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VERKSTALLANDE DIREKTORENS FORORD

"Informationsspridningens ar”

Valkomna till denna redogdrelse for Europeiska kemikaliemyndighetens verksamhet ar
2011 - det som jag kallar for vart ar av informationsspridning. Informationsspridning ar
ett ganska trakigt uttryck for ndgot som i sjélva verket &r ett spannande resultat av det
arbete som bade vi och olika féretag har bedrivit under de féregdende aren. Pa var
webbplats finns nu utférlig information om éver 100 000 kemiska &mnen som harrér fran
fler an 25 000 registreringsunderlag och fler an 3 miljoner anmalningar om klassificering
och markning. Detta ar en informationsresurs som ar varldsunik och utgér ett resultat
som vi ar stolta dver att ha bidragit till. Nar detta val ar sagt, ar jag den férste att
erkdanna att informationsspridning fortfarande ar en utmaning, eftersom vi behéver ta
fram &nnu mer vardefull information ur underlagen nér féretagen uppdaterar eller maste
uppdatera sina underlag och anmaélningar. Vi vill ocksd géra det enklare att séka i och
forsta informationen. Vi har en klart utstakad plan fér dessa forbattringar. Men en
utmarkt borjan har gjorts med att fylla sddana informationsluckor fér allmént anvénda
kemikalier som Reach var avsett att tappa till.

Forra aret andrades ocksa Echas fokus markant fran att hjalpa foretag att halla
tidsfristerna till att i stor skala utvérdera registrerade underlag. Ar 2011 I13g fokus pa
granskning av underlag som innehéll forslag fran féretag om testning av @mnen pa
forsdksdjur, och i detta avseende har vi gjort vasentliga framsteg. Vi har emellertid inte
kunnat fatta beslut om s manga av testningsférslagen som vi hade hoppats, eftersom de
berdérda amnenas identitet ofta varit oklar, vilket kravde att vi gjorde en kontroll av
kravuppfyllelse. Detta ar en vasentlig brist hos en stor del av hittills kontrollerade
underlag, och har maste foretagen gora forbattringar. Om @mnenas identitet inte &r
klarlagd, s &r inte bara testningsforslaget bristfalligt utan ocksd sdkerheten vid hantering
av amnena.

Under 2011 har vi ocksa gjort framsteg i hanteringen av de risker som de farligaste
amnena medfér: 28 amnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC-amnen) lades
till kandidatlistan, ytterligare 13 &mnen rekommenderades for tillstandsgivning, och
Echas vetenskapliga kommittéer antog yttranden over de forsta fyra begransningarna.
Jag vet att dtgarder for riskhantering aldrig kan komma fort nog for vissa intressenter,
men om vi for ett 6gonblick betdnker hur 18ngt vi har kommit under de fyra korta &r som
har gatt sedan Echa bérjade sitt arbete, sd kan vi klart se vilka enorma framsteg som
gjorts fran vad som varit.

Annu en gdng skulle jag vilja tacka alla mina kolleger inom Echa fér deras engagemang
och h8rda arbete, liksom ocksa vara intressenter runt om i Europa for deras stéd och
medverkan i det projekt som ar Reach.

Jag 6nskar er alla ett framgangsrikt 2012.

Geert Dancet
Verkstéllande direktér
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PRESENTATION AV EUROPEISKA
KEMIKALIEMYNDIGHETEN

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

Syftet med Reach-systemet &r att garantera en hdg skyddsniva fér ménniskors halsa och
for miljon, att framja alternativ till djurférsék vid bedémning av riskerna med kemikalier,
att underldtta den fria rorligheten féor dmnen pa den inre marknaden samt att stirka
kemikaliesektorns konkurrenskraft och innovationsférmaga. I praktiken vantas det nya
systemet dverbrygga kunskapsklyftan i fraga om de kemikalier som férdes in pa EU:s
marknad fére 1981, paskynda utsldppandet pa marknaden av sdkra och innovativa
kemikalier och effektivisera riskhanteringen for dessa amnen - sarskilt genom att flytta
dver bevisbérdan for att upptdcka och kontrollera riskerna fran myndigheter till foretag.
Ett framgangsrikt genomférande av Reach krédver en vél fungerande myndighet som kan
[dmna oberoende vetenskapligt grundade yttranden av hdég kvalitet inom bestdmda
rattsliga tidsfrister samt se till att lagstiftningens operativa aspekter fungerar smidigt. En
effektiv tillampning av Reach beror dock ocksd pa Echas partnerinstitutioner, sarskilt EU:s
medlemsstater och Europeiska kommissionen.

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

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

Kemikaliemyndighetens uppdrag

Echa ar navet bland de tillsynsmyndigheter som genomfér EU:s banbrytande
kemikalielagstiftning som syftar till att framja manniskors halsa och miljén samt
dessutom att starka innovation och konkurrenskraft. Echa hjalper féretag att folja
lagstiftningen, framjar saker anvandning av kemikalier, ger information om kemikalier
och inriktar sig pd kemikalier som inger beténkligheter.

Kemikaliemyndighetens vision

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

Vi &r 6ppna och tydliga i vart handlande och beslutsfattande. Det &r l&tt att forstd och
kontakta oss.

Oberoende

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

Trovardighet

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

Effektivitet

Vi &r malinriktade och engagerade och forsoker alltid att utnyttja resurser klokt. Vi
tildmpar hoga kvalitetsstandarder och respekterar tidsfrister.

Engagerade for vilbefinnande

Vi stimulerar sdker och hallbar anvandning av kemikalier for att férbattra livskvaliteten
for alla medborgare i Europa och for att skydda och forbattra miljén.
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1 VIKTIGA FRAMGANGAR 2011 - SAMMANFATTNING

Arets forsta resultat var det framgangsrika mottagandet av éver tre miljoner
anmalningar om klassificering och markning rérande mer @an 100 000 olika @mnen
fore utgdngen av CLP-tidsfristen den 3 januari, och den framgangsrika
behandlingen inom den faststallda tidsfristen 28 februari 2011 av alla
registreringsunderlag som inkommit inom den forsta tidsfristen fér Reach-
registrering den 30 november 2010.

Darefter andrades fokus till att offentliggéra information om de registrerade eller
anmalda kemikalierna. Vid arets slut fanns en mycket stor och unik mangd
sakerhetsinformation fran éver 23 000 registreringsunderlag rérande fler &n

4 100 amnen (eller 78 procent av de registrerade amnena) fritt tillganglig via
portalen for informationsspridning pd Echas webbplats. Till detta bidrog ocksa goda
framsteg i bedémningen av registranters begaranden om konfidentiell behandling
av vissa delar av underlaget.

Den forsta versionen av det offentliga registret med information fran klassificerings-
och mérkningsanmaélningar var planerad att publiceras under aret. Uppgiftens
svarighetsgrad gjorde emellertid att publiceringen dréjde till bérjan av 2012.

Fokus forflyttades dven till bedémning av registrerade underlag. Under 2011 I8g
fokus fér beddmningen av underlag huvudsakligen pa granskning av
testningsférslag, pd grund av de faststallda tidsfristerna for sddana bedémningar.
Oklarheter rérande @mnenas identitet i en betydande andel av underlagen
forhindrade emellertid en meningsfull granskning av testningsférslagen, och en
riktad kontroll av kravuppfyllelse maste forst géras. Detta nira fordubblade det
planerade antalet kontroller av kravuppfyllelse, vilket férsenade granskningen av
testningsforslag. Trots detta gjordes anmarkningsvérda framsteg b8de med
beddmningen av testningsfdrslag och med kontrollerna av underlagens
kravuppfyllelse.

Som planerat skickades det forsta forslaget till gemenskapens [6pande
handlingsplan (CoRAP), innefattande 91 amnen under 2012-2014, ut till
medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté. Detta gér att en bedémning av
amnen kan pabérjas, vilken syftar till kontroll av huruvida ett &mne utgér en fara
for manniskors hélsa eller fér miljon, och en sddan bedémning kommer for forsta
gangen att féretas av medlemsstaterna under 2012.

28 dmnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC-amnen) lades till pa
kandidatlistan under 2011. Bland dessa @mnen fanns det forsta &mne som
identifierats som ett SVHC-d&mne pa grund av sannolik allvarlig miljépaverkan,
vilket ledde till en motsvarande betanklighetsniva. Vid arets slut fanns 73 &mnen pa
kandidatlistan féor SVHC-amnen, vilket fortfarande ligger I18ngt under policymalet
136 vid slutet av 2012.

Echa skickade ocksa sin tredje rekommendation om inférande av prioriterade
amnen i tiIIst%ndsférteckningen till kommissionen. Inférande av 13 dmnen fran
kandidatférteckningen rekommenderades. Echa faststéllde ocksa sina férfaranden
for mottagande av ansdkningar om tillstdnd, men inga ansoékningar inkom under
2011. Dessutom antog Echas vetenskapliga kommittéer yttranden om de forsta fyra
begrénsningarna.

I enlighet med de rattsliga kraven i Reach utgav Echa sin forsta femarsrapport om
tillampningen av Reach. Den férsta tredrsrapporten om hur det gar med
genomfdrandet och anvandningen av testmetoder utan djurférsdk och teststrategier
togs ocksa fram. Bada rapporterna lamnades till kommissionen, och offentliggjordes
i Oppenhetens intresse.
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Echa féljde noga utvecklingen av projekten for genomférande av Reach for nanomaterial, och hjélpte
kommissionen att samla information om typer och anvéndningar av nanomaterial. Dessutom bidrog Echa
till vidareutvecklingen av OECD:s riktlinjer for testning for att sékerstélla att testmetoderna utvecklas och
uppdateras i enlighet med den senaste vetenskapliga kunskapen och att onddiga djurforsok undviks.

Fortsatt radgivning och hjalp till industrin 1amnades via végledning samt stéd- och
informationspunkten, och allt material som var avsett fér allmadnheten och fér sma
och medelstora foretag dversattes till 22 EU-sprak. Echa inledde sin
informationskampanj Reach 2013 - agera nu! for att hjalpa féretag att férbereda
sig for den andra registreringsfristens utgang ar 2013. Vagledningen har gjorts
|attare tillganglig for sma och medelstora foretag genom att webbavdelningen om
végledning har forenklats dar det varit mojligt och genom att Echas flersprakiga
databas foér Reach- och CLP-terminologi gjorts tillganglig, vilket underlattar
Oversattning och harmonisering av grundldggande Reach-terminologi.

Som véntat dkade arbetsbelastningen for Echas kommittéer under 2011, men trots detta har alla underlag
behandlats inom lagstadgad tid; de var av hog kvalitet och de flesta ledde till enhalliga beslut eller antogs
i samforstand. Echas sekretariat lamnade nodvandigt bistand till forumet, som utdkade sina verksamheter
for effektivt och harmoniserat verkstéllande av Reach och CLP inom hela EU/EES.

Eftersom verkstéllande och genomférande av Reach- och CLP-forfarandena kraver manga olika 1T-
system var vidareutveckling och underhall av dessa system fortsatt véasentlig for Echas verksamhet under
2011. RIPE, ett nytt verktyg for verkstallande myndigheter togs i bruk, och nya versioner av Reach-IT,
IUCLID 5 och Chesar introducerades som stdd for féretagens registrering.

| borjan av aret andrade Echa sin organisationsstruktur. Syftet var att vara val forberedd for den snabbt
Okande méngden av tekniska och vetenskapliga uppgifter som kravs av myndigheten och att i stérre
utstrackning kunna fatta beslut och avge yttranden pa grundval av flera vetenskaper. En mer horisontell
organisation med tre nya direktorat skapades. Genomforandet av omorganisationen krévde att
administrativa forfaranden anpassades till den stérre organisationen och att effektiv samordning av
verksamheter mellan direktoraten sakerstalldes. Detta kompletterades senare under aret med inférandet av
en specifik foretagsprofil och en ny visuell identitet som betonar Echas serviceinriktning och ambitioner
gentemot dess kunder. Den nya webbplatsen introducerades den 15 december och synliggér detta mycket
val for allménheten.

Echas verksamhet var helt sjalvfinansierad 2011 pé grundval av erhalina intékter under 2011,
kompletterade med ett balanserande belopp frén den reserv som byggts upp under 2010. Myndigheten
betalade ocksa tillbaka till kommissionen det bidrag fran EU som erhallits 2010.

Echa fortsatte att attrahera hégkvalificerad personal; 88 nya medarbetare
rekryterades under aret. Ddrmed var 98 procent av tjdnsterna i
tjansteférteckningen tillsatta. Echa fortsatte ocksa sin satsning pa personalens
vélbefinnande och motivation, liksom pa introduktionsutbildning och fortbildning av
ny och befintlig personal.
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2 OPERATIVA VERKSAMHETER - GENOMFORANDE AV
REACH- OCH CLP-FORFARANDENA

2.1 Verksamhet 1: Registrering, gemensamt utnyttjande av
data och informationsspridning

Viktiga framgangar 2011
Registrering och inlamning av underlag

Ett av registreringsférfarandets huvudsyften ar att tillverkare och importorer ska ta
fram data for de amnen de tillverkar eller importerar. Dessa data ska anvandas till
att beddéma vilka risker som ar forenade med dessa amnen samt till att utveckla
och rekommendera lampliga atgérder for riskhantering, vilket bidrar till en hégre
skyddsniva fér manniskors halsa och miljé inom hela EU. Féretag som arligen
producerar eller importerar @mnen i mangder 6ver 1 ton ar skyldiga att
dokumentera all denna information i ett registreringsunderlag som ska sandas in till
Echa.

Aret bérjade med slutférande av alla registreringar som hade sants in inom den
forsta tidsfristen for Reach-registrering den 30 november 2010, dar fokus 1&g pa
hégvolymamnen (1 000 ton per &r) och vissa typer av &mnen som inger
beténkligheter. Fér de registreringsunderlag som sénts in under de tva sista
méanaderna fére tidsfristens utgdng hade Echa tid pa sig till den 28 februari 2011
att kontrollera att de var tekniskt fullstindiga. Detta utférdes framgangsrikt for allt
underlag genom noggrann planering och med hjalp av de férbattringar som hade
inforts i Reach-IT-systemet mot slutet av 2010, vilka gjorde det mdjligt for
myndigheten att forlita sig pa en automatisk fullstdndighetskontroll och minimerade
behovet av méanskliga resurser. P& grundval av detta tilldelades de flesta
registreringsunderlagen ett registreringsnummer. Endast omkring 1 procent (ca
220) av registreringsunderlagen avvisades; 75 procent av dessa pa grund av
utebliven registreringsavgift. Utférlig information om resultatet av den férsta
registreringen finns i Echas férsta rapport till kommissionen om tilldmpningen av
Reach-férordningen som fardigstélldes i juni 2011 ().

Efter denna forsta vag av registreringsunderlag som kommit in under 2010 men
som kravde vidare behandling under bérjan av 2011 stabiliserades
registreringsaktiviteten pa en niva av 6 079 nya eller uppdaterade
registreringsunderlag som framgangsrikt behandlades av Echa under 2011. Detta
var en hdgre arbetsbelastning an den som uppskattats i arbetsprogrammet, men
Echa lyckades trots detta kontrollera fullstandigheten inom de faststéllda
tidsfristerna.

Eftersom nasta tidsfrist for registrering av amnen som tillverkas eller importeras i
storre mangder &n 100 ton per &r gar ut i maj 2013 pdbdrjade Echa sina
forberedelser under den andra halvan av 2011 med utgangspunkt i sina
erfarenheter fran 2010. De huvudsakliga verksamheterna under 2011 var
utveckling och tillhandahallande av riktad radgivning fér 2013 8rs registranter via
en sarskild webbplats (se verksamhet 10) (?), utveckling av det tekniska innehallet i
webbseminarieprogrammet for stdd till registranter under 2012 samt lansering av

(}) Se Report on the Operation of the REACH Regulation (rapport om tillampning av Reach-férordningen)
som finns p8 Echas webbplats:

echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation reach clp 2011 en.pdf.

(?) echa.europa.eu/reach2013.
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marknadsundersdkningar for battre forstdelse av &mnen som ska registreras senast
den 31 maj 2013.

Under 2011 fortsatte Echa ocksd med kontrollerna av underlagens status fér &mnen
som registrerats for anvandning som intermediarer, bara for att kontrollera att
sadana anvandningar dverensstammer med definitionen av anvandning av
intermediarer samt att stréangt kontrollerade betingelser tillampas. Efter
undersékning av ungefar 400 underlag skickade Echa éver 40 brev pa grundval av
artikel 36 i Reach-férordningen till registranterna och anmodade dem att klargora
dmnets status som intermediar. Echa kommer att granska svaren pa dessa brev i
bérjan av 2012.

Aven om tidsfristen for registrering 2010 var lyckad i s& matto att industrin sande
in och Echa behandlade underlagen i tid, s& framkom snabbt betankligheter rérande
registreringsunderlagens kvalitet hos Echa och andra intressenter. Darfér borjade
Echa, forutom att uppfylla en rad formella rapporteringsskyldigheter enligt Reach,
ocksad att utveckla ett antal berdkningsverktyg och andra metoder for att underlatta
mer specialiserade och riktade sdkningar i registreringsdatabasen. Nar dessa
verktyg ar fullt utvecklade kommer de att méjliggéra for Echa att sdlla fram sddana
underlag dar saker anvandning &r otillrdckligt pavisad, krava lampliga svar om
otillréckliga uppgifter féreligger, samt att uppticka sadana vanliga brister i
registreringsunderlagen som kan motivera en uppféljning utéver bedémning av
underlaget. Detta, tillsammans med vissa fragor om underlagens kvalitet som
framkommit under kontrollen av kravuppfyllelse (se verksamhet 2), har resulterat i
ett behov av att faststalla algoritmer for att effektivt och fullstandigt identifiera
underlag av dalig kvalitet i databasen; detta for bedémning och fér andra &ndamal.

Vad betréffar temporara undantag frén registreringsskyldighet pd grund av
produkt- och processinriktad forskning och utveckling (PPORD), vilka ar avsedda att
stimulera europeisk innovation, sa behandlades 232 anmaélningar med
tillfredsstallande resultat under 2011. Antalet PPORD-underlag férefaller vara ratt
konstant fran ar till r, helt enligt férvantningarna. Echa har ocksd méjlighet att
stalla villkor fé6r PPORD-undantagen, exempelvis for att sdkerstalla att amnet
hanteras under rimligen kontrollerade omsténdigheter. Darfér bérjade Echa
utveckla bedémningsférfarandet for PPORD-anmalningar i slutet av 2011. Ett
pilotprojekt inleddes som forberedelse for fullskalig anvandning av forfarandet, som
planerats till 2012.

Nya typer av underlagsinlamning infordes fran 1 april och framét, vilket gjorde att Echa kunde bérja ta
emot rapporter fran nedstromsanvindare (for sddana anvandningar som leverantérerna inte forutsett enligt
de till sakerhetsdatabladen bifogade exponeringsscenarierna (*)), anmélningar av &mnen som ingdr i varor,
tillstandsansokningar och ansékningar om anvandning av alternativa namn enligt artikel 24 i CLP-
forordningen.

Under aret mottog Echa totalt 64 rapporter frn nedstromsanvindare. Detta ar betydligt farre 4n vad som
fran borjan forvantats enligt arbetsprogrammet, men flera orsaker identifierades. | forsta hand informerade
industrin Echa om att endast en brakdel av sakerhetsdatabladen hade uppdaterats vid arets slut pa grund
av Reach-registrering, och darfor hade inte rapporteringsskyldigheten &nnu utlésts for
nedstromsanvandare, eller ocksa hade tidsfristen pa sex manader for rapportering dnnu inte lépt ut vid
arsslutet 2011. Fran 1 juni 2011 blev det méjligt att Iamna in anmalningar om dmnen i varor via Reach-
IT. Totalt 203 anmalningar hade kommit in vid &rsslutet (for ytterligare detaljer, se verksamhet 3).

(®) Artikel 38 i Reach-férordningen.
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Gemensamt utnyttjande av data och identifiering av @mnen

Féretag som registrerar samma d&mnen maste utbyta data for att halla nere
registreringskostnaderna och undvika onddiga djurférsék. Echa har ingen roll i
férhandlingar mellan féretag. Men om de inte kan nd ndgon dverenskommelse har
de méjlighet att hanskjuta fragan till Echa. Antalet begdranden om att I6sa tvister
rorande gemensamt utnyttjande av data som hanskjutits till Echa var fortfarande
mycket litet 8r 2011 efter utgangen av den férsta tidsfristen for registrering. Fem
begaranden som kommit in under 2010 avgjordes i bérjan av 2011. I tre fall drog
Echa slutsatsen att den part som hade [damnat in begaran inte hade gjort allt for att
nd en dverenskommelse om gemensamt utnyttjande av data. De tva andra fallen
avslutades eftersom parterna naddde en éverenskommelse. Tva nya begaranden
kom in under 2011. En av dessa avslutades ocks3, medan den andra fortfarande ar
under behandling.

