarande betanklighetsniva inlamnade till kommissionen.

e Ett avsnitt for analys av riskhanteringsalternativ med d&mnesspecifik information
publicerades pa webbplatsen.

e Tva uppdateringar av kandidatforteckningen.

e Antagen, reviderad prioriteringsstrategi och prioritetsbeddomning av amnen i
kandidatforteckningen publicerade pa webbplatsen.

e Echas femte rekommendation for bilaga XIV inlamnad till EU-kommissionen.

e Vetenskapligt, administrativt och rattsligt stod bade till dem som lamnar in
forslag till begransningar och till RAC och SEAC, samt deras féredragande, vid
utarbetandet av yttranden om begransningar och tillstAndsansokningar.

e Tva dokument som erfordras vid begransningsforfaranden enligt bilaga XV och
tva lagesrapporter framtagna.

e Plan utarbetad om hur man foérbereder begransningsforslag for bilaga XIV-amnen
i varor efter respektive slutdatum.

e Forsta plan utarbetad for registret dver nedstromsanvandare for att underratta
Echa om anvéndningen av godkdnda amnen.

e Format for tillstdndsansokningar reviderade for att ge storre 6ppenhet och
effektivitet i de offentliga samraden om allméan information om anvandning.

e Metoden for hur socioekonomisk analys ska utforas for PBT-&mnen antogs i SEAC
med hjélp av arbetsgruppen.

e Nya Fragor och svar (27) och en Vanlig fraga om produktgodkannande utarbetade
och webbsidorna férbéattrade for att underlatta for de sokande.

e P& begaran av EU-kommissionen publicerades ett flertal vagledningar om
begransningar som Fragor och svar.

e Upprattade och publicerade definitionen for langvarig kontakt med huden.

e Rapport fran arbetsgruppen for effektiv begransning (RETF) med en
rekommendation om hur begransningsprocessen kan forbattras i
medlemsstaterna, Echa och kommissionen.

e Ett seminarium anordnades om tillstdndsansokningar, inklusive socioekonomisk
analys, med industrin och andra intresserade parter.

e  Tva SEA-relaterade workshoppar genom NeRSAP.

e Rapport om betalningsviljan for endpoints for manniskors hélsa.
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1.4. Klassificering och markning (verksamhet 4)

Klassificering och méarkning av amnen och blandningar gér det méjligt att tillverka och
anvanda kemikalier pa ett sakert satt. Tillverkare, importdrer och nedstromsanvandare
ar skyldiga att klassificera och méarka amnen och blandningar i enlighet med de rattsliga
kraven och att anmala klassificeringen av farliga amnen. Echa uppratthaller en databas
over alla dessa anmalningar i klassificerings- och mérkningsregistret. 1 vissa fall kan
medlemsstaterna eller industrin foresla en harmonisering av klassificeringen av ett &amne
inom EU och darmed tvinga alla tillverkare och importorer eller nedstromsanvandare att
klassificera amnet i enlighet med den harmoniserade klassificeringen. Echa stodjer
medlemsstaterna och riskbeddmningskommitténs foredragande under utarbetandet av
forslag till denna harmonisering och framtagningen av yttranden fran
riskbeddmningskommittén. Detta gors normalt for cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska amnen (CMR-amnen) samt for luftvagssensibiliserande amnen,
men aven andra faroklasser kan harmoniseras om det finns ett behov. Eftersom den
harmoniserade klassificeringen har direkt paverkan pa godkannandet av verksamma
amnen for vaxtskyddsmedel och biocidprodukter anpassar Echa aktivt utarbetandet av
yttranden for klassificering och méarkning till respektive godk&nnandeprocess.

1. Viktiga resultat under 2014

Hantering av forslag om harmoniserad klassificering och markning

Huvuduppgiften nar det géller klassificering och markning ar att hantera férslagen om
harmonisering av klassificering. Under 2014 lamnade medlemsstaternas behoriga
myndigheter in 41 férslag och tre férslag mottogs fran industrin. For 46 &mnen
genomfordes ett offentligt samrad. Antalet férslag i processen ar dock avsevart mycket
storre (cirka 100). Kontinuerlig uppmarksamhet har lagts pa forslagens kvalitet och 6kat
stod till de som lamnar in underlag har gjort det méjligt for RAC att 6ka sin effektivitet.
Echa gav aven omfattande stéd till RAC:s foredragande nar det géller att utarbeta
yttranden och vetenskaplig bakgrundsdokumentation. Totalt slutférdes 51 yttranden om
forslag till harmoniserad klassificering och markning och ett yttrande till féljd av artikel
77.3 c. Bland dessa fanns yttranden om komplexa amnen sasom bisfenol A,
antikoagulerande rodenticider, borater och miljoklassificeringen av kopparforeningar. |
jamforelse med foregdende ar har antalet forslag som inkommit till och antalet yttranden
som antagits av RAC okat kraftigt.

I samband med detta vaxande antal registreringsunderlag, och den allt mer komplexa
farobedomningen av cancerogenitet, mutagenitet, reproduktionstoxicitet, har stodet fran
forvaltare av vetenskapliga underlag (SDM) visat sig vara viktigt for kvaliteten och
samstammigheten i yttrandena. Slutsatser baseras i allmanhet pa utvarderingen av
stora och komplexa registreringsunderlag och ett flertal synpunkter fran tredje parter.

Eftersom klassificering kan ha langtgaende konsekvenser for ett nytt eller fornyat
produktgodkénnande av verksamma amnen i vaxtskyddsmedel och biocidprodukter
anvande Echa den inbyggda flexibiliteten i processen med att ta fram yttranden nar det
galler harmoniserad klassificering och markning till att sa langt det ar mgjligt anpassa
den till den betydligt kortare och mer strangt reglerade processen for
produktgodkannande. Detta galler cirka 70 % av underlagen. Kvaliteten pa underlagen
for harmoniserad klassificering och markning har stor inverkan pa mojligheten att halla
tidplanerna fér godkdnnande av verksamma &mnen. Echa har darfér organiserat
workshoppar med behdriga myndigheter for biocider, pesticider och klassificering och
markning, industrin och Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (EFSA) for att
hitta satt att forbattra effektivitet och kvalitet vid beredningen av underlag for
harmoniserad klassificering och markning.
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Echa har dessutom varit vard for en workshop med fokus pa vetenskapliga fragor om
anvandning av studier av verkningsmekanismer for klassificering. Ett systematiskt satt
att anvanda dessa studier visade sig vara sarskilt relevant for klassificeringen av nya
verksamma amnen.

Klassificerings- och markningsregistret

Echa ar skyldiga att uppréatta och hantera ett klassificerings- och markningsregister
baserat pa anmalningar fran industrin, vilket aven inbegriper listan 6ver harmoniserade
klassificeringar. Det offentliga registret lanserades i februari 2012 och har uppdaterats
vid ett flertal tillfallen for att géra det mer anvandarvanligt (se verksamhet 6).

Databasen innehaller nu 6,4 miljoner anmalningar som omfattar éver 133 000 olika
amnen, av vilka 118 000 &r inkluderade i de offentligt spridda anmalningarna. Detta gor
den till den stérsta databasen 6ver egenklassificerade amnen i varlden. Databasregistret
uppdateras regelbundet med nya och uppdaterade anmalningar.

Olika anmaélare kan ha olika klassificering for samma dmne, aven i fall dar t.ex. en
fororening kan motivera en annan klassificering. Over 25 % av @&mnena har avvikande
anmalningar. Tidsfristen den 1 juni 2015 for klassificering av alla blandningar enligt CLP
understryker vikten av mer enhetliga egenklassificeringar, uttryckligen éverenskommen
egenklassificering och tydliga skal for eventuell avvikande klassificering. Anmalare ar
skyldiga att gora sitt yttersta for att komma 6verens om klassificeringen och méarkningen
av ett amne. For att underlatta for sddana dverenskommelser lanserade Echa i slutet av
januari 2013 en sarskild plattform, dar diskussioner mellan anmalare om klassificeringen
av ett sarskilt amne kan hallas utan att deras identitet avslojas. Plattformen har dock
inte anvéants i dnskad utstrackning. Echa utarbetade i samarbete med kommissionen och
branschorganisationerna en pilotstudie med syftet att uppmuntra anmaélare och
registranter att komma 6verens om klassificering med hjalp av klassificerings- och
markningsplattformen och att darefter uppdatera sina anmalningar.

Echa utforde en analys av i vilken utstrédckning anmaélare foljer den harmoniserade
klassificeringen och markningen nar det galler CMR-amnen och identifierade CMR-&mnen
med striktare sjalvklassificering &n den harmoniserade klassificeringen (i forekommande
fall). I studien som publicerades i januari 2015 drogs slutsatsen att den harmoniserade
klassificeringen for CMR-egenskaper foljs val. Over tusen amnen identifierades dessutom
for vilka anmalarna foreslar en klassificering for CMR-egenskaper eller en annu striktare
klassificering.

Alternativa kemiska namn

Echa ansvarar ocksa for att hantera ansokningar om anvandning av alternativa namn for
amnen i blandningar enligt artikel 24 i CLP-férordningen. Foretag kan gora sddana
ansokningar till medlemsstaternas behériga myndigheter och Echa fér &mnen med vissa
farliga egenskaper for att skydda affarshemligheter. Fran 1 juni 2015 kan foretagen
endast skicka sadana begaranden till Echa och forberedelserna ar klara for att ta emot
ett storre antal ansokningar.

Antalet ansoékningar som tagits emot for bearbetning (28) var lagre an férvantat.

Klassificering av blandningar och stéd till industrin infor tidsfristen 2015 for
CLP

Fran och med juni 2015 maste alla Aamnen och blandningar vara klassificerade enligt
CLP. Detta innebar en betydande arbetsbérda for industrin, eftersom miljoner av
blandningar maste omklassificeras och markas om. Aven om det nya systemet ar likt det
gamla finns det skillnader och inférlivande av klassificering enligt CLP ar inte alltid
okomplicerat. For att 6ka medvetenheten inom industrin, till storsta delen SMF, och for
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att informera om klassificering av blandningar enligt CLP deltog Echa i ett antal
nationella workshoppar, erbjod stod till branschorganisationer och genomforde tva
valbesokta webbinarier.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Alla underlag som avser harmoniserad klassificering och markning hanteras i en
oppen och forutsagbar process med hog vetenskaplig, teknisk och rattslig
kvalitetsniva, i enlighet med de standardmetoder och férfaranden som har
inrattats av Echa och i enlighet med foreskrivna tidsramar eller mal.

2. Alla ansOkningar om att fa anvanda alternativa kemiska namn behandlas inom
den rattsliga tidsramen.

3. Funktioner och anvandarvanlighet forbattras ytterligare bade for klassificerings-
och markningsregistret och for kommunikationsplattformen for klassificering och
markning.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for
2014

Procentandel foérslag om harmoniserad klassificering 100 % 100 %

och markning och begadranden om anvéandning av (harmoniserad

alternativa kemiska namn som har behandlats inom klassificering och

den foreskrivna tidsramen. maéarkning)

97 % (alternativa
kemiska namn)

Grad av tillfredsstéllelse hos EU-kommissionen, Hog Hog
medlemsstaternas behdriga myndigheter,
riskbedémningskommittén och industrin med
kvaliteten pa det vetenskapliga, tekniska och
administrativa stod som tillhandahallits.

3. Viktiga resultat

e Utforde 37 efterlevnadskontroller av underlag som innehdéll forslag till
harmoniserad klassificering och markning och erbjod pa begaran stédjande
radgivning till de som lamnade in underlag.

e Tillhandaholl snabbt stdéd, av hdog vetenskaplig kvalitet, till RAC och dess
foredragande nér de utarbetade 51 yttranden och ytterligare ett yttrande efter en
begaran enligt artikel 77.3 c, och till vetenskapliga underlag for sddana
yttranden.

e Inforde alla anméalningar och uppdateringar i klassificerings- och
markningsdatabasen, foljaktligen uppdaterades dven det offentliga klassificerings-
och markningsregistret.

e Slutférde studien om klassificering av CMR-amnen, identifierade &mnen som ska
prioriteras for riskhantering.
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e Overvakade Kklassificerings- och markningsplattformen och forberedde atgarder
for att stimulera industrin att anvanda plattformen och komma dverens om
egenklassificeringar.

e Slutférde 31 underlag med begaranden om ett alternativt namn.

e Tva lyckade workshoppar om hur forslagen till harmoniserad klassificering och
markning for biocider och pesticider kan forbattras och om anvandning av studier
av verkningsmekanismer for klassificering.

e Gav vetenskapliga och tekniska rad till kommissionen om vidareutvecklingen av
kriterier for det globala harmoniserade systemet for klassificering och markning
av kemikalier (GHS) och inforlivandet av femte revisionen av GHS i CLP-
forordningen.
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1.5. Biocider (verksamhet 16)

Biocidforordningen tradde i kraft den 1 september 2013. Denna forordning utékar Echas
rattsliga befogenheter med avseende pa administrativa, tekniska och vetenskapliga
uppgifter relaterade till genomférandet av biocidférordningen, i synnerhet nar det galler
godké&nnandet av verksamma amnen och unionsgodkannande av biocidprodukter.
Forordningen innehéller manga forbattringar och nya bestandsdelar i forhallande till det
tidigare biociddirektivet. Detta inbegriper till exempel férenklade och rationaliserade
forfaranden for produktgodkannande och tillstandsprocesser, sarskild uppmarksamhet
inriktad pa att undvika de farligaste verksamma amnena, bestammelser om att minska
antalet djurférsok och bestammelser om att gemensamt utnyttja data, samt
uppmarksamhet pa varor behandlade med biocider.

1. Viktiga resultat under 2014

Echa har fortsatt att samarbeta ndra med medlemsstaternas behériga myndigheter for
att sakerstalla en effektiv och andamalsenlig utveckling av verksamheten enligt
biocidférordningen. Detta inbegriper i synnerhet fortsatt utveckling och implementering
av IT-system. Echa lyckades slappa tva nya stdrre versioner av registret for
biocidprodukter (R4BP 3) vilket har gett battre stdd till sbkande och medlemsstaternas
behdriga myndigheter och en forbattrad upplevelse for anvandarna inom ett flertal
omraden. Echa gjorde dessutom ett nytt praktiskt verktyg tillgangligt: SPC-
redigeringsprogrammet som har atféljts av en stérre omstrukturering av datamodellen
for R4BP 3. Parallellt har Echa uppdaterat anvandarmanualen for R4BP 3 for
medlemsstaternas behdriga myndigheter. Echa har ocksa slutfort dverflyttningen av
information som hor till biocidprodukter fran kommissionens tidigare verktyg, R4BP2, till
R4BP 3.

Under 2014 bearbetade Echa 2 094 inlamningar for biocidprodukter och verksamma
biociddmnen, av vilka det stora flertalet var riktade till medlemsstaternas behdériga
myndigheter. For att ge stod till de s6kande vid inlamning uppdaterades handbdckerna
for inlamning av biodicidunderlag och de tillhérande webbsidorna har uppdaterats sa att
de innehdller forandringarna nar det galler IT-verktygen och har &ven reviderats baserat
pa den aterkoppling man fatt for att underlatta atkomsten till relevant information.
Utover denna allmanna verksamhet har Echa under aret erbjudit direkt stod till enskilda
sOkande nar det har géllt problematiska inlamningar.

Nar det galler gemensamt utnyttjande av data mottog Echa 90 forfragningar, med en
topp pa 60 stycken som inkom efter en presentation av forfarandet vid
intressentdagarna i september 2014. De forsta tvisterna angaende gemensamt
utnyttjande av data mottogs i mitten av 2014 i samband med att ett &mne fordes in i
artikel 95-forteckningen vid tidsfristen i september 2015. Echa kunde inte ta nagot
beslut till fordel for ndgon av de presumtiva sékande i nagot av dessa arenden och
begarde att parterna skulle fortsatta sina forhandlingarna. | tre fall har tvisterna
aterkallats p& grund av att parterna har natt en dverenskommelse innan Echa hann
utfarda ett beslut. Echa bidrog aven till utkasten till kommissionens anvandarhandbé&cker
om gemensamt utnyttjande av data, tillstand om tillgang, konsortier och SMF-specifika
Overvaganden i forberedelserna infor tidsfristen for artikel 95.

En 6verenskommelse uppnaddes med medlemsstaternas behoriga myndigheter vid ett
mote om uppdelningen av arbetsuppgifter som ror sekretessbegaranden, och Echa har
bdrjat satta upp processen. Echa har informerat medlemsstaternas behériga
myndigheter om sekretessbegdranden som gjordes av sbkande i samband med
bearbetningen av inlamningarna.
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I januari 2014 tog Echa 6ver stédet till dversynsprogrammet for redan befintliga
verksamma amnen fran kommissionens gemensamma forskningscentrum och har
lyckats paskynda bedémningarna sa att 34 yttranden kunde antas av
biocidproduktkommittén. 17 moéten i biocidproduktkommitténs (BPC) permanenta
arbetsgrupp organiserades, samt &ven ett ad-hoc-méte med arbetsgruppen.
Expertgranskningsprocessen har som planerat blivit avsevart mycket mer effektiv an
tidigare (3,5 ganger mer), bland annat pa grund av den effektiva hanteringen av
processen och moétena och det vetenskapliga stédet som tillhandahalls av Echa.

Antalet utvarderingar som slutforts har varit farre an planerat och ytterligare
diskussioner med medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att kravas for att se
till utvarderingsrapporter av god kvalitet levereras snabbare i framtiden. | samband med
expertgranskning av ett av de verksamma amnena samarbetade Echa med Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet for att sékerstalla samstdmmighet och samordning
vid beddmningen av samma amne enligt férordningen om véaxtskyddsmedel.

Betydande framsteg gjordes aven nar det galler att gora klart férberedelserna infor de
nya uppgifterna och utmaningarna enligt biocidférordningen som inte kunde slutféras
under 2013. Nya och andrade arbetsuppgifter har dock tillkommit genom den nya
forordningen och dven genom tolkningar av de befintliga rattsliga texterna. Echa har
tvingats anpassa sina processer, sin vagledning och kommunikation avseende artikel 95
pa grund av andrade rattsliga bestammelser till foljd av andringar i biocidférordningen
(EU-parlamentets och radets forordning (EU) nr 334/2014 av den 11 mars 2014) som
tradde i kraft i april. Den nya forordningen fér dversynsprogrammet (kommissionens
delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 fran den 6 augusti 2014) som tradde i kraft i
oktober har ocksa definierat nya arbetsuppgifter for kemikaliemyndigheten och i
november enades medlemsstaternas behtriga myndigheter om en vag framat for de
verksamma d&mnen som genereras in situ, vilket forvantas leda till att 50 till 150 nya
kombinationer mellan verksamma amnen och produkttyp laggs till i
dversynsprogrammet.

Echa har aven byggt upp sin kapacitet att ge stod till bedémningar av olika typer av
ansokningar och mer specifikt de som ror teknisk ekvivalens och inférande i artikel 95-
forteckningen (en forteckning dver verksamma &mnen och leverantdrer). Bedomningen
av de forsta anstkningarna har varit en nyttig inlarningsprocess som har bidragit till att
tydliggora datakraven och den praktiska vagledningen till sbkande.

Echa har givit samordningsgruppen tillgang till sekretariatet och anordnat sex moten.
Diskussionen om fyra formella tvister om tmsesidigt erkannande har lett till att tva
stycken har l6sts. Tva informella meningsskiljaktigheter diskuterades aven, vilket ledde
till att de snabbt I6stes. Moten i samordningsgruppen har aven tagit upp ett antal fragor
i samband med produktgodkannanden.

Det bor noteras att Echa sammantaget har utfort biocidverksamheten under harda
budget- och personalbegransningar. Det mycket lagre antalet ansékningar jamfoért med
vad man ursprungligen forvantade sig har resulterat i betydligt lagre avgiftsintakter an
planerat vilket har inneburit stora ekonomiska nedskérningar for kemikaliemyndigheten.
Om denna situation fortgar och inte kan kompenseras genom ett hégre bidrag kommer
det att vara mycket svart for Echa att fortsatta leverera nar det galler alla icke-
avgiftsbelagda skyldigheter.
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2. Mal och indikatorer

al

<

1. Alla underlag och forfragningar kommer att behandlas enligt de
standardférfaranden som antagits av Echa och inom de rattsliga tidsfrister eller
mal som faststallts.