Daremot var verksamheten intensiv i samband med férfragningsférfarandet - det
steg fore registreringen som goér det maéjligt for eventuella registranter av annu inte
férhandsregistrerade icke-infasningsdmnen eller infasningsdmnen att fa kontakt
med tidigare registranter for utbyte av data. Fastan antalet inkomna foérfragningar
bara var ndgot hégre &n véntat (1 900), sa var det totala antalet behandlade
forfragningar &r 2011 éver 2 100 pd grund av kvarstdende forfragningar fran 2010.
Ar 2011 gallde 40 procent av férfrdgningarna infasningsamnen, och dessa &r allts3
inte nya pa den europeiska marknaden, utan det ar snarare nya féretag som
tillverkar eller importerar amnena till EU.

Eftersom det stora antalet behandlade férfragningar sammanfsll med problem med
kvaliteten pa den information om identifiering av @mnena som tillhandahélls av
fragestallarna, sd kunde inte den avsedda tidsgransen pa 20 dagar foér behandling
av foérfragningarna hallas under arets forsta del. Som svar pa industrins oro éver
den férlangda svarstiden for forfragningar dndrade Echa forfragningsforfarandet
under 2011 for att férbattra dess effektivitet. Det interna forfarandet
rationaliserades, och foretagen forsdgs med ett IT-verktyg och ett uppdaterat Q&A-
dokument for att hjalpa dem att férbattra informationen om @mnesidentifiering fére
inldmning av underlag. Sedan september 2011 har detta medfért att 80 procent av
forfragningarna kunnat behandlas inom avsedda 20 arbetsdagar.

Informationsspridning

Echa har som ett mal enligt Reach-férordningen att pd Internet kostnadsfritt
offentliggéra sin information om registrerade amnen. Denna aktivitet vantas ha
positivt inflytande pa hélso- och miljoskydd saval i Europa som i resten av vérlden,
eftersom alla far méjlighet att komma &t information om de kemikalier de
anvander. Fram till 2011 kravde férfarandet ett antal procedursteg eftersom Echa
kommunicerade med registranterna individuellt fér att bekrafta vilka delar av deras
underlag som skulle publiceras. Ar 2011 kunde Echa inféra ett halvautomatiskt
forfarande for informationsspridning tack vare ett fér andamalet utvecklat IT-
verktyg (“filterverktyg”) som gor det mdjligt for registranterna att, innan
registreringsunderlaget skickas in, sjalva kontrollera vilka delar av detta som
kommer att offentliggéras pa Echas webbplats.

Under 2011 6kade dramatiskt antalet registreringsunderlag frén vilka information
gjordes tillgénglig via informationsspridningsportalen pd Echas webbplats, frdn
nagra hundra till mer &n 23 000 underlag, vilket motsvarar 88 procent av alla
registreringar och 78 procent av de registrerade amnena. Informationsspridningen
skedde i omgangar: den bdrjade i mars med de datarika underlagen fran ledande
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registranter, och fortsatte i november med tilldgg av informationen fran
deltagarunderlaget.

Mycket arbete lades ocksd ned pa att forbattra informationsspridningsportalens
anvandbarhet och anvandarvanlighet. Som ett forsta steg Ilankades
informationsspridningsportalen i april till OECD:s eChemPortal (%), vilket gav
anvandarna moéjlighet att séka pa registrerade @mnens egenskaper och effekter.
Fér det andra inférdes en forbattrad layout, grundad p& &terkoppling frén
intressenterna, och tillimpades i maj pa det publicerade underlaget. I december
lades slutligen en ny ”sékning pa @mnen” till, i samband med ombyggnaden av
Echas webbplats. Detta ger anvdndarna méjlighet att séka pad ett &mne och pd en
gang komma at alla de forteckningar som innefattar detta amne (sdsom
forteckningen Over registrerade och férhandsregistrerade d@mnen, kandidatlistan,
avsiktsregistret etc.) samt en direkt lank till informationen.

En annan aktivitet i samband med informationsspridningen ar att faststdlla huruvida
registranternas ansdkningar om konfidentiell behandling av underlaget ar
berattigade och giltiga. Férfarandet innefattar tva steg: i) en férsta bedémning som
antingen kan leda till att kravet godkanns eller till att det direkt avvisas om
informationen inte kan géras konfidentiell enligt Reach, eller ocksd till att
registranterna aldggs att tillhandahdlla ytterligare information; och ii) en slutlig
bedémning som bestar av granskning av de nya skal for kravet som framférs i det
uppdaterade underlaget. Om kravet avvisas kan registranten begara omprdvning av
beslutet.

Omkring 3,5 procent av de underlag som kommit inom den forsta tidsfristen for
registrering under 2010 innehdll en eller flera begaranden om konfidentiell
behandling, vilket betydde totalt 1 066 krav att kontrollera. Echas mal under 2011
var att fokusera pa de krav som kommit in under 2010 och bedéma 90 procent av
dessa. Under férfarandets gdng 2011 blev det emellertid uppenbart att det
effektivaste sattet att arbeta var att gruppera kraven efter kategori i stéllet for att
folja en kronologisk ordning. Dessutom maste de krav som géllde IUPAC-namnet
prioriteras (dvs. omkring 60 procent av kraven) dven om de kommit in under 2011,
detta for att garantera att underlag innehdllande testningsférslag eller publicerade
underlag skulle kunna sadttas i samband med en klar amnesidentitet. Darfér
underkastades endast 64 procent av kraven fran 2010 den férsta bedémningen.
Emellertid kontrollerades ocksa en god del av de “nya” krav som kommit in under
2011, vilket ledde till ndstan samma antal bedémningar som fran bérjan planerats.
D& denna férandring inférts har takten i bedémningen blivit tillfredsstallande, och
detta garanterar att Echa kommer att avancera snabbt mot sitt mal fér 2012.

Det fanns totalt 1 693 krav pa konfidentiell behandling i de underlag som kommit in
vid slutet av 2011. Som ett resultat av grupperingen av kraven hade Echa slutfért
den forsta bedémningen av 927 (55 procent) av dessa och fattat beslut om 630

(38 procent) krav, och for stérsta delen av dterstoden forvantas en uppdatering av
registreringsunderlaget efter en formell begaran om ytterligare information.

D& néastan alla registreringsunderlag publicerats, inriktades Echas
informationsspridningsaktivitet under slutet av 2011 mot utformning av system for
spridning av information fran andra delar av registreringsunderlagen. P3 grundval
av ett yttrande fran Europeiska kommissionen drog Echa slutsatsen att Reach-
bestdmmelserna om informationsspridning maste forstas i ett stérre sammanhang
och darfor ocksa innefatta viss information fran sakerhetsdatabladen, sdsom
foretagsnamn, registreringsnummer och resultatet av PBT- och vPvB-

(*) Global portal fér information om kemiska &mnen, www.echemportal.org/
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bedémningarna. Dessa tillkommande uppgifter kan emellertid inte publiceras forran
2012, eftersom detta kraver forandringar i olika IT-system inom Echa, och industrin
maste f8 mojlighet att begéra delvis eller fullstdndig konfidentiell behandling av
dessa omraden.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Alla underlag och tvister rérande datautbyte ska vara behandlade, och
PPORD-anmalningar och begaranden om konfidentiell behandling bedémda
enligt de standardférfaranden som antagits av Echa, och detta inom de
tidsfrister som faststéllts i Reach-férordningen.

2. Forfrdgningar ska vara behandlade enligt de standardférfaranden som
antagits av Echa inom den planerade tidsramen av 20 arbetsdagar.

3. Beslut om registreringar och PPORD-anmalningar ska vara av hdg teknisk

och vetenskaplig kvalitet.

4, Offentlig information fran alla underlag rérande &mnen som registrerats
inom den forsta tidsfristen for registrering ska finnas publicerad pa Echas

webbplats.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikator M&lfor 2011 och kontroll-  Sosutet
frekvens
Procentandel registreringar, Tidandivelse i
PPORD-anmadlningar och tvister om o 9 .
. 100 % Reach-IT:s
gemensamt utnyttjande av data P 100 %
- manads-
som behandlats inom den rapporterin
faststallda tidsramen. PP 9
Procentandel férfragningar som ;f:cnhqll\fﬁlsse :
behandlats inom den faststéllda Minst 90 % 9 ' 48 %
. manads-
tidsramen (20 arbetsdagar). .
rapportering
Procentandel férsta bedémningar Anaivelse i
av begaranden om konfidentialitet i Regch-IT's
de registreringsunderlag som Minst 90 % kvartals-. 64 %
kommit in inom tidsfristen fér rabporterin
registrering 2010 PP g
Procentandel begaranden om Anaivelse i
konfidentialitet som bedémts i de Regch-IT's
registreringsunderlag som kommit | Minst 90 % kvartals-. 44 %
in inom tidsfristen for registrering .
rapportering
2010
Procentandel registreringsunderlag
(|cke-kon_f|dent|ello|nformatlon) Minst 80 % Intern drsrapport | 88 %
som publicerats pa Echas
webbplats
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Antal 6éverklaganden av beslut som | Hogst 10 % av
gjorts av registranter och anmalare | besluten

Manatlig kontroll
av reaktioner pa | 1 %
beslut

Viktiga resultat

e Alla underlag fér infasningsamnen som kommit in inom tidsfristen for
registrering 2010 behandlade (registreringar godkanda eller avvisade och
fakturor avsanda); tvister om gemensamt utnyttjande av data behandlade
inom tillampliga tidsfrister.

e Nara 5 000 registreringsunderlag (varav 2 500 uppdateringar),

2 100 férfragningar och 230 PPORD-anmaélningar mottagna och behandlade.

o Over 900 férsta bedémningar gjorda av begdranden om konfidentiell
behandling, och néra 600 beslut avgjorda.

e Information fran éver 23 000 registreringsunderlag publicerad pa Echas
webbplats, vilket tacker 6ver 4 100 @mnen, och denna information lankad till
OECD:s eChempPortal.

Tabell 1: Antal nya underlag som mottogs 2011

Uppskattning

. i arbets-
Typ av underlag Verkligt antal A ——"
for 2011
Registreringar 4 376 -
Isolerade intermediarer som
917 -
transporteras
Isolerade intermedidrer som anvands pa
plats 178 -
Totalt antal registreringsunderlag 5471 4 500
Anmadlningar av PPORD 243 200
Foérfragningar 1970 1 800
Anmalningar enligt artikel 7.2 218 40
Rapporter enligt artikel 38 64 45 000

Tabell 2: Inldmningar av underlag som fardigbehandlats av Echa under 2011

Fullstindighetskontroll klar Avvisade
T derl
yp av underiag Summa Forsta Uppdate-
inlamning ringar
Registreringar 4 935 2 394 2 541 199
Isolerade intermedidrer som 938 546 392 26
transporteras

Isolerade intermediarer som 206 144 62 3
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anvands pa plats

Summa 6 079

Anmalningar av PPORD 232

3084

187

2 995 228 (°)

45 3

Tabell 3: Begaranden om konfidentiell behandling 2011

Begdranden om konfidentiell behandling | Verkligt antal

Uppskattning i
arbets-
programmet for
2011

Antal nya begdaranden om konfidentiell

behandling 627 250
Antal forsta bedomningar 927 -
960 (90 % av
begarandena
Antal slutgiltiga beslut 630 2010)
Positiva beslut 229 -
Negativa beslut Ej tillampligt 20
Beslut: begdran utanfor tillampliga ramar 357 -
Begaranden som dragits tillbaka av -
registranten 44

Tabell 4: Informationsspridningsstatistik vid slutet av 2011

Antal publicerade @mnen

Antal spridda underlag

23 856

(°) 172 av dessa var fér utebliven betalning av avgift.
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Diagram 1: Totalt antal inlamnade registreringsunderlag per land 2011

Inlamnade registreringsunderlag per land

Tyskland
Storbritannien
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Italien

Belgien
Spanien
Irland
Finland

Polen

Sverige

Ovriga ‘

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30%
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2.2 Verksamhet 2: Utvardering
Viktiga framgangar 2011
Utvardering av registreringsunderlag

Sedan den forsta tidsfristen for registrering 16pt ut flyttades Echas fokus fér
uppmarksamheten huvudsakligen till utvardering av registreringsunderlagen.
Genom denna aktivitet kontrollerar Echa om registranterna uppfyller de
standardkrav pa information som anges i Reach. Det huvudsakliga resultatet av
utvarderingen av underlag ar de juridiskt bindande beslut som alégger registranter
att utféra ytterligare foérsok eller tillhandahalla andra typer av information och att
uppdatera underlagen i enlighet darmed.

P& grundval av information om antalet registreringar som kommit in 2010 och de
testningsférslag som fanns i dessa uppréttades en flerarsplan for utvardering, som
forelades styrelsen i mars 2011. Planen syftade till att garantera att de mal som
anges i Reach-férordningen ska kunna uppfyllas, dvs. granskning av alla inkomna
testningsforslag inom den lagstadgade tidsramen och kontroll av kravuppfyllelse for
minst 5 procent av underlagen. Denna plan uppskattade antalet avslutade
granskningar av testningsforslag till 250 under ar 2011, och antalet kontroller av
kravuppfyllelse till 100. Det ska observeras att “avslutad” i detta sammanhang
betyder att ett utkast till beslut (inte ett slutgiltigt) eller ndgon annan slutsats
utfardats av Echa.

Ar 2011 18g fokus for utvarderingen av underlag huvudsakligen pa granskning av
testningsférslag: det var viktigt att pabdrja granskning av huvuddelen och avsluta
granskningen av en betydande del av de testningsfdrslag som l[dmnats in inom den
forsta tidsfristen for registrering 2010; detta for att halla den lagstadgade
tidsfristen 1 december 2012 fér avslutande av foérslagen. Darfér utvecklades en
strategi som syftade till 6kad effektivitet genom gruppering av likartade typer av
forslag eller forslag rérande likartade kemiska strukturer, och samordning av
samradsforfarande med tredje part rérande férslag innefattande ryggradsdjur.
Resultaten av arbetet presenteras i tabell 5. Trots goda framsteg med behandlingen
av testningsforslagen kunde inte tidsfristen for granskning av testningsforslag
fullstandigt hallas. Huvudorsaken var att atskilliga underlag med oklar
amnesidentitet patraffades vid granskningen, vilket hindrade en meningsfull
granskning av dessa testningsférslag. I dessa fall maste en riktad kontroll av
kravuppfyllelse forst goras for att klargbéra @mnenas identitet. Nodvandigheten av
att gora sadana riktade kontroller av kravuppfyllelse nastan férdubblade det
ursprungligen planerade antalet kontroller, vilket ger en uppfattning om problemets
storleksordning. Parallellt med detta fortsatte Echa med kontroller av
kravuppfyllelse i andra underlag, varav manga pabérjats 2010 (se tabell 6).

Den specifika rddgivning till registranter som utvarderingen resulterat i forbattrades
under 2011. Utférliga rekommendationer till registranterna tillhandahélls i Echas
drsrapport om utvérdering enligt Reach under 2010, vilken publicerades pa Echas
webbplats i februari 2011 (°). En av de huvudsakliga slutsatserna i rapporten var
att en betydande del av de utvarderade underlagen led av dtminstone nagra
kvalitetsproblem - vare sig de valdes slumpvis eller med ndgon specifik inriktning.

Enligt artikel 17.3 i Reach, och i enlighet med malet att frdmja testningsférfaranden
utan djurférsdk, ingav Echa i juni 2011 fér forsta gangen en rapport till Europeiska
kommissionen om hur det gar med genomférandet och anvandningen av

®
http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/evaluation under reach progress report 2010 en.pdf
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testmetoder utan djurférsok. I denna rapport analyserades de registreringsunderlag
som kommit in inom den férsta tidsfristen for registrering genom granskning av hur
foretag anvander alternativ till djurférsdk. Den huvudsakliga iakttagelsen i
rapporten ar att registranter i allmanhet har anvant all tillganglig information och
alternativa férfaranden innan de utfort djurforsok eller [dmnat in ett
testningsférslag. Rapporten publicerades i juli p& Echas webbplats (7).

For att skapa forutsattningar for behandling av sadana komplicerade underlag
rorande amnen i hdga viktintervall som kommit in fore 1 december 2010 fortsatte
Echa att bygga ut sin kapacitet genom nyrekrytering, utbildning (inklusive
laboratoriebesdk och praktisk traning) och integrering av ny personal, liksom ocksa
forstarkning av intern vetenskaplig kompetens, initiering av forskning inriktad pa
fradgor med direkt relevans for utvdrdering, samt bildande av natverk med externa
experter.

Dessutom fortsatte Echa forbattra behandlingens effektivitet for att samtidigt kunna
hantera flera hundra utvérderingar av underlag per ar. Det expertbaserade
beslutsstédsystemet bdrjade tilldampas 2011; det vagleder utvarderare genom
anvandning av standardiserade frdgor och instruktioner och bidrar till att héja
effektiviteten. Framsteg har gjorts med specifikation och genomférande av det nya
dokumenthanteringssystemet som — nar det val genomfoérts under 2012 - kommer
att ytterligare rationalisera arbetsflédet och standardisera Echas strategi.

Amnesutvirdering

Syftet med &mnesutvarderingen &r att kontrollera om ett &mne utgér en hélso- eller miljorisk.
Amnesutvarderingar utférs normalt av medlemsstaternas behdriga myndigheter (MSCA) och innefattar en
bedémning av all tillganglig information samt vid behov begaranden om ytterligare information fran
registranterna. Utgangspunkten for &mnesutvardering 4r gemenskapens I6pande handlingsplan (CORAP)
for &mnen som ska utvarderas.

Under 2011 avslutades framgangsrikt forberedelserna for att for forsta gngen pabdrja detta Reach-
forfarande ar 2012. For detta andamal fortsatte Echa dialogen med medlemsstaternas behériga
myndigheter, ledamdter av medlemsstatskommittén och kommissionen. En samsyn utvecklades och en
dverenskommelse ndddes om forfarandet for amnesutvardering. Vid en workshop organiserad av Echa (%)
agnades en sektion at validering av kriterierna for urval av amnen till &mnesutvardering och at
information till medlemsstaterna om den planerade verksamheten med framtagning av utkastet till
CoRAP.

Myndigheten skickade ut det forsta forslaget om CoRAP till medlemsstaterna och Echas
medlemsstatskommitté den 20 oktober 2011. Utkastet till CoORAP innehdll 91 amnen preliminart
uppdelade pé aren 2012, 2013 och 2014. P4 grundval av medlemsstatskommitténs yttrande kommer
myndigheten att anta den slutgiltiga versionen av CoRAP i slutet av februari 2012.

(7) http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
(®) Workshop den 23 och 24 maj 2011. Handlingarna finns p& Echas webbplats.
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MA&l och indikatorer

Mal

wN

. Vetenskapligt grundade utkast till beslut i enlighet med de juridiska kraven

ska tas fram.

Echa ska ha en uppdaterad flerdrsplan for utvérdering.

Echa ska ha skapat en grundval for ett effektivt pabérjande av
amnesutvardering.

Resultatindikatorer och mal

Indikator och
kontrollfrekvens

Procentandel kontroller av
kravuppfyllelse som behandlats 100 % 100 %
inom den lagstadgade tidsramen.

Kontrolimedel Resultat

2011

Intern
kvartalsrapport

Procentandel testningsférslag som
granskats inom den lagstadgade 100 % 100 %
tidsramen.

Intern
kvartalsrapport

Procentandel utkast till beslut som
enhalligt accepterats av 90 % Intern arsrapport 97 %
medlemsstatskommittén.

Antal forlorade overklaganden. 0 Intern arsrapport Ej tillampligt

Viktiga resultat

Den tredje arliga framstegsrapporten om Reach-utvardering publicerades i februari 2011 inom den
lagstadgade tidsfristen.

Den forsta trearsrapporten om “anvandning av alternativ till djurforsok enligt Reach-forordningen”
har lamnats till kommissionen och publicerats i juli 2011.

Ny personal rekryterades och integrerades med anvandning av specialutformad vetenskaplig och
administrativ/juridisk utbildning, kompletterad med arbetsplatsutbildning fér yngre personal.
Avancerade seminarier och workshopar organiserades for att uppratthalla den vetenskapliga
kompetensen hos aldre personal.

En uppdaterad flerarsplan for utvardering lamnades till styrelsen och godkéandes i mars.

393 utvérderingar av underlag avslutades (216 testningsforslag och 177 kontroller av
kravuppfyllelse).

Kriterierna for prioritering av @mnen for &mnesutvardering har faststallts.

Det forsta forslaget till gemenskapens l6pande handlingsplan (CoRAP) I&mnades till
medlemsstaterna och Echas medlemsstatskommitté i oktober 2011.
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Tabell 5: Antal granskningar av testningsforslag och forfarandenas status under 2011.

Antal
registrerings- . . _
underlag med  Otkasttl ﬁé‘;}b‘?a Avslutade Egg?fltztoglzanskmng
testnings-
forslag
Inf__asnlngs- 542 199 9 48 456
amnen
I-cke-.l_nfas- 45 15 13 10 3
ningsdmnen
TOTALT 587 144 22 58 363

Tabell 6: Fardiga eller avslutade kontroller av kravuppfyllelse under 2011

Resultat Antal

Slutliga beslut 105
Utkast till beslut dtertagna sedan ytterligare information 10
erhallits fran registranten

Meddelanden om kvalitetsobservation 19
Avslutade utan ytterligare 3tgard 12
Utkast till beslut skickade till registranter (p@gaende 146
beslutsprocess vid slutet av 2011)
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2.3 Verksambhet 3: Tillstdnd och begriansningar
Viktiga framgangar 2011
Tillstand

Echas uppgifter i samband med tillstdnd innefattar framtagning och uppdatering av
kandidatférteckningen, regelbunden framtagning av en rekommendation till kommissionen
om vilka &mnen pa kandidatférteckningen som bor innefattas i den sa kallade
tillstdndsforteckningen - férteckningen éver &mnen som kréver tillstand (bilaga XIV till
Reach-férordningen) - och, i en nira framtid, behandling av tillstdndsansékningar fran
industrier som 6nskar fortsitta att slappa ut pa@ marknaden och anvdnda dessa &mnen som
inger mycket stora betankligheter (SVHC-@mnen).

Amnen som inger mycket stora beténkligheter: bilaga XIV

Tv& ganger per ar mottar Echa nya underlag fran medlemsstaterna med férslag om
identifiering av amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen). Under 2011
mottog Echa 28 underlag. Efter de offentliga samrad vid vilka ndra 600 kommentarer
erhélls nddde medlemsstatskommittén (MSC) en enhéllig 6verenskommelse om 19 &mnens
status som SVHC-@amnen. Bland dessa amnen fanns 4-tert-oktylfenol, vilket ar det férsta
dmne som SVHC-klassats enligt artikel 57.f i Reach pa grund av sannolik allvarlig
miljopaverkan som ledde till motsvarande beténkligheter. Rérande ytterligare nio &mnen
hade inga kommentarer som ifragasatte SVHC-egenskaperna mottagits, och darfor fordes
dessa &mnen upp pa kandidatférteckningen utan hérande av medlemsstatskommittén.
Totalt lades atta &mnen till pd kandidatférteckningen i juni och 20 i december 2011, vilket
fortfarande 18g under det interna malet 40 SVHC-amnen som skulle ha behovts for att na
det politiska malet 136 SVHC-amnen vid slutet av 2012. Vid slutet av 2011 fanns totalt
73 SVHC-amnen pd kandidatférteckningen.

Den 22 december 2011 sande Echa sin tredje rekommendation till kommissionen om
inforande av prioriterade dmnen i tiIIstgndsfbrteckningen. 13 amnen (°) fran
kandidatférteckningen rekommenderades for inféorande, och forslag lades om sista datum
for ansdkan samt slutdatum. Rekommendationen stéddes av ett yttrande fran en (stor)
majoritet i medlemsstatskommittén och tog, dar sa fordrades, hansyn till de kommentarer
(ndra 1 400) som lamnats in av intressenter under det offentliga samrad som &gt rum
tidigare under dret. Ndr kommissionen har &ndrat tillstdndsférteckningen (bilaga XIV)
kommer industrin darefter att behdva tillstand. Echas rekommendation, yttrandet fr&n MSC
och alla bakgrundsdokument finns offentligt tillgdngliga pa Echas webbplats.

Echa granskade offentligt tillgangliga uppgifter om anvandning av och exponering for

35 dmnen med CMR- eller PBT-egenskaper for att preliminart salla fram behov av SVHC-
identifiering eller inférande i kandidatférteckningen och andra mdjliga
riskhanteringsdtgérder. P38 grundval av denna preliminéra sdlining gav kommissionen Echa
i uppdrag att ta fram underlag for SVHC-identifiering av elva amnen, vilka underkastades
de tva forfaranden for SVHC-identifiering som vidtogs ar 2011.

Tillst&ndsansékningar

I februari 2011 antog kommissionen fér férsta gangen en férordning som placerade de
forsta sex &mnena pa tillstandsférteckningen (bilaga XIV). En andra sadan férordning var
under utarbetande for att l1&gga till ytterligare dtta &mnen frdn Echas rekommendation
2010. Den forsta tidsfristen fér industrin att Idmna in ansékningar om tillstand for
specificerade anvandningar av det forsta amnet i forteckningen bestamdes till februari

(°) 7 krom(VI)-féreningar, 5 kobolt(I1I)-salter och trikloretylen (se pressmeddelande pa
http://echa.europa.eu/web/guest/view-article/-/journal content/84f13bf9-d6fd-41ee-aeeb-cdf2e7e9cdee.
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2013. Inga ansdkningar lamnades in till Echa under 2011, men preliminara forfragningar
visar att ansékningar kommer att goras i slutet av 2012.

Ar 2011 fardigstallde och publicerade Echa i ett férsta format tekniska
vagledningsdokument och anvandarhandledningar for framtagning och inldamning av
ansokningar fran industrin. Echa var tekniskt redo att ta emot ansdékningar fran april 2011
och framat. Under den senare delen av aret vidareutvecklades férfarandena fér hantering
av tillstdndsansoékningar inom Echa och kommittéerna for riskanalys och socioekonomisk
analys. Echa publicerade ocksd regelbundet ytterligare teknisk radgivning till eventuella
sbkande, exempelvis rorande beskrivning av anvandningar. En genomférandeplan for
ytterligare kapacitetsuppbyggnad under 2012 togs ocksa fram.

Utmaningen for Echa kommer att vara att behandla ansdkningarna parallellt i tva
kommittéer, skéta det offentliga samradsforfarandet och paféljande framtagning av
yttranden under den begransade tid som star till buds, speciellt som férfarandet med
tillstdndsansokningar &r nytt inte bara for Echa utan for alla berérda parter. Ar 2011
bérjade Echa darfor i dialog med icke-statliga organisationer, fackférbund och
industriintressenter arbeta pa detaljerna i genomférandet av offentligt samrad rérande
bred information om anvédndningar. Utmaningen &r att genomféra samradet pa ett effektivt
och 6ppet satt, samtidigt som ansdkningarna behandlas opartiskt och ingen konfidentiell
affarsinformation lamnas ut.

Begransningar

Echas sekretariat fortsatte under 2011 att ge hdogkvalitativ och snabb hjalp till
riskbedémningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys nar de tog fram sina
yttranden om begransningsforslag. Riskbeddmningskommittén och kommittén for
socioekonomisk analys antog yttranden om de férsta fyra begransningarna: 1) anvandning
av dimetylfumarat (DMFu) i behandlade varor, 2) bly och blyféreningar i smycken, 3)
tillverkning, utslappande p@ marknaden och anvandning av fenylkvicksilverféreningar samt
4) utslappande p& marknaden och anvandning av kvicksilver i sfygmomanometrar och
andra matinstrument inom héalsovard och andra professionella och industriella
tilldmpningar. Till foljd av kommittéernas yttranden beslutade kommissionen att begransa
anvandningen av DMFu i varor under 2011. Beslut om de dvriga tre forslagen vantas
komma i bérjan av 2012.

Echa fick ocksa under 2011 ett férslag frdn Danmark om att begrdnsa anvandningen av
fyra klassificerade ftalater, och kommittéerna har bérjat sitt arbete med att avge yttranden
om forslaget. P& begédran av kommissionen fortsatte Echa granskningen av géllande
begransningar for tva icke klassificerade ftalater, bérjade arbeta med en granskning
rorande den géllande begransningen pa kadmium, och bérjade ta fram ett
begransningsforslag for anvandningen av 1,4-diklorbensen i luftuppfriskande medel och
luktblock for toaletter.

Echa har samlat in erfarenheter fran medlemsstaternas behériga myndigheter,
kommittémedlemmar och observatérer samt kommissionens personal rérande de forsta
underlagen fér begransningar, med avsikt att ytterligare effektivisera hanteringen av
underlag, férbattra kvaliteten pa begransningsunderlag enligt bilaga XV och, dér sa kan
ske, forbattra vagledning och format. Dessa forslag kommer att féljas upp under 2012.

Andra verksamheter i samband med tillsyn av riskhantering

Echa gav ytterligare stdd till medlemsstaterna med samordning av informationsutbyte om
sallning och identifiering av @mnen som kan krava riskhantering (utdver redan inférda
atgarder) och om bestamning av lampliga verktyg for riskhantering.
Registreringsuppgifter, i synnerhet kemikaliesdkerhetsrapporter och exponeringsscenarier,
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ar nya viktiga informationskallor for identifiering av behov av riskhantering och for att ta
fram dokumentation enligt bilaga XV. For att forbattra den allménna forstaelsen av effektiv
anvéndning av sddana uppgifter tillsammans med andra informationskéllor organiserade
Echa tillsammans med medlemsstaterna en workshop om datainsamling.

Den planerade workshopen om samspelet mellan Reach-lagstiftningen och
arbetsmiljolagstiftningen skoéts upp till 2012 for att ge tillracklig tid for forberedelser och
vederborlig méjlighet for deltagande fran myndigheter med ansvar for lagstiftning om
skydd fér arbetstagare.

I god tid fére den forsta tidsfristen fér anmalan, 1 juni 2011, tillhandahdll Echa nédvandiga
verktyg for att ge importdrer och tillverkare av varor méjlighet att uppfylla sina
skyldigheter att till Echa anmala férekomst av @mnen pa kandidatférteckningen i dessa
varor. Férutom de tekniska anpassningarna av Reach-IT gjordes hjalpdokument, sdsom
handboken fér inlamning av underlag samt nya webbsidor med fragor och svar om
anmalningsskyldigheten, tillgangliga p& webbplatsen. Dessutom anordnades ett
webbseminarium som samlade 560 deltagare.

Anmalning av @mnen i varor krévs fran och med den 1 juni 2011 i de fall d3 ett &mne har
funnits p@ kandidatférteckningen i minst sex manader och uppfyller de kriterier som anges
i lagstiftningen. Vid den férsta tidsfristens utgang hade 175 anmélningar om &mnen i varor
[dmnats in. Vid slutet av 2011 hade detta antal endast 6kat obetydligt till

203 anmalningar. Echa har bérjat ta fram principer och foérfaranden for att utvardera dessa
anmalningar, i avsikt att faststalla nar full registrering bér kravas, och dessa kommer att
ldggas fram under 2012.

Echa pdborjade tvd metodologiska undersékningsprojekt om socioekonomisk analys: ett
rorande villigheten att betala for minskning av vissa halsorisker med kemikalier som inger
betankligheter, och ett annat rérande kostnader for minskning av vissa kemikalier som
inger betankligheter. Resultaten kommer successivt att goras tillgangliga under 2012 och
2013.

MA&l och indikatorer

Mal

Tillst&dnd

1. En uppdaterad kandidatforteckning éver amnen som inger mycket stora
beténkligheter (SVHC-amnen) ska tas fram inom fem manader sedan Echa tagit
emot underlag fran medlemsstaterna eller sedan Echa fardigstéllt underlag pa
begaran av kommissionen.

2. Echa ska ge stdd, av hog teknisk och vetenskaplig kvalitet och inom den
lagstadgade tidsramen, till kommissionen vid urval av @&mnen fran
kandidatférteckningen for tiIIstgndsgivning och under férfarandet for
tillstandsgivning och tillstdndsansokan.

3. Echa ska effektivt och p& lampligt satt hantera forfarandet for tillstdndsansokningar
inom den lagstadgade tidsramen.

Begrédnsningar
1. Echa ska pa kommissionens begéran ta fram férslag om begrénsningar och inom

den lagstadgade tidsramen med hég vetenskaplig och teknisk kvalitet hantera allt
underlag for begransningsforfarandet.
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Resultatindikatorer och mal

Kontrolimedel
Indikator Mal for 2011 och kontroll- Resultat 2011
frekvens
Procentandel SVHC-underlag som Intern
behandlats inom den lagstadgade | 100 % 100 %
. kvartalsrapport
tidsramen.
Procentandel
begransningsunderlag som o Intern o
behandlats inom den lagstadgade 100 % kvartalsrapport 100 %
tidsramen.
Procentandel
tillstdndsansdkningar som o Intern e
behandlats inom den lagstadgade 100 % kvartalsrapport Ej tillampligt
tidsramen.
Grad av tillfredsstéllelse hos
kommissionen, medlemsstaternas
behdériga myndigheter och Echas HE Arlig Hog
kommittéer med kvaliteten pa det 9 undersokning
ldmnade vetenskapliga, tekniska
och administrativa bistandet.

Viktiga resultat

Elva SVHC-underlag for bilaga XV har tagits fram pé& begéran av Europeiska kommissionen.
Tva uppdateringar av kandidatforteckningen med nya SVHC-amnen i juni och december 2011.

. Utveckling av ett verktyg som hjélper medlemsstaterna att samordna sitt arbete med att identifiera &mnen
som kan kréava riskhantering utéver redan inforda atgarder.

o Echas tredje rekommendation att innefatta 13 SVHC-amnen fran kandidatférteckningen i bilaga X1V
(tillstandsforteckningen) lamnades till kommissionen.

. Bistand till kommittéerna vid antagandet av atta yttranden (fyra RAC- och fyra SEAC-yttranden) om fyra
forslag till begrénsningar.

. Tva rapporter om 6verensstimmelse (en negativ och en positiv) rérande ett nytt begransningsunderlag for
bilaga XV har tagits fram och ldamnats till kommittéerna.

. Teknisk mojlighet har skapats for Echa att ta emot och behandla tillstdndsansékningar, innefattande

publicering av vagledningsdokument pa alla EU:s spréak, format och tekniska handbdcker for framtagning
och inlamning av ans6kningar. Echas interna forfaranden (inklusive kommittéernas) faststalldes ocksa.

. Tillsammans med huvudintressenter faststélldes forfarandet for att géra ansékningsforfarandet effektivt,
Oppet, opartiskt och palitligt.

. Inférande av verktyg fér och bistdnd med anmaélan av &mnen i varor.
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2.4 Verksamhet 4: Klassificering och markning (C&L)

Viktiga framgangar 2011

Klassificeringen avspeglar farorna med kemikalier, och markningen hjalper till att
sakerstalla att &mnen tillverkas, anvdnds och bortskaffas pa ett sdkert satt.

Harmoniserad klassificering och méarkning (CLH)

De huvudsakliga uppgifterna innefattade hantering av férslagen till harmonisering av
klassificering och markning av amnen (CLH-forslag). Medlemsstaternas behdériga
myndigheter ldmnade 55 CLH-férslag under 2011. Dessutom mottog Echa det férsta CLH-
forslaget fran industrin. Totalt 56 férslag var ndgot farre &n vantat. Det totala antalet
inlamnade CLH-férslag under perioden 2008-2011 var 179. Offentligt samrad genomférdes
for 36 amnen under 2011.

Forfarandena for att ta fram riskbedomningskommitténs yttrande och dess bilagor har
granskats under en workshop i februari tillsammans med medlemsstaterna, kommitténs
ledamoter och kommissionen. Som resultat infordes en ny kvalificeringskontroll och ett nytt
forfarande for framtagning av utkast samt omarbetade format for yttrandet och dess
bilagor. Den nya strategin vantas bli fullt genomférd under 2012.

Echa intensifierade sitt samarbete med Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(Efsa) om harmoniserad klassificering och markning av vaxtskyddsmedel (PPP).
Informationsutbyte anordnades rérande nagra CLH-underlag géllande aktiva &mnen i
véxtskyddsmedel. En workshop hélls 2011 fér diskussion av samarbete pa europeisk niva
om beddmning av halsorisker orsakade av aktiva amnen i vaxtskyddsmedel enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 och harmoniserad klassificering och markning av aktiva
amnen enligt férordning (EG) nr 1272/2008.

Klassificerings- och markningsregistret

Echa har skyldighet att uppréatta och handha ett register dver klassificering och markning pa
grundval av klassificerings- och méarkningsanmaélningar frén industrin. Alla farliga &mnen pa
marknaden den 1 december 2010 och alla &mnen som maste Reach-registreras (oberoende
av farliga egenskaper eller individuella tidsfrister) skulle anmalas senast den 3 januari 2011.
Vid utgdngen av denna tidsfrist hade Echa tagit emot éver 3 miljoner anmaélningar om mer
an 100 000 olika @mnen. Under 2011 mottogs ytterligare en halv miljon anmalningar, vilket
héjde det totala antalet amnen till 6ver 110 000. Den fdrsta versionen av registret med
information till allménheten avsdg man att publicera i mitten av december. Det planerade
publiceringsdatum maste emellertid uppskjutas till bérjan av 2012. Registret togs slutligen i
bruk den 13 februari 2012.

Olika anmalare kan ange olika klassificeringar fér samma dmnen. Anmaélarna maste da goéra
sitt basta for att komma éverens om klassificering och méarkning av amnet. Echa har
undersdkt de praktiska mdjligheterna for att ena anmalare av samma amne. Som ett forsta
steg i férfarandet att inratta en speciell IT-plattform for att mojliggdéra och underlatta
diskussioner mellan anmalare och registranter om klassificering av ett visst amne, utan att
roja parternas identiteter, beslots det att utféra en teknisk genomfdrbarhetsstudie dar
hénsyn tas till lamplighet, funktion och aspekter pa sdkerhet och konfidentiell behandling.

Ansoékningar om anvdandning av alternativa namn fér amnen i blandningar

Echa har ocksd ansvar for att behandla ansékningar om anvédndning av alternativa namn for
dmnen enligt artikel 24 i CLP-férordningen. Féretag kan géra sadana ansékningar féor &mnen
med vissa farliga egenskaper for att skydda konfidentiell affarsinformation.
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I bérjan av 2011 organiserade Echa en workshop med representanter for medlemsstaterna
for att battre kunna férsta hur ansdkningar om alternativa namn behandlades av nationella
myndigheter under tidigare lagstiftning. P& grundval av bland annat de rdd som gavs
utvecklade Echa ett verktyg, en handbok och ett férfarande fér ansékan om alternativa
namn fér amnen i blandningar; detta togs i bruk i december 2011.

En sddan ansdkan uppfyllde inte verksamhetsreglerna, och kunde dérfér inte tas emot pa
ratt satt fore utgangen av 2011.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Alla férslag till harmoniserad klassificering och markning fran medlemstaternas
behdériga myndigheter och industrin ska behandlas inom den lagstadgade tidsramen,
och med hég vetenskaplig kvalitet.

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

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel Resultat

2011

Indikator Mal for 2011 och kontroll-
frekvens

Procentandel forslag till
harmoniserad klassificering och o Intern o
markning som behandlats inom den 100 % kvartalsrapport 100 %

lagstadgade tidsramen.

Procentandel ansékningar om

alternativt kemiskt namn som 100 % Intern Ei tillampligt
behandlats inom den lagstadgade ° kvartalsrapport ] P9
tidsramen.

Grad av tillfredsstéllelse hos
medlemsstaternas behdriga
myndigheter och
riskbedomningskommittén med det
vetenskapliga, tekniska och
administrativa stéd som lamnats.

Arlig

Hog undersokning

Hbég

Viktiga resultat

o 78 dverensstammelsekontroller av underlag innefattande férslag till harmoniserad
klassificering och markning.

« Tillhandahallande av snabbt stéd av hég vetenskaplig kvalitet bade till inldmnare av
forslag till harmoniserad klassificering och markning och till RAC och dess
foredragande vid framtagande av 30 yttranden samt av vetenskapliga
bakgrundsdokument foér sddana férslag.

e Alla klassificerings- och méarkningsanmalningar som mottagits fére den 3 januari 2011
och under resten av aret behandlades tillfredsstallande och fardigstélldes for
publicering i det klassificerings- och markningsregister som togs i bruk i bérjan av
2012.
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2.5 Verksamhet 5: Rad och hjdlp genom vagledning samt
stod- och informationspunkten

Viktiga framgangar 2011
Stéd- och informationspunkt

Aret efter utgdngen av den forsta tidsfristen for registrering och klassificerings- och méarkningsanmélan
minskade antalet férfragningar till Echas stod- och informationspunkt &nnu mer &n véntat. Ar 2011
besvarade Echas stod- och informationspunkt 5 362 forfragningar. Den genomsnittliga svarstiden var sju
arbetsdagar, och 90 procent av forfragningarna besvarades inom den faststéllda tidsramen pa 15
arbetsdagar.