2. Echa har god kapacitet for vetenskapligt och tekniskt stod till det
utvarderingsarbete som utférs av medlemsstaternas behdriga myndigheter.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel underlag som hanteras enligt 100 % 89 %
standardforfaranden och inom foreskrivna tidsfrister.

Grad av tillfredsstallelse med kvaliteten pa det Hog Hog
vetenskapliga, tekniska och administrativa stddet till
ledaméter i kommittén for biocidprodukter,
samordningsgruppen, kommissionen,
medlemsstaternas behodriga myndigheter och
industrin.

3. Viktiga resultat

o Vetenskapligt, tekniskt, rattsligt och administrativt stéd vid utvardering av
ansokningar avseende verksamma amnen som utfordes av medlemsstaternas
behdriga myndigheter.

e Beddmning av leverantdrernas ansokningar for verksamma amnen och underhall av
forteckningen 6ver godkanda leverantorer: ett beslut.

e Beddmning av anstkningar om teknisk likvardighet: sju beslut.
e Beddmning av kemisk likhet for verksamma amnen: ett &rende.

e Arbetsfloden och processer for hantering av inkommande underlag testas for sin
anvandbarhet och utvecklas vid behov.

e 69 (av 90 mottagna) forfradgningar bearbetade.
e Fyra beslut angaende tvister om gemensamt utnyttjande av data utfardade.

e Deltagande i och bidrag till vetenskapliga evenemang och workshoppar for att
ytterligare 6ka forstaelsen for bedomning av biocider (verksamma amnen och
biocidprodukter).

e Samarbete och huvudsakliga arbetssatt faststallda med Efsa, EMA och berdrda
avdelningar inom EU-kommissionen for att sakerstélla enhetlighet i beddmningarna
for amnen inom olika lagstiftningar.
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1.6. PIC-forordningen (verksamhet 17)

Forordningen om férhandsgodkannande sedan information lamnats (PIC,

forordning (EG) 649/2012) administrerar import och export av vissa farliga kemikalier
och staller krav pa foretag som vill exportera dessa kemikalier till icke-EU-lander. Den
syftar till att framja delat ansvar och samarbete i den internationella handeln med farliga
kemikalier, och till att skydda mé&nniskors halsa och miljéon genom att forse
utvecklingsldnderna med information om hur man ska forvara, transportera, anvanda
och bortskaffa farliga kemikalier pa ett sdkert satt. Genom denna férordning genomférs
Rotterdamkonventionen, inom Europeiska unionen, om férfarandet med
forhandsgodkdnnande sedan information lamnats for vissa farliga kemikalier och
bekampningsmedel i internationell handel.

Forordningen har déverfort ansvaret for administrativa och tekniska uppgifter fran
kommissionens gemensamma forskningscenter (JRC) till Echa. Echa tillhandahaller ocksa
hjalp samt teknisk och vetenskaplig vagledning till industrin, de utsedda nationella
myndigheterna bade inom EU och fran tredje land och kommissionen.

1. Viktiga resultat under 2014

PIC-verksamheten lamnades 6ver fran JRC till Echa i mars 2014 vilket ledde till att man
ostort kunde bearbeta PIC-anmaéalningarna. | september 6vergick Echa till ett nytt
inlamningssystem, ePIC, vilket gjorde bearbetningen av anmaéalningarna mer effektiv (se
verksamhet 1 och 6), genom att t.ex. tilldta aktorer att dvervaka sina tidsfrister
noggrant och dka sparbarheten for inlamningarna, genom att géra hela historiken for
inlamningar och tillhérande meddelanden tillgdngliga. Resultatet blev att
kommunikationsbehovet for bade anvandare p4 myndigheten och i industrin nu kan
hanteras inom systemet.

Samtidigt utbildades personalen for att kunna hantera den férvantade toppen av
anmalningar i slutet av aret, vilket man gjorde med framgang. Ungefar 5 300
anmalningar behandlades totalt under 2014, 15 % av JRC fore dvertagandet och de
aterstdende 85 % av Echa. Av dessa rorde 4 500 export &r 2014, medan de aterstidende
som behandlades under det sista kvartalet av 2014 rorde export for &r 2015. Detta
motsvarar en 6kning med 32 % jamfért med 2013. Tre medlemsstater tog hand om 65
% av alla anmalningar: 35 % av anmalningarna kom ursprungligen fran Tyskland, 20 %
frAn Frankrike och 10 % fran Belgien.

Echa upprattholl under hela aret nara och proaktiva forbindelser med de utsedda
nationella myndigheterna och fick mycket bra aterkoppling saval for stodet till den
dagliga verksamheten som de pagaende forbattringarna av ePIC-systemet. Echa
anordnade sarskilt tvd workshoppar dar man valkomnade aterkoppling fran de utsedda
nationella myndigheterna och industrin med avseende pa utveckling av programmet och
i utbildningssyfte. Echa tillhandaholl aven WebEx-sessioner i realtid for diskussion om
specifikationer, gjorde extern testning av programmet moéjlig for intressenter och
anordnade webbinarier som en del av utbildningsprogrammet.

Nar det galler vetenskaplig och teknisk radgivning till kommissionen forde Echa en
kontinuerlig dialog med dem och de forsta forberedelserna gjordes for utbyte av
information. Arbetet kommer att fortga under 2015.
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2. Mal och indikatorer

Mal

1. Sakerstalla en lyckad start for PIC-aktiviteterna i mars 2014 och effektiv
hantering av den forsta anmalningstoppen i slutet av 2014.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel av PIC-anmalningar som behandlas 100 % 100 %
inom foreskriven tidsram.

Grad av tillfredsstallelse med kvaliteten pa det Hog Hog
vetenskapliga, tekniska och administrativa stddet till
EU-kommissionen, utsedda nationella myndigheter i
medlemsstaterna och industrin.

* Siffran avrundad uppat.

3. Viktiga resultat

e Forfaranden och arbetsfléden var klara for inlamning och hantering av
anmalningar.

e Kampanj for att 6ka medvetenheten om ikrafttradandet av den omarbetade
forordningen utférdes.

e Total 5 289 anmalningar bearbetades, av vilka 4 500 horde till export ar 2014.
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1.7. Rad och hjalp genom vagledning och stoéd- och
informationspunkter (verksamhet 5)

Echas stod- och informationspunkt ger rad till foretag som ar till hjalp vid utarbetandet
av hogkvalitativa underlag, anmaéalningar och rapporter, fortydligar skyldigheter enligt
gallande férordningar och ger support till anvandare av Echas vetenskapliga IT-verktyg
(t.ex. IUCLID, Chesar, Reach-it och registret for biocidprodukter (R4BP 3)), inklusive
hjalp med inlamning av data. Echas stéd- och informationspunkt omfattar aven service
nar det galler fragestunder under webbinarier, enskild raddgivning pa workshoppar och pa
Echas arliga intressentdag samt aven utbildning pa vetenskapliga IT-verktyg.

Natverket av nationella stéd- och informationspunkter for Reach, CLP och
biocidforordningen (HelpNet) &r avsett att framja en samsyn nar det galler
skyldigheterna enligt Reach och CLP (och biocidférordningen) mellan de nationella stéd-
och informationspunkterna och darigenom se till att de ger samma svar pa fragor fran
industrin. Via HelpNet kan de nationella stéd- och informationspunkterna ytterligare
bygga upp den kunskap som behoévs for att de ska fungera som forsta kontaktpunkt for
foretag. Echa administrerar HelpNet, ar ordférande i dess styrgrupp, tillhandahaller de
nationella stdd- och informationspunkterna med HelpEx (Helpnets plattform for
informationsutbyte) och underlattar samsyn kring "svar pa vanliga fragor" om Reach,
CLP och biocidforordningen som ska publiceras pa Echas webbplats.

Reach-, CLP-, biocid- och PIC-forordningarna kraver alla att Echa tillhandahaller teknisk
och vetenskaplig vagledning och verktyg for industrin, for medlemsstaternas behoériga
myndigheter och till forman for andra berérda parter.

1. Viktiga resultat under 2014
Echas st6d- och informationspunkter och HelpNet

Arbetsbordan med radgivning och hjalp till foretag genom att svara pa fragor okade
ytterligare under 2014, ocksa pa grund av det faktum att nar biocidférordningen tradde i
kraft resulterade det i cirka 17 % besvarade fragor som rérde skyldigheter enligt denna
forordning. Totalt sett rorde 69 % av de besvarade frdgornaEchas vetenskapliga IT-
verktyg (fran industrin och medlemsstaternas behoriga myndigheter) och 25 % rattsliga
amnen. Forutom det 6kade antalet, tenderade fragorna fran industrin ocksa att bli mer
avancerade an tidigare. Att ta fram uppsattningar av svar pa fragor relaterade till
biocidférordningen var ocksa en utmaning for Echas stod- och informationspunkt.

Efter utvidgningen av HelpNet till att ocksa inkludera motsvarande enheter fran de
nationella stéd- och informationspunkterna for biocidférordningen, antog sekretariatet
for HelpDesk upplagget att organisera sarskilda HelpNet-workshoppar med motsvarande
enheter for CLP i anslutning till ett CLP-seminarium, som kommissionen holl i Bryssel i
september, for motsvarande for biocidférordningen i anslutning till Echas andra
intressentdag om biocider och fér motsvarande for Reach i anslutning till
styrgruppsmotet for HelpNet.

Detta upplagg gjorde det moéjligt for de motsvarande nationella stéd- och
informationspunkterna att fokusera pa sina respektive amnesomraden och att delta i
ovannamnda amnesinriktade moten och dra slutsatser for att ge rad och hjalp till de som
innehar skyldigheter utifran resultatet av dessa viktiga konferenser. Styrgruppsmoétena
for HelpNet inkluderade aven motsvarande fran biocidférordningen, for att i viss man
omorientera sig mot fradgor av gemensam betydelse for alla dessa tre typer av nationella
stdd- och informationspunkter.
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Ett viktigt resultat var kemikaliemyndighetens beslut att satta upp en sarskild tjanst for
IT-support for medlemsstaternas behdriga myndigheter. Medlemsstaternas behoriga
myndigheters roll i Echas foreskrivande processer gor det nédvandigt for deras personal
att hantera de olika IT-verktygen som &r viktiga for interaktionen mellan Echa och
medlemsstaternas behdriga myndigheter enligt lagstiftningen. Ett sarskilt IT-
supportteam gav kundorienterat stdd under lanseringen av nya och uppdaterade
vetenskapliga IT-verktyg, samlade och beféaste ett natverk av anvdndare och
anvandaradministratérer, upprattade och utgav anvandarhandbécker och moderniserade
de behdriga myndigheternas kontaktformular for IT-support for att ge en gemensam
kontaktpunkt.

Stod till industrin och medlemsstaternas behdriga myndigheter i samband med
lanseringen av nya IT-verktyg kravde en sarskild anstrangning. En serie webbinarier och
WebEx-sessioner som anordnades av medlemsstaternas behdriga myndigheter,
tillsammans med handbdcker, instruktionsvideor, moderniseringen av vara
kontaktformular och Fragor och svar som ocksa skapades for industrin, sarskilt med
tanke pa lanseringen av ePIC 1.0, R4BP 3.2 och ett bokfdringssystem for Echa,
resulterade i ett mycket intensivt andra halvar.

vVagledning

Eftersom tidsfristen for registrering 2018 géaller amnen i samtliga méangdintervall upp till
100 ton kommer registranterna fér 2018 sannolikt att besta av en storre andel oerfarna
och mindre foretag an tidigare. Med detta i atanke publicerade Echa en ytterligare
forenklad vagledning i korthet om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) och
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) for att stddja innovation.
Echa avser att ge fortsatt stod till sma och medelstora foretag genom att tillhandahalla
oversattningar av dokument fran engelska till ytterligare 22 officiella EU-sprak.

Echa fortsatte att utoka tillganglig vagledning om biocidférordningen och publicerade en
serie av tillfalliga vagledningar for att underlatta 6vergangen fran tidigare lagstiftning om
biocider.

Eftersom PIC-forordningen (férordning (EU) nr 649/2012 om export och import av farliga
kemikalier) tradde i kraft den 1 mars 2014 publicerade Echa sin forsta vagledning om
PIC.

Dessutom kommer Echa att fortsatta forbattra tillgangligheten till vagledning for alla
intressenter genom att utveckla och underhalla stodjande dokumentation och webbsidor
(Vanliga fragor, dokument som "Vagledning i korthet", webbsidor fér specifika Reach-
och CLP-processer och terminologidatabasen for Reach (ECHA-term) pa 23 EU-sprak.

Totalt sett var produktionen av vagledning ansenlig, vilket aterspeglar behovet av att
halla dem som innehar skyldigheter uppdaterade, den rutin som Echa har utvecklat med
att producera denna typ av dokument och malsattningen att ge dem anvandarvanliga
format.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Industrin (innehavarna av skyldigheter) far snabbt och effektivt stod frdn Echas
stod- och informationspunkt samt genom véagledningsdokument av hég kvalitet for
att fullgdra sina skyldigheter enligt Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna.

Resultatindikatorer och mél

50
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Indikator Mal for 2014 ' Resultat fér 2014
Procentandel fragor till Echas stéd- och 90 % (Reach/CLP) 93 % (Reach/CLP)
informationspunkt som besvaras inom den faststallda | 70 % 82 %

tidsramen (15 arbetsdagar). (biocidférordningen) | (biocidférordningen)
Grad av tillfredsstéllelse bland anvédndarna med Hog Hog

kvaliteten p& tjansterna fran Echas stod- och
informationspunkt.

Grad av tillfredsstéllelse som uttrycks i Hog Hog
aterkopplingen med anvandare av vagledningarna.

3. Viktiga resultat

Echas st6d- och informationspunkt

e 7 628 fragor besvarade av Echa stod- och informationspunkt.

e 32 enskilda moéten och en informationsdisk tillhandahallna vid Echas nionde
intressentdag, 24 enskilda moéten tillhandahallna vid Echas andra intressentdag
om biocider.

e  Ett styrgruppsmoéte for HelpNet och tre amnesspecifika HelpNet-workshoppar om
biocidférordningen, CLP respektive Reach.

e Forsta workshoppen anordnad for medlemsstaternas behdriga myndigheters
administratorer for Reach.

e Fragestunder under atta webbinarier som gav svar pa 796 amnesspecifika fragor.

e Tre uppdateringar av Vanliga fragor med avseende pa skriftliga samrad och en
paskyndad uppdatering av Vanliga fragor om Reach gav allt som allt atta Vanliga
fragor om Reach, fem om CLP och fem om biocidférordningen; dessa Vanliga
fragor har tagits fram i samrdd med HelpNet-medlemmar.

e 26 uppdateringar av Vanliga fragor for alla IT-verktyg (inklusive Vanliga fragor
om fakturering och Echa-konton).

e Utbildning pa IT-verktygen R4BP 3 och luclid 5.5 foér nationella stod- och
informationspunkter.

e Riktade vagledningar om klassificering av blandningar framtagna i samarbete
med nationella stod- och informationspunkter och publicerade pa Echas
webbplats.

e Fyra webbinarier, fem informationspaket, tva inloggningshandbdcker och tva
snabbguider for medlemsstaternas behdriga myndigheter och skapandet av en
samarbetsplattform pa Circabc (kommunikations- och informationsresurs for
forvaltningar, féretag och privatpersoner).

e Avvecklingen av krypteringsboxarna pa samtliga medlemsstaters behériga
myndigheter och overflyttningen till en ny fjarratkomstmodell, vilket gjorde det
nodvandigt att erséatta alla sdkerhetsdosor.

e Overflyttningen av anvandarkonton for biocider for driftsattningen av R4BP 3.
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Slutlig funktionstestning fér samtliga lanserade IT-verktyg.

e Medlemsstaternas behériga myndigheters kontaktformular fér IT-support
moderniserades tva ganger med resultatet att behtriga myndigheter, nationella
stod- och informationspunkter, tillsynsmyndigheter och interinstitutionella partner
kan stka kontakt med Echa genom en gemensam kontaktpunkt.

Vagledning

e Vagledningar som slutférts och publicerats under 2014 (alla ar uppdateringar om
de inte har markeringen "ny"):

(0]

(0]

Vagledning om utarbetande av underlag fér harmoniserad klassificering
och markning ("CLH-underlag").

Vagledning fér genomférandet av Reach-férordningen (EU) nr 649/2012
om export och import av farliga kemikalier (Vagledning fér PIC - ny).
Vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbeddmning - del C
och kapitel R11, R7b, R7c (relaterade till PBT-beddmning).

Vagledning om informationskrav och kemikaliesékerhetsbeddomning -
kapitel R7b, avsnitt R.7.7.1 till R.7.7.7 (relaterade till mutagenitet).
Vagledning om sammanstallning av ett underlag enligt bilaga XV om
identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter.

Vagledning om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) och produkt-
och processinriktad forskning och utveckling (PPORD).

Vagledning i korthet om vetenskaplig forskning och utveckling (FoU) och
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD) (ny, pa 23
sprak).

Vagledning om biocidférordningen, volym V, Vagledning om verksamma
amnen och leverantorer (artikel 95-férteckningen).

Totalt nio preliminara vagledningar for 6vergangen fran biociddirektivet till
biocidférordningen publicerades aven (se:
http://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation/transitional-guidance)

"Second revision to the Consultation Procedure for Guidance"
(MB/2013/63 slutgiltig) som godkéndes vid styrelsens méte den 18
december 2013 publicerades pa Echas webbplats i januari 2014:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013_consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

e Rattelser publicerades for foljande vagledningar under 2014:

(o)

Vagledning om sammanstallning av sdkerhetsdatablad (endast vissa
sprak).

Vagledning om biocidférordningen, volymerna I-1V - Del A
Informationskrav (for att dela upp dokumenten i den nya strukturen).
Vagledning for nedstromsanvéndare.

Vagledningen om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning,
kapitel R.7a: Endpointspecifik vagledning (version 2.4) (avsnitt R.7.1
Fysikalisk-kemiska egenskaper).

Vagledning for identifiering och namngivning av &mnen enligt Reach och
CLP.

= Vagledningsprojekt som paborjades och for vilka utkast till dokument togs fram
for samrad under 2014 (uppdateringar om ej markerad som "ny").


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf

Allman rapport 2014 53

0 Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning -
kapitel R.7b, avsnitt R.7.6 (relaterat till reproduktionstoxicitet).

0 Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning -
kapitel R.7a, avsnitt R.7.2 (relaterat till korrosion/irritation).

0 Vagledning om informationskrav och kemikaliesakerhetsbeddémning -
kapitel R.12 (system for anvandningsdeskriptorer).

o Vagledning om sammanstallning av sakerhetsdatablad (paskyndad
uppdatering for att ta hansyn till (bl.a.) slutet av dvergangsperioden for
klassificering av blandningar enligt CLP).

0 Vagledning om biocidférordningen - volym 1V, Miljén, del B Riskbedémning
(verksamma amnen) (ny).

0 Vagledning om biocidférordningen - volym V, Vagledning om
mikroorganismer (ny).

0 Vagledning om biocidférordningen - volym |11, Manniskors hélsa, del B
Riskbeddmning, kapitel 3 om exponeringsbeddmning.
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1.8. Vetenskapliga IT-verktyg (verksamhet 6)

Echa utvecklar, underhaller och stodjer IT-system och IT-verktyg som gor det majligt for
kemikaliemyndigheten och dess intressenter att uppfylla sina rattsliga skyldigheter enligt
motsvarande forordningar pa ett effektivt och andamalsenligt satt.

1. Viktiga resultat under 2014

En tekniskt reviderad och till stérre delen ny version av luclid, luclid 6, fortsatte att
utvecklas under hela aret. Projektet framskred i enlighet med plan. Efter omfattande
testning kommer Echa att bdrja anvanda versionen for sin inre verksamhet. Samtidigt
kommer en férhandsversion goras tillganglig for luclid-anvandare, for att de ska kunna
testa och bekanta sig med produkten och férbereda sig infér lanseringen av den fardiga
produkten som planeras till 2016 och da kommer att ersatta luclid 5.

Verktyget Chesar for kemikaliesdkerhetsbeddémning vidareutvecklades och ett reviderat
Chesar 2.3 lanserades i juni. Utvecklingen av en ny version, Chesar 3, pabdrjades
baserat pa resultatet fran det interna utvecklingsprogrammet for
kemikaliesakerhetsbeddmning samt dven arbetet i en grupp av externa experter fran
industrin. Chesar 3 kommer att anpassas till luclid 6.