Ar 2011 har spannvidden for de frdgor som stalls till Echas stod- och informationspunkt utvidgats nér
andra forfaranden an registrering tillkommit, sdsom amnen i varor och ansokningar om alternativa namn
géllande blandningar. Emellertid har inte alla forvantningar om @mnesomraden for inlamnade fragor
realiserats, eftersom nagra projekt som genererar fragor till Echas stod- och informationspunkt har skjutits
upp till 2012, sdsom online-anmalan for nedstromsanviandare och publicering av klassificerings- och
markningsregistret for allménheten.

Natverket av nationella stéd- och informationspunkter fér Reach och CLP, HelpNet, kvarstod som en av
de huvudsakliga verksamheterna under 2011. Insatserna for att understddja nationella stéd- och
informationspunkter inom ramen for HelpNet resulterade i att tillracklig kapacitet for att besvara fragor
inom ett antal olika amnesomraden byggdes upp. Endast i omkring 30 fall hanvisade nationella stéd- och
informationspunkter sina kunder till Echas stdd- och informationspunkt. Nationella stdd- och
informationspunkter uppskattade HelpNets besoksprogram som fortsatte under 2011. | samband med
sadana besok gavs specialutbildning till personalen vid nationella stod- och informationspunkter, och
nationella Reach- och CLP-evenemang understoddes aktivt av talare fran Echa.

Vagledning

Echas sekretariat har utnyttjat de senaste tva arens erfarenheter av rddgivning till
intressenter i uppdateringen av végledningar och dartill hérande samrdd med
intressenter. Erfarenheterna vid utgdngen av de forsta tidsfristerna for registrering
och anmalan har analyserats sa att de kan utnyttjas for ytterligare utveckling av
vagledningsdokument. Dessutom har vagledningsdokumentation publicerats inom
tre bestdmda tidsramar per ar, sd att industrin ska kunna planera béttre for
forandringar.

Eftersom Echas samradsforfarande med intressenter for att uppdatera eller ta fram
ny végledning liksom Iangdragna diskussioner om vetenskapliga och tekniska fragor
eller policyfradgor tidigare hade fordréjt rdd och bistand till industrin antog Echas
styrelse i mars 2011 ett omarbetat samradsférfarande fér vagledning. Dess
omarbetade funktioner kommer att ge Echa mdjlighet att géra nédvandiga
uppdateringar av vagledning om registrering i god tid fére utgdngen av nasta
tidsfrist. Dessa funktioner ger myndigheten madjlighet att slutféra vagledning genom
att ta hansyn till majoritetsasikter, om full enighet inte kan nas.

Under hela 2011 utgav Echa vagledningsdokument av hég kvalitet, alltmedan
intressenternas godtagande sdkrades, for att ge rad och stéd till industrin rérande
Reach- och CLP-férordningarna. Det nya férfarandet har gradvis inforts fér redan
pabdrjade uppdateringar.

For att ge industrin méjlighet att koncentrera sig pa att ta fram underlag fére
utgdngen av nésta tidsfrist for Reach-registrering pabérjade Echas sekretariat
uppdateringen av vagledningen for registrering och gemensamt utnyttjande av data
under andra halvan av 2011. Kommissionen Idmnade under 2011 de slutgiltiga
resultaten av de tre projekten fér genomférande av Reach fér nanomaterial, vilket
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gav Echa mdjlighet att planera fér en nano-orienterad uppdatering av vagledningen
om informationskrav och kemikaliesakerhetsbedémning 2012.

For att vdgledningen skulle bli l4ttare att tillgd for alla berérda parter tog Echa fram
"kvasivdgledningsdokument” som innefattade fem faktablad och tva korfattade
vagledningar. Kvasivagledningsdokumenten ar avsedda att enkelt férklara de
huvudsakliga dragen i motsvarande fullstédndiga vagledningar, och de ar speciellt
avsedda fér sma och medelstora féretag (SMF). Dessutom har vdgledningen gjorts
lattare tillganglig genom att webbplatsen fér vagledning byggts om, vagledningen
forenklats dar sa varit mojligt och Echas terminologidatabas for Reach och CLP
gjorts tillganglig, vilket férenklar dversattning och harmonisering av vasentlig
Reach-terminologi. Manga av dessa dokument samt webbsidorna finns p& EU:s

22 officiella sprak for att ytterligare férbattra deras tillganglighet.

Utbildning i Reach och CLP

Under 2011 anordnade myndigheten en rad olika utbildningar for externa
intressenter som omfattade diverse &mnesomraden som handhas av olika
avdelningar inom Echa. Ett 20-tal av dem var inriktade pa presentation av aktuella
uppdateringar rérande Reach och CLP samt Echas IT-verktyg. Malgrupperna bestod
huvudsakligen av representanter for EU:s medlemsstater, till exempel behériga
myndigheter, nationella stéd- och informationspunkter och verkstallande
myndigheter. Men dven representanter for industrin hérsammade myndighetens
inbjudan att delta i de externa utbildningar som hoélls under 2011.

Férutom de utbildningar med fysisk narvaro som hoélls i Echas lokaler i Helsingfors i
form av seminarier om aktuella &mnen s& anordnade myndigheten ocksd en serie
webbseminarier som intresserade kan na via Echas webbplats narhelst de finner
lampligt. Dessa webbseminarier géllde sddana &mnen som utbildning om rapporter
frdn nedstrémsanvandare och @&mnen i varor, eller handledning i grundldggande
eller avancerad anvéndning av IUCLID, fér att bara ndmna négra fa.

Utbildningar i IT-verktyg var sarskilt inriktade pa utvecklingen av
inlamningsverktyget Reach-IT. Utbildare vid nationella verkstéllande myndigheter
inbjods till utbildning i RIPE-verktyget innan det togs i bruk i juni.

Fastan amnesspecifika seminarier om ett flertal tillsynsfrdgor av vetenskaplig natur
huvudsakligen organiserades for samrad med experter och intressenter infor
utvecklingen av lampliga strategier fér vissa utmaningar betraffande aktuella
tillsynsfragor, genom att sprida kunskap om laget i debatterna, s innefattade de
ocksa viss anvandbar utbildning. Datautbyte, anvandning av QSAR, Chesar-
verktyget for framstalining av kemikaliesékerhetsrapporter, och de nya
forfarandena for tillstdndsgivning &r exempel pa &mnena fér sddana seminarier.

Slutligen, vilket ocksd ndamns i kapitlet om r%dgivning och hjélp i denna rapport,
innefattade verksamheterna i Echas natverk av nationella stéd- och
informationspunkter (HelpNet) ocksa ett ansenligt antal praktiska utbildningar som
huvudsakligen handlade om att halla de nationella stéd- och
informationspunkternas personal a jour med Echas IT-verktyg for registrering.

Mal och indikatorer

Mal

1. Industrin ska fa snabbt och effektivt stéd fran stéd- och informationspunkten
och genom hégkvalitativa vagledningsdokument foér att kunna fullgéra sina
skyldigheter enligt Reach och CLP.
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2. Understdd ska tillhandahallas fér genomférandet av Reach och CLP i EU/EES-

landerna via utbildning av utbildare.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer

Mal for

2011

Kontrollmedel
och
kontrollfrekvens

Procentandel fragor till stéd- och o ..

. . . . Manatlig rapport

informationspunkten som besvarats inom | Minst o
9y . . . o om 90 %

den faststallda tidsramen (i genomsnitt 75 % o

verksamhetsmal

15 arbetsdagar).

Antal uppdateringar av vanliga fragor

som dverenskommits med HelpNet och .

publicerats p& webben (19). Minst 3 Arsrapport 3

Procentandel aterkopplingssvar som Echa

gett pd fragor som inkommit till HelpEx . Manatlig rapport

o . .. Minst

fran nationella stéd- och 75 o om 98 %

informationspunkter inom den tidsram 0 verksamhetsmal

som angetts av fragestallaren.

Procentandel vagledningsdokument som Minst o

planenligt publicerats pa webben. 75 % Arsrapport 86 %

Grad av tillfredsstéallelse som uttryckts i

aterkoppling frdn anvandare av Hog Arlig undersékning | Hig

vagledningen.

Grad av tillfredsstéllelse med kvaliteten H& Arlig dterkoppling HE

pd Reach-utbildningar. 9 fran deltagare 9

(*°) Fyra uppdateringar av vanliga fragor publicerades pa Echas webbplats efter dverenskommelse med
korrespondenter inom stdd- och informationspunkten for Reach och CLP; ytterligare fem publicerades
sedan frdgorna hanskjutits till Europeiska kommissionen utan ytterligare samrad med ledningsgruppen

for HelpNet.
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Viktiga resultat

Stod- och informationspunkt

Svar pa 5 362 fragor om Echas IT-verktyg (IUCLID, Chesar, Reach-IT och
datainlamning) samt tillhandahdllande av Reach- och CLP-krav.
Kommentarer till 132 HelpEx-fr&gor om Reach- och CLP-problem s&nda till
nationella stdd- och informationspunkter.

Tva vanliga frdgor om Reach uppdaterade genom skriftligt férfarande, och
tre vanliga fragor om Reach initierade genom ett beslut av Europeiska
kommissionen. Dessutom uppdaterades en vanlig fraga om CLP genom
skriftligt férfarande.

Tva méten organiserades fér HelpNets ledningsgrupp: det senare med
omedelbar uppféljningsutbildning om olika typer av inlamning av underlag
till Echa. Dessutom anordnades tva webbseminarier om rapporter fran
nedstrémsanvandare och anmélan av &mnen i varor, och tva lektioner om
IUCLID 5.

11 nationella stéd- och informationspunkter bestktes i samband med
HelpNets bestksprogram 2011-2013.

Bidrag till individcentrerade program rérande vanliga fragor vid Echas dag
for intressenter 2011.

Vagledning

Tre nya vagledningsdokument och fjorton uppdateringar av
vagledningsdokument publicerades:

o Nya vagledningsdokument:
o Vagledning fér framtagande av tillstdndsansékan
o Végledning for socioekonomisk analys - tillstdnd
o Véagledning fér sammanstallning av sakerhetsdatablad
o Uppdateringar eller rattelser:
o Vagledning om kraven fér amnen i varor
Véagledning for CLP — markningskriterier
Vagledning rérande omfattningen av exponeringsbedémning
Vagledning for registrering
Véagledning for identifiering och hamngivning av @mnen enligt
Reach och CLP.
o Del A, B och C samt kapitel R2, R3, R4 och R5 i vagledningen
rorande informationskrav och kemikaliesékerhetsbedémning
o Vagledning fér sasmmanstéllining av sékerhetsdatablad
o Végledning foér tillampning av CLP-kriterierna

@)
@)
@)
@)

Fem faktablad publicerade:

Faktablad om vagledning om kraven for amnen i varor

Faktablad om vagledning om identifiering och namngivning av a@mnen
enligt Reach och CLP.

Reach-faktablad om amnesutvérdering

Reach-faktablad om sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier

o Reach-faktablad om tillstdndsansékan

o O

o O

Tva kortfattade vagledningar publicerade:

o Vagledning om kraven fér amnen i varor
o Kortfattad vagledning om identifiering och namngivning av @amnen
enligt Reach och CLP
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Utbildning i Reach och CLP

e M3nga utbildningar och seminarier for speciella malgrupper anordnades.
. . . . [o] .
e Sex webbseminarier for speciella malgrupper anordnades och publicerades

pa Echas webbplats.

e Utbildning anordnades pa begéran under besok pa stéd- och

informationspunkter.

Tabell 7: Antal, procentandel och genomsnittlig svarstid for fragor besvarade under

2011

Amne

Reach

CLP

IUCLID 5

Chesar

Reach-IT

Reach-IT

Inlam-
ningar

Summa

Antal
besvarade

Genomsnittlig svarstid
(antal arbetsdagar)

ring av
anvan-

Tabell 8: Synpunkter givna i HelpEx
Synpunkter frén Echa om frégor som framférts i HelpEx av nationella stéd- och
informationspunkter under 2011 samt antal synpunkter som givits inom den

tidsfrist som angivits av respektive fragestéllare

Antal Ge_no!n- Hogsta
fragor som Hilisd Il forsening
kommen- Antal i tid forsening (arbets-
(arbets-
terats dagar) dagar)
Reach 100 97 97 % 162,25 310,5
CLP 35 35 100 % 0 0
Summa 135 132 98 % - -
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Diagram 2 och 3: Lander fran vilka flest fragor kommit in

EU/EES-lander (100 %)

Storbritannien

32,73 %
Tyskland
28,07 % Nederlanderna
—  11,38%
Frankrike X ltali
14,02 % aten

13,80 %

Icke-EU-lander (100 %)

Fdrenta staterna

43,28 %
Schweiz .
18,28 % | Indien
10,94 %
Kina \ Japan
15,63 % 11,88 %
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2.6 Verksamhet 6: Vetenskapliga IT-verktyg
Viktiga framgangar 2011

Genomférandet av Reach-férfarandena kraver ett brett spektrum av IT-system, och att ytterligare utveckla
och underhalla dessa var fortfarande vésentligt for Echas verksamhet under 2011.

Mer &n tre miljoner klassificerings- och markningsanmalningar hade framgangsrikt behandlats i Reach-IT
inom tidsfristen i januari 2011. En ny version 2.2 av Reach-IT slépptes i borjan av april, inklusive
anpassning till IUCLID 5.3, ett migreringsverktyg samt integration av arbetsflodesstdd for utvéardering av
ansokningar om konfidentiell behandling i registreringsunderlag.

Yiterligare utvecklingar av Reach-1T som skulle vara klara fore utgangen av 2011, avseende utokad
automatisering vid behandling av anmalningar fran nedstrémsanvéandare samt uppbyggnad av granssnitt
mot andra system, forsenades genom svarigheter vid byte av leverantor. Korrigerande atgarder vidtogs for
att garantera att dessa atgarder och alla andra nodvéndiga funktioner infor tidsfristens utgang 2013 skulle
kunna tas i bruk i tid under 2012, och for forbattring av arbetsflodena.

Som ytterligare stod till industrin vid forberedelse av registreringar fortsatte Echa utvecklingen av tva
vasentliga system: IUCLID 5, industrins huvudsakliga verktyg for framtagning av Reach- och CLP-
underlag, och Chesar, ett verktyg som ska hjalpa foretag ta fram kemikaliesakerhetsbeddémningar och
motsvarande rapporter samt exponeringsscenarier att bifogas till sékerhetsdatabladen.

IUCLID 5.3 slapptes i februari, inklusive uppdateringar av harmoniserade OECD-mallar, och stdd for nya
typer av inlamning (rapport fran nedstromsanvandare, anmélning av amne i varor, tillstindsansdkan).
Version 5.4, med forbattringar for publicering av foretagsnamn och annan information i sdkerhetsdatablad
pa webbplatsen for informationsspridning, utvecklades och testades sa langt att den kan sléappas 2012.

Samradet med anvéandare infér nasta generation av IUCLID (6) paborjades och framskred stadigt till en
forberedelsefas for anvandarkrav, vilken ska foljas av genomforande med bérjan ar 2012.

Chesar vidareutvecklades, och tva versioner publicerades under aret. Version 1.2 inférde
exponeringsscenarier for nedstromsanvandares rakning som del av sékerhetsdatabladet samt stod for
skapande av en fullstandig kemikaliesakerhetsrapport (CSR). Utvecklingen har fortsatt och intensifierats
mot slutet av aret i syfte att introducera en ny storre omarbetning av verktyget sommaren 2012.

Som uppféljning till en studie av foretagsarkitektur (Enterprise Architecture, EA) som genomférdes 2010
faststalldes integrationen av Echas IT-system och databasernas dtkomlighet som hérnstenar for att
ytterligare stddja den forutsebara framtida utvecklingen av forfaranden i verksamheten. Ett projekt
(dataintegreringsprojektet) paborjades for att oka tillgangligheten av relevanta data i underlag och
registreringar. Projektet syftar speciellt till att forbattra anvandbarheten av Echas system som anvénds i
arbete som utfors av medlemsstaternas behoriga myndigheter. | den forsta fasen paborjades ett
pilotprojekt for att ge medlemsstaternas behdriga myndigheter tillgang till en central IUCLID-databas
innehallande de registreringsunderlag som mottagits av Echa.

For att tillhandahalla verktyg och information for den verkstéllande verksamhet som bedrivs av
medlemsstaterna offentliggjorde Echa RIPE-portalen, dér verkstéllande myndigheter kan kontrollera
information om &mnen som registrerats i respektive lander. Informationssakerhet spelade en viktig roll vid
uppbyggnaden och genomférandet av systemet, eftersom spridning av konfidentiell information till andra
an avsedda mottagare maste forebyggas noggrant.

Som komplettering av Reach-IT hade ett program for hantering av foretagsinformation (Enterprise
Content Management, ECM) pébdrjats redan 2010 for att ge fundamentalt stod till Echas
verksamhetsforfaranden. ECM-programmet uttkades 2011 for att stodja utvérderingen av underlag (s.k.
ECM-DEP); fullstdndig anvéndning férvantas i maj 2012. ECM-EDP kommer att integreras med Reach-
IT for att medge gemensamt utnyttjande av registreringsdata och formedling av all kommunikation med
industrin genom ett centralt nav.

Publiceringsforfarandet for informationsspridning stdds av ett 1T-system for automatisk publicering.
Automatiseringen forbattrades ytterligare ar 2011, och portalen omarbetades for att 6ka anvandbarheten.
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Utvecklingen for publicering av registret dver klassificerings- och markningsanmaélningar fortsatte under
hela aret. Det tekniska genomfarandet tog langre tid an vantat; den forsta versionen av programvaran var
fardig for intern testning vid slutet av aret, och den publicerades slutligen nagot forsenat i februari 2012.

Echa vidareutvecklade verktyg for internt bruk: Casper (prioriterings- och rapportverktyg) och Odyssey
(beslutsstodssystem for utvarderingar).

Den slutliga arbetsversionen av Casper fanns tillganglig i borjan av 2011. Verktyget har anvénts till att
valja ut underlag for utvardering, till att ta fram statistik for olika &ndamal, innefattande rapporterna enligt
artikel 117, och som stod for framtagandet av CoRAP-férteckningen. Forbattringar infordes under hela
aret.

Den forsta versionen av beslutsstodssystemet for utvéardering av vetenskapliga underlag, Odyssey, togs i
bruk i februari 2011. Tre versioner med mindre forandringar slapptes under aret. Den
anvandarundersokning som genomfordes vid rsslutet visade att systemet hade anvants fullstandigt och
med framgang, speciellt som stod for dverensstimmelsekontroller. De forsta tecknen p& minskning av
tidsatgangen for utvarderingar marktes redan. Systemet hade visat sig vara till hjalp speciellt for att folja
beslutsforfarandet och for att styra framtagning av stdddokument for besluten.

Forberedande verksamhet paborjades, enligt ett tjanstekontrakt med Europakommissionen, for att
analysera verksamhetsforfaranden harrérande fran den nya biocidforordningen. Denna analys fokuserade
sarskilt pa det IT-stod som behovdes for att mojliggora anpassning och genomforande av registret for
biocidprodukter (R4BP), vilket Echa kommer att pabdrja vid ikrafttradandet som beréknas till september
2013.

Echa har lamnat visst bistand till kommissionen vid dess analys av kraven pa stod fran

informationssystem till de nya uppgifter som véntas for Echa i och med omarbetningen av PIC-
forordningen.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Echa ska ta emot och pa rétt satt behandla alla registreringsunderlag och
klassificerings- och markningsanmalningar med hjalp av ett valfungerande
uppgraderat Reach-IT-system.

2. Specialiserade IT-verktyg (IUCLID 5, verktyg for inldamning av
klassificerings- och markningsanmalan samt Chesar) och riktade
anvandarhandbdcker och seminarier ska effektivt stddja registranterna i
deras arbete med att ta fram underlag och uppfylla rattsliga skyldigheter.

3. Ett avancerat sdliningsverktyg (Casper) och ett effektivt beslutsstodssystem
(Odyssey) ska effektivt stodja Echas mal att genomféra
dverensstammelsekontroller pd 5 procent av underlagen inom varje
mangdintervall.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikatorer och
kontrollfrekvens

Varje projekt
Andel lyckade projekt, uttryckt i tid utvarderas vid
X 80 % .
budget och omfattning. avslutning.

Sammanfattande

77 %




Allman rapport 2011

37

kvartalsrapporter
for uppfdljning.

Grad av tillfredsstéllelse hos externa
anvandare av IT-verktygen (IUCLID,
Reach-IT, Chesar och RIPE).