Uppdateringen av inlamningssystemet for Reach och CLP, Reach-it pabdrjades i linje
med fardplanen for Reach 2018. Den nya versionen, Reach-it 3, kommer att vara mer
modulér, anpassad till luclid 6, uppgraderad med den senaste informationstekniken,
reviderad i sitt anvandargranssnitt och kommer att ateranvanda komponenten for
atkomsthantering som redan anvands fér andra inlamningssystem (ePIC och R4BP)
vilket gbér anvandarhanteringen och inloggning betydligt effektivare. Lanseringen av
Reach-it 3 for externt bruk kommer att ske under 2016 efter lanseringen av luclid 6.

Till stéd for biocidférordningen vidareutvecklar Echa programmet R4BP 3, som
ursprungligen lanserades under 2013. Tva versioner lanserades under aret till stod for
ett antal nya typer av ansdkningar, vilket 6kade graden av automatisering for
myndighetsanvandare, och som en anpassning till &ndringar i férordningen. Aterstdende
data fran R4BP 2-versionen, som stodde det ersatta biociddirektivet, overflyttades till det
nya systemet for att géra avvecklingen majlig. Ett redigeringsprogram for
produktresumédokumentet (SPC-verktyget) utvecklades och lanserades vilket
underbyggde SPC-strukturen for ansbkningarna enligt biocidférordningen.

Echa lanserade ett nytt inlamningssystem, ePIC, som en del av dverféringen av
forordningen om forhandsgodk&nnande sedan information lamnats (PIC) till Echa och
som ersatter och dverfor data fran systemet som drevs av det gemensamma
forskningscentret enligt det forra regelverket.

Som en del av idriftsattningen av ePIC tillhandahdlls omfattande IT-stdd till de utsedda
nationella myndigheterna. Utvecklingsfasen for ePIC slutfordes och systemet har gatt in i
underhallsfas under 2015.

Under 2014 gjorde omstruktureringen av de flesta av de externt tillgéangliga IT-
verktygen betydande framsteg, med sikte pa battre integrering och underhall i enlighet
med renoveringsprogrammet Enterprise Architecture. Detta program har ocksa
anpassats efter fardplanen for Reach 2018 for att leverera forbattrade verktyqg till
registranterna och samtidigt stodja Echas stravan att fa ta emot data av battre kvalitet.

Utvecklingen av nasta generation informationsspridningssystem har fortskridit pa ett
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tillfredsstallande satt, aven om en tva manaders fordréjning av planen inte kunde
hamtas in helt. Det helt reviderade systemet ar planerat att lanseras i slutet av 2015.

Sedan bdrjan av 2014 har alla behdriga myndigheter haft atkomst till
portalinstrumentpanelen — ett system som ger atkomst till relevant information om
amnen i Echas databaser — sedan idrifttagningen i slutet av 2013.

Med andra ord s& bestamde sig Echa for att inforliva informationsportalen for
genomforande av Reach-férordningen (Ripe) i portalinstrumentpanelen, for att pa sa satt
konsolidera och minska underhallsbordan for flera produktionslésningar for de behdriga
myndigheterna. Under vidareutvecklingen av dataintegrationsplattformen (DIP) —
datalagringsplatsen som forser portalinstrumentpanelen med information — har
emellertid en olagenhet uppstatt som gett en fordrojning pa flera manader pa grund av
problem med den arkitektoniska utformningen som hindrade inférlivandet av de Ripe-
funktioner som ska matchas. Mot slutet av aret hittade man I6sningar pa dessa problem;
de kommer att hanteras vidare under 2015 och en del av férseningen har hamtats in.

Internt lanserades en ny plattform for arendehantering som kallas for "Dynamic Case"
som stdd for Echa i de foreskrivande processerna foér Reach och CLP. Konceptet for
"Dynamic Case" bestar av vanliga funktioner som att skapa, hantera och arkivera poster
som hanfor sig till &renden, interagera med IT-baserade kallsystem och producera
innehall for samarbete eller informationsspridning om ett drende. Dessa vanliga
funktioner kan konfigureras for att anpassas till behoven for en specifik tillsynsprocess
enligt vad som beskrivs i forfarandena och arbetsanvisningarna i Echas
kvalitetsstyrningssystem. Den snabba assimileringen av "Dynamic Case" bekraftades
genom att 17 av 40 identifierade tllsynsprocesser for Reach och CLP redan stottades av
plattformen i slutet av 2014, endast nagra manader efter idrifttagningen.

Svarigheterna med kvaliteten for programvaruutvecklingen som paverkar Odyssey
(beslutsstodssystemet som anvands for underlagsutvardering) kunde till slut évervinnas
och lanseringen av tva nya versioner kunde ske som planerat. Systemet har berikats
med nya funktioner och integration med andra IT-system for att forbattra prestandan
och andamalsenligheten for underlagsutvarderingen. Systemet har ocksa slutligen
fullstandigt anpassats for vetenskaplig bedomning av forfragningsunderlag.

Arbetsflodessystemet som anvands for utvardering (ECM-DEP) anpassades genom tva
lanseringar som inneholl uppdateringar av &ndringshantering, gav operativa
forbattringar och béattre integrering med dataintegrationsplattformen och med Odyssey.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Echa tillhandahaller specialiserade IT-verktyg och tilln6rande tjanster som
effektivt stodjer medlemsstaternas behdriga myndigheter och industriella
intressenter i att férbereda och lamna in underlag till Echa.

2. Val fungerande IT-verktyg moéjliggor for Echa att ta emot och behandla
inlamningar, utféra utvarderingar och riskbedémningar samt aven att sprida
information till allménheten, i enlighet med géallande lagstiftning.

Resultatindikatorer och mél
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Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Grad av tillfredsstéllelse hos externa anvandare med Hog Hog
IT-verktygen (luclid, Reach-it, R4BP 3, Chesar och
informationsspridningsmodulen).

3. Viktiga resultat

e Utvecklingen av den nya generationens IT-verktyg — luclid 6, Reach-it 3, Chesar
3, ny informationsspridningsmodul — fortskred enligt planerna.

e Tva nya versioner av R4BP lanserades under 2014 med nya funktioner och
anvandningsfall.

e Ett redigeringsprogram fér SPC for att sammanstalla och redigera
produktresuméer (SPC) utvecklades och lanserades till stod vid forfattandet av
strukturerade SPC:er for biocider.

e Ett nytt system till stéd for PIC-férordningen, ePIC, lanserades i tid for att
hantera anmaélningar for 2015.

e Det nuvarande informationsspridningssystemet forstarktes till att omfatta biocider
och PIC-data och for att uppna operativ effektivitet.

e En uppdatering av Chesar 2-produkten (version 2.3) lanserades i juni.

¢ "Dynamic Case", plattformen for &rendehantering, lanserades och stddde i slutet
av aret till 17 Reach- och CLP-processer.

e Tva nya versioner av Odyssey lanserades for att forbattra effektiviteten for det
vetenskapliga arbetet vid utvardering av registreringsunderlag och bearbetning av
forfragningsunderlag.

e Tva underhallsversioner av ECM-DEP lanserades.
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1.9. Vetenskaplig verksamhet och teknisk radgivning till EU-
institutioner och EU-organ (verksamhet 7)

Det ar Echas strategiska mal att bli ett nav for kunskapsutveckling inom det
vetenskapliga omradet och tillsynsomradet for medlemsstaterna, EU-institutionerna och
andra aktorer, och att anvanda dessa nya kunskaper for att forbattra genomférandet av
kemikalielagstiftningen.

1. Viktiga resultat under 2014

2014 var det forst aret for genomforandet av ovanstaende strategiska mal. Echa lade
som en del av detta grunden fér offensiv, vetenskaplig kapacitetsuppbyggnad for sin
egen personal. Detta skedde genom att man inférde en metod for systematisk
kompetenshantering som drogs igang genom en kompetenskartlaggning bland
kemikaliemyndighetens vetenskapliga personal.

Echa bidrog till utvecklingen av nya eller uppdaterade provningsriktlinjer och
vagledningsdokument for OECD genom ett flertal expertgrupper fér OECD, och genom
att ge expertutlatanden. Prioriterade endpointomraden var hud- och dgonirritation/-
korrosion, hudsensibilisering, gentoxicitet, hormonstérande &mnen och ekotoxicitet for
vatten och mark. Echa lanserade ocksa ett nytt webbavsnitt for att informera
registranterna om nya provningsriktlinjer och for att framja anvandandet av dessa for att
uppfylla informationskraven enligt Reach. Echa gav expertstéd till EU-kommissionen nar
det gallde att integrera riktlinjen for utokade studier av reproduktionstoxicitet pa en
generation i informationskraven for Reach.

Echa bidrog aktivt till utvecklingen och anvandningen av alternativ till djurforsok. Har
ingar sarskilt deltagandet vid utarbetandet av integrerade metoder for testning och
beddmning avseende hudsensibilisering och hudirritation/-korrosion inom OECD, och
bidrag till utvecklingen av "Adverse Outcome Pathways" (vagar till ogynnsamt utfall) for
WHO och OECD.

Som ett resultat av ett gemensamt projekt mellan Echa och EU-kommissionens
gemensamma forskningscenter publicerades en rapport om "Awareness of non-animal
methods for the assessment of chemicals — View to promote non-animal testing and
alternative methods" (Till kAnnedom om icke-djurférsok for bedémning av kemikalier -
Satt att framja icke-djurférsok och alternativa metoder) och Echa anordnade en
uppfoljande workshop for att fordjupa samarbetet och utbilda Echas personal. Arbetet
med att erséatta in vivo-studier av akut oral toxicitet med en metod med sammanvagd
bedomning, vilken huvudsakligen bygger pa subakuta toxicitetsresultat, paborjades.
Sarskild betoning nar det galler denna verksamhet ligger pa att hjalpa registranter att
undvika onédiga djurforsok nar de forbereder sig infor tidsfristen for registrering 2018.

Echas andra rapport om anvandning av alternativ till djurforsék publicerades i juni.
Rapporten visade att registranterna i stor utstrackning har anvant alternativa metoder
for att generera den information som Reach kréver for att sékerstélla saker anvandning
av kemikalier. De flesta registranter uppfyller skyldigheten att gemensamt utnyttja data
och industrin har i 6kad utstrackning anvant in vitro-metoder, satt samman kategorier
och predikterat &mnens egenskaper genom jamforelser med strukturlika @mnen. Echa
kommer ocksa att anvanda resultaten fran rapporten for att framja anvandningen av
alternativa metoder till stoéd for de registranter som siktar mot tidsfristen for registrering
2018.

Echa gjorde dessutom stora framsteg nar det galler utvecklingen av systemet for
jamforelser med strukturlika amnen (RAAF) for att ge myndigheter och registranter rad
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om hur man bygger upp och bedémer motiveringar for jamforelser med strukturlika
amnen. En lyckad workshop om RAAF fér manniskors halsa holls och arbetet med att
utvidga RAAF till miljorisker paborjades. Anvandningen av OECD:s verktygslada for
(kvantitativa) struktur-aktivitetssamband (QSAR) framjades genom webbaserade
utbildningar for medlemsstaternas myndigheter och intressenter och genom publicering
av en serie nya handledningar for verktygsladan.

Echas tillsynsvetenskapliga strategi fardigstélldes och publicerades i bérjan av 2015. Den
styr Echas verksamhet inom tillsynsvetenskapen, t.ex. genom att satta prioriteringar,
genom att i hdg grad forlita sig pa en efterfragestyrd strategi som framjar
verksamhetens behov och genom att tydliggora Echas roll vid samverkan i forsknings-
och utvecklingsprojekt (sdsom i Horisont 2020). | samband med detta arbete fortsatte
Echa att stérka sin samverkan med internationella, vetenskapliga professionella samfund
som SETAC Europe och Eurotox.

Den aktuella vetenskapliga workshoppen om nanomaterial hélls den 23-24 oktober 2014
hos Echa och samlade 200 experter inom omradet for riskbedémning av nanomaterial,
som representerade den akademiska vérlden, myndigheter, industrin och icke-statliga
organisationer.

Workshoppen gav en unik plattform for den akademiska véarlden och tillsynsmyndigheter
att diskutera hur man ska hantera de aktuella utmaningarna utifran ett foreskrivande
perspektiv, som kan aterspeglas och anvandas i pagaende och framtida
forskningsomraden om nanomaterial.

Echa utdkade sin roll pa internationell nivd genom att acceptera ordférandeposten i
styrgruppen for testning och bedémning (SG-TA) under arbetsgruppen for tillverkade
nanomaterial vid OECD. Denna position har gett Echa en bra mdjlighet att skapa
synergier mellan de egna aktiviteterna och malen fér nanomaterial och diskussionerna
pa internationell niva, t.ex. om lampligheten av befintliga riktlinjer och
bedémningsmetoder for nanomaterial.

I avvaktan pa det formella forslaget fran EU-kommissionen om revidering av bilagorna
till Reach nar det galler nanomaterial har Echa pabdrjat det forberedande arbetet med
att uppdatera relevanta vagledningar for att se till att de finns pa plats for registranterna
i god tid fore tidsfristen 2018. Echas arbetsgrupp for nanomaterial mottes vid tva
tillfallen for att diskutera vetenskapliga och tekniska fragor som rér genomforandet av
Reach, CLP och biocidférordningen, sarskilt nar det galler bedomning av miljopaverkan,
karakterisering, informationsstruktur i luclid och jamférelser med strukturlika amnen
mellan olika former av samma nanomaterial.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Echa levererar vetenskapliga och tekniska rad av hog kvalitet om
kemikaliesékerhet, inklusive nanomaterial och hormonstérande a&mnen, PBT-
amnen, blandningars toxicitet, exponeringsbedémningar, testmetoder och
anvandning av alternativa metoder.

2. Echa har formaga att omspanna vetenskaplig utveckling och vaxande behov av
tillsynsvetenskap.

Resultatindikatorer och mél
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Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Grad av tillfredsstallelse med kvaliteten pa det Hog Medelh6g
vetenskapliga, tekniska och administrativa stodet till

EU-kommissionen och medlemsstaternas behoériga

myndigheter.

3. Viktiga resultat

e Systematiskt kompetensledningssystem lanserat.

e En lyckosam vetenskaplig workshop om aktuella rattsliga utmaningar vid
riskbeddmning av nanomaterial anordnades i oktober 2014.

e Echas andra rapport enligt artikel 117.3 av Reach om anvandning av alternativ till
djurforsok publicerades.

e Echas tvaériga arbetsplan om nanomaterial uppdaterades.
e Tva moten holls i arbetsgruppen for nanomaterial.

e Deltagande i de arliga motena eller styrgrupperna fér de mest relevanta
forskningsprojekten om nanomaterial (enligt FP7).

e Bidrag till fyra OECD-workshoppar om utveckling av bedémningsmetoder for
nanomaterial, och for dversyn av ett flertal provningsriktlinjer fér deras
tillamplighet nar det galler nanomaterial.

e Bidrag till COM for revideringen av bilagorna till Reach med avseende pa sarskilda
krav for nanomaterial.

e Framjande av forbattrade metoder for identifiering av faror och riskbedémning
genom utbildning p& workshoppar om osakerhetsmetodik och
verkningsmekanismer/relevans for manniska.

e Echas och det gemensamma forskningscentrets rapport om "Awareness of non-
animal methods for the assessment of chemicals — View to promote non-animal
testing and alternative methods" (Till kAnnedom om icke-djurférsok for
beddmning av kemikalier - Satt att framja icke-djurférsok och alternativa
metoder).

e Bidrag till utvecklingen av OECD:s riktlinjer for provning och teststrategier sarskilt
inom omradena irriterande/fratande for hud och 6gon, hudsensibilisering,
gentoxicitet, hormonstdérande &mnen, reproduktionstoxicitet och ekotoxicitet for
vatten och mark.

e “Adverse Outcome Pathway” (vagar till negativt utfall): bidrag genom OECD och
WHO, genomférande via OECD:s verktygslada.

e Framtagning av mallar for analys av verkningsmekanismer med anvandning av
ett system for verkningsmekanismer fran OECD/IPCS.

e Nytt webbavsnitt for att informera registranterna om nya provningsriktlinjer och
framjande av att dessa anvands for att uppfylla informationskraven i Reach.
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e Framjande av QSAR-verktygsladan genom utbildning, presentationer och genom
att ge exempel (fér hudsensibilisering och akut toxicitet i vattenmiljé) pa hur man
anvander verktygsladan.

e Bidrag och vetenskapligt stdd till EU-kommissionen nar det galler dversynen av
bilagorna till Reach om sérskilda informationskrav (reproduktionstoxicitet, hud-
och dgonirritation/-korrosion, hudsensibilisering), och om informationskraven for
1-10 ton/ar.
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2. Echas organ och o6vergripande verksamhet

1.
2.

2.1. Kommittéer och forumet (verksamhet 8)

Kommittéerna, dvs. medlemsstatskommittén (MSC), riskbedémningskommittén (RAC)
och kommittén for socioekonomisk analys (SEAC), utgor en integrerad del av Echa och
fyller en viktig funktion, framst genom att tillhandahalla vardefull vetenskaplig och
teknisk radgivning (dvs. 6verenskommelser och yttranden) som fungerar som underlag
vid Echas och kommissionens beslutsprocesser. Forumet for informationsutbyte om
verkstallighet erbjuder ett natverk for de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar
for verkstalligheten av Reach- och CLP-férordningarna med syfte att harmonisera
myndigheternas verkstéllighetsstrategier.

1. Viktiga resultat under 2014
Medlemsstatskommittén

Antalet arenden som lamnades in till medlemsstatskommittén for att na
overenskommelser var farre an planerat. Medlemsstatskommittén enades om 60 % av
utkasten till beslut efter kontroll av att kraven ar uppfyllda for registreringsunderlag och
utkasten till beslut for testningsforslag. For 33 fall av kontroller av att kraven ar
uppfyllda och 61 fall av testningsforslag (dar testning av reproduktionstoxicitet pa tva
generationer foreslogs) kunde inte medlemsstatskommittén uppna enhallighet. | enlighet
med de rattsliga kraven lamnades den fullstdndiga dokumentationen over till
kommissionen for vidare beslutsfattande.

Totalt sett hanterades 17 utkast till beslut efter amnesutvardering, som ett resultat av
utvarderingar som utférts av medlemsstaterna, av medlemsstatskommittén i deras
beslutsfattande under 2014. For 15 amnen uppnadde man ett enhalligt beslut om utkast
till beslut, och detta omfattade fyra amnen som fanns med i CoRAP f6r utvardering
under 2013, resten kom ursprungligen fran 2012. For ett amne (dvs. metanol) kom
medlemsstatskommittén enhélligt 6verens om att stoppa beslutsforfarandet, och for ett
amne (dvs. polyhaloalken) kom inte medlemsstatskommittén till ndgot enhalligt beslut. |
enlighet med de rattsliga kraven inlamnades den fullstandiga dokumentationen for det
sistnamnda fallet till kommissionen for vidare beslutsfattande. Nar det galler
rehabiliteringsprocessen antog kommittén sitt yttranden om Echas utkast till CORAP-
uppdatering foér 2014-2016 i februari 2014.

Medlemsstatskommittén fattade ett enhélligt beslut om identifieringen av nio &mnen som
SVHC-amnen, som déarefter infordes i kandidatforteckningen. For ett &mne som tidigare
upptogs i kandidatférteckningen (ftalaten DEHP) fann medlemsstatskommittén
ytterligare grund for detta pa grund av dess hormonstdorande egenskaper. For forsta
gangen kom inte medlemsstatskommittén till ett enhalligt beslut om fyra amnen (alla
ftalater). Medlemsstatskommitténs yttrande med majoritetens uppfattning om dessa
amnen, och minoritetens uppfattning, kommer att lamnas 6ver till kommissionen for
beslutsfattande.

Den uppdaterade prioriteringsstrategin som Echa ska anvanda fran och med 2014
anvandes for utkastet till den sjatte rekommendationen for inforande av a@mnen i bilaga
X1V, och efter samrdd med medlemsstatskommitténs inkluderade Echa 22 d&mnen i det
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offentliga samradet. | december 2014 presenterade medlemsstatskommitténs
foredragande, med stod av en arbetsgrupp, sin arbetsplan och foérsta bedémning.
Medlemsstatskommitténs utkast till yttrande om Echa sjatte utkast till rekommendation
planeras bli antaget i juni 2015.

Medlemsstatskommittén pabdrjade sin forsta begaran fran verkstallande direktéren om
ett yttrande enligt artikel 77.3. Det handlar om ett yttrande fran
medlemsstatskommittén om langlivade och bioackumulerande egenskaper for amne D4
och D5 (oktametylcyklotetrasiloxan respektive dekametylcyklopentasiloxan). Ett utkast
till yttrande kommer att utarbetas av féredragande for antagande av
medlemsstatskommittén under 2015.

De ordinarie observatérerna for medlemsstatskommitténs intressenter och sakagare
(registranter) har haft mojlighet att folja diskussionerna i medlemsstatskommittén for
alla fem Reach-processerna sedan 2011. Under 2014, deltog sakdgarna i kommitténs
diskussioner i 71 % av arendena.

Echas verkstéallande direktor utsag en ny ordférande for medlemsstatskommittén i mars
2014, da ordforande pensionerades efter att ha lett medlemsstatskommittén under 34
moten pd ett framgangsrikt satt.

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

RAC antog som planerat totalt 51 yttranden om harmoniserad klassificering och
markning under 2014, vilket ar betydligt fler &n under 2013 (34) och vilket visar pa
genomslagskraften for de effektivitetsatgarder som nyligen vidtagits sdsom ett
forfarande for att paskynda antagandet av yttranden om harmoniserad klassificering och
markning. Echas sekretariat gav aven omfattande stdd till RAC:s foredragande nér det
géller att utarbeta yttranden och vetenskaplig bakgrundsdokumentation. Huvuddelen av
forslagen for harmoniserad klassificering och markning avsag biocidprodukter och
vaxtskyddsmedel. Ett omfattande arbete slutférdes under 2014 om komplexa forslag,
t.ex. atta beslaktade antikoagulerande rodenticider och 10 oorganiska kopparforeningar
plus ett flertal industriella kemikalier sdsom tva typer av glasmikrofibrer.

RAC slutforde tva begaranden fran verkstallande direktéren om yttranden enligt artikel
77.3 c: ett angdende konsumenters exponering for bensen som finns i naturgas och ett
angdende 6versynen av informationen for att faststilla specifika (eller generella)
koncentrationsgranser for faroklassen for reproduktionstoxicitet for tetrapropylfenol.

Yttranden om fem begransningsforslag antogs av RAC: att begrénsa tillverkning och
anvandning av 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP) for att minska den potentiella effekten av
NMP pa gravida arbetstagare och deras ofédda barn, att begransa
nonylfenol/nonylfenoletoxylater i textilier som tal vattentvatt, att stodja andringen av en
befintlig begransning av kadmium och dess foreningar i malarfarg, att inte stédja
begransningsforslaget om kadmium och dess foreningar i konstnarsfarger och att &ndra
det nuvarande undantaget for membran i elektrolysanlaggningar i den befintliga
begransningen for krysotil.

SEAC kom fram till fyra yttranden om begransningar under 2014: den féreslagna
begransningen om bly i konsumentvaror for att minska risken for att barn exponeras for
bly genom munkontakt och begransningsforslaget med avseende pa NMP,
nonylfenol/nonylfenoletoxylater i textilvaror, och kadmium och dess féreningar i
malarfarg.

Under 2014 tog tillstandsforfarandet fart och mognade. RAC och SEAC kunde enas om
37 utkast till yttranden om tillstandsansokningar av vilka 30 antogs som slutgiltiga
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yttranden, vilket var 150 % fler an planerat. Dessa ansokningar avsag anvandning av
ftalaterna (DEHP och DBP), blykromatpigment, diarseniktrioxid, hexabromcyklododekan
och trikloretylen.

Som en del av det pdgdende kapacitetsuppbyggande programmet for
produktgodkannande enades RAC om dos-responsforhallanden for cancerogenitet for
trikloretylen. Aven om RAC ville anvanda dessa riskuppskattningar for att utvardera
tillstAndsansokningar pd ett forutsagbart och Oppet satt, ar de inte juridiskt bindande.
Fram till i dag har den stora majoriteten av ansokningar anvant sig av sadana
referensvarden fran RAC som tillhandahalls via Echa webbplats.

I syfte att oka effektiviteten i kommittéernas arbete, enades RAC och SEAC ocksa om ett
effektivare forfarande for att ta fram och komma 6verens om yttranden avseende
produktgodkénnanden.

Sekretariatet gjorde kontinuerliga anstrangningar att hjalpa RAC och SEAC med deras
Okande arbetsbérda sa att de ar forberedda for den férvantade arbetstoppen nar det
galler produktgodkdnnanden under senare delen av 2015 och 2016. Genom hela 2014
blev resultatet av medlemsstaternas behdriga myndigheters engagemang att ge sina
kandidater tillréckligt stdd och garantera arbetstid for ledamdter i RAC och SEAC alltmer
markbart, a&ven om ytterligare insatser kommer att bli nédvandiga. Det skedde ocksa en
Okning i antalet ledamoter som utnamndes till kommittéerna: RAC steg fran 42 till 45
under 2014, medan SEAC steg fran 32 till 37 under 2014.

Echas personal deltog i mdtena i den vetenskapliga kommittén fér yrkeshygieniska
gransvarden (SCOEL, GD Sysselsattning) som observatérer for att utbyta asikter och
sakerstilla ett nara samarbete i frdgor som galler skydd av arbetstagare, i synnerhet nar
det galler godkannande och begransningar av produkter. Detta atergaldades genom att
GD Sysselsattnings forvaltning deltog i RAC som observatérer. Gemensamma fragor som
paverkan av arbetsplatsmiljon diskuterades, t.ex. de respektive referensvardena for
NMP-exponering, for att hantera en potentiell asiktsskillnad mellan RAC och SCOEL nar
det galler NMP.

Kommittén for biocidprodukter (BPC)

Totalt sett anses BPC:s forsta verksamhetsar vara framgangsrikt vilket ger en stabil
grund for kommande ar.

BPC utarbetar kemikaliemyndighetens yttranden nar det galler ett flertal processer enligt
biocidférordningen. | samband med ans6kningar om produktgodkannande foér nya och
befintliga verksamma amnen (6versynprogrammet) utarbetar BPC ett yttrande som
sedan tjanar som grund for beslutsfattandet i kommissionen och medlemsstaterna.
Godkannande av ett verksamt amne beviljas for ett definierat antal ar, dock hogst 10 ar.

Under 2014 antog BPC yttranden i samband med 34 anstkningar om
produktgodkannande, huvudsakligen for befintliga verksamma amnen. Detta innebar att
processen har paskyndats betydligt jamfort med det tidigare regelverket. Efter
bearbetningen av den férsta omgangen av dessa ansdkningar gjordes en revision av
BPC:s arbetsrutiner nar det galler hantering av ansékningar som rér verksamma amnen.

En annan process for vilken BPC utarbetar kemikaliemyndighetens yttranden ar nar det
galler fragor som kan uppkomma om hur biocidférordningen fungerar, nar det galler
teknisk vagledning eller risker for manniskors hélsa, djurens halsa eller miljon, som
kommer fran kommissionen eller medlemsstaterna i enlighet med artikel 75.1 g av
biocidférordningen. Under denna period antog BPC tva yttranden om dessa olika fragor
fran Europeiska kommissionen.
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Under aret mottog BPC inga utvarderingar som rérde ansdkningar om
unionsgodkannande for biocidprodukter eller ndgon begaran fran Europeiska
kommissionen om ett yttrande angdende en vetenskaplig eller teknisk fragestallning for
nationellt 6msesidigt erkdnnande. Detta &r betydligt mindre an forvantat.

For att ge tillgang till kommitténs arbete och for att starka kvaliteten i dess
beslutsfattande har Echa ackrediterade intressenter och sbkande deltagit i BPC:s plenar-
och arbetsgruppsmaoten som observatorer. | slutet av 2014 hade 26 observatorer fran
ackrediterade intressenter bjudits in att delta i BPC:s arbete, varav fem
intressentorganisationer regelbundet ar representerade vid BPC:s moten.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Under 2014 fokuserade forumet i okad utstrackning pa praktiska tillsynsprojekt och
forsokte befasta och forbattra effektiviteten i en rad andra aktiviteter.

Man slutférde och publicerade en rapport om den forsta fasen av det tredje
forumkoordinerade verkstallighetsprojektet som fokuserade pa registreringar och
samarbete med tullmyndigheter. Rapporten visar att de flesta innehavare av
skyldigheter efterlever registreringsskyldigheterna. Dar brister upptacktes fann man att
det oftast rorde det sig om gruppen av enda representanter. Forumet paborjade dven en
andra fas av detta projekt, utvidgat genom ytterligare kontroller langs multinationella
distributionskedjor och med fokus p& enda representanter, och bestamde att det fjarde
storre projektet kommer att fokusera pa att kontrollera begransningar.

Forumet slutforde forberedelserna infor sitt forsta pilotprojekt om tillstdnd med
inspektioner som forvantas starta i borjan av 2015 och kom 6verens om ett andra
pilotprojekt om tillstdnd som startar under 2015. Man kom dessutom 6verens om tva
ytterligare pilotprojekt som ska genomfdras under 2015. Det forsta kommer att
kontrollera att forpackningarna for kemiska produkter som ar tillgéngliga for allmanheten
har lampliga barnsakra forslutningsanordningar dar sa behovs. Det andra kommer att
folja upp speciella fall dar Echa har identifierat brister i harmoniserad klassificering och
markning. Dessa kommer att fokusera pA CMR-amnen och amnen med sensibiliserande
egenskaper.

Forumet antog och publicerade dessutom sitt flerariga arbetsprogram fér 2014-2018 och
en beskrivning av vad verkstalligheten av PIC-férordningen kommer att innebara.

Efter en lyckad start p& sammanlankningen mellan Echa och de nationella
tillsynsmyndigheterna i samband med att Echas beslut foljdes upp av inspektérer under
2013, granskade forumet bada, specificerade ytterligare processens alla aspekter och
utvidgade den till att omfatta aven andra beslut. Forumet lade sina anstrangningar pa
att ta fram en vagledning fér sammanlankningar, som nar den ar fardigstalld kommer att
beskriva alla aspekter av samarbete mellan nationella tillsynsmyndigheter, behdriga
myndigheter och Echa. For att mdéjliggora diskussion mellan nationella
tillsynsmyndigheter, behdriga myndigheter och Echa forberedde forumet en andra
workshop om sammanlankningar som &gde rum i borjan av 2015.

For att bygga upp verkstallighetskapaciteten pa nationell niva forberedde forumet och
genomforde sitt evenemang "utbildning for utbildare", dar man fokuserade pa
exponeringsscenarier och klassificering och markning av blandningar.

Forumet fortsatte dessutom med sina aktiviteter nar det galler harmonisering och stéd
till verkstallighet genom att uppdatera sin handbok 6ver slutsatser och ge stéd till Echa
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sekretariat nar det galler utvecklingen av Ripe (informationsportal for genomférande av
Reach-forordningen) och dess inférlivande i portalinstrumentpanelen. Forumet beslutade
att anvanda kommissionens informations- och kommunikationssystem for alleuropeisk
marknadsovervakning (ICSMS) for sdker kommunikation mellan tillsynsmyndigheterna,
efter det att EU-kommissionen utvecklat sarskilda funktioner for Reach- och CLP-
inspektorer.

Forumet fortsatte att ge rad till RAC och SEAC om verkstalligheten av forslag till
begransning och boérjade fundera pa hur effektiviteten for denna radgivningsprocess kan
forbattras. Man utarbetade ett forsta utkast till ett kompendium 6ver analysmetoder dar
metoderna anges i forhallande till begransningar med ett gransvarde.

Forumet avsag aven att intensifiera sitt samarbete med intressentorganisationerna
genom att bjuda in dem att ge forslag pa amnen for det femte verkstallighetsprojektet
och starta en diskussion om hur samarbetet kan intensifieras och forbattras mellan
forumet och intressenter. For detta andamal analyserade ocksa forumets sekretariat
mojligheten till storre dppenhet néar det galler forumets arbete.

Forumet gav input till kommissionens projekt for utveckling av verkstallighetsindikatorer
for Reach och CLP.

Slutligen tillhandahalla sekretariatet tekniskt, vetenskapligt och administrativt stod till
forumet nar det galler att anordna arbetsgruppsmoten, den arliga workshoppen for
intressenter och plenarsammantraden. Forumet har ocksa enats om ett antal sma
effektivitetsforbattringar nar det galler arbetet vid plenarsammantraden och i
arbetsgrupper.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Sekretariatet ska stodja och underlatta kommittéernas arbete pa ett
andamalsenligt och effektivt satt sd att kommittéerna kan:
e respektera de tidsfrister som anges i lagstiftningen, och

e ge vetenskapliga och tekniska rad av hog kvalitet, yttranden och
overenskommelser till stod for det rattsliga beslutsfattandet pa ett 6ppet satt
samtidigt som den nédvandiga sekretessen sakerstélls.

2. Sekretariatet ska stodja och underlatta forumets arbete pa ett andamalsenligt
och effektivt satt sa att forumet kan:
e ytterligare starka och harmonisera den effektiva verkstalligheten av Reach-
och CLP-férordningarna i EU-medlemsstaterna och EES-landerna och
samtidigt som den nddvandiga sekretessen sakerstalls och

e frdmja en harmoniserad verkstéallighet av Reach-, CLP- och PIC-
forordningarna.

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

Procentandel yttranden/6verenskommelser som
avges inom foreskriven tidsram.

Procentandel enhélliga 6verenskommelser i
medlemsstatskommittén.

Procentandel yttranden fran kommitté som antas
genom samforstand.

Andel av yttranden frdn kommittén som anammas i
EU-kommissionens slutgiltiga beslut.

Grad av tillfredsstéllelse hos ledamdter och andra
deltagare med kommittéernas (t.ex. stdd, inklusive
utbildning och ledning fran Echas sida, allman
Oppenhet, offentliggdrande av resultatet av
kommittéprocesser) och forumets funktion.

Férekomst av meningsskiljaktigheter med
vetenskapliga kommittéer vid andra EU-organ.

100 %

80 %

80 %

HOg

Hog

Bara i
valgrundade fall

100 %

60 %

93 %

HOg

Ingen beddmning
gjord under
2014, kommer
att beddémas
under 2015.

1*

* Valgrundat fall.

3. Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

¢ Enhalliga 6verenskommelser i medlemsstatskommittén om 10 férslag till

identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen).
Fyra yttranden om forslag till identifiering av SVHC-a&mnen férbereddes baserat
pa majoritetsuppfattningen.

123 enhalliga dverenskommelser i medlemsstatskommittén om utkast till beslut
avseende testningsforslag och kontroller av att kraven ar uppfyllda.

Utarbetande av upp till 16 enhéalliga 6verenskommelser om utkast till beslut efter
amnesutvarderingar.

Yttrande om det andra utkastet till arlig uppdatering av CoRAP.

Ovanstaende uppnaddes genom sex plenarsammantraden i medlemsstatskommittén,
aktiv anvandning av skriftliga forfaranden for att sdka overenskommelser och ett stort
antal forberedande webbkonferenser med hela kommittén.

Riskbeddmningskommittén

51 yttranden om CLH-underlag.
Fem yttranden fran RAC om begransningsforslag.

Nio 6verensstammelsekontroller av dokument som erfordras vid
begréansningsforfaranden.

30 yttranden frdn RAC om tillstdndsansokningar.
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« 19 6verensstammelsekontroller for tillstandsansokningar.
= Tva yttranden enligt artikel 77.3 c i Reach.

Ovanstaende uppnaddes genom sex plenarsammantraden i RAC.

Kommittén fér socioekonomisk analys

e Fyra yttranden i SEAC om begrénsningsférslag.

¢ Nio 6verensstammelsekontroller for dokument som erfordras vid
begransningsforfaranden.

e 30 yttranden i SEAC om tillstandsansokningar.
= 19 overensstammelsekontroller for tillstandsansokningar.

Ovanstaende uppnaddes genom fyra plenarsammantraden.

Kommittén for biocidprodukter

e 34 yttranden om ansoékningar om godkannande av verksamma amnen. Dessa
inkluderade tva nya amnen, ett amne som ingar i 6éversynsprogrammet och 31
efterslapande amnen fran 6éversynsprogrammet’.

e Tva yttranden enligt artikel 75.1 g i biocidférordningen.

e Implementerade Echas uppforandekod fér sokandes och ackrediterade
intressentorganisationers deltagande i BPC:s arbete.

e Fardigstallde en uppsattning arbetsforfaranden for BPC och dess arbetsgrupper
och reviderade arbetsforfaranden for bearbetningen av ansdkningar for
godkannande av verksamma amnen utifrdn de erfarenheter man erhallit.

Ovanstdende uppnaddes genom fem plenarsammantraden och fem moten i varje
permanent arbetsgrupp.

Forumet

e Tre plenarsammantraden i forumet och 13 arbetsgruppsmaoten.
e  Forumets flerariga arbetsprogram for 2014—2018.
e Beskrivning av verkstéllighet for PIC-férordningen.

e Rapport om forsta fasen av det tredje forumkoordinerade
verkstallighetsprojektet, samt forlangningen av detta projekt.

e Prioritering av projektforslag och beslut om att det fjarde forumkoordinerade
verkstallighetsprojektet kommer att fokusera pa begransningar.

e Handbok for det forsta pilotprojektet om tillstand.

7 Rapport om behoriga myndigheterna inlamnad innan biocidférordningen tradde i kraft.
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e Beslut om tva nya pilotprojekt for 2015.

e  Forberedelser infér forumets workshop om férbindelser mellan myndigheter.

e Uppdatering av "Handbok &ver slutsatser".

¢ Nio rad om majligheten till verkstallighet for foreslagna begransningar.

e  Forsta utkast till kompendium 6ver analytiska metoder.

e Ett evenemang for intressenter med diskussion om forbattrat samarbete.

e Ett utbildningsevenemang om Reach och CLP for utbildare inom verkstallighet.

e En utbildning for nationella samordnare for forumets férsta pilotprojekt om
tillstand.

e Bidrag till utvecklingen av verkstallighetsindikatorer for Reach och CLP.
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2.2. Overklagandenamnden (verksamhet 9)

Overklagandenamnden inrattades genom Reach-forordningen for att ge intressenter
mojlighet till rattslig provning. Namnden gor detta genom att 6évervéga, och fatta beslut
om, overklaganden av vissa av kemikaliemyndighetens beslut®. Fran och med september
2013 blev 6verklagandenamnden ocksa behorig att prova overklaganden av vissa fattade
beslut enligt den nya biocidférordningen.®

1. Viktiga resultat under 2014

Antalet 6verklaganden som inkom under 2014 var i stort enligt forvantan, 18 av
forvantade 20. Overklagandena som inkom, och besluten som fattades, under 2014 har
tagit upp en rad olika fragor, daribland verifiering av SMF, regelverket for sprak som
antagits av Echa, gemensamt utnyttjande av data, kontroller av att kraven ar uppfyllda
och de forsta dverklagandena som roér beslut efter amnesutvéardering. Alla slutgiltiga
beslut i dverklagandendmnden och tillkdnnagivanden av varje dverklagande under 2014
publicerades pa Echa webbplats under avsnittet om overklagandenamnden.

Observera att antalet dverklaganden skulle ha varit betydligt fler utan de atgarder som
vidtagits av dverklagandendmnden, Echas sekretariat och intressenter for att acceptera
kollektiva atgarder i form av enskilda dverklaganden mot beslut efter amnesutvardering
som utfardas till manga registranter. For att en sddan strategi ska kunna fungera maste
vissa forutsattningar uppfyllas for att sakerstalla rattsligt valgrundade beslut medan man
skyddar de enskilda parternas rattigheter. Sex fall avseende amnesutvéardering inkom
under 2014 och omfattade 21 klaganden. Denna strategi kraver, bland andra
overvaganden, att flera klagande i ett 6verklagande kan enas om att ha en enda
representant och att rattsliga grunder, argument och bevis som presenteras galler
samtliga klaganden.