Hbég

Arlig undersékning

Hbég

Viktiga resultat

Reach-IT

e Reach-IT understodde under hela aret framgangsrikt registranter och Echa vid behandling av

inkommande underlag.

e  Systemet uppdaterades for att anpassas till fordndringar i [IUCLID och for att stddja utvéardering

av ansokningar om konfidentiell behandling i registreringsunderlag.
Webbplatsen for informationsspridning

¢ Information ur underlag fran bade ledande och deltagande registranter publicerades vid arsslutet.

e Webbplatsens avdelning for informationsspridning har integrerats med eChemPortal sa att

samma information ar sokbar inom bé&gge systemen.

e Sokning pé information i underlag for férhandsregistrering och registrering liksom ocksa i

testningsforslag ar mojlig via Echas omarbetade webbplats.

IUCLID 5

e  Uppgraderingar gjorda enligt dnskemal fran intressenter, inklusive flera uppdateringar av

harmoniserade OECD-mallar.

¢ Nya funktioner inforda for framtagning av nya typer av underlag enligt Reach, sdsom rapport

fran nedstromsanvandare, anmalan av &mne i varor och tillstindsansokan.
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RIPE

e  Forsta versionen av portalen for medlemsstaternas verkstéllande myndigheter publicerad.
Dokumenthanteringssystem

e Stod for forfarandet med SVHC-amnen fanns tillgangligt under hela éret.
e  Stod for forfarandet for utvardering av underlag gick vidare till testningsfasen.
Chesar

o Nya funktioner infordes for framtagning av exponeringsscenarier avsedda for kommunikation
med anvéndare, och mdjlighet att ta fram en fullstdndig kemikaliesékerhetsrapport.

Casper

e Slutlig bruksversion av verktyget for datalagringshantering och rapportering levererades och
anvandes till urval av underlag for utvardering, dverfoéring av information till andra system,
framtagning av CoRAP-forteckningen samt for rapporteringsandamal, t.ex. enligt artikel 117 i
Reach.

Odyssey

o Beslutsstddssystemet for utvardering av vetenskapliga underlag utvecklades, och anvéandare
borjade utnyttja det. De forsta tecknen pa forkortning av tiden for utvardering borjade redan
markas.

Allmaéant

e Pégrundval av studien av foretagsarkitektur (Enterprise Architecture, EA) har ett projekt for
dataintegration upprattats for att forbattra integrationen av data och programvara och for att
forbattra anvandbarheten av och tillgangen till data for myndigheten och for medlemsstaternas
behdriga myndigheter.



Allman rapport 2011

39

2.7 Verksamhet 7: Vetenskaplig och teknisk radgivning till
EU:s institutioner och organ

Viktiga framgangar 2011

I enlighet med de réttsliga kraven i Reach utgav Echa sin forsta femarsrapport
enligt artikel 117.2 i Reach om tillampningen av Reach- och CLP-férordningarna.
Den forsta tredrsrapporten enligt artikel 117.3 om hur det gar med genomférandet
och anvandningen av testmetoder utan djurférsék och teststrategier producerades
ocksd. Bada rapporterna ldmnades till kommissionen, och offentliggjordes i
Oppenhetens intresse.

Samarbetet med medlemsstaterna fortsatte med anvandning av métena med
medlemsstaternas behériga myndigheter fér Reach och CLP (CARACAL) som
huvudsaklig plattform fér information och samrad.

Echa deltog i den preliminara utvarderingen av tillsynens relevans for
testningsforfaranden in vitro (PARERE), som inrattades av det europeiska centret
for validering av alternativa metoder (ECVAM). Detta kommer att hjalpa till att
fokusera arbetet med utveckling av alternativa férfaranden p& de omraden dar
tillsynen har hogst relevans.

Ar 2011 fdljde Echa noggrant utvecklingen av projekten for genomférande av Reach fér nanomaterial
(RIP-0N), sérskilt RIP-oN 2 om informationskrav och RIP-oN 3 om exponering och riskkarakterisering.
Kommentarer och bidrag rorande rapporten fran RIP-oN 1 om dmnesidentifiering och dartill hérande
fallstudier hade redan lamnats under det foregaende éret. Projektrapporterna fran RIP-oN Gverlamnades
sedan till Echa i borjan av november for anvéndning vid kommande uppdateringar av vagledning. |
november gjordes ett viktigt framsteg nar Europeiska kommissionen antog en rekommendation om
definition av nanomaterial, vilken nu kan anvéndas for tillsynsandamal. Dessutom bistod Echa
kommissionen med insamling av information om typer och anvandningar av hanomaterial. Informationen
innefattade sakerhetsaspekter som rapporterats av kemiforetagen antingen i deras registreringsunderlag
enligt Reach-forordningen eller i anmélningar till klassifikations- och mérkningsregistret enligt CLP-
forordningen. Slutligen pabdrjade Echa, i samarbete med generaldirektoratets (GD) gemensamma
forskningscentrum JRC en utvardering av den typ av information om nanomaterial som for nérvarande
finns tillgdnglig i mottagna underlag for registrering och anmalan - alltsd sddana som innehaller
information om nanomaterial — och avsag att med hjalp av denna bedéma tillrackligheten av kraven pa
nanomaterial i Reach i bérjan av 2012.

Echa bidrog till vidareutvecklingen av OECD:s vagledning for testning, med syftet
att garantera att testférfaranden utvecklas och uppdateras enligt senaste
vetenskapliga kunskap, med undvikande av onddiga djurférsék. Prioriterade
omraden under 2011 var genotoxicitet, testning in vitro (t.ex. for irritation, frétning
och sensibilisering av hud och égon), reproduktionstoxicitet, sarskilt den utvidgade
engenerationsstudien av reproduktionstoxicitet, hormonstérande amnen,
ekotoxicitet (vatten, sediment, jord) och bioackumulering.

For att hjdlpa registranter och nedstrémsanvandare i) att effektivt genomféra sina
kemikaliesakerhetsbeddomningar (CSA) och ta fram kemikaliesakerhetsrapporter
(CSR) av god kvalitet samt ii) att utforma effektiva system fér kommunikation om
saker anvandning av kemikalier i leverantdrskedjan, inférde Echa ett internt
program fér CSA-utveckling. Hogkvalitativ information i
kemikaliesakerhetsrapporter och utdkade sakerhetsdatablad ar inte bara bra for
industrin utan ocksa fér Echa och medlemsstaterna vid gemomférandet av Reach-
forfarandena efter registrering, sdsom utvardering, tillstandsgivning och
begransning. En av de stérsta framg@ngarna under 2011 var inrdttandet av
natverket for utbyte av exponeringsscenarier (ENES) mellan Echa och andra
berérda parter for att 8stadkomma dverensstimmelse mellan alla aktdrers
forvantningar. I samarbete med dvriga aktodrer identifierade Echa ocksa vilken
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information som saknas fér att nedstrémsanvéandare ska kunna férsta de
exponeringsscenarier som de far fran sina leverantérer, och tog fram de forsta
stoddokumenten. En annan stor framgang var formuleringen av krav pa
uppdateringen av IUCLID (version 4.5) for att hjdlpa registranterna att ge rapport
om slutsatser av farlighetsbedémning, om anvandningar, om villkor fér saker
anvandning och om motsvarande uppskattningar av exponering.

Slutligen tillhandaholl Echa teknisk radgivning till kommissionen under den andra behandlingen av
forslaget till ny férordning om biocidprodukter. Planering och férberedelser inleddes, med stdd av ett
speciellt bidrag fran kommissionen, for Echas forvintade framtida uppgifter enligt den foreslagna
forordningen, sa att Echa ska kunna &ta sig dessa uppgifter fran forvantat datum for ikrafttradande (1
september 2013). Detaljerad planering inleddes for forfaranden och arbetsfloden, inrdttande av den
kommandekommittén for biocidprodukter, IT-verktyg, vagledning och bemanning.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Echa har foérbattrat sin kapacitet for vetenskaplig och teknisk radgivning
om kemikaliesakerhet, nanomaterial och testmetoder.

2. Echa ska leverera snabba, hégkvalitativa rapporter som hjalper
kommissionen att utvardera och forbattra tillampningen av Reach-
forordningen och att framja tillgéangligheten av testmetoder utan
djurforsok (artikel 117).

Resultatindikatorer och mal

Kontroll-
. .. medel och Resultat
Indikator Mal for 2011 kontroll- 2011
frekvens
Grad av tillfredsstéllelse med
kvaliteten pa det vetenskapliga, HB Arlig under- H
tekniska och administrativa stodet 9 sbkning 9
till kommissionen.
Tidsenlig leverans av rapporterna L Intern- I
enligt artikel 117 i Reach. 1juni 2011 rapport Fardig

Viktiga resultat

e Rapporter enligt artikel 117 om tilldampningen av Reach- och CLP-
férordningarna och om hur det gdr med genomférandet och anvéndningen av
testmetoder utan djurférsdk och teststrategier avgavs snabbt.

e Vetenskaplig och teknisk information gavs till kommissionen for att stédja
lagstiftningsproceduren rérande férordningen om biocidprodukter,
innefattande det omarbetade finansiella databladet och kommissionens
utarbetande av tillampningsbestammelser.

e Forberedelser inledda for alla uppgifter som Echa forvéntas utféra enligt den
nya férordningen om biocidprodukter, inklusive utveckling av arbetsfléden
och IT-verktyg samt inrattande av kommittén for biocidprodukter.

o Upprattande av férbindelser med medlemsstater och intressenter,
regelbunden rapportering via existerande forum, t.ex. méten med behdériga
myndigheter fér biocider och internationella méten.
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Organisering av det forsta ENES-moétet.

Publicering av exempel p& exponeringsscenarier for professionell anvandning
och konsumentanvandning av ett kemiskt amne.

Bidrag till specifikationerna fér IUCLID 5.4.
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3 ECHAS ORGAN OCH STODVERKSAMHETER

3.1. Verksamhet 8: Kommittéer och forum

Viktiga framgangar under 2011

2011 har varit ytterligare ett ar fyllt av intensiv aktivitet fér Echas kommittéer och
forum. Deras arbetsbelastning har dkat fran foregdende ar, eftersom Reach- och
CLP-férfarandena i stor utstrackning har blivit en operativ verklighet. I bérjan av
aret upphérde mandattiden féor manga av de ledaméter som utsags vid
upprattandet av kommittéerna och darfor genomfordes ett omfattande fornyelse-
och ersattningsprogram. Programmet |6pte friktionsfritt och ett tillrackligt antal
medlemskap férnyades for att garantera kontinuerlig verksamhet under denna
betydelsefulla tidsperiod. En narmare redogérelse for varje kommittés verksamhet
[dmnas nedan.

Medlemsstatskommittén (MSC)

Medlemsstatskommittén héll sex plenarsammantraden under 2011, flera
arbetsgruppsméten i anslutning till plenarsammantradena, samt ett antal
videokonferensmoten.

Som forvantat okade kommitténs arbetsbelastning under 2011, men trots detta
enades man inom den lagstadgade tidsfristen om alla de underlag som genomgatt
utvdrderings- och tillstandsférfaranden; de var av hog kvalitet och i de flesta fall
var 6verenskommelsen enhallig.

Medlemsstatskommittén nddde en enhallig 6verenskommelse om identifieringen av
19 amnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) och som senare
infordes i kandidatférteckningen. For forsta gangen identifierade kommittén ett
amne med hormonstérande egenskaper (4-tert-oktylfenol) som SVHC-amne till
foljd av att det inger motsvarande betankligheter enligt artikel 57 f i Reach.

Medlemsstatskommittén antog ocksd med majoritet sitt yttrande om Echas tredje
utkast till rekommendation om prioritering av amnen fér inférande i bilaga XIV i
december 2011, vilket gjorde det mdjligt fér Echa att sanda sin rekommendation
for 13 amnen till Europeiska kommissionen.

Medlemsstatskommittén nddde en enhallig dverenskommelse om Echas utkast till
beslut om kontroll av kravuppfyllelse fér 32 registreringsunderlag och om Echas
utkast till beslut om 19 testningsférslag. I ytterligare tva fall med testningsforslag
(d&r testning av reproduktionstoxicitet hos tvd generationer féreslogs) lyckades inte
medlemsstatskommittén uppnd en enhéllig verenskommelse, framst pa grund av
oklarheter betraffande tolkningen av lagstiftningen. I enlighet med de rattsliga
kraven lamnades den fullstdndiga dokumentationen till kommissionen fér vidare
beslutsfattande.

Sedan medlemsstatskommitténs arbetsrutiner fér utvardering av underlag
uppdaterades i bdrjan av 2011, har de sedvanliga observatdrerna och sakdgarna
(registranterna) kunnat folja de férsta diskussionerna i medlemsstatskommittén om
utvarderingen av underlag. Under 2011 utnyttjade 15 sakdagare denna mdéjlighet
och deltog i kommitténs diskussioner.

I samband med inledningen av &mnesutvérderingsférfarandet 2011 bdrjade ocksa

kommittén sina forberedelser for framtagning av ett yttrande om gemenskapens
I6pande handlingsplan (CoRAP). Medlemsstatskommitténs yttrande om Echas
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utkast till gemenskapens |6pande handlingsplan planeras bli antaget i februari
2012.

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

Riskbeddmningskommittén sammantrédde fem ganger under 2011 och kommittén
for socioekonomisk analys fyra ganger. Tva av dessa sammantraden genomfordes
parallellt i férsok att upprétta en process dar de tvd kommittéerna gemensamt tar
fram yttranden. De tva kommittéerna férvantas samarbeta &nnu mer i framtiden.

Riskbedomningskommittén 6kade sin effektivitet i vasentlig grad under 2011 vid
behandling av férslag till harmoniserad klassificering och markning, trots den hdga
komplexiteten hos flera underlag som i synnerhet rérde cancerframkallande
egenskaper, mutagenitet och reproduktionstoxicitet. Denna effektivitetsékning har
avspeglats i att riskbeddmningskommittén har antagit dubbelt s manga yttranden
om harmoniserad klassificering och markning som under 2010. Diskussionerna
inom riskbedémningskommittén inriktades pa 39 férslag om harmoniserad
klassificering och markning, och ett yttrande antogs fér 30 av dessa. Trots dessa
framgdngar granskar man de arbetsrutiner riskbedémningskommitténs anvander
vid behandling av harmoniserad klassificering och méarkning for att ta reda pa
ytterligare satt att férbattra processen.

Dessutom hanterades tva ganska komplicerade forfragningar fran kommissionen
(*1) - en som gallde ett yttrande om den féreslagna harmoniserade klassificeringen
av epoxikonazol och en annan som gallde ett yttrande om den féreslagna
harmoniserade klassificeringen av galliumarsenid med avseende pa
cancerframkallande egenskaper.

En ytterligare verksamhet for riskbeddmningskommittén innebar ett krav att
samarbeta med andra EU-kommittéer och EU-organ som ar inblandade i
riskbedémning. Underlagen for harmoniserad klassificering och markning av aktiva
amnen i vaxtskyddsprodukter bygger pa underlag som hanteras av
riskbeddmningsorgan utanfér Echa. Ett samarbete med Europeiska myndigheten fér
livsmedelssakerhet (Efsa) som avser samordning av identifieringen av
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper hos
véxtskyddsprodukter pabérjades 2011 och kommer att behéva fortsatta under
2012.

Under 2011 har samarbetet mellan riskbedémningskommittén och kommittén fér
socioekonomisk analys omsatts i praktiken fér férsta gangen i samband med att de
antog sina forsta yttranden om féljande begrénsningsférslag: dimetylfumarat, bly
och blyféreningar i smycken, kvicksilver i matutrustning och
fenylkvicksilverféreningar. Behandlingen av bilaga XV-férslaget fran Danmark om
fyra klassificerade ftalater (DIBP, DBP, BBP and DEHP) pabérjades under aret, och
yttrandena fran riskbedémningskommittén och kommittén fér socioekonomisk
analys férvantas bli antagna 2012. P& grundval av den vunna erfarenheten fran
behandlingen av de férsta begransningsunderlagen inledde
riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys tillsammans
med Echas sekretariat en granskning av hur begransningsférslagen handléggs av
kommittéerna, en granskning som kommer att avslutas 2012.

I samband med tillstdndsprocessen fortsatte riskbedémningskommittén och
kommittén for socioekonomisk analys sin férberedande verksamhet infor
behandling av tillstdndsansékningar. Denna omfattar kapacitetsbyggande

(*Y) Artikel 77.3 c i Reach-férordningen.
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verksamhet (till exempel informationsprogram och utbildning) fér deras ledaméter.
Forberedande verksamheter kommer att fortsatta under 2012 eftersom de férsta
tillstandsansdkningarna férvantas komma under andra halvaret 2012. Syftet &r att
vara redo for att dverlamna ett stort antal yttranden till kommissionen inom en
snav tidsram, samtidigt som god vetenskaplig kvalitet uppratthalls.

Forumet for informationsutbyte om verkstallighet

Forumet holl tvd plenarsammantraden och tio arbetsgruppsméten 2011. Dessutom
anordnade forumet en workshop foér intressenter for att starka férbindelserna med
dessa. Forumet avslutade och publicerade rapporten om férldngningsfasen i det
forsta samordnade verkstallighetsprojektet om férhandsregistrering, registrering
och sakerhetsdatablad (med inriktning pa verkstallighet av principen “inga data,
ingen marknad”). Forumet bdrjade genomfora det andra samordningsprojektet for
2011/2012 om blandningsformulerare, som &r nedstrémsanvandare pa
distributionskedjans férsta niva. Dessutom har man kommit éverens om ett tredje
samordnat verkstallighetsprojekt som &r inriktat pa registrering, enda
representanter och samarbete med tullmyndigheter.

Effektiv, harmoniserad och likvardig verkstallighet 6ver hela EU har avgdrande
betydelse for att Reach och CLP ska uppfattas som trovardiga och kunna
genomfdras med framgang. Darfér har forumet bérjat identifiera och beskriva
kopplingarna mellan Echa, medlemsstaternas behériga myndigheter (MSCA) och
nationella tillsynsmyndigheter (NEA) i syfte att framféra forumets standpunkt via
kommunikationskanalerna, férdelningen av de uppgifter och arbetsrutiner som ar
av betydelse for att verkstalla Reach- och CLP-férordningen mellan Echa,
medlemsstaternas behdriga myndigheter och nationella tillsynsmyndigheter. Ett
pilotprojekt upprattades for att skaffa erfarenhet om kommunikationskanaler
knutna till enda representanter och centrum foér produkt- och processinriktad
forskning och utveckling.

Eftersom felaktig registrering av ett amne som isolerad intermediar kan inverka
avsevart pa moéjligheten att uppnd Reach-férordningens mal, till exempel
andamalsenlig sdkerhetsinformation och lampliga riskhanteringsatgarder, gick flera
nationella tillsynsmyndigheter samman for att inratta ett pilotprojekt om
intermediarer. I detta projekt tas vederborlig hansyn till de erfarenheter Echa har
dragit om kontrollen av ett amnes status som intermediar vid registreringar.

I bérjan av 2011 deltog forumets arbetsgrupp i anvandartestningen av verktyget
RIPE (informationsportal for genomférande av Reach) - ett IT-verktyg som gér det
mojligt for inspektdrer i medlemsstaterna att fa tillgang till data fran underlag som
[dmnats in till Echa. Sjalva verktyget lanserades av Echa i juni 2011 och ytterligare
fyra uppgraderingar med nya funktioner och rapporter lanserades fére utgangen av
december 2011.

Dessutom publicerade forumet ett dokument med minimikriterier for Reach- och
CLP-inspektioner och kom éverens om grundvillkoren fér samarbete med
tullmyndigheter. Forumet antog sitt arbetsprogram 2011-2013 och en allman mall
for medlemsstaternas redovisning av resultaten fran de officiella kontrollerna och
andra tillsynsatgéarder enligt artikel 46.2 i CLP-férordningen. Slutligen gav forumet
rad till riskbedémningskommittén, kommittén for socioekonomisk analys, Echas
sekretariat och Europiska kommissionen om madjligheterna att verkstalla fem férslag
om begransning av @mnen.
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MA&l och indikatorer

Mal

1. Sekretariatet ska stédja kommittéernas arbete pa ett &ndamalsenligt och
effektivt satt sa att de kan

e halla de tidsfrister som anges i lagstiftningen,

e leverera vetenskapliga och tekniska yttranden och éverenskommelser av
hog kvalitet som stddjer den slutliga beslutsprocessen pa ett 6ppet séatt
och samtidigt sakerstaller nédvandig konfidentialitet.

2. Sekretariatet ska stddja och underlétta forumets arbete pa ett &ndamalsenligt,
effektivt och &ppet satt sa att det ytterligare kommer att kunna férbattra och
harmonisera verkstdlligheten av Reach- och CLP-férordningen i
medlemsstaterna inom EU/EES, samtidigt som nddvandig konfidentialitet
sakerstalls.