Overklagandenamnden fattade ett antal viktiga slutgiltiga beslut under 2014. Samtidigt
som 6verklagandendmndens beslut ar fallspecifika, och noga évervager de
omstandigheter som foreligger i varje enskilt fall, kan resultaten av dessa beslut fa
konsekvenser bade for intressenter och Echa. Besluten som fattades i dessa fall gav
anvandbar information om vissa rattsliga och vetenskapliga fragor som ror tolkningen
och genomférandet av Reach-férordningen, t.ex. i de tre besluten som fattades under
2014 efter ett overklagande av Echas beslut efter kontroller av att kraven ar uppfyllda, i
vilken utstrackning det ar kemikaliemyndighetens skyldighet att ange skal (A-006-
2012); de respektive skyldigheterna for registranten och kemikaliemyndigheten nér det
galler forslag och beddmning av anpassningar till jamférelser med strukturlika amnen
(A-006-2012); vissa frdgor med avseende pd amnesidentitet (A-008-2012);
distinktionen mellan amnen och blandningar (A-008-2012); begreppet "stabilisator" (A-
001-2013); samt hanteringen av fragan om "berattigade forvantningar" (A-001-2013).

Tva beslut som harror fran processen med kontroll av SMF tydliggjorde bland annat:
overklagandenamndens behérighet att ta beslut om ett fall nar det finns ett beslut om
upphavande till foljd av en SMF-kontroll (A-002-2013); det sprak som Echa ska anvanda
vid kommunikationen med en registrant och i sina beslut (A-002-2013); underrattelse
om fakturor (A-020-2013); registranternas skyldighet att agera pa ett noggrant och
ansvarsfullt satt nar de fullféljer sina skyldigheter (A-020-2013); och vad ar det som
utgor en forsvarbar felaktighet (A-020-2013).

Noterbart ar att dverklagandenamnden fattade tva beslut med avseende pa tvister om

8 Reach artikel 91.

9 Biocidforordningen artikel 77.
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gemensamt utnyttjande av data mot slutet av aret. Dessa beslut bor vara till sarskild
nytta nar det galler att klargora vissa fragor infor tidsfristen for registrering 2018.
Beslutet i arende A-017-2013 inriktade sig pa principen om att gora sitt yttersta och
inriktade sig aven pa sadana fall dar kostnaderna kan vara potentiellt diskriminerande.
Detta beslut bor vara till hjalp for datadgare och de som vill utnyttja data gemensamt att
battre forstd vad som menas med att gora sitt yttersta nar det galler att se till att
kostnaderna fordelas pa ett rattvist, 6ppet och icke-diskriminerande satt. Bland annat
klargjorde dessa beslut dven: inget beslut kravs fran kemikaliemyndigheten for att |ata
en registrant fortsdtta med en registrering av ett forhandsregistrerat &mne i avsaknad
av en fullstandig datauppsattning, dar ifrdgavarande data ar foremal for en tvist om
gemensamt utnyttjande av data (allt i A-005-2013); och omfattningen av
kemikaliemyndighetens undersdkning nér det géller tvister om gemensamt utnyttjande
av data (A-17-2013).

Det fanns tva genomgaende teman for 2013. Det forsta var frekvensen och
anvandbarheten av muntligt horande. Under 2014 holls tvd muntliga horande pa
begaran av en av parterna i ett 6verklagande; inga utfragningar holls pa begaran av
overklagandenamnden sjalv. Dessa utfragningar fortsatte att vara extremt nyttiga nar
det galler att klargdra aspekter av de olika fallen och var i flera fall avgérande for
overklagandendmndens slutgiltiga beslut.

Det andra genomgaende temat var deltagandet av ingripande tredje parter vid
overklaganden. Det bor dock noteras att inte endast medregistranter eller icke-statliga
organisationer har ansdkt om att ingripa under 2014 utan a&ven medlemsstaternas
behdriga myndigheter som agerade som utvarderande medlemsstat i
amnesutvarderingsarenden. En medlemsstats behodriga myndighet har dven ansokt om
att ingripa vid ett d&rende som ror utvarderingen av ett registreringsunderlag dar de
sjalva kommer att vara utvarderande medlemsstat for samma d&mne. Att faststalla ett
direkt intresse for resultatet av dverklagandet har varit en viktig del vid
overklagandenamndens beddémning av alla ansdékningar om att ingripa.

Under 2014 blev 6verklagandendmnden och 6verklagandeprocessen fast etablerad som
en del av regelverket for Reach och erkéant for att inneha en viktig roll i att sékerstélla
att Reach-forordningen tillampas pa ett rattsligt korrekt satt och aven ger intressenterna
en oberoende och opartisk klagoratt. Besluten som fattades av dverklagandenadmnden
har hjalpt till att klargora grazoner i tolkningen av Reach samt aven gjort det mojligt att
syna Echas genomférande av Reach inom vissa omraden. | nio fall aterkallades
oOverklagandet innan dverklagandenadmnden kunde fatta ett beslut. | de flesta av dessa
fall fick klagande den upprattelse de sokte utan att ett slutgiltigt beslut behévdes och
detta understryker aterigen vardet av dverklagandeprocessen for intressenterna.

Overklagandenamnden stravar efter att gora alla sina beslut tydliga, lattlasta och
anvandarvanliga. Overklagandenamnden inser dock att vissa beslut trots detta kan vara
langa och komplicerade pa grund av en vetenskaplig och rattslig komplexitet. Med detta
i atanke, och med hansyn till 6Gppenheten, publiceras nu sammanfattningar av
overklagandenamndens alla fullstandiga och slutgiltiga beslut. Dessa sammanfattningar
ar inte rattsligt bindande men bor hjalpa intressenterna att i korthet forsta de viktigaste
delarna av det beslut som fattats. Med tanke pa oppenheten publiceras aven icke-
konfidentiella versioner av formella beslut (t.ex. ansékningar om att ingripa och
sekretessbegaranden) pa overklagandenamndens avsnitt pa Echa webbplats, nar val
overklagandearendet har slutforts.

Aven om inga 6verklaganden mot Echas beslut nar det ror biocidférordningen har
inkommit, fortsatter éverklagandenamnden sina forberedelser for att vara beredda nar
vil sddana overklaganden inkommer.

I samtliga 6verklaganden som avgjorts och hanterats av 6verklagandenamnden under
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2014 har en annan lagfaren ledamot behovt delta som ledamot vid 6éverklagandeérenden
pa grund av en vakans for en heltidsledamot. En ny lagfaren ledamot utsags till
overklagandenamnden i december 2014.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Overklagandenamnden fattar beslut av hog kvalitet utan onddiga dréjsmal.
2. Overklagandeprocessen och tillhérande kommunikation hanteras effektivt.

Resultatindikatorer och mal

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel av de slutgiltiga besluten som fattas 90 % 100 %
inom 90 arbetsdagar fran det att det skriftliga eller
muntliga forfarandet avslutats.

3. Viktiga resultat

e 16 slutgiltiga beslut antagna och publicerade online.
e Beslut i procedurfragor, efter behov, antagna och offentliggjorda online.

e Sammanfattningar av slutforda arenden publicerade.
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2.3. Kommunikation (verksamhet 10)

Det 6vergripande malet for Echas kommunikationsverksamhet ar att uppratthalla
kemikaliemyndighetens goda rykte genom att tillhandahalla korrekt information i ratt tid
till innehavare av skyldigheter och den stora allmdnheten samt att sékerstalla en
balanserad presentation av myndighetens arbete i specialiserade och allmanna media.
Extern kommunikation kompletteras med Echas interna kommunikation. Att halla
personalen informerad och delaktig &r avgorande for att driva en EU-myndighet av Echas
storlek pa ett framgangsrikt satt.

1. Viktiga resultat under 2014

For forsta gangen — och med stod av ackrediterade intressentorganisationer — riktade sig
Echa mot allmanheten med material som beskriver deras rattigheter enligt Reach,
sarskilt nar det galler att stalla fragor om farliga amnen i de varor som de kdper. En kort
konsumentorienterad video medférde trafik till det uppgraderade avsnittet "Kemikalier i
vardagen" pa Echas webbplats. En hoéjdpunkt nar det galler webbplatsen ar att
funktionen "Sok kemikalier" har forbattrats, vilket har gett positiv feedback fran
webbplatsanvandarna.

Kemikaliemyndigheten gav aven stdd till EU-kommissionen i deras medvetandehdjande
aktiviteter infor att tidsfristen for klassificering och markning av blandningar I6per ut
2015. | synnerhet har en animerad video med medvetandehdjande information, en
reklambanner och ett urval av material producerats for publicering online och i tryck.

De 6ver 2 000 uppdateringarna av webbplatsen péa flera sprak har gjort omfattningen av
den information som Echa tillhandahaller de som innehar skyldigheter &nnu mer
omfangsrik, med mer lattnavigerade avsnitt, t.ex. for tillstdndsprocessen. For att sarskilt
underlatta for SMF har man strukturerat om webbplatsens information sa att den blir
mer atkomlig fran anvandarens perspektiv. De nya webbsidorna for tidsfristen for
registrering 2018 som lanserades under hosten ger ett exempel pa denna strategi
genom att presentera informationen i sju steg som ska utféras av den potentiella
registranten, och den ges dessutom i tre olika svarighetsgrader.

Echa utokade ocksa sin narvaro pa social media och upprattade gradvis ett professionellt
foljande och en uppsokande verksamhet for att na ut till individer som normalt inte
skulle folja Echas nyheter. Nyhetsbrevet som ges ut tva ganger per manad och det
veckovisa e-nyhetsbulletiner (skickas ut till dver 17 500 prenumeranter) har fortsatt att
vaxa i kvalitet och lasarndjdhet, och ger lasarna vad de vill ha i ett lasvart, lattsmalt
format som de varderar.

2. Mal och indikatorer

Mal

1. Echa kommunicerar effektivt med sina externa malgrupper, vid behov pa
23 officiella EU-sprak och den bild medierna formedlar av Echa ar rattvisande
och balanserad.

2. Ackrediterade intressenter deltar i Echas arbete och ar néjda med att deras
synpunkter nar fram och beaktas.

3. Echas personal ar valinformerad, har en kansla av tillhdrighet och kanner sig
delaktig i en gemensam strévan inom organisationen.
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Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Grad av tillfredsstéllelse hos lasarna med Echas Hog Hog
skriftliga material, inklusive tillgangliga sprak
(webbplats, e-nyhetsbrev, informationsblad och
pressmeddelanden). Detta ska métas genom
aktualitet, innehall och anvéandbarhet.

Grad av tillfredsstéllelse hos ackrediterade Hog Medelstora
intressentorganisationer med den information de far
och deras samverkan med Echa.

Grad av tillfredsstéllelse hos personalen med den Hog Hog
interna kommunikationen.

3. Viktiga resultat

¢ Samordnade kommunikationsaktiviteter for sarskilda malgrupper, t.ex.
smaforetag, nedstromsanvandare, konsumenter, arbetstagare, aterforsaljare och
den akademiska vérlden, for att 6ka deras medvetenhet om rattigheter,
skyldigheter och méjligheter i lagstiftningen. En del av detta arbete kan utféras
tillsammans med EU-partner, medlemsstater och ackrediterade
intresseorganisationer.

e Att gora de som ar innehavare av skyldigheter enligt PIC medvetna om sina
skyldigheter och ytterligare riktad information till de som innehar skyldigheter
inom biocidsektorn.

e Webbplats:
0 "SoOk kemikalier" forbéattrad - effektivare och mer anvéndarvanlig.
0 Avsnittet "Information om kemikalier" moderniserat.
0 2 000 uppdateringar.

e Nyheter: 21 pressmeddelanden producerade och 49 intervjuer har getts till
journalister. 421 svar pa journalisters fragor tillhandahallna. En presskonferens
anordnad.

e 61 nya publikationer publicerade.
e 264 meddelanden publicerade pa 23 sprak - dokument, webbsidor, mm.

e 57 nyhetsuppdateringar, veckovisa e-nyhetsbulletiner och ett nyhetsbrev som
utkommer tva ganger per manad producerade.

e 1 126 Twitterinldgg, 51 Facebookinldgg och 38 LinkedIninlagg publicerade.

e Atta webbinarier och tva korta videor publicerade — en fér allménheten och en for
foretag som producerar kemiska blandningar som maste omklassificera och
marka om sina produkter.

e Tva intressentdagar, en workshop for ackrediterade intressentorganisationer och
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en workshop for myndigheter om intressenters engagemang anordnade.

e Uppdateringar for intressenter publiceras varannan manad for de ackrediterade
intresseorganisationerna.

e Intern information tillhandahalls personalen dagligen via intranatet och interna
informationsskarmar. Sju evenemang for hela personalstyrkan anordnade.
Foretagets intranat ombyggt och lanserat.

e Enkatundersokningar genomférda for att mata tillfredsstallelsen eller for att forsta
intressenternas upplevelse (t.ex. enkat om intressenternas tillfredsstallelse,
lasarenkater, enkét for webbplatsanvandare och enkdt om internkommunikation).
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2.4. Internationellt samarbete (verksamhet 11)

P& begaran av EU-kommissionen inriktas Echas fokus i det internationella samarbetet pa
att harmonisera verktyg och metoder fér kemikaliehantering. Handeln med kemikalier ar
global till sin natur, sa utbyte med internationella partner skapar synergier inte bara for
myndigheterna utan aven fér europeisk industri.

En av kemikaliemyndighetens framsta plattformar for internationellt samarbete ar OECD
och, i mindre utstrackning, FN. Detta ger Echa mdjlighet att 6vervaka den radande
situationen och foregripa forandringar i de internationella reglerna fér kemikaliehantering
och att se till att Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarnas syften beaktas i ett
globalt sammanhang.

Samarbetet med internationella organisationer ger Echa en erkand roll inom omradet for
kemikaliesakerhet p& en global niva, och ger kemikaliemyndigheten en mojlighet att dela
med sig av sin kunskap till sina internationella partner och att lara av dem inom de
omraden dar de ar mer avancerade. Kemikaliemyndigheten har ett fokus pa utveckling
av harmoniserade riktlinjer, vagledningar och verktyg foér faro- och
exponeringsbeddmning. Utvecklingen av format for rapportering och utbyte av data, och
att gora information om kemikaliers egenskaper tillganglig online ar ocksa en prioritet.

Echa for en sténdig dialog med sina viktiga kollegiala tillsynsmyndigheter i Australien,
Kanada, Japan och USA, inom ramen for befintliga samarbetsavtal.

1. Viktiga resultat under 2014

I november slutforde Echa sitt andra projekt for kapacitetsuppbyggnad nar det galler
EU:s kemikalielagstiftning for mottagare av instrumentet for hjalp infér anslutningen
(IPA) och lamnade in forslaget om ett tredje projekt for 2015-17 till EU-kommissionen
vid arets slut.

Echas tekniska dialog om metoder fér riskhantering genom video- och
telefonkonferenser med kollegiala myndigheter, sarskilt de i Australien, Kanada och USA,
intensifierades ytterligare, vilket innebar méjlighet att dela relevanta insikter om
bedomningen av specifika kemiska amnen som var till nytta for bade
kemikaliemyndigheten och kollegorna.

Kemikaliemyndigheten fortsatte att forklara relevanta fragestallningar avseende EU:s
kemikalielagstiftning for ahorare i tredje land. Arbetet med att hdja medvetenheten
under 2014 omfattade t.ex. tidsfristen for registrering 2018 och tidsfristen for
klassificering 2015 samt aven presentationer om fardplanen for SVHC-amnen och amnen
i varor. Dessutom delade Echa med sig av sina erfarenheter fran genomforandet av CLP
till Mercosur-lander som genomfoér GHS-systemet.

Under 2014 gjordes stora framsteg nar det géller specificeringen och testningen av luclid
6 tillsammans med expertpanelen for OECD:s anvandargrupp (se verksamhet 6 for mer
information). Nar det galler OECD:s QSAR-verktygslada sa lanserades den senaste
versionen i november 2014 med nya vetenskapliga funktioner som underlattar
framtagningen av motiveringar for att bilda kemiska kategorier, vilket bidrar till 6kad
tillférlitlighet i de slutliga prediktionerna. Darutéver ha anvandbarheten forbattrats och
nya QSAR-modeller har lagts till. Slutligen forbéttrades eChemPortal under 2014. En ny
version som innehaller en mer avancerad sokfunktion och en stérre teknisk uppdatering
lanserades. Implementeringen av sokfunktionen fér GHS visade sig dock vara mer
utmanande an forvantat och kommer darfor att lanseras i bérjan av 2015. Det
biocidrelaterade arbete har behtvt nedprioriteras av denna anledning.
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2. Mal och indikatorer

Mal

1. Kommissionen far stod av hog vetenskaplig och teknisk kvalitet for den
internationella verksamheten, sarskilt i multilaterala organ, och i synnerhet
bidrar Echa till OECD:s verksamhet som ar relaterad till kemikalier i syfte att
framja en harmonisering av metoder, format och IT-verktyg i syfte att 6ka
samverkan och att undvika dubbelarbete nér det ar majligt.

2. Echa bygger upp och uppratthaller sina bilaterala forbindelser for vetenskapligt
och tekniskt samarbete med tillsynsmyndigheter i viktiga tredjelander som ar till
nytta for genomfoérandet av Reach och CLP, samt stédjer kandidatlander och
potentiella kandidatlander inom ramen for IPA-programmet pa ett effektivt och
andamalsenligt satt.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Grad av tillfredsstéllelse hos intressenterna (inklusive | Hog Hog
kommissionen) med Echas internationella samarbete

(inklusive vetenskapligt och administrativt stdd till

kommissionen).

3. Viktiga resultat

e OECD:s projekt: Godkannande av specifikationer for luclid 6. Férsta lanseringen
av nasta version av OECD:s QSAR-verktygslada levererad till Echa och
lanseringen av OECD:s eChemPortal. Publicering av OECD:s riktlinjer for
karakterisering av oleokemiska amnen i samband med bedémning.

e Vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen i forberedelserna infor FN:s
GHS-madten.

e Echas andra IPA-projekt gav 18 kapacitetsuppbyggande atgarder nar det galler
Reach-, CLP-, biocid- och PIC-férordningarna for EU:s kandidatlander och
potentiella kandidater.

e  Tekniskt stod tillhandahodlls kommissionen i samband med TTIP-férhandlingar
med USA och om befintliga bilaterala 6verenskommelser med Japan och Korea
nar det galler deras kemikaliedel.

e Fortsatt samarbete, inklusive diskussioner, nar det géller t.ex. utvardering och
riskhantering for kemikalier, alternativa metoder och IT-verktyg, med
tillsynsmyndigheterna i Australien, Kanada, Japan och USA med vilka Echa har
samarbetsavtal.

e Fyra delegationer fran Asien, Afrika och Sydamerika besokte Echa.

e Echa gav presentationer om EU:s kemikalielagstiftning vid 12 evenemang for
ahorare i tredje land.
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3. Ledning, organisation och resurser

3.1. Ledning (verksamhet 12)

Echa leds av en styrelse med 36 ledamdter, som bitrads av ett sekretariat som
tillhandahalls av den verkstallande direktoren. Den verkstéllande direktoren stods i sin
dagliga interna styrfunktion av myndighetens ledning (direktdrerna). Echa anvander
aktivitets- och projektbaserade lednings- och kvalitetssystem f6r att organisera sin
verksamhet i en hierarkisk struktur eller en matrisstruktur. Hanteringen av information
balanseras mellan principer for 6ppenhet och sédkerhet.

1. Viktiga resultat under 2014

Styrelsen, Echas styrande organ, sammantrader kvartalsvis. Vid dessa méten avbordar
sig styrelsen alla sin lagstadgade skyldigheter som foreskrivs i tillampliga regler och
forordningar, i synnerhet genom att faststalla prioriteringar genom de arliga och flerariga
arbetsprogrammen, antagande av budget och évervakning och rapportering av
kemikaliemyndigheten framsteg och prestanda.

Under 2014 utvecklade kemikaliemyndigheten sin kontakt med medlemsstaterna genom
verkstallande direktdrens besdk och genom att anordna ett mote med direktérerna for
de behdriga myndigheterna fér att granska och férbattra den gemensamma planeringen
av arbetsuppgifter nar det géaller biocid- och PIC-forordningarna samt riskhantering. Echa
fortsatte dessutom som standig ledamot i natverket fér EU-myndigheter att aktivt stodja
detta arbete, i synnerhet genomfdrandet av det gemensamma forhallningssattet till
decentraliserade myndigheter. Kemikaliemyndigheten tog emot flera bestk pa hog niva
under aret, t.ex. ledamoter fran Europaparlamentet och generaldirektoren for EU-
kommissionen. Regelbundna férbindelser med parlamentets utskott for miljo, folkhalsa
och livsmedelssakerhet uppratthdlls under aret. Ett utbyte av synpunkter mellan
utskottet och Echas verkstéllande direktér anordnades i september.

Under aret agnades ytterligare uppmarksamhet at att starka kemikaliemyndigheten
effektivitet och andamalsenlighet genom olika medel. Hojdpunkten under 2014 var nar
Echa certifierades enligt 1ISO 9001 for att "hantera och utféra de tekniska, vetenskapliga
och administrativa aspekterna vid genomfdrandet av Reach- och CLP-férordningarna,
samt for att utveckla stédjande IT-tillampningar”. Genom ett oberoende organ (Lloyds
register for LRQA) bekraftades myndighetens effektivitet och lamplighet for Reach- och
CLP-processerna.

Echa initierade dessutom ett foretagsomspéannande effektiviseringsprogram, vilket
befaste myndighetens kontinuerliga stravan efter forbattringsmojligheter. Det forsta
pilotprojektet under detta program pabdérjades och mer riktad verksamhet kommer att
fortsatta under kommande ar. Revisioner och konsultering utférdes dessutom for
sarskilda processer och aktiviteter, vilket gav specifika rekommendationer for att atgarda
bristerna. Under Echas arliga éversyns- och rapporteringscykel inforlivades
intressenternas feedback i dessa forbattringsinitiativ. Under aret forbattrades och
forfinades registerhanteringen ytterligare for att sakerstalla lagringen av och atkomsten
till viktig information for samtliga processer.

Kemikaliemyndigheten finslipade ytterligare hogsta ledningens och mellanchefernas syn
pa de framtida personalminskningarna som meddelats EU:s myndigheter under ett flertal
interna workshoppar. De forvantade personalnedskarningar pa tva procent per ar for
tillfalligt anstéallda fram till 2018 ledde fram till ett beslut att byta fokus for
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kemikaliemyndighetens prioriteringar och stodjande verksamheter. Resultatet av dessa
interna diskussioner blev att Echas i framtiden siktar mot en slimmad offentlig
organisation med en effektiv produktion pa det foreskrivande omradet, och dar man
likval tar anvandning av for andamalet lampliga horisontella och administrativa
stodprocesser. Dessa framtida personalnedskarningar riskerar att patagligt paverka
Echas formaga att proaktivt ge stod till SMF och medlemsstaterna som det ursprungligen
var planerat. Mer detaljerade analyser av konsekvenserna kommer att gdras under de
kommande aren.

Under aret sakerstiallde kemikaliemyndigheten att tillampliga foreskrifter och interna
riktlinjer, forfaranden och instruktioner efterlevdes genom att utfora revisioner av
kvalitetssakringssystemet, skydda personuppgifter, hantera intresseférklaringar fran
personalen, styrelsen och ledamdéterna i kommittén pa ett effektivt satt samt genom att
skydda konfidentiell personlig och industriell information med hjalp av ett
sakerhetssystem av hdg standard. Ett omfattande system for driftkontinuitet och
krishantering upprattholls.

Liksom under tidigare ar gav det stora antalet beslut som fattades av
kemikaliemyndigheten upphov till en 6kad efterfrdgan pa internt rattsligt stod vid
beslutsfattandet. Kemikaliemyndigheten tillhandaholl &ven dussintals av processuella
inlagor till férsvar av de egna besluten vid forfaranden i EU-tribunalen, EU-domstolen
och dverklagandendmnden.

Echa fortsatte att ge svar i god tid p& ansokningar som lamnats in pa basis av forordning
(EG) nr 1049/2001 om offentlig tillgang till dokument. Antalet begaranden var stabilt
men antalet dokument och sidor 6kade eftersom begarandena huvudsakligen avsag data
som &gs av industrin och som ar av komplex, vetenskaplig natur, vilket kraver ett
arbetsintensivt samradsforfarande. Echa uppfyllde dessutom sina skyldigheter nar det
galler personuppgiftsskydd, da man foljde raden fran den Europeiska datatillsynsmannen
(EDPS) och sitt eget uppgiftsskyddsombud (DPO).

Enligt Echas budgetforordning &r kommissionens tjanst for internrevision (1AS)
internrevisor for Echa. IAS utforde en revision avseende "tillstdndsansékningar” under
2014. Baserat pa resultaten av revisionen gav IAS fem rekommendationer. Inga kritiska
eller mycket viktig rekommendationer utfardades.

I linje med standarder for kvalitetsstyrning och intern kontroll, och med tanke pa
kemikaliemyndigheten riskprofil, tillhandaholl den lokala internrevisionsfunktionen (1AC)
den verkstéllande direktoren med ytterligare kvalitetssakrings- och konsultverksamhet,
som en permanent resurs. Under 2014 utforde IAC kvalitetssakringsrevisioner med
avseende pa "verifiering av sekretesskrav" och "utbildning och utveckling av personal”,
samt aven en radgivande revision med avseende pa biocidprocesser. Lampliga
handlingsplaner har tagits fram som svar pa rekommendationerna fran IAS och IAC.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Kemikaliemyndigheten styrs genom effektiv och andamalsenlig ledning, vilket
sakerstaller vederborlig planering av verksamheter, resurstilldelning,
riskbeddmning och riskhantering, personalsdkerhet och sékerhet nar det galler
tillgangar och information, samtidigt som resultatens enhetlighet och kvalitet
garanteras.

Resultatindikatorer och mél
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Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Grad av uppfyllelse av kraven enligt 1ISO 9001 f6r 95 % 95 %
delarna av kvalitetsledningssystemet.

Procentandel mycket viktiga rekommendationer fran 100 % 100 %
revisioner som genomfdrs inom tidsfristen (I1AS).

3. Viktiga resultat

e Fyra styrelsemdéten och motsvarande arbetsgrupper organiserade sa att styrelsen
kan fatta alla nédvéndiga beslut.

e Ett mote for medlemsstaterna/direktdren for medlemsstaternas behdriga
myndigheters direktdrer anordnades.

e Starkt rattsligt stod tillhandahallet vid utarbetandet av Echas beslut och for ett
effektivt forsvar av besluten.

e Alla planer for driftkontinuitet nar det géaller kritiska processer reviderades.

e Ett betankande fran sakerhetschefen om utvecklingen av kemikaliemyndighetens
sakerhetsrisker med forslag till en handlingsplan fér 2014-2018 togs fram.

e Effektiviseringsprojekt lanserades for tva processer.

e Avfallshanteringsforfarandet pa plats och en energibesiktning utfordes som ett
forsta steg mot genomfdrandet av en miljostandard.

e Dataskyddsregistret innehaller 100 % av de behandlingar som omfattar
personuppgifter som identifierats av personuppgiftsombudet.

. Ett mote anordnades for sdkerhetschefernas natverk.

e 61 inledande begaranden om "atkomst till dokument”, vilket omfattar 254
dokument (ca 3 900 sidor), tva begaranden om "atkomst till dokument” for
bekraftelse och en begaran om atkomst till egen akt besvarade i enlighet med
gallande lagstiftning.

e 1SO 9001- certifiering mottagen.

e Tillsynsplaner och tillsynsrapporter producerade.
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3.2. Ekonomi, upphandling och redovisning (verksamhet 13)

De regler som galler for Echas ekonomiska forvaltning har antagits av
kemikaliemyndighetens

styrelse efter samrad med kommissionen, och maste efterleva forordningen om
finansiella bestammelser som géaller for europeiska unionens allménna budget
(budgetforordningen)®. Medlen for Reach-, biocid- och PIC-férordningarna maste vara
atskilda, aven i rakenskaperna.

1. Viktiga resultat under 2014

Intakterna fran Echas Reach-/CLP-verksamhet uppgick under 2014 till 27,8 miljoner
euro, vilket harror fran avgiftsintakterna for Reach-registreringar, arbete med kontrollen
av SMF och ranteintakter fran reserverna. Reach-verksamheten var helt sjalvfinansierad
under 2014.

Intakterna fran biocidférordningen uppgick till 7,73 miljoner euro. Dessa intakter
inkluderade EU:s bidrag pa 5,064 miljoner euro, avgifterna fran biocidférordningen pa
1,265 miljoner euro, ett EFTA-bidrag pa 0,152 miljoner euro och ett balanserande bidrag
pa 1,244 miljoner euro fran kommissionen for att tacka underskottet i avgiftsintakter.

Echa fick ett bidrag frdn EU for PIC-forordningen pa totalt 1,3 miljoner euro under 2014.
Detta bidrag gjorde det mojligt for Echa att fortsatta med de forberedande aktiviteterna
for att se till att ikrafttradandet av denna forordning den 1 mars 2014 kunde ske pa ett

smidigt satt.

Totalt sett uppfyllde budgetens genomférande pa Echa-niva de arliga malen nar det
galler ataganden och utbetalningar.

Genomforandet av budgeten for Reach och CLP traffade malen for 2014 aven om
utbetalningar vasentligt 6versteg malet.

Nar det galler biocider 1&g verkstalligheten for atagandebemyndiganden nagot lagre an
uppsatta mal, men verkstalligheten for betalningsbemyndiganden overskred malen i stor
utstrackning.

Nar det galler PIC sjonk verkstalligheten av atagandebemyndiganden nagot i forhallande
till malen, medan verkstélligheten for betalningsbemyndiganden traffade mitt i prick.

Kemikaliemyndighetens kassareserv for verksamhet som ror Reach/CLP forvaltas av
Europeiska investeringsbanken, Finlands Bank och inlaningskonton, med det fortsatta
malet att garantera skyddet av medlen och ha en tillracklig riskspridning. Vid slutet av
2014 holls kassareserverna av tre olika finansiella institutioner. Avtalen med den
Europeiska investeringsbanken (EIB) och Finland Bank I6pte ut i slutet av 2014.
Reserven ar en sdkerhet for att Echa ska kunna finansiera sin Reach-verksamhet under
storre delen av 2015, men mot slutet av 2015 forvéntas Echa bodrja anvénda en blandad
finansiering med bade egna inkomster och EU-bidrag.

Kemikaliemyndigheten fortsatte sin systematiska kontroll av status for de foretag som
registrerat sig som SMF och darmed foljaktligen fatt en avgiftsnedsattning. Kontrollen
slutférdes for totalt 271 foretag. Ytterligare 52 kontroller slutférdes dessutom men
forsattes i vantelage pa grund av den stundande revisionen av de administrativa
avgifterna. Resultat av detta arbete blev att totalt 2,2 miljoner euro i avgifter
inhdmtades under 2014.

Under 2014 vidareutvecklade kemikaliemyndigheten ocksa sin rapportering och

10 Reach artikel 99.

80



Allman rapport 2014 81

effektiviserade sina finansiella processer.

2. Mal och indikatorer

Mal
1. Kemikaliemyndigheten har en korrekt, sund och effektiv finansiell forvaltning
samtidigt som gallande finansiella regler och férordningar efterlevs.
2. Kassareserverna forvaltas med forsiktighet och omsorg.
3. Kemikaliemyndigheten har effektiva ekonomiska system for att forvalta och

rapportera enligt flera finansiellt atskilda rattsliga grunder.

Resultatindikatorer och maél

Indikator Mal for 2014 Resultat for
2014

Antal reservationer i Europeiska revisionsréattens 0 0

arsrapport om ekonomi och redovisning.

Grad av atagande (av anslag for ataganden i slutet av | 97 % 97 %

aret).

Betalningstakt (av anslag for betalningar i slutet av 80 % 87 %

aret).

Overforingsniva (% av avsatta medel éverférda till <20 % 10 %

2015)

Instéllda 6verforda betalningsbemyndiganden fran <5 % 4 %

2013

Efterlevnad av styrelsens riktlinjer om kassareserver | 100 % 100 %

(MB/62/2010 slutgiltig).

3. Viktiga resultat

e Noggrann budget- och likviditetsforvaltning tillampas.

e Noggrann dvervakning och férvaltning av kemikaliemyndighetens kassareserver.
e Uppdelning av medel enligt olika lagstiftningar.

e 271 kontroller av registranters SMF-status slutférdes.

e Verksamhetsbaserad kostnadsrapportering.

e Uppfoljning och genomfdrande av budgeten for att nd den uppsatta
atagandegraden.

e Réakenskaperna fér 2013 uppréattas i tid.
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3.3. Personal och verksamhetsstod (verksamhet 14)

Echa maste bedriva sin verksamhet i enlighet med tjansteforeskrifterna for tjansteman
vid Europeiska unionen och anstallningsvillkor for 6évriga anstéallda vid unionen
(tjansteforeskrifterna). All Echas personal maste ocksa agera i enlighet med Echas regler
for god forvaltningssed och med hansyn till de allmanna principer som galler for
europeisk offentlig forvaltning, utfardade av Europeiska ombudsmannen. Echas ledning
ansvarar ocksa for att genomfdra en social trygghetspolicy for Echa och arliga
handlingsplaner relaterade till denna, for att se till personalens valbefinnande.

1. Viktiga resultat under 2014
Personalresurser

Under 2014 uppnaddes kemikaliemyndighetens rekryteringsmal med 97 % besatta
tjanster vid slutet av aret (for Reach/CLP, biocider och PIC). Omsattningen av tillfalligt
anstallda var fortsatt relativt 1ag, 4,4 %. Personalplaneringen blir mer och mer kravande
pa grund av de arliga personalnedskarningarna som Echa star infor och den fortsatta
osakerheten pa biocidomradet.

Nar det galler utveckling och larande sa startade Echa under aret ett program for
ledarskapsutveckling for hogre chefer och fortsatte med utvecklingsprogrammen for
enhetschefer och gruppledare. Vid slutet av 2014 hade 66 gruppledare utbildats.

Det nya ramverket for larande och utveckling godkandes vid slutet av aret och en
utbildnings- och personalutvecklingsplan togs fram for Echa. Totalt genomfordes 27
interna vetenskapliga utbildningar, 158 externa utbildningsinsatser och 22 aktiviteter
med avseende pa organisationsutveckling. 24 praktikanter var med i Echas
traineeprogram under 2014.

Echas foretagsdag som fokuserade pa kundservice anordnades i september 2014.

Inom karriarutvecklingsomradet antogs en ny intern rorlighetspolicy i borjan av aret for
att underlatta for intern rorlighet och gdra processen mer dynamisk. Kartlaggningen av
den vetenskapliga kompetensen paborjades i slutet av 2014 da ett pilotprojekt for
kompetenskartlaggning avslutades. Kompetenskartlaggningen kommer att fortsatta
under 2015 for all vetenskaplig personal. Genomgangen av jobb pabdrjades ocksa vid
slutet av 2014.

I november 2014 genomfdrde Echa omklassificeringen av kontraktsanstallda for forsta
gangen.

Till foljd av genomférandet av policyn for att forebygga trakasserier har fyra nya
radgivare som ar alagda sekretess utsetts och utbildats under aret.

Det finns ocks& en pagaende aktivitet om personalens valbefinnande och valmaende
liksom regelbundna kontakter med Europeiska skolan i Helsingfors, foraldraforeningen
for Europeiska skolan i Helsingfors och Echas personalkommitté.

Som en del av hanteringen av intressekonflikter maste personal som lamnar
kemikaliemyndigheten underteckna en forklaring som avser skyldigheter efter avslutad
anstallning. 28 medarbetare lamnade Echa under 2014: fem av dem gick till andra
institutioner, organ eller myndigheter inom EU och en till en mellanstatlig organisation.
Fem stycken gick till den privata sektorn. | tre av fallen ansadg kemikaliemyndigheten att
det var nodvandigt att alagga sarskilda villkor innan den nya anstallningen godkandes
(ingen av dessa avsag ledande chefsbefattningar). | de aterstaende fallen (17 stycken)
skedde avgangen pa grund av att kontraktet upphorde, arbetsléshet efter
avskedsansotkan eller pensionering. Inga forfarande avseende troldshet mot huvudman
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eller disciplinara atgarder inleddes pa grund av hanteringen av intressekonflikter.
Verksamhetsstod

Utforandet av underhall och reparationer av hyresvarden enligt den renoveringsplan som
overenskommits med Echa fortsatte under 2014, vilket innefattade storre arbeten sdsom
rengoring och installning av ventilationssystemet och byte/renovering av pentryn pa de
olika vaningsplanen i Echas byggnader. Planering och forberedande arbete infor andra
storre aktiviteter utfordes ocksd, sarskilt nar det galler byte av avlopps- och
dagvattenledningar och renovering av fasaden.

Planering och skapande av arbetsutrymmen for fler arbetsstationer med inkép av nya
typer av mobler och mer effektiv anvandning av 6ppna utrymmen intensifierades.

Inom omradet for den fysiska sakerheten utfordes en revision av det befintliga
passersystemet for att bedoma ldnsamheten med att fortsatta med detta system.
Revisionsrapporten bekraftar att med vissa uppdateringar och regelbundet underhall s&
kan systemet fortsatta att leva upp till Echas krav pa kontroll vid inpassering under den
aktuella leasingperioden. Den arliga evakueringstévningen utférdes. Utbildningar som
priméart var avsedda for brandchefer holls, bl.a. en kurs i forsta hjalpen.

Uppgradering av moteslokaler och regelmassigt underhall av konferenslokaler utfordes
for att sakerstéalla att det finns ett effektivt tekniskt stod for de olika evenemang som
anordnas av Echa. Liksom under tidigare ar fortsatte Echa att fungera som vard for
externa experter. Under 2014 kom 9 300 for att delta i olika méten och evenemang som
anordnades av Echas konferenscenter - cirka 16,3 % fler &n forra aret. (Inkluderat alla
andra besokare var det totala antalet besbkare som assisterades av var reception 11 166
stycken, en 6kning med 30 % sedan forra aret).

Den dkande trenden med anvandning av virtuella konferenser och webbinarier
observerades med 469 av dessa aktiviteter med support fran verksamhetsstddet, nastan
22 % fler an under 2013 (och 150 % 6kning sedan 2010).

Echas resebyra dvervakades noga for att sakerstalla prestationsformagan nar det galler
att ge god service. Mot bakgrund av detta undertecknade Echa i april 2014 ett kontrakt
med en ny resebyra for att sdkerstalla att resetjanster levereras effektivt och i enlighet
med avtal.

Projektet angdende den fysiska arkiveringen gjorde avsevarda framsteg under 2014 med
godkédnnandet av arkiveringsférfarandet och iordningstallandet av arkivlokalerna.
Postregistreringstjansterna forbattrades med formaliserade arbetsinstruktioner och
utbildning for anvandare.

Echas bibliotek fortsatte att ge service primart till operativa enheter med en méangd olika
bocker och tidskrifter liksom tillgang till databaser och online-prenumerationer.

Med tanke pa att det nuvarande hyresavtalet lI6per ut i slutet av 2019 vidtogs
forberedande atgarder for att pa ett smidigt satt lansera projektplanerna for Building
2020, som formaliserades i och med godkannandet av projektstartsdokumentet.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Kemikaliemyndigheten har tillrackligt manga kompetenta anstallda for att kunna
sakra genomfdrandet av arbetsplanen och erbjuder dem en val fungerande
arbetsmiljo.
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2. Kemikaliemyndigheten har tillrackligt manga, sékra och trygga kontorslokaler
som ger en effektiv och sédker arbetsmiljo for personalen samt val fungerande
moteslokaler for myndighetens organ och besokare utifran.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Procentandel tjanster i tjansteforteckningen som 95 % 97 %
tillsatts vid slutet av aret

Omsattning av tillfalligt anstallda. <5 % 4 %
Genomsnittligt antal utbildnings- och 10 10
utvecklingsdagar per anstalld.!

Grad av tillfredsstéllelse hos kommittén, forumet och | Hog Hog
styrelseledamdterna med hur konferenscentrumet

fungerar.

Personalens grad av tillfredsstéallelse med Hog Hog
verksamhetsstodet.

3. Viktiga resultat

Personalresurser

e Lonelista for lagstadgad personal och andra ersattningar som utgar till personal,
utstationerade nationella experter och praktikanter (cirka 600 personer totalt).

e 22 urvalsforfaranden slutfordes under aret (18 for tillfalligt anstallda och fyra for
kontraktsanstallda).

e 62 rekryteringar slutférdes av vilka 34 var tillfalligt anstallda och 28
kontraktsanstéallda.

¢ Resultatbedomnings- och omklassificeringsatgarder for 507 stycken i den
lagstadgade personalen.

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

e Resultat frAn personalenkat ar 2013 analyseras och uppfoljningsplaner tas fram.

e  Aktiv utveckling av processer och metoder for personal- och
verksamhetsstyrning.