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

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikatorer Mal fér 2011 | och kontroll-
frekvens

Procentandel yttranden/dverenskommelser 100 % Intern 100 %

som levererats i tid arsrapport

Procentandel enhalIl_galoverenskommelser i Minst 80 % Inter 97 %

medlemsstatskommittén arsrapport

Proceu_wtapdel yF_trar;den fran kommitten som Minst 70 % Entern 100 %

antagits i samforstand arsrapport

Andel yttranden fran kommittén som tagits

med i det slutliga beslutet fr&n Europeiska i Intern ..
. Hog o Hog

kommissionen arsrapport

Aterkoppling fran medlemsstaternas i

tillsynsmyndigheter och Echas intressenter Positiv g Hog

.. undersdkning

om mervardet av forumets verksamhet.

Ledamoternas och andra deltagares grad av

tillfredsstallelse med det stéd (daribland Ho Arlig Ho

utbildning och métesledning) som Echa gett 9 undersdkning 9

till kommittéerna och forumet.

Intressenters, behériga myndigheters och

kommittéledamoters grad av tillfredsstéllelse

med den dvergripande éppenheten och Hog Arlig Ho

offentliggérandet av resultaten fran undersdkning 9

kommittéernas processer och forumets

verksamhet.
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.. . e Endast i Intern
Férekomst av meningsskiljaktigheter med " . - .
. o vdlmotiverade | utvarderings- Inget
vetenskapliga kommittéer i andra EU-organ. fall rapport

Viktiga resultat

Medlemsstatskommittén

19 férslag pa &mnen som inger mycket stora beténkligheter hdnvisades till
medlemsstatkommittén, vilka alla infoérdes i kandidatférteckningen efter
enhalligt beslut.

Yttrande om Echas utkast till rekommendation fér inforande av prioriterade
amnen fran kandidatférteckningen i bilaga XIV (“férteckning éver &mnen for
vilka det kravs tillstdnd”) antaget den 19 december 2011.

Enhalliga dverenskommelser om utkast till beslut om 32 kontroller av
kravuppfyllelse och 19 utkast till beslut om testningsférslag.

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

En workshop om fall enligt artikel 57 f holls av medlemsstatskommitténs
sekretariat.

Riskbedomningskommittén

Fyra yttranden fran riskbedémningskommittén om begrénsningsférslag.
Riskbedémningskommittén antog 30 yttranden (i 32 underlag) om
harmoniserad klassificering och markning av amnen.

39 forslag pa harmoniserad klassificering och méarkning diskuterades.

87 dverensstammelsekontroller av underlag for harmoniserad klassificering
och markning utfordes.

Overenskommelse i riskbedémningskommittén om ett nytt ramverk fér
overensstammelsekontrollen av underlag fér harmoniserad klassificering och
markning, vilket ersatter riskbedomningskommitténs arbetsrutin géallande
Overensstammelsekontrollen.

Riskbeddmningskommittén antog tva yttranden om uppdrag enligt artikel
77.3 c.

Gemensam workshop med Europeiska kommissionen och medlemsstaterna
om procedurmassiga aspekter pa framtagningen av yttranden om underlag
for harmoniserad klassificering och méarkning, “pa vdg mot harmoniserad
klassificering och markning”.

Gemensam workshop med Europeiska kommissionen, Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och medlemsstaterna om
"Harmoniserad klassificering och markning av vaxtskyddsprodukter”.

Kommittén for socioekonomisk analys

Fyra yttranden fran kommittén for socioekonomisk analys om
begransningsforslag.

Gemensam workshop for kommittén for socioekonomisk och
riskbedémningskommittén (forfining av riskbedémning for anvéndning vid
bedémning av den socioekonomiska inverkan).
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Forum

e En workshop for intressenter, en utbildning for tillsynsinstruktérer om CLP,
en utbildning fér nationella samordnare om REF-2-projektet och en
utbildning om RIPE fér medlemsstaternas RIPE-administratérer och
gemensamma kontaktpunkter.

e Slutlig rapport fran forumets projekt REACH-EN-FORCE-1 dér efterlevnaden
av den forsta Reach-tidsfristen beaktas.

e Forumets dokument om “Strategier for tillsyn enligt Reach och CLP”
(uppdatering).

e Forumets dokument om "Minimikriterier fér Reach- och CLP-inspektioner”
(uppdatering).

e Forumets vagledning om verkstallighet av begransningar.

e Fem rapporter om rad avseende de foreslagna begrénsningarnas
genomfdérbarhet.

e Lansering av RIPE och ndgra ytterligare versioner som tagits fram av Echa
med forumets stod.

Tabell 7: Antal beslut, yttranden och 6éverenskommelser som antagits av
kommittéerna (*?)

Yttrande om

Yttrande om

Overens-

Overens-

E:;r;réfs-er Z:randen utkast till 2::::joni- kommelser kommelser :rt‘tlz'gtnden
om SVHC- begrans- :lek_omm_f-:n- klassificering om Lol Ll artikel
= A ation for testnings- av kravupp- 13
amnen ningar bilaga XIV och forsl fvllel 77.3 c (7).
ga mérkning orslag yllelse
Inte Inte Inte
MSC 19 tilldmpligt 1 tillampligt 19 32 tilldmpligt
Inte Inte Inte Inte
RAC tillampligt 4 (3) tilldmpligt 30 (32) tillampligt tilldmpligt 2
Inte Inte Inte Inte Inte
SEAC tillampligt 4 (5) tillampligt tillampligt tillampligt tilldampligt 0

(*?) Siffrorna inom parentes avser antalet underlag som mottagits.

(13) Artikel 77.3 c i Reach-férordningen: "Kommittéerna skall ha féljande uppgifter: (...) P&
verkstéllande direktérens begéran utarbeta ett yttrande om eventuella andra aspekter avseende dmnens
sékerhet - som s8dana eller ing8ende i beredningar eller varor.”
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3.2. Verksamhet 9: Overklagandenimnden
Viktiga framgangar under 2011

Under 2011 fick 6verklagandenamnden fér férsta gangen mojlighet att beakta ett
antal dverklaganden som passerat genom hela éverklagandeférfarandet och att
fatta ett storre antal beslut (bade slutliga och procedurmaéssiga). Aven om antalet
Overklaganden var lagre an vad som uppskattats, avslutades sex fall med ett
slutligt beslut och dessutom antogs 10 andra procedurmassiga beslut av namnden.
De 6verklaganden som lamnades in under 2011 ifrdgasatte m&nga olika beslut frén
Echa, daribland avvisanden av registreringar, kraven for gemensamt utnyttjande av
data och utvarderingen av registreringsunderlag. De beaktade dverklagandefallen
har i allmanhet skiljt sig mycket &t och har, utan undantag, visat sig vara mer
komplicerade an férvantat, bade nar det géller de rattsliga och vetenskapliga fragor
som tagits upp och de procedurmaéssiga atgarder som ska vidtas.

Overklagandenamnden publicerade sina tva forsta slutliga beslut om
overklagandefall som passerat genom hela éverklagandeférfarandet under 2011.
Bada dessa slutliga beslut om avslag pa registreringar, varav ett var till forman for
klaganden och en till forman for kemikaliemyndigheten, tog upp principfragor som
var viktiga for intressenter, till exempel vikten av god handlaggning och i synnerhet
behovet av tydlig information frén Echa till registranter. Alla slutliga beslut har
offentliggjorts pa Echas webbplats.

Ytterligare tva dverklagandefall drogs tillbaka av klaganden och tva drogs tillbaka
av klaganden efter réttelse av det éverklagade beslutet fran Echas verkstéllande
direktor. Innan varje 6verklagande drogs tillbaka foretogs ett betydande arbete for
att bedéma de fragor som togs upp och att driva fallet vidare. Till exempel antogs
flera konfidentialitetsbeslut av ndmndens ordférande, procedurmassiga atgarder
vidtogs och foreliggande fakta i fallet undersdktes mycket utférligt. Det faktum att
dessa fall inte behévde g& genom hela dverklagandeférfarandet kan ses som ett
tydligt tecken pa att dverklagandeférfarandena fungerar val nar det géller att
bevaka parternas intressen, inte bara nar 6éverklagandendmnden beslutar om fallet,
utan dven genom att kemikaliemyndigheten far méjlighet att ompréva sina beslut
och att ratta besluten i tillampliga fall.

De 10 procedurmassiga besluten behandlade begaranden om konfidentialitet,
begaranden om intervention, en begdran om att byta det sprak som anvands i
fallet, samt en begaran om réttelse. Omfanget och komplexiteten hos de fragor
som framkom fran dessa beslut har varit till ovarderlig hjalp for
o6verklagandenamnden och dess kansli nar de ska sékerstalla att de férfaranden
som har inférts fungerar effektivt.

Hanteringen av flera begaranden om konfidentialitet och begéaranden om
intervention samt de atgarder som fdljer av sddana begédranden har visat sig
innebéra sarskilda utmaningar, inte bara pa grund av antalet sadana begédranden
utan dven pa grund av komplexiteten hos de fragor som framkommit. Denna
erfarenhet och ytterligare erfarenheter fran nya éverklagandefall och fran olika
problem kommer att géra det lattare att forbattra arbetsmetoderna i framtiden.

Mer allmant har éverklagandenamnden och dess kansli infért system (till exempel
arbetsmetoder, forfaranden, format och IT-system) som underlattar en effektiv
handléggning av 6éverklagandefall och de har ocksa gett goda resultat vid
samverkan med intressenter. Informationssystem har inforts for att
tvadvagskommunikationen mellan suppleanter och ytterligare ledaméter av
Overklagandenamnden ska forbattras.
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Antalet atgarder som upplyser intressenter om méjligheten att éverklaga och om
dverklagandeférfarandet har 6kat. Overklagandendmnden har ocksa arbetat aktivt
tilsammans med andra medarbetare inom Echa for att sakerstédlla att den har
sadan kannedom om Echas férfaranden att den kan arbeta sa andamalsenligt och
effektivt som mojligt i alla berdérda parters intresse, samtidigt som den sdkerstaller
oberoende och opartiskhet hos sig och sina ledaméter.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Hoégkvalitativa beslut som antas av styrelsen utan onédigt dréjsmal.
2. Uppréatthalla intressenters fértroende fér Reach-bestammelserna om réttslig
prévning.

Resultatindikatorer och mal

Kontrolimedel Resultat
. M3l under
Indikatorer 2011 och under
kontrollifrekvens | 2011
Andel av fallen som avslutats inom den
. . 14 as . - =
rlkt'l.ild (*") som faststalls for varje typ 90 % I(}Iamndens 100 %
av overklagande arsrapport
Andel av 6verklagandenamndens Mindre an Némndens 0
beslut som 6verklagats till tribunalen 20 % drsrapport
Grad av foértroende for Undersaknin
overklagandeférfarandet hos Hog 9 Medel

) bland intressenter
intressenter

Viktiga resultat

e Sex slutliga beslut och 10 procedurmassiga beslut fattades av
overklagandenamnden under 2011:

— Tva slutliga beslut om 6verklagandefall antogs och publicerades.

— Tva dverklagandefall drogs tillbaka av klaganden efter det att
Echas verkstédllande direktdr rattat det ursprungliga beslutet,
varefter slutliga beslut antogs och publicerades.

— Tva éverklagandefall drogs tillbaka av klaganden, varefter slutliga
beslut antogs och publicerades.

— Sex konfidentialitetsbeslut (procedurmassiga) antogs och
meddelades de berdrda parterna.

— Tva (procedurmaéssiga) beslut om begéranden om ingripande
antogs och meddelades de berérda parterna.

— Ett (procedurmassigt) beslut om en begaran om rattelse av beslut
antogs och meddelades de berdrda parterna.

—  Ett (procedurméssigt) beslut om en begaran att &andra det sprak
som anvands i ett fall antogs och meddelades de berdrda
parterna.

(**) Rikttid definieras som den tidpunkt inom vilken 75 procent av tidigare fall av typen av éverklagande
har avslutats (minst 10 fall m3ste ha avslutats for att en rikttid ska kunna faststallas).
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3.3. Verksamhet 10: Kommunikation
Viktiga framgangar under 2011

Arets forsta utmaning var att géra om Echas webbplats - kemikaliemyndighetens framsta
kommunikationsmedel. Den nya webbplatsen lanserades i december 2011. Den
utformades med tanke pa intressenternas och allménhetens behov och erbjuder nu ett
tydligare innehall, férbattrad navigering och béattre sékfunktion. Dessutom tillhandahaller
den mer lattillganglig kemikalieinformation och ett nytt avsnitt benamnt Kemikalier i
vardagen som riktar sig till allménheten med lattférstdelig information.

Den andra utmaningen var att fortsatta att tillhandahalla material som &r atkomligt for alla
genom att det tas fram p& 22 olika EU-sprdk. Detta arbete fortfor och resulterade i
oversattning av 100 nya dokument. Dessutom ar huvuddelen av den nya webbplatsen
ocksa tillgdnglig pa 22 olika sprak. Kemikaliemyndigheten lanserade vidare en flersprakig
onlinedatabas, ECHA-term, for att forse intressenter med korrekt Reach- och CLP-
terminologi. Fér narvarande innehaller databasen 900 termer, fraser och definitioner pa

22 EU-sprak. I slutet av aret beslutade kemikaliemyndigheten att medlemsstaterna inte
ldngre behdvde granska det dversatta materialet - 6versattningarna hade uppnatt en
tillracklig kvalitet. Till sist avslutade kemikaliemyndigheten sin undersékning med syftet att
maéta behovet av ytterligare flersprakig kommunikation och méjligheten att erbjuda den -
att till exempel mdjliggoéra flerspré’kig anvandning av IT-verktyg som Reach-IT. I
undersdkningen, som ocksa hanvisar till en undersdkning av framgangsrika registranter
som genomférdes forra aret och publicerades separat, dras slutsatsen att ytterligare
flersprakighet i begrdnsad omfattning skulle kunna évervagas, men endast efter tidsfristen
under 2013. Styrelsen anslét sig till uppfattningen att riskerna med storskaliga
modifieringar av IT-verktygen fore tidsfristen skulle vara stérre an férdelarna.

Den tredje utmaningen var fullféljandet av en EU-6vergripande undersékning om
formedling av information till allmanheten om sdker anvandning av kemikalier och det
eventuella behovet av ytterligare markningsinformation (artikel 34 i CLP-férordningen).
Undersékningen utférdes i samrad med medlemsstaternas behériga myndigheter och
intressenter och bestod av en Eurobarometer, en opinionsundersdkning, dar
konsumenternas uppfattning om kemikalier bedémdes for alla EU:s medlemsstater

(27 000 personer fran allménheten i alla medlemsstater intervjuades) och uppféljande
forskning om konsumentbeteende i férhallande till hushallskemikalier. I enlighet med CLP-
forordningen inldamnades den slutliga rapporten till kommissionen den 20 januari 2012.

Den slutliga utmaningen var att sdkerstalla en effektiv intern kommunikation. Under 2011
spelade internkommunikationen en central roll vid genomférandet av Echas nya
foretagsprofil som ar avsedd att ge intressenterna battre service. I syfte att sakerstélla
effektiv intern kommunikation hos hela kemikaliemyndigheten vidareutvecklades dessutom
kunskapsférmedlande verktyg och den férsta undersékningen av intern kommunikation
utférdes aven for att hjalpa kemikaliemyndigheten att uppfylla personalens
informationsbehov.

Mal och indikatorer

Mal

1. Echa ska kommunicera effektivt med sina externa malgrupper och Echa ska dra
fordel av en korrekt och valavvagd medienarvaro.

2. Intressenter ska vara delaktiga i Echas arbete och anse att de har méjlighet att
framf6ra sina synpunkter och att de tas till vara.

3. Allt material (vare sig det fdrekommer online eller offline) som tas fram till sma och
medelstora foretag eller allménheten ska offentliggdras pa 22 officiella EU-sprak.

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

Kontrollmedel

. Mal for Resultat
Indikatorer 2011 och kontroll- 2011
frekvens
Arliga
Grad av tillfredsstéllelse hos webbplatsens .. a_r_1va.ndarunder- N
- Mycket hég @ sokningar, Hog
anvandare -
webbstatistik
kvartalsvis
Grad av tillfredsstallelse med . /3\r||g R
. o Hog personalunder- Hog
internkommunikationen hos personalen s
sdkning
. . - Arliga
Grad av tillfredsstéllelse med publikationerna . .
h R Hog kundunder- Hog
os ldsarna oy
sdkningar

Undersékning av
Grad av tillfredsstéllelse med delaktigheten .. intressenter
. Mycket hog
hos intressenterna under
intressentdagar

Hog

Publicering av 6versattningar av nya

dokument som &r relevanta fér sma och Intern

medelstora féretag eller allmdanheten (inom 100 % 95 %
. g o o kvartalsrapport

en genomsnittsperiod pa tre manader efter

kalldokumentet, utan granskning).

Viktiga resultat

¢ Kommunikationskampanjerna REACH 2013 - Agera nu! och kampanjen riktad till
nedstréomsanvandare Anvdnder du kemikalier? — Anvand dem sékert! till stod for
programmet om kemikaliesdkerhetsbhedémning lanserades.

e Echas webbplats gjordes om och lanserades i december. Denna lansering
sammanféll med lanseringen av Echas nya foretagsprofil och visuella identitet.

e Allt material (vare sig det férekommer online eller offline) som tas fram till sma och

medelstora féretag eller allménheten offentliggérs pa 22 officiella EU-sprak.

e Undersdkningen av behovet av ytterligare flersprakig kommunikation och av
madjligheten att genomfdra det ar fullféljd.

e Interna e-nyhetsbrev (ECHAexchange) togs fram varje vecka, interna nyhetsbrev
(ECHO) trycktes varje kvartal, dagliga uppdateringar av informationsskarmbilder
och intranat (ECHAnet) tillhandahdlls.

e En undersdkning av allménhetens uppfattning om saker anvédndning av kemikalier
(artikel 34 i CLP-férordningen) avslutades, klar for inlamning i januari 2012.

e Ad hoc-pressmeddelanden och e-nyhetsbulletiner varje vecka togs fram, tva
presskonferenser anordnades.

e En intressentdag i maj besdktes av 430 deltagare och féljdes av ytterligare
500 deltagare via videosand webb-TV, medan den andra intressentdagen ersattes

av Reach-konferensen Vad har vi uppndtt under 2010? Hur banar vi vag fér 2013?,

som anordnades tillsammans med Europeiska kommissionen.

e Kemikaliemyndighetens forsta strategiska workshop med ackrediterade intressenter

holls i syfte att framja deras bidrag till Echas arbetsprogram.
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e Kuvalifikationskriterierna for ackrediterade intresseorganisationer omarbetades for
att battre avspegla de organisationer som ar relevanta for kemikaliemyndighetens
arbete.

e Talrika aktiviteter med anledning av Internationella kemidret 2011, inklusive
invigning av ett nytt konferenscenter, Marie Sktodowska Curie-rummet, for att
hedra hundradrsminnet av Marie Curies Nobelpris.

e I verksamheten riktad till sma och medelstora féretag (SMF) ingick Echas monter
pa det Europeiska féretagsnatverkets arliga konferens i Warszawa och SMF-veckan i
Bryssel. Dessutom framtogs en broschyr riktad till smaféretag som avser tidsfristen
2013 tillsammans med kommissionen och UEAPME - en av Echas ackrediterade
intressenter.

e Strategin for extern kommunikation omarbetades och en strategi for att framja
intressenters engagemang upprattades.

Tabell 9: Kommunikationsstatistik

| Verksamhet ‘ Resultat |
Arrangemang for intressenter 2
Webbseminarier 6
Publikationer 70
Overséattningar 260 dokument
Fragor fran pressen 1 050
Pressmeddelanden 27
Nyhetskommunikéer 55
Nyhetsbrev 6
Besok pa webbplatsen 2 877 824

52



Allman rapport 2011

53

3.4. Verksamhet 11: Internationellt samarbete
Viktiga framgangar under 2011

Echas internationella verksamhet byggde huvudsakligen pa férfr&gningar fran Europeiska
kommissionen och beskrevs utférligt i Echas arbetsplan for internationell verksamhet.
Denna plan togs fram i ndra samrad med kommissionen och godkandes sedan av Echas
styrelse.

Angdende multilateral verksamhet bidrog Echa aktivt till OECD:s verksamhet, sarskilt inom
arbetsomrdden som &r av omedelbar betydelse fér Reach-programmet. De tre viktigaste
samarbetsomradena avser utvecklingen av eChemPortal (*°) och av OECD:s verktygslada
for QSAR (1), liksom insamling av anvéndares krav pa ytterligare utveckling av IUCLID,
inklusive genomférandet av nya eller uppdaterade harmoniserade mallar framtagna av
OECD.