Verksamhetsstod

e Ink6p av utrustning, material och tjanster sker punktligt och genom lampliga
upphandlingsforfaranden.

e Punktliga berékningar och erséttningar for tjdnsteresor och reseersattningar till
motesdeltagare utfors.

1 Inklusive utbildning pa arbetsplatsen.
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e Trygga kontorsanlaggningar.

e  Effektiv receptionsservice.

e Bra stdd ges till méten och konferenser.

e Valfungerande konferensfaciliteter med bra tekniskt stod.
e Posttjansterna ar effektiva.

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

e Det finns ett aktuellt och korrekt register over tillgangar, ej IT-system.
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3.4. Informations- och kommunikationsteknik (verksamhet 15)

Kemikaliemyndighetens IKT-processer omfattar ett brett spektrum av projekt och
tjanster for uppratthallande och drift av myndighetens IKT-infrastruktur och for driften
av alla IT-system som anvands internt och externt. De tillhandahaller aven IT-system for
att ge stod till en mangd olika behov vad géller administration av kemikaliemyndigheten.

1. Viktiga resultat under 2014

Den viktigaste insatsen for att oka effektiviteten i de administrativa processerna var
leveransen av personaladministrationssystemet, en toppmodern I6sning som effektivt
klarar av att hantera centrala administrativa funktioner sdsom uppgifter om personalen,
personalplanering, kontrakt och individuella rattigheter. Under 2015 kommer projektet
att fortsatta med idrifttagningen av tidsadministreringsmodulen, samt med utbildning
och moduler for prestationsbeddémning.

Inférandet av ett dokumenthanteringssystem for arkivering av handlingar — efter att ett
pilotforsék foll val ut under 2013 — har forsenats eftersom riktlinjer och férfaranden nar
det galler dokumenthantering reviderades i samband med férberedelserna infor 1ISO
9001-certifieringen. Arbetet med att inféra IT-support fér programmet for ovannamnda
forfarande kommer att aterupptas under 2015.

Bristerna nar det galler prestanda och driftkontinuitet i det aldre
dokumenthanteringssystemet baserat pa Microsofts SharePoint-plattform har |osts
genom en fullstandig 6versyn av plattformen, dar man drog fordel av 6vergangen till
2010 ars version. Det nya systemet inkluderar alla tekniska hjalpmedel for ett strikt
genomforande av gallande informationshanteringspolicyer sdsom klassificeringen av
dokument.

Projektet har varit en framgangsfaktor for att uppna malen foér det integrerade
kvalitetsstyrningssystemet (IQMS). P& grund av den tekniska komplexiteten och
arbetsinsatsen som kravs for att omorganisera innehall i enlighet med 6verenskommen
klassificering, behover fortfarande nagra fa aterstaende arbetsfléden, ansékningar och
annat innehall flyttas 6éver under 2015.

Inom omradet for IKT-struktur har Echa fortsatt sin utveckling av fardplanen for
utkontraktering av vard- och programhanteringstjanster.

Hanteringen av produktionsmiljon for ePIC-systemet for inlamning utkontrakterades fran
bdrjan.

Echa kunde genomfdra det tidigare oplanerade arbetet med att utkontraktera de
resterande delarna av datacentret pa den egna anlaggningen till ett toppmodernt
datacenter pa& annan plats, utan att slutanvandarna paverkades (och darmed samtidigt
starka utformningens uthallighet). Detta har aven paverkat beroendet av nuvarande
lokaler vilket gor framtida beslut om renoveringar enklare.

Flera av de infrastrukturella tjdnsterna fordes over till entreprendren, inklusive
drifttjanster for den viktiga IKT-infrastrukturen samt sakerhetskopierings- och
aterstallningstjanster. Sedan slutet av 2014 forlitar sig Echa inte langre pa en begransad
personalgrupp for teknisk leverans av dessa tjanster och darmed forbéattras
driftkontinuiteten och man kan omprioritera sina resurser.

En driftkontinuitetsplan for IKT lanserades i enlighet med kemikaliemyndighetens IQMS.
For att ta fram nasta ramavtal for utkontraktering och for att stédja ett strategiskt beslut

om framtida modeller for utkontraktering av IKT-infrastrukturkapacitet som maste fattas
under 2015, borjade Echa understka en modell for infrastruktur pa entreprenad (laaS,
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Infrastructure as a Service) som skulle tillata kontraktering av kapacitet fran en
leverantor och, p& begaran, 6verlata agarskapet av maskin- och programvara. En
inledande forstudie utfordes vilken resulterade i manga vardefulla insikter nar det galler
fordelar och nackdelar, liksom aven konsekvenser for resurserna, vid en 6évergang.
Ytterligare analyser, aven for jamférelser, kommer att utféras under 2015.

Den pagaende optimeringsverksamheten for den befintliga infrastrukturen producerade
ett flertal, verkningsfulla, férbattringar for ett antal tjanster:

e En ny, mer kraftfull, men anda saker l6sning for distansarbetande personal.

e En saker tradlos natverkstjanst (tidigare mycket begransad och tillganglig endast
i konferenscentret).

e Optimering av resursallokering till viktig infrastruktur for att aterta kapacitet och
hantera den snabbt vaxande efterfrdgan pa ett battre satt.

e En stdrre uppgradering av plattformen som anvands vid incidenthantering av
Echas st6d- och informationspunkt, Helpnet samt den interna stéd- och
informationspunkten och anlaggningstjansten for IKT.

o Definitionen av en centraliserad hantering av identifiering och behérighetskontroll
inleddes, med syftet att tillhandahalla en mer effektiv hantering av interna och
externa anvandare av Echas IT-system och IT-tjanster samt kraftigt férbattrade
granskningsmojligheter fran en sakerhetssynpunkt.

Nar det galler riktlinjer for forvaltning av Echas tillgadngar blev en saker
destruktionstjanst for utrangerade IT-tillgadngar helt driftsklar, vilket visar p&
komplexiteten nar det galler att avlagsna kansliga data fran fysiska enheter av olika
slag.

2. Mal och indikatorer

al

<

1. Stédja Echas administrativa processer och férvaltningsrapportering med hjalp av
val fungerande IT-verktyg. Echa anvander sin information effektivt och dokument
och handlingar som tas emot, genereras och anvands av Echas personal hanteras
pa ett ratt satt.

2. Kemikaliemyndighetens tekniska IKT-infrastruktur ska halla en hog serviceniva
och driftkontinuitet, effektivitet och sakerhet a&r maximerad for alla
verksamhetsfunktioner som far stod.

3. En plan for driftkontinuitet inom it omfattar verksamhetskritiska system for den

nya lagstiftning som Echa ansvarar for sedan 2013: biocider, PIC och den
uppgraderade plattformen for intern dokumenthantering och samarbete.

Resultatindikatorer och mél

Indikator Mal for 2014 Resultat for

2014

Externa kunders tillgang till verksamhetskritiska I genomsnitt 98 % | 99 %
system (dvs. driftstid under bemannad kontorstid).

Grad av tillfredsstéllelse hos interna anvandare med Hog Hog
IT-tjansterna, relativt kvoten personal/stod.
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Grad av tackning av uppdragskritiska system i
driftkontinuitetsplanen néar det galler externa
datacentra.

Utvidgning av tva
verksamhetskritiska
system: R4BP 3,
IT-system for PIC
och plattformen for
intern
dokumenthantering
och samarbete

Malet uppnatt

3. Viktiga resultat

e De forsta modulerna av personalhanteringssystem (HRMS) lanserades.

e Ett helt omgjort dokumenthanteringssystem ar i bruk och underlattar

uppfyllandet av interna riktlinjer och krav p& dokumenthantering och styrning.

e Underlagsinlamningssystemen R4BP 3, ePIC och det interna
dokumenthanteringsystemet omfattas av planen for driftkontinuitet for it.

e Flera milstolpar nar det galler fardplanen for utkontraktering har uppnatts.
Omfattningen av de tjanster som utkontrakterats tkade avsevart. Aven det

sekundara datacentret utkontrakterades.

e Forbattrade och optimerade IKT-tjanster for flexibilitet och rérlighet for
personalen &ar redo att lanseras, i enlighet med interna sdkerhetskrav.

. Forberedelser infor att ta beslut om fran vilken kéalla framtida IKT-infrastruktur
ska komma fortsatte och en inledande forstudie genomfordes.
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4. Risker

Echa gor en arlig riskbedémning for att identifiera, bedoma och hantera de tankbara
handelser som riskerar att leda till att man inte ndr malen i som definieras i det arliga
arbetsprogrammet. Atgarden utgér en integrerad del av utarbetandet av
arbetsprogrammet. Hogsta ledningen foljer upp genomférandet och granskar
effektiviteten for de riskreducerande atgarderna kvartalsvis.

Baserat pa denna bedomning identifierade Echas ledning fem huvudsakliga risker som ar
forknippade med arbetsprogrammet 2014. Den hdgsta ledningen enades om att alla
dessa risker bor hanteras genom sarskilda atgarder som beskrivs i den atgardsplan som
hor samman med riskforteckningen.

Regelbunden uppfdljning av atgarderna genomfordes under aret. Under den senaste
uppfdljningen som utférdes i bdrjan av 2014 kunde ledningen dra slutsatsen att de
atgarder som vidtagits enligt plan for att minska riskerna hade visat sig vara
kostnadseffektiva och att de inte hade lett till ndgra storre sekundara risker.

Bland de viktigaste atgarderna som slutférdes for att minska de risker som var
forknippade med biocid- och PIC-verksamheterna var ett antal IT-utvecklingar som
sakerstallde att PIC-forordningen kunde trada i kraft p& ett smidigt satt och att
biocidprocessen fungerade pa ett smidigt satt. Riskerna som var forknippade med att
balansera de osékra biocidinkomsterna med resursbehovet tacklades genom planering
efter scenarier och reservplaner, men osakerheten ar dock fortfarande hog for
kommande ar. Resursproblem hos medlemsstaternas behdriga myndigheter vid en
tidpunkt d& man infor en ny och komplex lagstiftning har resulterat i farre antagna
yttranden enligt éversynsprogrammet for biocider (34 av forvantade 50 yttranden
antogs under 2014).

Tydlig ledning per tillampningsomrade, projektprioritering och fokus pa effektivitet har
varit nyckeln nér det galler hanteringen av ett flertal IT-projekt for att undvika
forseningar vid genomfdrande.

Genomforandet av fardplanen for SVHC-amnen 2020 har fortskridit enligt plan pa grund
av ett utdkat samarbete med medlemsstaternas behériga myndigheter genom natverk
for exponering, expertgrupper och en gemensam screeningmetod - 87 amnen ar foremal
for analys av riskhanteringsalternativ (RMOA) och dokumenterade under
samordningsverktyget for offentlig verksamhet (PACT) pa Echas webbplats.

Okande grad av sakerhet har uppnatts genom inférande av sakerhetsfunktioner i de
nyutvecklade IT-verktygen, enhetslésningar for Echa och medlemsstaternas behdériga
myndigheter och lamplig formalisering.
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Ledamoter i styrelsen den 31 december 2014

Ordférande: Nina Cromnier

Thomas JAKL Osterrike
Jean-Roger DREZE Belgien
Boyko MALINOV Bulgarien
Bojan VIDOVIC Kroatien
Anastassios YIANNAKI Cypern
Karel BLAHA Tjeckien
Henrik Sgren LARSEN Danmark
Aive TELLING Estland
Pirkko KIVELA Finland
Catherine MIR Frankrike
Alexander NIES Tyskland
Kassandra DIMITRIOU Grekland
Krisztina BIRO Ungern
Sharon MCGUINNESS Irland
Antonello LAPALORCIA Italien
Armands PLATE Lettland
Marija TERIOSINA Litauen
Paul RASQUE Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan-Karel KWISTHOUT

Nederlanderna

Edyta MIEGOC Polen
Ana Teresa PEREZ Portugal
Luminita TIRCHILA Rumanien
Edita NOVAKOVA Slovakien
Simona FAJFAR Slovenien
Ana FRESNO RUIZ Spanien
Nina CROMNIER Sverige

Arwyn DAVIES

Storbritannien

Oberoende personer som har utnamnts av Europaparlamentet

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Foretradare som har utnamnts av EU-kommissionen

Antti PELTOMAKI Generaldirektoratet for naringsliv

Kestutis SADAUSKAS Generaldirektoratet for miljo

Krzysztof MARUSZEWSKI Generaldirektoratet for gemensamma
forskningscentret (JRC)

Hubert MANDERY Europeiska kemiindustriradet (Cefic)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universitet i Darmstadt

Sigurbjoérg SEMUNDSDOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norge
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Ledamoter av medlemsstatskommittén (MSC) den 31 december 2014

Ordférande: Watze DE WOLF

Ledamoter Nominerande stat

Helmut STESSEL Osterrike
Kelly VANDERSTEEN Belgien
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgarien
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Kroatien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU 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
Sergejs GAIDUKOVS Lettland
Lina DUNAUSKINE Litauen
Alex WAGENER Luxemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta

Jan WIJIMENGA

Nederlanderna

Linda REIERSON Norge
Michal ANDRIJEWSKI Polen
Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumanien
Peter RUSNAK Slovakien
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenien
Esther MARTIN Spanien
Sten FLODSTROM Sverige

Gary DOUGHERTY

Storbritannien
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Ledamoter av riskbeddmningskommittén den 31 december 2014

Ordférande: Tim BOWMER

Christine HOLZL Osterrike
Sonja KAPELARI Osterrike
Safia KORATI Belgien
Veda Marija VARNAI Kroatien
Marian RUCKI Tjeckien
Andreas KALOGIROU Cypern
Frank JENSEN Danmark
Peter Hammer SGRENSEN Danmark
Urs SCHLUTER Estland
Riitta LEINONEN Finland
Tiina SANTONEN Finland
Elodie PASQUIER Frankrike
Stéphanie VIVIER Frankrike
Norbert RUPPRICH Tyskland
Ralf STAHLMANN Tyskland
Nikolaos SPETSERIS Grekland
Christina TSITSIMPIKOU Grekland
Anna BIRO ungern
Katalin GRUIZ Ungern
Brendan MURRAY Irland
Yvonne MULLOOLY Irland
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italien
Pietro PARIS Italien
Normunds KADIKIS Lettland
Jolanta STASKO Lettland
Lina DUNAUSKIENE Litauen
Zilvinas UZOMECKAS Litauen
Michael NEUMANN Luxemburg
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburg
Betty HAKKERT Nederlanderna
Marja PRONK Nederlanderna
Christine BJJRGE Norge
Boguslaw BARANSKI Polen
Slawomir CZERCZAK Polen

Jodo CARVALHO Portugal
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Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Rumanien
Rumanien
Slovenien
Slovenien
Spanien
Spanien
Sverige
Sverige
Storbritannien

Storbritannien
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Ledamoter av kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) den 31 december
2014

Ordférande: Tomas OBERG

Simone FANKHAUSER Osterrike
Georg KNOFLACH Osterrike
Simon COGEN Belgien
Catheline DANTINNE Belgien
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgarien
Silva KAJIC Kroatien
Georgios BOUSTRAS Cypern
Leandros NICOLAIDES Cypern
Jiri BENDL Tjeckien
Martina PISKOVA Tjeckien
Lars FOCK Danmark
Johanna KIISKI Finland
Jean-Marc BRIGNON Frankrike
Karine FIORE-TARDIEU Frankrike
Franz-Georg SIMON Tyskland
Karen THIELE Tyskland
lonna ALEXANDROPOULOU Grekland
Alexandra MEXA Grekland
Endre SCHUCHTAR Ungern
Zoltan PALOTAI Ungern
Marie DALTON Irland
Flaviano D’AMICO Italien
Silvia GRANDI Italien
lvars BERGS Lettland
Janis LOCS Lettland
llona GOLOVACIOVA Litauen
Tomas SMILGIUS Litauen
Cees LUTTIKHUIZEN Nederlanderna
Thea Marcelia SLETTEN Norge
Joao ALEXANDRE Portugal
Robert CSERGO Rumanien
Janez FURLAN Slovenien

Karmen KRAJNC Slovenien
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Spanien
Sverige
Storbritannien

Storbritannien
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Ledamoter av kommittén for biocidprodukter den 31 december 2014

Ordférande: Erik VAN DE PLASSCHE

Nina SPATNY Osterrike
Boris VAN BERLO Belgien
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Kroatien
Andreas HADJIGEORGIOU Cypern
Tomas VACEK Tjeckien
Jargen LARSEN Danmark
Anu MERISTE Estland
Tiina TUUSA Finland
Pierre-Loic BERTAGNA Frankrike
Stefanie JAGER Tyskland
Athanassios ZOUNOS Grekland
Klara Maria CZAKO Ungern
John HARRISON Irland
Maristella RUBBIANI Italien
Anta JANTONE Lettland
Saulius MAJUS Litauen
Jeff ZIGRAND Luxemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Nederlanderna
Christian DONS Norge
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Polen
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugal
Mihaela-Simona DRAGOIU Rumaénien
Denisa MIKOLASKOVA Slovakien
Vesna TERNIFI Slovenien
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Spanien
Mary IAKOVIDOU Sverige

Michael COSTIGAN Storbritannien
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Ledamoter av forumet for informationsutbyte om verkstallighet

den 31 december 2014

Ordforande: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA
Dubravka Marija KREKOVIC

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Aljona HONGA

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Kim ENGELS

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Osterrike
Belgien
Bulgarien
Kroatien
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: Grundlaggande antaganden

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP- Prognos | Totalt

verksamheter for 2014 | under
2014

Underlag som anlander

Registreringsunderlag (inklusive uppdateringar) 5 800 9 001 155 %
Testningsforslag 70 32 46 %
Sekretessbegéran 250 232 93 %
Tillgang till data som ar aldre an 12 ar 270 265 98 %
PPORD-anmalningar (inklusive begaran om 300 234 78 %
forlangning)
Forfragningar 1 300 1 000 77 %
Tvister om gemensamt utnyttjande av data 3 4 133 %
Begransningsforslag (bilaga XV) 8 7 88 %
- Varav begransningsforslag framtagna av Echa | 3 2 67 %
Forslag om harmoniserad klassificering och markning | 70 44 63 %

(bilaga VI till CLP-férordningen)

Forslag till identifiering som SVHC-amnen (bilaga 30 14 47 %
XV) 12

Tillstandsansokningar 20 19 95 %
Begarande om alternativa namn 100 28 28 %
Amnen i CoORAP som ska utvirderas av 50 51 102 %

medlemsstaterna under 2014

12 Det faktiska antalet underlag for SVHC-amnen som anlander kommer att bero pa
antalet analyser av riskhanteringsalternativ som slutfors. Echa kommer pa begaran av
EU-kommissionen att bidra till utarbetandet av upp till fem riskhanteringsalternativ.
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Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP- Prognos | Totalt Faktisk
verksamheter for 2014 | under %
2014

Beslut som tas av Echa

Beslut om dokumentations- och @&mnesutvéardering
- Testningsforslag 200 204 102 %
- Kontroller av att kraven ar uppfyllda 150 172 115 %
- Amnesutvarderingar 35 26 74 %

Beslut om gemensamt utnyttjande av data 3 5 167 %

Beslut om kontroll av fullstandighet (negativa, dvs. 190 59 31 %

avslag)

Beslut om sekretessbegaran (negativa) 50 67 134 %

Beslut om PPORD 40 48 120 %
- Begarande av ytterligare information 30 40 133 %
- Inférande av villkor 8 1 13 %
- Beviljande av undantag 20 7 35 %

Beslut om begarande av atkomst till dokument 100 57 57 %

Aterkallanden av registreringsnummer 40 33 83 %

Avslag om SMF-status 300 88 29 %

Huvudfaktorer som paverkar Reach- och CLP- Prognos | Totalt Faktisk

verksamheter for 2014 | under %
2014

Ovrigt

Inldamnade dverklaganden 20 18 90 %

Beslut om dverklagande 15 16 107 %

Utkast till CORAP for &mnen som omfattas av 1 1 100 %

amnesutvardering

Rekommendationer till EU-kommissionen for 1 0 0%
tillstAndsforteckningen

Fragor att besvara (Reach, CLP, biocidférordningen 6 000 8 406 140 %
och PIC samt respektive IT-verktyg)

Uppféljande undersdkningar efter utvardering av 300 261 87 %
registreringsunderlag