N&r det galler eChemPortal fortsatte Echa att finansiera innehavet och uppréatthallandet av
portalen, som nu ger tillgéng till information om mer dn 670 000 industrikemikalier,
pesticider och biocider. Ett vasentligt bidrag fran Echa under 2011, som en deltagande
databas, var att synkronisera sin webbplats for informationsspridning med eChemPortal for
att gora det mojligt att soka genom Reach-underlag utifrdn kemisk egenskap direkt pa
portalen. Detta ledde till en avsevird 6kning av det sammanlagda antalet besdk pa
portalen. Echa deltog ocksd i inhdmtningen av information om anvéndarnas behov infor
forberedelserna med ytterligare utveckling av eChemPortal, sdsom sparning av de kemiska
bedémningar som utférts av tillsynsmyndigheter éver hela varlden, for att undvika
dubbelarbete och darmed spara resurser.

Echa samordnar ocksd utvecklingen av QSAR-verktygslddan med OECD. Tva nya
uppdateringar av applikationen med forbattrad strukturbestdamning, ytterligare moduler
och data samt ett forbattrat grénssnitt gjordes tillgéngliga fér allmanheten under 2011.
Echa anordnade ocks3, i samarbete med OECD, en workshop dar anvéndningen av
verktygsladan - med viss betoning av anvandningen fér Reach-dndamal - och framtida
behov och krav diskuterades med industrianvéndare. Den aterkoppling som inhdmtades
kommer att tas till vara vid framtagning av den framtida version som inplanerats fér 2012
och darefter.

Betydande framsteg gjordes ocksd vid inhdmtandet av anvéndarnas krav infor
vidareutvecklingen av IUCLID under 2012. Dari ingé’ur ytterligare rapporteringsmdjligheter
till exempel om exponering och riskinformation. Nya standardformat (med mallar
harmoniserade med OECD) togs fram och accepterades fér rapportering av resultat fran
undersdkningar av pesticider och for trédkonserveringsmedel.

Annan verksamhet knuten till OECD som Echa deltog i, i tilldmpliga fall, omfattade bidrag
till arbetet med samordningsmétet om kemikaliebedémning (CoCAM, tidigare SIAM);
arbetsgruppen for exponeringsbedémning; OECD:s arbetsgrupp for tillverkade
nanomaterial (WPMN); expertgruppen fér elektroniskt utbyte av pesticiddata och
programmet for testriktlinjer.

Echa stédde ocksd delegationen frdn Europeiska kommissionen vid granskningskommittén
for Stockholmskonventionen om langlivade organiska féroreningar. P& begéran fran

(*®) Global portal fér information om kemiska &mnen som mojliggér samtidig sokning av information genom att
ange kemiskt namn eller kemikalie i fler an 24 deltagande databaser (http://www.echemportal.org/)

(*®) Verktyg som gér det lattare att uppskatta en kemikalies egenskaper utifrén dess molekylstruktur och som har
modjlighet att ge information om kemikaliers faror, samtidigt som arbetstiden, de ekonomiska kostnaderna och
antalet djurférsok reduceras (www.gsartoolbox.org)
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Europeiska kommissionen har Echa ocksa utsett kontaktpersoner for ett antal
korrespondensgrupper inom ramen for underkommittén av experter om FN:s GHS.

Utifran ett samférstandsavtal med Environment Canada (Kanadas miljévardsmyndighet)
och Health Canada (Kanadas hélsovardsmyndighet) héll Echa ett antal telefon- och
videokonferenser med dessa myndigheter. Darmed bdrjade en dialog mellan forskare inom
tillsynsomradet och riskhanterare att ta form. Ett liknande samarbete dgde ocksa rum
mellan motsvarande parter inom den amerikanska miljévardsmyndigheten (US EPA)
utifrdn en gemensam avsiktsforklaring. Under 2011 tecknade Echa dessutom en
avsiktsforklaring med Japan och ett samférstandsavtal med Australiens system for
anmalan och bedémning av kemikalier (NICNAS).

Ett antal verksamheter, som stdds av Europeiska kommissionens instrument for stod till
kandidatlander och potentiella kandidater féor EU-anslutning, som galler férberedelser for
genomfdrande av Reach och deltagande i Echa utférdes i Kroatien, Turkiet och fore detta
jugoslaviska republiken Makedonien samt i de potentiella kandidatlanderna.

Angdende 6vriga bilaterala samarbeten deltog Echas sekretariat i verksamheter som avser
att 6ka kunskapen om Reach i kandidatlander och potentiella kandidatléander, liksom ENP-
partners (Europeiska grannskapspolitiken) som huvudsakligen anordnades av Europeiska
kommissionens Taiex-byra.

Mal och indikatorer

Mal

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

2. Inom sitt tillsynsomrdde ska Echa bygga upp och uppréatthdlla sina bilaterala
relationer for vetenskapligt och tekniskt samarbete med de tillsynsmyndigheter i
tredje varlden som &r anvandbara for genomférandet av Reach och CLP.

3. Kannedomen om OECD:s eChem Portal och QSAR-verktygslddan har héjts.

4, Utvecklingen av QSAR-verktygsladan ska fortskrida som planerat enligt
budgeten.

Resultatindikatorer och mal

Kontrollmedel

Indikatorer Mal for 2011 och kontroll- | Resultat
2011

frekvens

Kommissionens grad av Hog Arlig Hog

tillfredsstallelse med det stéd som undersdkning

Echa gett i samband med

internationell verksamhet

Okning av antalet besék pa OECD:s 20 % Intern 896 %

eChemPortal jamfort med foregdende drsrapport

ar.

Grad av genomfdrande av de arligen 90 % Intern 100 %

planerade modulerna i OECD:s drsrapport

QSAR-verktygslada.
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Viktiga resultat

e Vetenskapligt och tekniskt samarbete med OECD:

©)

©)

O O O

o

eChempPortal: ledd av Echa och uppdaterad fér hantering av information
som tas fram med IUCLID, version 5.3.

QSAR-verktygslada: slapptes i februari (version 2.1) och juli (version
2.2)

IUCLID: IUCLID 5.3 slapptes i februari, tvd underhallsutgavor,
versionerna 5.3.1 och 5.3.2, i augusti respektive december.
Arbetsgrupp for farobedémning

Arbetsgrupp fér exponeringsbeddémning

Arbetsgrupp om tillverkade nanomaterial

Arbetsgrupp for nationella samordnare om programmet for testriktlinjer

e Samforstdndsavtal om samarbete med NICNAS, Australien har éverenskommits och
undertecknats.

e Avsiktsférklaring med Japan har éverenskommits och undertecknats.

e Forsta IPA-projektet for kandidatlander har avslutats.

e Olika delegationer fran tredjeldnder togs emot och deltog i ett antal workshopar och seminarier om Reach
och CLP pa inbjudan fran olika organisatérer i tredjelander.

55



Allman rapport 2011

56

4. FORVALTNING, ORGANISATION OCH RESURSER

4.1. Verksamhet 12: Forvaltning
Viktiga framgangar under 2011

Styrelsen, som &r Echas hogsta beslutsorgan, sammantradde regelbundet under aret i
plenum eller i en mindre konstellation inom en av arbetsgrupperna. Férutom de uppgifter
som férvantas genom Reach-férordningen uppnaddes éverenskommelser om nagra viktiga
amnen, daribland en omarbetad policy fér hantering av eventuella intressekonflikter och
kriterier fér deltagande fran tredjelénder.

Verkstallande direktéren ar ansvarig for kemikaliemyndighetens dagliga férvaltning.
Vidareutvecklingen av férvaltnings- och administrationsférfaranden fortsatte i en takt som
avspeglar att kemikaliemyndigheten d@r en vaxande myndighet. For att vara val férberedd
pad den hastigt 6kande volymen av tekniska och vetenskapliga uppgifter som laggs pa
kemikaliemyndigheten och for att ta steg i riktning mot framtagning av beslut och
yttranden som ar multivetenskapligt baserade éandrades Echas organisationsstruktur i
bérjan av aret. En mer horisontell organisation med tre nya direktorat inrattades efter de
inledda forberedelserna under 2010. F6r att omorganisationen skulle kunna genomforas
kravdes att forvaltningsférfarandena anpassades till den storre organisationen och att en
effektiv samordning mellan verksamheterna i de olika direktoraten sakerstalldes.
Verksamheten pd varje organisationsnivad planerades noggrant fér att en battre
resultatdvervakning och riskhantering skulle bli majlig.

Frdn och med mars 2011 ledde Echa trojkan i Europeiska myndigheters natverk (European
Agencies Network), vilket innebar en omfattande samordningsverksamhet.

Echa hade regelbunden kontakt med myndigheterna i medlemsstaterna, och verkstéllande
direktéren besdkte tillsammans med sin specialiserade personal myndigheter i Belgien,
Finland, Tyskland, Irland, Italien, Polen, Slovenien och den framtida medlemsstaten
Kroatien. Verkstéllande direktéren sammantréffade ocksd med polska och danska
myndigheter for att diskutera deras respektive prioritering infér deras EU-ordférandeskap.
For att forbattra kommunikationen och samarbetet med medlemsstaterna ytterligare
organiserades ett forsta planeringsmote fér medlemsstaternas behériga myndigheters
verkstéllande direktérer i december. Dessutom besdktes Echa av delegationer fran tyska
och franska myndigheter. Andra besdkare pé hog nivd var EU-kommissionarerna Janez
Poto¢nik och Antonio Tajani, liksom ledaméter fran Europaparlamentet. Ramavtal for
overforingen av avgifter till medlemsstaterna, vilka avser arbete som genomforts i
samband med @mnesutvardering och till stéd av féredraganden om begransningar och
tillstandsansdkningar, tecknades med 27 lander.

Echa har fortsatt att utveckla ett system fér hantering av féretagsinformation (ECM) och
utvecklat ett nytt férfarande fér kontroll av dokument och register, vilket darmed
sakerstaller att alla processer som leder fram till beslut/och eller ett yttrande ar
standardiserade, dokumenterade, granskningsbara och éppna, och att den dartill hérande
dokumentationen hanteras sékert och effektivt och i enlighet med géllande lagstiftning.

Under 2011 fortsatte Echa att genomfdra sitt system fér hantering av
informationssakerhet, som inbegriper uttkat sakerhetssamarbete med medlemsstaternas
behdériga myndigheter och deras sakerhetsteam. Utdver detta betonades hanteringen av
verksamhetskontinuiteten, parallellt med upphandlingen av ett nytt externt datacenter.
Echa inledde ocksa ett samarbete med kommissionen och medlemsstaterna avseende
anvandning av data i databasen Reach-IT.

Kemikaliemyndigheten fortsatte att utveckla sitt system fér integrerad kvalitetsstyrning
(IQMS) med sarskild inriktning pa verksamheter under utveckling, till exempel utvérdering
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av underlag och tillstdndsansékningar. Interna kvalitetsgranskningar inleddes med en
beddmning av inférandet av det integrerade kvalitetsstyrningssystemet, vilket gjordes i
samband med en bristanalys i enlighet med ISO 9001-kraven, for att kunna faststélla den
vag som leder fram till certifiering av kemikaliemyndighetens integrerade
kvalitetsstyrningssystem under 2012. Forberedelserna for integrering av EU:s
miljéstyrnings- och miljérevisionsordning (Emas) pabérjades med riktade
informationsprogram for att 6ka medvetenheten.

Echa fortsatte att i god tid besvara ansékningar som ldmnats in pa grundval av férordning
(EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgang till handlingar. Dessutom uppfyllde
kemikaliemyndigheten sina skyldigheter nar det géller skydd av personuppgifter pa
inradan fran Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) och fran sitt eget
uppgiftsskyddsombud.

Enligt kemikaliemyndighetens budgetférordning har Europeiska kommissionens enhet for
internrevision (IAS) funktionen som Echas internrevisor. Enheten for internrevision utférde
en IT-riskbeddmning och en granskning av hanteringen av IT-projekt under 2011. En
handlingsplan har tagits fram for att félja IAS rekommendationer om hanteringen av IT-
projekt. IAS bekraftade ocksa den tredriga granskningsplan som togs fram férra aret och
som ska ligga till grund for valet av granskningsobjekt under 2012.

Den lokala internrevisionsfunktionen utférde tva revisioner avseende sikerhet
(dokumentation av IQMS-processen samt planering, rapportering och dvervakning av
forfarandet for utvardering av underlag), samt fyra uppféljande granskningar.
Handlingsplaner har tagits fram for att folja IAS rekommendationer om granskning av
sakerheten.

Echa 6évervakade genomférandet av 2011 &rs riskbegrénsningsplan och férbattrade sina
verksamhetskontinuitetsplaner och sin formaga att hantera kriser. Alla riskbegransande
dtgarder vidtogs under 3ret, forutom framtagningen av en Iangsiktig strategi for att
behalla personal.

Mal och indikatorer

Mal

1. Myndigheten ska styras genom effektiv och &ndamalsenlig férvaltning. P8 s3 vis
sakerstalls vederboérlig planering av verksamheter, resurstilldelning, riskbedémning
och -hantering, personalsédkerhet och sidkerhet nar det géller tillgdngar och
information. Detta garanterar dessutom kvaliteten p& resultatet.
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Resultatindikatorer och mal

Indikatorer

Mal for 2011

Kontrollmedel
och kontroll-
frekvens

Procentandel stadgeenliga dokument som Intern
lamnats in till styrelsen inom de rattsliga 100 % 100 %
: kvartalsapport
tidsramarna
G_rad av__genquorande av den arliga 100 % Intern rsrapport | 80 %
riskbegransningsplanen
Procen_tan"del vaalltetﬁforfarandep som Minst 90 % I()(vahtetschefens 100 %
offentliggors for allmanheten enligt plan arsrapport
Antal "kritiska” anmarkningar fran Internrevisionens
) 0 P 0

granskarna om det interna kontrollsystemet arsrapport
Procentandel rekommendationer fran Internrevisionens
internrevisionen som genomférts inom 100 % P 100 %
. . arsrapport
tidsfristen
Antal sakerhetsincidenter dar
Echas sékerhetsavdelnings undersdkning 0 Internraoporter 0
avsldjar att konfidentiell information har PP
lackt ut
Viktiga resultat

e Fyra styrelsemoéten och 13 méten med deltagande av styrelseledamoter

anordnades.
e Tva natverksmoéten for olika myndigheter anordnades, varav ett dgde rum i Echas
lokaler.

e Kuvalitetsstyrningssystemet vidareutvecklades och 150 giltiga dokument var klara i
slutet av aret.

e Rattsligt stéd gavs for att sakerstalla att Echas beslut éverensstémmer med
rattsliga krav; rattsligt forsvar eller ingripande tillhandahdlls i
13 domstolsforfaranden och 7 dverklagandeférfaranden

e 93 initiala och fem bekréftande ansdkningar om tillgdng till handlingar, varav nagra
rorde dussintals dokument, besvarades i enlighet med gallande lagstiftning.

e 70 procent av personuppgiftshanteringen som var upptagen i registret férdes in i
dataskyddsregistret.

e Det forsta planeringsmétet for de verkstallande direktérerna fran medlemsstaternas
behdriga myndigheter organiserades

o Det faststalldes att 15 behdriga myndigheter far tillgang till data i databasen.
Darmed har sammanlagt 35 behériga myndigheter fran medlemsstaterna atkomst.

e Ett mote for natverket av sakerhetschefer organiserades.
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4.2. Verksamhet 13: Ekonomi, upphandling och redovisning
Viktiga framgdngar under 2011

Echas sammanlagda budgetinkomst 2011 uppgick till 37,6 miljoner euro, ett belopp som
harrér fran registreringar, rénteinkomst fran valutareserven, det sérskilda bidraget fran
kommissionen for det forberedande biocidarbetet, liksom fran det arbete med kontroll av
sma och medelstora foretag som utférdes under aret. Denna inkomst, som var avsevért
hégre an forvantat, kompletterades med ett kompenserande belopp frén den
ackumulerade reserven fran 2010, for att finansiera Echas verksamhet 2011.
Kemikaliemyndighetens likvida reserver fran 2010 hanterades av tva externa,
valrenommerade forvaringsinstitut, i syfte att sdkerstalla saker férvaring av fondmedlIen
och tillrécklig riskspridning. De gjorde det mdjligt fér Echa att aterbetala bidraget frén
2010 pa 36 miljoner euro plus ranteinkomster till Europeiska kommissionen. Med hjalp av
den 3terstdende reserven kommer Echa att kunna finansiera sin verksamhet fram till EU:s
nasta budgetplan 2014-2020.

Den ursprungliga budgeten pd 99,8 miljoner euro minskades med 7,1 miljoner euro av
styrelsen for att sakerstalla 6verensstammelse mellan de budgeterade och de verkliga
kostnaderna. Denna minskning uppstod pa grund av senareldggning av nagra IT-projekt,
en strédng policy med avseende pd budgetkostnadernas ettarighet, liksom av det faktum
att det inte forekom ndgon I6neindexering under 2011. Det sammanlagda
budgetgenomférandet uppgick till 96 procent for budgetens atagandebemyndiganden och
81 procent for betalningsbemyndiganden. Budgetgenomférandet pa 96 procent ligger

2 procent under malet fér 2011, men star sig véal i jamforelse med de mal pd 95 procent
som stallts upp fér 2010 och 2012. Betalningsgenomférandet pa 81 procent dverstiger
malet pd 75 procent. Overféringsgraden var 16 procent, vilket &r mycket ldgre an malet pa
25 procent.

Kemikaliemyndigheten inledde en systematisk kontroll av statusen hos de foretag som
hade registrerat sig som sma och medelstora féretag under 2010 och som féljaktligen
dragit nytta av de rabatter som sddana foretag garanteras. Sammanlagt 326 foretag
kontaktades under 2011, och 245 kontroller gjordes. Bland dessa hade 80 procent angett
fel storlek pa foretaget, vilket var betydligt hégre an det férvantade utfallet. Till foljd av
detta arbete fakturerades totalt 6,6 miljoner euro i avgifter och ersattningar under 2011.

Kemikaliemyndigheten bérjade ocksd férbereda sig for det forvantade ansvar som &r
knutet till det finansiella genomférandet av de nya férordningarna inom biocidomradet och
- senare - PIC-férordningen om export och import av farliga kemikalier, vilket kraver
separat budget- och rékenskapsrapportering. Darfor pabérjade kemikaliemyndigheten ett
pilotprojekt om kostnadsredovisning for att dels faststadlla en teknisk grund for
verksamhetsbaserad foérvaltning, dels sékerstélla att olika verksamheter inom
kemikaliemyndigheten kan redovisas pa ett 6ppet satt. Det forberedande arbetet fullféljdes
under dret och badde metodiken och IT-applikationen testades. Fran bérjan av 2012
kommer kostnadsredovisningsmetoden att genomféras pa systematisk basis for alla
verksamheter inom kemikaliemyndigheten.

Angdende upphandlingsverksamhet har omkring 350 upphandlingsdtgérder genomférts
under 2011, med huvudinriktning pé’] IT-relaterade kontrakt. Flera nya ramavtal har
uppréttats, sarskilt inom omrddena sidkerhet, catering, vardtjanster for IT, vetenskapligt
stod och 6vrigt. Manga specifika kontrakt har upprattats under dret fér saval olika typer av
IT-tjanster, IT-utrustning och vetenskapliga undersékningar som de kontrakt som behdvs
for kemikaliemyndighetens administrativa behov.
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MA&l och indikatorer

Mal

1. Kemikaliemyndigheten ska ha en sund och dndamalsenlig ekonomisk férvaltning.
2. Avgifter ska faktureras och kravas in effektivt och de likvida reserverna foérvaltas

sakert och effektivt.
Resultatindikatorer och mal

Kontroll-
. .. medel och Resultat
Indikatorer Mal for 2011 kontroll- 2011
frekvens
Europeiska
Antal reservationer i Europeiska revisions-
. .. o 0 N 0
revisionsrattens arsrapport rattens
arsrapport
Manatlig
Atagandegrad Minst 98 % ekonomisk 96 %
rapport/arlig
Manatlig
Betalningsgrad Minst 75 % ekonomisk 81 %
rapport/arlig
Overféringsgrad (av atagandemedel) Hogst 25 % jneern 16 %
arsrapport
Antal domstolsbeslut mot Echas Intern
. " 0 ° 0
upphandlingsférfaranden arsrapport
Overensstdmmelse med styrelsens Intern
riktlinjer om likvida reserver (MB/62/2010 | 100 % kvartals- 100%
slutlig) rapport

Viktiga resultat

e Stréng budget- och likviditetsférvaltning inklusive dterbetalning av det EU-bidrag
som mottogs 2010 fran kommissionen.

e Program for forvaltning och investering av kemikaliemyndighetens likvida reserver i

verksamheten.

e Kontroll av status hos féretag som registrerat sig i kategorin sma och medelstora

foretag paborjades.

o Ett kostnadsredovisningssystem utvecklades.
e Regelbunden rapportering till styrelsen.

e Avslutning av rdkenskaperna for 2010 genomférd pa ett korrekt satt.
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4.3 Verksamhet 14: Personalresurser och verksamhetsstod
Viktiga framgangar under 2011
Personalresurser

Echa har fortsatt att dra till sig hogkvalificerad personal, varvid 88 nya personer
rekryterades under aret. Ddrmed var 98 procent av tjansterna i kemikaliemyndighetens
tjansteférteckning besatta.