Kontroll av SMF-status 600 271 45 %
Styrelsemoéten 4 4 100 %
Moten i medlemsstatskommittén 6 6 100 %

Moten i RAC 4 6 150 %




Allman rapport 2014

102

Moten i SEAC
Moten i forumet
Allmanna fragor per telefon eller e-post

Fragor fran medierna

Pressmeddelanden och nyhetsbrev

Rekrytering p& grund av personalomsattning

600
600

75

25

2831

421

78

13

100 %
100 %
472 %

70 %

104 %

52 %

Huvudfaktorer som paverkar biocid- och PIC-

verksamheter

Antal verksamma amnen som ska utvarderas inom
ramen for granskningsprogrammet

Antalet nya verksamma amnen som ska bedémas for
ansokningar som gjorts fore ikrafttradandet

Ansdkningar om godkédnnande av nya verksamma
amnen

Ansodkningar om férnyelse eller granskning av
verksamma amnen

Ansdkningar om unionsgodkannande

Ansokningar fran leverantérer av verksamma amnen
(artikel 95)

Ansdkningar om teknisk likvardighet
Ansokningar om kemisk likhet

Totala antalet ansdkningar som behandlats
Kontroll av SMF-status

Overklaganden

Moten i kommittén for biocidprodukter

Arbetsgruppsméten for kommittén for
biocidprodukter

PIC-anmalningar

Nya tjanster for tillfalligt anstallda/kontraktsanstallda
som ska besattas for biocidforordningen

Nya tjanster for tillfalligt anstallda/kontraktsanstallda
som ska besattas for PIC-forordningen

Prognos
for 2014

50

10

20

300

50
100

3 000
30

26

4 000

Totalt
under
2014

15

10

17

4 678

Faktisk
%

30 %

20 %

200 %

67 %

0 %

3 %

12 %
0 %
70 %
17 %
0 %
100 %

65 %

117 %

100 %

100 %
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BILAGA 3: Resurser 2014

Bilaga 3 - 2014

Reach Biocider PIC Echa (totalt)
Personalresurser 2014 Budget 2014
AD |AST [CA |Tota|Budget Totalt AD |AST [CA |Tota|Budget |Totalt AD |AST|CA |Tota|Budget |Totalt AD |AST|CA |Tota|Budget Totalt
atagande atagande atagande atagande

Genomforandet av réttsliga processer (driftsbudget)

Verksamhet 1: Registrering, datautbyte och 401 10[ 10[ 60 9812517| 964299 2| 1| 1| 4 1114913| 539473 1 1 0| 111394] 42| 12| 11| 65 10927429] 10293863
Verksamhet 2: Utvardering 75 10| 6| 91] 16965628] 16172135 0 0 0 0 0 0] 75/ 10/ 6] 91| 16965628 16172135
Verksamhet 3: Riskhantering 31 4 5 40 7763826 6613973 0 0 0 0 0 0] 31 4 5 40 7763 826 6613 973
Verksamhet 4: Klassificering och markning 120 2| 2 16 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0 12 2| 2| 16 2834611 2493911
Verksamhet 5: Réd och hjalp genom végledning och stod-och | 17| 7| 6| 30 5261671 4729465 3 1] 4] 341448] 586158 0] 13790 8028 20 7| 7| 34 5616 909 5323 650
Verksamhet 6: It-stdd till verksamheten 27) 8] 6| 41] 19533296 18193681 2| 1| 1] 4] 696538] 668868 1 1 2| 565979] 542327 30| 10| 7| 47[ 20795812] 19404876
Verksamhet 7: Vetenskaplig verksamhet och teknisk 9 1 10 1953329 1676180 0 0 0 0 0 0 9 1 of 10 1953329 1676180
radgivning for EU:s institutioner och organ

Echas organ och verksamhetsstod 0

Verksamhet 8: Kommittéer och forum 200 7| 5 3 6740746 6509175 4] 3 7] 1180131 1143915 0 17100] 17100f 24| 10| 5| 39 7937977 7670191
Verksamhet 9: Overklagandenamnden 6| 3 2 11 1974240[ 1749835 0 138879 3844 0 0 6 3 2 1 2113120 1753679
Verksamhet 10: Kommunikation 90 9 7| 25 6876981] 6700075 1 1 2| 599693 419823 0] 45509] 12362 9| 10| 8 27 7522183 7132 260
Verksamhet 11: Internationellt samarbete 3 3 856 435| 1894 663 0 0 1364 0 0 0 3 0 0 3 856 435 1896 027
Ledning, organisation och resurser 0

Verksamhet 12: Ledning 26] 16| 6] 48 9667896 8928920 1 1| 374464 275379 0 0 0] 26/ 16| 7] 49] 10042361 9204 298
Verksamhet 13-15: Organisation och resurser (rubrik I1: 28| 44| 39| 111 17648823 16995253( 2| 1| 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589] 207109 30| 47| 42| 119| 18624567 18011572
Infrastruktur)

Verksamhet 16: Biocider 0 0 18| 2| 2| 22| 4078974] 3005712 0 18] 2| 2| 22 4078974 3005712
Verksamhet 17: PIC 0 00 o o 0 2| 546257 296595 O 1| 1 2 546 257 296 595
Totalt 303|121( 94]|518| 107 890 000{102 300261 31| 9| 10| 50{9392194{ 7453746 1| 5| 1| 7|1297224]1194915|335[135/105|575| 118579 418[ 110948 922
| tjdnsteforteckningen: 41 98 539 48 14 6 1 495 113 608
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BILAGA 4: Kandidatforteckningen dver amnen som inger mycket stora betankligheter
(SVHC-amnen)

Amnen som lagts till i kandidatforteckningen under 2014
Date inclusion Candidate List Intended

Substance Name EC number CAS number Candidate List SVHC scope Decision o)

2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014 Germany

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014 Sweden

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014 Austria

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Sweden
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014 Sweden
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014 Denmark
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BILAGA 5: Styrelsens beddmning av den sammanstéallda
arliga verksamhetsrapporten for 2014

MB/05/2015 slutgiltigt
20 mars 2015
BEDOMNING AV DEN SAMMANSTALLDA ARLIGA VERKSAMHETSRAPPORTEN
AV UTANORDNAREN FOR AR 2014

STYRELSEN MEDDELAR ATT

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begrédnsning av kemikalier
(Reach),

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16
december 2008 om Kklassificering, méarkning och foérpackning av @mnen och blandningar
(CLP),

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22
maj 2012 om utslappande p& marknaden och anvandning av biocidprodukter,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 649/2012 av den 4
juli 2012 om forhandsgodkdnnande sedan information lamnats for export och import av
farliga kemikalier (PIC),

med beaktande av budgetférordningen for Europeiska kemikaliemyndigheten
(MB/03/2014), darav sarskilt artikel 47,

med beaktande av Europeiska kemikaliemyndighetens arbetsprogram fér 2014 som antogs
av styrelsen vid dess mdote i september 2013,

med beaktande av Europeiska kemikaliemyndighetens utanordnares sammanstallda arliga
verksamhetsrapport for ar 2014, som lamnades in till styrelsen den 19 mars 2015,

MAN AV FOLJANDE SKAL

Utanordnaren ska rapportera till styrelsen om utférandet av sina aligganden i form av en
sammanstalld arlig verksamhetsrapport, som ska innehalla information om genomférandet
av kemikaliemyndighetens arliga arbetsprogram i enlighet med det flerariga
arbetsprogrammet, budget och personalresurser, system for férvaltning och inre styrning,
revisioner och de &tgarder som vidtagits efter dessa, budgetens genomférande och
ekonomisk forvaltning, med bekraftelse av att de uppgifter som finns i rapporten ger en
sann och rattvisande bild, utom dar annat anges genom eventuella reservationer avseende
definierade omraden som rér inkomster och utgifter,

Senast den 1 juni varje ar ska styrelsen gora en bedomning av den sammanstallda arliga
verksamhetsrapporten som avser foregaende rakenskapsar och skicka den till
kommissionen, parlamentet, radet och revisionsratten. Denna utvardering ska inkluderas i
kemikaliemyndighetens arsredovisning, i enlighet med bestammelserna i Reach-
forordningen.

HAR ANTAGIT FOLJANDE BEDOMNING:

1. Styrelsen valkomnar saval resultaten som presenteras i utanordnarens sammanstallda
arliga verksamhetsrapport som prestationen som &stadkommits betraffande
fullgérandet av uppgifterna enligt Reach och CLP. Detta aterspeglas genom det faktum
att 45 av de 50 ambitiosa mal som angetts i arbetsprogrammet for 2014 har uppnatts.
Tillfredsstallelsen var medelhog for tva av de 18 omraden som uppmatts. Den rattsligt
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foreskrivna tidsfristen holls inte i en handfull &renden. Fler beslut an planerat avseende
reproduktionstoxicitet skickades for beslut till kommissionen pa grund av att
medlemsstatskommittén inte Ilyckades na en enhillig Overenskommelse.

2. Styrelsen uppskattar det strategiska och operativa arbete som utférts av Echa under
2014, i synnerhet féljande:

a. Utvecklingen av den strategiska visionen foér Echa 2020 som en resurseffektiv,
offentlig organisation, helt fokuserad pa att leverera operativ och effektiv
tillsynsverksamhet i linje med de grundlaggande lagstiftningarna, och visa sitt
mervarde for medborgarna i Europa,

b. Starten av genomforandet av de forsta tva projekten enligt
effektivitetsprogrammet for att hantera de personalnedskarningar som kravs for
alla EU-myndigheter samtidigt som arbetsbdrdan 6kar.

c. Utvecklingen av modeller och genomfoérandet av de férsta matningarna av Echas
fyra strategiska mal som visar pa framsteg genom maluppfyllelse.

d. Certifieringen enligt kvalitetsstandarden 1SO 9001:2008.

e. Det smidiga ikrafttradandet av PIC i mars 2014 och den lyckade éverlamningen
av PIC-tjansterna fran det gemensamma forskningscentret.

f. Faststallandet av fardplanen infor tidsfristen for registrering 2018 baserad pa
omfattande samrad med intressenterna och lanseringen av de nya webbsidorna
for Reach 2018 med inriktning pa sma och medelstora foretag (SMF).

g. Det fortsatta arbetet med att gora information om registrerade eller anmalda
kemikalier allmant tillganglig, sarskilt fran alla de underlag som registrerades vid
tidsfristen 2013.

h. Uppmaningen till forbattrad amnesidentifiering i registreringsunderlagen genom
en brevkampanj, vilken resulterade i ett stort antal uppdateringar, och
inférandet av kontroll av @mnesidentifiering i verktyget Validation Assistant.

i. Framjandet av att ta fram basta praxis nar det galler exponeringsscenarier som
syftar till att gora sakerhetsdatabladen tydligare och mer lattbegripliga for
nedstromsanvandare.

j. Uppfyllandet av de arliga malen for utvardering av registreringsunderlag,
inklusive slutférandet av 224 testningsforslag, 283 kontroller av att kraven ar
uppfyllda och 282 uppfdljande utvarderingar.

k. Uppdateringen av gemenskapens I6pande handlingsplan for dmnesutvardering,
inkluderingen av 68 nya dmnen fér 2014-2016 och forberedandet av ett utkast
till nasta I6pande handlingsplan med upp till 75 nyutvalda @mnen foér 2015-2016.

I. Stddet till medlemsstaterna nar det géller utvardering av @mnen som ledde till
att 24 beslut fattades som medlemsstatskommittén kunde enas om och 9
meddelanden om att kontrollen ar avslutad.

m. Inférandet av 10 amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) i
kandidatforteckningen, vilket ledde till att kandidatforteckningen totalt innehdll
161 amnen vid arets slut.

n. Slutforandet av den fjarde rekommendationen om att infora ytterligare fem
prioriterade amnen i tillstandsférteckningen och utarbetandet av den sjatte
rekommendationen.

0. Det fortsatta genomférandet av fardplanen for SYHC-amnen 2020.

p. Formagan att fa styrfart pa godkannandeprocessen och den lyckade
bearbetningen av ansdkningarna som mottagits, inklusive stdédet foére inlamning
och det forbattrade formatet for offentliga samrad.
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10.

g. Tillhandahéallandet av stod till industrin och medlemsstaternas behoriga
myndigheter nar det géller biocidprocessen, inklusive utvecklingen av ytterligare
specialdesignade IT-verktyg.

r. Den kraftiga 6kningen av antalet yttrandes som antagits av Echas kommittéer: 5
yttranden om begréansningsforslag fran riskbedomningskommittén (RAC) och 4
fran kommittén for socioekonomisk analys (SEAC), 51 yttranden fran RAC om
forslag till harmoniserad klassificering och markning och 30 yttranden fran RAC
och SEAC avseende tillstandsanstkningarna. Antagande av 34 yttranden i
kommittén for biocidprodukter avseende tillstAndsansokningar for verksamma
amnen enligt dversynsprogrammet.

s. Uppratthdllandet av ett uppdaterat klassificerings- och markningsregister med
information om 116 000 &mnen.

t. Stodet till industrin, sarskilt SMF, genom riktade kommunikationsverktyg i form
av webbinarier, riktat informationsmaterial och sektorspecifikt stod, t.ex. till
industrin for eteriska oljor och fargamnen, dar manga SMF paverkas av den
kommande tidsfristen for registrering.

u. Tillhandahallandet av direkt stod till registranterna genom Echas stdd- och
informationspunkter och produktionen av uppdaterade och nya vagledningar for
industrin samt for engagerandet av nationella stéd- och informationspunkter via
HelpNet i denna stravan.

v. Det hoggradiga budgetgenomforandet for atagandebemyndiganden och
besattningen av tjansterna i tjansteférteckningen for tillfalligt anstallda, bada i
genomsnitt 97 % for alla forordningar.

Styrelsen noterar den fortsatt hoga kvaliteten pa den vetenskapliga radgivning som
kemikaliemyndigheten ger, i synnerhet med avseende pa utvecklingen av testmetoder,
inbegripet alternativ till djurforsék, kemikaliesakerhetsbeddmning, nanomaterial,
langlivade, bioackumulerande och toxiska &mnen, hormonstérande &amnen och
kommissionens studier av datakraven enligt Reach.

Styrelsen valkomnar kemikaliemyndighetens starkta och fortsatta insatser for att
forbattra underlagens kvalitet, bland annat nar det galler den nya integrerade metoden
med kontroller av att kraven &ar uppfyllda, samt uppmuntran till registranterna att
proaktivt uppdatera sina underlag.

Styrelsen valkomnar 6ppenhetsstrategin som antogs av styrelsen (MB/61/2014), vilken
aven var en reaktion pa Europeiska ombudsmannens begaran.

Styrelsen valkomnar sekretariatets arbete for att sékerstélla och forbattra funktionen
for Echas kommittéer, speciellt nar det galler att uppna en 6kad medvetenhet om de
resursmassiga konsekvenserna av medlemsskapet i kommittéerna, och slutférandet av
forbattringsatgarderna for begransningsprocessen fran den sarskilda arbetsgruppen.

Styrelsen valkomnar forumets arbete nar det galler harmonisering av
tillvagagangssattet vid verkstallighet, vilket ger en forbattrad grund for verkstalligheten
av bestdmmelserna i Reach, CLP, PIC-férordningen, inklusive Echas tillsynsbeslut.

Den fortsatta stravan att kontrollera registranternas SMF-status noteras samt
kemikaliemyndighetens respons pa arendet i dverklagandenamnden angdende detta.

Styrelsen noterat att dverklagandesystemet, med 16 slutféorda arenden under 2014, ger
effektiv och andamalsenlig rattslig provning for foretagen. Styrelsen konstaterar vidare
att det ar viktigt att inforliva konsekvenserna darav i Echas operativa verksamhet och
att vara 6ppen om detta.

Styrelsen noterar att avgifterna for biocider var mycket lagre an forvantat och
uppskattar darfor kemikaliemyndighetens anstrangningar att balansera de Ilagre
inkomsterna mot sina utgifter.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Styrelsen noterar med oro kemikaliemyndighetens svarigheter att i avsaknad av en
ekonomisk reserv erhalla ytterligare bidrag under de ar da inkomsterna kommer att bli
lagre an beraknat.

Styrelsen konstaterar att inkomsterna i form av avgifter fran Reach- och CLP-
verksamheten under 2014 uppgick till 26 miljoner euro och darmed o6vertraffade
prognoserna.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till att ha minskat 6verforingsgraden for
Reach- och CLP-medlen till under 10 % i genomsnitt for samtliga foérordningar och
uppmuntrar myndigheten att fortsatta sina anstrangningar for att minska dverféringen
sa langt det ar majligt.

Styrelsen noterar kemikaliemyndighetens fortlopande arbete med att hjalpa
medlemsstaternas myndigheter att fa tillgdng till Echas system, liksom saker
anvandning av informationen i dessa system.

Styrelsen noterar de ytterligare framsteg som gjorts med att genomfédra riskhantering
pa processnivd nar det galler elimineringen av ett flertal kontrollatgarder och
sdkerstallandet av bade effektiviteten och &andamalsenligheten fér de interna
styrsystemen i linje med artikel 30 i Echa budgetférordning.

Styrelsen noterar de vidare framsteg som gjorts inom omradet for forebyggande av
bedragerier genom utvecklandet av kemikaliemyndighetens strategi och atgardsplan
samt genom att forfina metoderna for att undvika intressekonflikter.

Styrelsen valkomnar att Echa har vidtagit atgarder efter de rekommendationer som
styrelsen gav vid bedomningen av den forra arliga rapporten:

a. Ny struktur for det arliga arbetsprogrammet 2016 introducerades med en
narmare koppling till det flerariga arbetsprogrammet.

b. RAC och SEAC enades om ett enhetligt arbetsférfarande for att ta fram och enas
om yttranden avseende produktgodkdnnanden.

c. Reach- och CLP-processerna har nu dokumenterats och granskats. Inledandet av
effektivitetsprogrammet gjorde det mojligt att identifiera effektivitets- och
synergivinster.

d. En forenklad vagledning i korthet om vetenskaplig forskning och utveckling och
produkt- och processinriktad forskning och utveckling fér att stddja innovation
publicerades.

e. Anvandarvanligheten for webbplatsen for informationsspridning forbattrades.
f. Flersprékig strategi gentemot SMF inleddes.

g. Ett forslag lamnades till styrelsen om hur bedémningen av dmnesidentiteten kan
forbattras vid fullstandighetskontrollen.

h. Online-material av olika slag publicerades i de avsnitt som avser CLP-tidsfristen
och registreringen 2018, vilket framférallt framjar SMF.

i. Utifran den erfarenhet man erhéllit om gemensamt utnyttjande av data starkte
Echa sin radgivning till foretagen, sarskilt SMF, och slappte flera
vagledningsdokument om foérdelning av kostnader och forumet for
informationsutbyte om amnen, samt gav aven stdd till EU-kommissionen vid
utarbetandet av en férordning om gemensamt utnyttjande av data enligt Reach
och praktiska vagledningar for biocider.

j. Aktivt bidrag till arbetet i arbetsgruppen om forenklad strategi for specialfall
genom framtagning av forenklade format for kemikaliesakerhetsrapporten,
analys av alternativ och socioekonomisk analys, for att pa s satt goéra
inlamningen av tillstAndsansokningar mindre kostnadskravande och lattare for
industrin.

Styrelsen rekommenderar Echa, samtidigt med resursnedskarningarna, att under 2015:
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Fortsatta att aktivt folja upp genomférandet av rekommendationer som ges vid
revisioner.

Ytterligare framja kommunikationen pa flera olika sprék i sina kontakter med
foretagen, i synnerhet med SMF.

Fortsatta leta efter synergier i sin verksamhet till stod for foretagen och for att
framja konkurrenskraften och innovationen, inom kemikaliemyndighetens
befogenheter.

Fortsatta stodja industrin i att uppfylla sina skyldigheter s& att amnen hanteras
sakert, sarskilt langs distributionskedjan.

Fortsatta starka sitt eget arbete for att hdja kvaliteten pa
registreringsunderlagen pa ett effektivt och andamalsenligt satt.

Reflektera Over vilka ytterligare atgarder som ar nodvandiga for att bidra till att
uppna malen foér "Reach 2020".

Ge stdd till medlemsstaterna och uppmuntrardem att uppfylla sina roller enligt
lagstiftningarna och tillhandahalla tillrackliga resurser och expertis.

Fortsatta genomfdrandet av effektivitetsprogrammet.

Foretradare for styrelsen

Ordforande

Nina CROMNIER
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