Echa fortsatte ocksa att ldgga vederbérlig vikt vid introduktion och utbildning av ny
personal da de trader i tjanst. Efter ett &r av mindre betoning pa inlarning och utveckling
under 2010 uppnaddes det ambitidsa malet pa 10 utbildningsdagar per anstalld under
2011. Personalférvaltningen omorganiserades under aret fér att kunna klara av 6kningen
av personal och léneutbetalningar, och dessutom utdékades resultatstyrningen,
ledighetsadministrationen och andra viktiga personalfunktioner fér att uppna erfordrad
kapacitet.

Tillsammans med operativa enheter genomfdrde personalenheten férberedelser infér de
nya tillsynsuppgifterna inom biocid- och PIC-omradet. En genomférbarhetsstudie av
framtagningen av ett integrerat personalforvaltningssystem inleddes under 2011.

Flera steg har tagits mot en strategi som syftar till att behalla personal och som kommer
att leda till utveckling av en évergripande policy. Under 2011 har olika atgérder vidtagits
for att 6ka arbetsrorligheten, framja valbefinnandet pa arbetsplatsen, forbéattra balansen
mellan arbete och fritid och utveckla ledarskapskompetenser for hégre tjansteman och
chefer p@ mellanniva, vilket allt finns upptaget i arbetsprogrammet for 2011.

Omséttningen bland den tillfalligt anstallda personalen var 3 procent, vilket uppfyllde malet
som var satt till hégst 5 procent.

Echas ledning och personalenheten uppratthéll en kontinuerlig dialog och arbetsrelation
med foretradare fér personalen.

Infrastruktur

Férvaltningen av infrastruktur och lokaler férstarktes ytterligare fér att géra det majligt att
klara av den vaxande personalstyrkan och 6kningen av kemikaliemyndighetens operativa
verksamhet. Efter det att en ny organisationsstruktur antagits i bérjan av 2011 utférdes en
omférdelning av arbetsutrymmena, och de omflyttningar som kravdes agde rum med
minimal stérning under arets forsta halft.

Sammanlagt 179 officiella méten eller workshopar med sammanlagt 6 382 externa
deltagare (+23 %) anordnades i Echas konferenslokaler. Denna verksamhet har ocksa lett
till utdkad reseservice for externa experter.

Echas motesorganisatdrer har anpassat sig val till och dragit férdel av ny virtuell
konferensteknik. Antalet organiserade videokonferenser och andra webbaserade
konferenser har 6kat med 6ver 60 procent jamfért med 2010. Det har visat sig mycket
kostnadseffektivt att anordna virtuella konferenser och det férvantas att denna teknik
kommer att anvandas annu mer under 2012.

For att kunna hysa det vaxande antalet sammankomster utékades kemikaliemyndighetens
motesutrymmen med en fullt utrustad moéteslokal som rymmer 550 deltagare — Marie
Sktodowska Curie-rummet - som invigdes i november 2011.

Fysisk sakerhet, en central uppgift fér enheten for verksamhetsstéd och en av
kemikaliemyndighetens huvudprioriteringar, fick fortsatt tillracklig uppmarksamhet under
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2011. Enhetens andra funktioner som posthantering, logistik, bibliotek, fysisk arkivering
och resebyratjanster gav fortsatt tillférlitligt stéd pa hég niva. Den planerade
digitaliseringen av arkiven skoéts upp och kommer att dvervagas i samband med en
o6vergripande digital dokumentationsstrategi.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Kemikaliemyndigheten ska ha en tillrackligt stor, kvalificerad personalstyrka for att
kunna sakerstalla genomforandet av arbetsplanen och ska erbjuda personalen en

valfungerande arbetsmiljo.

2. Kemikaliemyndigheten ska ha tillrdckligt med sakra kontorslokaler som erbjuder
personalen en andamalsenlig och trygg arbetsmiljé och vélfungerande méteslokaler

for kemikaliemyndighetens organ och externa besotkare.

Resultatindikatorer och mal

Indikatorer

Mal for 2011

Kontroll-
medel och
kontroll-

Resultat
2011

frekvens

Procentandel av tjdnsterna i Intern
tjanstférteckningen som var besatta i slutet | Minst 95 % 9 98 %
o arsrapport
av aret
ProcenF_andeI av arets pIane_l_’ade 100 % £ntern 128 %
urvalsforfaranden som slutférts arsrapport
Omséttning av tillfalligt anstéllda Hogst 5 % intern 3 %
arsrapport
Genomesnittligt antal utbildningsdagar per Intern
" 10 o 10
anstalld arsrapport
Grad av tillfredsstéllelse med Rrlia under- | Ei
konferenscentrets funktion hos kommittén, | Hog r9. 3 .
.. sbkning tilldmpligt
forumet och styrelseledaméterna.
Grad av tillfredsstallelse med kontorslokaler |, Arlig under- | Ej
och logistiktjanster hos personalen 9 s6kning tilldmpligt

Viktiga resultat

PERSONALRESURSER

e Avldningslistan for den stadgeenliga personalstyrkan samt andra utbetalningar till
personal, utstationerade nationella experter (SNE) och praktikanter, sammanlagt ca

550 personer.

88 rekryteringar fullféljdes.

genomfdrdes.

Varje anstalld fick i genomsnitt10 utbildningsdagar.
Prestationsbedémning och befordringsomgang fér éver 400 stadgeenliga anstéllda

22 reservlistor upprattades, vilka byggde pa de urvalsférfaranden som utforts.

e Personal och ledning fick rad och hjélp i personalfragor, sarskilt om individuella

rattigheter och vélbefinnande.
e En personalundersékning utférdes.

e Aktiv utveckling av férfaranden som tillvaratar manskliga prestationer.
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VERKSAMHETSSTOD

Installation av 600 arbetsstationer i Echas lokaler fullféljd.
Utrymmesférdelningsplan upprattades for 2011 och fullstdndig omorganisation
av kontorslokaler utférdes under arets andra kvartal.

Inkdp av utrustning, material och tjanster genom lampliga
upphandlingsférfaranden i god tid.

Berdkningar och utbetalningar av uppdragsersattningar och reseersattningar
gjordes i tid.

Sakra kontorsutrymmen.

Tillfredsstallande stéd gavs till méten och konferenser.

Valfungerande audiovisuell utrustning med tillfredsstallande tekniskt stod
tillhandahaélls.

Postservicen fungerade effektivt.

Biblioteks- och arkivtjansterna férvaltades val och korrekt.

Inventeringen av lokalerna utférdes korrekt och holls aktuell.
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4.4 Verksamhet 15: Informations- och kommunikationsteknik

Viktiga framgangar under 2011

Under hela aret har huvudinriktningen varit att sakerstélla att kapaciteten for informations-
och kommunikationsteknikens infrastruktur — som nddde en grans under 2011 - skulle
kunna forbéattras for att sdval kunna stédja flera nya utgdvor av programvara (Odyssey,
RIPE, klassificerings- och markningsregistret), som att stédja resursbehovet hos redan
befintliga produktionsplatser fér Reach-IT, informationsspridningsportalen och IUCLID.
Dessutom stéddes nya utgavor av mjukvaruprogram - liksom Echas nya webbplats - av
tillférselsystem och flerskiktade serversystem innefattande hardvara, databaser och
mellanvara, samt programapplikationer i utvecklings-, testnings- och produktionssyfte.

Man forsokte folja tva huvudsakliga, tatt sammankopplade handlingslinjer: uppgradera den
centrala IKT-infrastrukturen fér att ge en 6kning i prestanda, funktion, strackbarhet och
effektivitet, liksom en mer hdégtillganglig arkitektur for att stodja
verksamhetsskontinuiteten. Den 6vergripande utformningen av uppgraderingen och
upphandlingen fullféljdes och den inledande uppbyggnaden startades, medan
forflyttningen fran den gamla infrastrukturen avslutas i mitten av 2012 enligt planerna.

Det strategiska beslutet att ldgga ut vardtjanster pd entreprenad - ett beslut som redan
fattades under 2010, men blev férsenat pa grund av misslyckad upphandling -
forverkligades under 2011 nér ett ramavtal undertecknades i slutet av aret. Tva datacenter
av hog standard utanfér Echas lokaler, belagna i Storhelsingfors kommer att sdkras via
utlokaliseringsavtal. Natverks- och systemarkitekturer, liksom reservsystem, kommer att
utnyttja de olika datacentren fér verksamhetskontinuitet och aterstélining vid
katastrofsituationer.

Krypterad anslutning till information om registrerade amnen, med anvandning av saker
tvafaktorsautentisering, tillhandahélls medlemsstaternas tillsynsmyndigheter via RIPE-
portalen. Under det sista kvartalet 2011 pabérjades ett pilotprojekt som syftar till att ge
medlemsstaternas behériga myndigheter tillgang till en central databas med IUCLID-
underlag. Pilotprojektet — som fortsatte under det forsta kvartalet 2012 - omfattar bade
inférande av den sdkra fjarratkomstldsning som anvéndes i Reach-IT for att ge dtkomst till
den centrala IUCLID-databasen samt den faktiska anvandningen av den centrala IUCLID-
installationen for att utféra vetenskapliga uppgifter. Efter det att pilotprojektet avslutats
med lyckat resultat kommer samtliga medlemsstaters behériga myndigheter att
fullstandigt kunna utnyttja systemet.

Under 2011 lades sarskild vikt vid inférandet av nya tjanster och férbattrad IT-sakerhet vid
slutanvandares anvandning av resurser for informations- och kommunikationsteknik:
tvafaktorsautentisering infordes for fjarrdtkomst till e-post, liksom kryptering av data som
forvaras lokalt pd barbara datorer. Inom det har omradet bérjade Echa konstruera en
katalog for IKT-tjanster med inspiration fran industristandarden ITIL. Denna katalog
kommer att utgéra en grundval fér att modifiera de tjdnster som tillhandahalls och har
som syfte att satta igang en kvalitetsforbattringscykel (definiera, mata, férbattra).

Nar det galler administrativa tilldampningar tog projektportféljkontoret (Project Portfolio
Office, PPO) fram ett tidssparningsverktyg som hanger samman med den
aktivitetsbaserade forvaltningsstrukturen och metodiken for IT-styrningsramverket.
Verktyget - som provades i ett pilotprojekt i slutet av aret - kommer att anvéndas av
Echas personal fér att mata den tid som forbrukats och méjliggéra atskillnad mellan
aktivitets- och processbaserade kostnader inom ramen fér kemikaliemyndighetens
redovisningssystem.

Nya applikationer har inférts for éverklagandenamndens och personalenhetens
forfaranden, samtidigt som de befintliga applikationerna underhallits i god tid.

Slutligen omarbetades ett drendehanteringssystem som speciellt anvands av Echas stéd-
och informationspunkt och nationella motsvarigheter; och en fullstandig éversyn och

64



Allman rapport 2011

65

uppdatering gjordes av plattformen for att utgéra ett battre stdd for Echas stéd- och
informationspunkt, IKT-stéd- och informationspunkten och nya anvandare, till exempel
stéd- och informationspunkten for allmanna férfragningar.

Foretagsstrukturfunktionen inriktades pa det integrerings- och konsolideringsprojekt som
har sitt ursprung i den studie av féretagsarkitektur (Enterprise Architecture, EA) som
utfordes i slutet av 2010 for att forbattra den évergripande dtkomligheten, sékbarheten
och hallbarheten hos Echas verksamhetsinformationssystems landskap, samtidigt som
forberedelser gjordes for framtida integrering av nya funktioner, sarskilt for att ge IT-stéd
till biocidarbetet.

MA&l och indikatorer

Mal

1. Driva kemikaliemyndighetens tekniska IKT-infrastruktur pa en hég serviceniva och
maximera kontinuiteten, effektiviteten och sakerheten for all verksamhet som
erbjuds stod.

2. Sakerstdlla en konsekvent och gemensam myndighetsstruktur och framja basta
praxis for styrningen och hanteringen av IT-projekt, samt att sakerstdlla
professionella, kompetenta reaktioner i god tid p& alla planerade eller pdgdende
affarsverksamheter.

Resultatindikatorer och mal

Kontroll-
. . medel och Resultat
Indikatorer Mal for 2011 kontroll- 2011
frekvens
Externa kunders tillgang till operativa o Statistik fran
. . 99 % 98 %
system (uppkopplingstid). datacentret
Arlig
Grad av tillfredsstéllelse med interna IT- i kgndundersok .
Hog ning och ad Hog
tjanster
hoc-
dterkoppling
Grad av inférande av fullt utvecklad IKT- Intern
infrastruktur for att framja 100 % o 50 %
arsrapport

verksamhetskontinuitet och planering.

Viktiga resultat

Uppgradering av IKT-infrastrukturen utférd och installation pabérjad.
Ramavtal undertecknat for vardtjanster utlagda p& entreprenad.
IT-sakerhetsatgarder for slutanvandares anvandning av IKT-resurser vidtagna.
IKT-servicekatalogen pabérjad.

Tidssparningsverktyg klart att tas i bruk.

Effektivt stdd till férvaltning och styrning av IT-projekt.

Stéd och underhall av administrativa IT-applikationer.

Stabil drift av IKT-infrastrukturen.

IKT-infrastrukturstdd till nya utgavor av mjukvaruprogram.

Overvakning och underhdll av centrala verksamhetsapplikationer.
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Bilaga 1: Echas organisationsschema; ledamoter i styrelsen, kommittén och forumet

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY m

OVERKLAGANDENAMNDEN
STYRELSE Ordférande Mercedes
Ordférande Thomas Jakl Ortufio

/S

ORGANISATION DECEMBER 2011

Verkstéallande direktor OVERKLAGANDENAMNDENS

I VERKSTALLANDE DIREKTOR ‘ KANSLI
@  Direktorat Geert Dancet
Sari Haukka
O Enhet
l:l Personal VETENSKAPLIG

RADGIVNING
DEREK KNIGHT

VERKSTALLANDE
LEDNING

INTERNREVISION Alain Lefebvre

MINNA STROMBERG

STOD- OCH INLAMNING AV UNDERLAG T —
INFORMATIONSPUNKT KO T CER IS OCH UTVARDERING I IKT-INFRASTRUKTUR EKONOMI
SEKRETARIAT INFORMATIONSSPRIDNING b1 L
Al B Joerg Lebsanft i EL ] vy R1
Doris Thiemann B1 (o} § oerg Lebsan Wim De Coen Thomas Bleser Tuula Hakala
Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard
SEKRETARIAT FOR AMNESIDENTITET OCH i
VAGLEDNING OCH FORUM . GEMENSAMT UTNYTTJANDE RISKHANTERING UTVARDERING II RN S (R PERSONAL
RATTSLIGA FRAGOR AV DATA D2 VERKSAMHETEN
1 A2 N Elina Karhu m E2 || =
Johan Nouwen . 82_ - c2 Claudio Carlon 12. Shay g’zMaIIey
Minna Heikkila Guilhem de Séze Hannu Hirvonen
L KOMMUNIKATION IS SR VERKSTALLANDE AV UTVARDERING III
c3 RISKHANTERING LEDNINGS- VERKSAMHETSSTOD
A3 ] n | E3 INFORMATIONSSYSEM —
Lindsay Jackson Vil (R, D3 Watze de Wolf L Vivien Loxton
Matti Vainio 13
Frangois Mestre

* ANSVARAR AVEN FOR SAMORDNING AV YTTRANDEN OCH BESLUTSFATTANDE AVSEENDE REGELVERKET
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Ledamaoter i styrelsen den 31 december 2011

Ordforande: Thomas JAKL

Thomas JAKL Osterrike

Helmut DE VOS Belgien
Boyko MALINOV Bulgarien
Leandros NICOLAIDES Cypern
Karel BLAHA Tjeckien
Eskil THUESEN Danmark
Aive TELLING Estland
Pirkko KIVELA Finland
Catherine MIR Frankrike
Alexander NIES Tyskland
Kassandra DIMITRIOU  Grekland
Zoltan ADAMIS Ungern
Martin LYNCH Irland
Antonello LAPALORCIA Italien
Armands PLATE Lettland
Maria TERIOSINA Litauen
Claude GEIMER Luxemburg

Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Nederlanderna

Edyta MIEGOC Polen

Mario GRACIO Portugal
Ionut GEORGESCU Rumanien
Edita NOVAKOVA Slovakien
Simona FAJFAR Slovenien
Ana FRESNO RUIZ Spanien

Nina CROMNIER Sverige
Arwyn DAVIES Storbritannien

Oberoende personer utsedda av Europaparlamentet

Hartmut NASSAUER

Guido SACCONI
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Foretradare utsedda av Europeiska kommissionen

Heinz ZOUREK Generaldirektoratet for naringsliv
Gustaaf BORCHARDT Generaldirektoratet for miljo
Elke ANKLAM Generaldirektoratet for Gemensamma

forskningscentrumet (GFC)

Hubert MANDERY Den europeiska kemiindustrins samarbetsorganisation
(Cefic)
Gertraud LAUBER Internationella kemi-, energi-, gruv- och

fabriksarbetareférbundet (EMCEF)

Martin FUHR Universitetet i Darmstadt
Observatorer fran EES/Efta-lander

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island

Henrik ERIKSEN Norge
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Ledamoter av medlemsstatskommittén (MSC) den 31 december 2011

Ordforande: Anna-Liisa SUNDQUIST

Ledamoter Nominerande stat

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Jaana HEISKANEN
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKIENE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda Reierson

Michal ANDRIJEWSKI

Maria do Carmo Ramalho Figueira PALMA

Mariana MICHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

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

Storbritannien
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Ledamoter av riskbedomningskommittén (RAC) den 31 december 2011

Ordforande: José Tarazona

Ledamoter Nominerande stat

Annemarie LOSERT

Karen VAN MALDEREN
Zhivka HALKOVA

Gera TROISI

Marian RUCKI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER

Annick PICHARD

Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Katalin GRUIZ

Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Maria do Céu NUNES
Maria OLTEANU

Radu BRANISTEANU
Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Osterrike
Belgien
Bulgarien
Cypern
Tjeckien
Danmark
Danmark
Estland
Finland
Frankrike
Frankrike
Tyskland
Tyskland
Grekland
Grekland
Ungern
Irland
Irland
Italien
Italien
Lettland
Lettland
Litauen
Luxemburg
Nederlédnderna
Nederléanderna
Norge
Norge
Polen
Portugal
Portugal
Rumanien
Rumanien
Slovakien

Slovenien
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Benjamin PINA
José Luis TADEO
Alicja ANDERSSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Spanien
Spanien
Sverige
Sverige
Storbritannien

Storbritannien
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Ledamoter av kommittén for socioekonomisk analys (SEAC) den

31 december 2011

Tf. ordférande: Pilar Rodriguez Iglesias

Ledamoter Nominerande stat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Georgios BOUSTRAS

Jiri BENDL

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Angela LADOPOULO
Dimosthenis VOIVONTAS
Endre SCHUCHTAR
Marie DALTON

Frederica CECARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILIA
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO

Asa THORS
Stavros GEORGIOU

Osterrike
Osterrike
Belgien
Belgien
Bulgarien
Cypern
Tjeckien
Danmark
Finland
Frankrike
Frankrike
Tyskland
Tyskland
Grekland
Grekland
Ungern
Irland
Italien
Italien
Litauen
Nederléanderna
Norge
Polen
Portugal
Rumanien
Rumanien
Slovenien
Spanien
Sverige

Storbritannien
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Ledamoter i forumet for informationsutbyte om verkstillighet den
31 december 2011

Ordforande: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER Osterrike
Paul CUYPERS Belgien
Nikolay Stanimirov SAVOV Bulgarien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU Cypern
Oldrich JAROLIM Tjeckien
Birte Nielsen BORGLUM Danmark
Natali PROMET Estland
Annette EKMAN Finland
Luc MAURER Frankrike

Katja VOM HOFE Tyskland

Elina FOUFA Grekland
Szilvia DEIM Ungern
Bergpdra Hlidkvist SKULADOTTIR Island

Sinead MCMICKAN Irland
Mariano ALESSI Italien

Parsla PALLO Lettland
Manfred FRICK Liechtenstein
Viktoras SESKAUSKAS Litauen

Jil WEBER Luxemburg
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG Nederlénderna
Maren WIKHEIM Norge

Rui CABRITA Portugal
Mihaiela ALBALESCU Rumanien
Dusan KOLESAR Slovakien
Vesna NOVAK Slovenien
Pablo SANCHEZ-PENA Spanien
Agneta WESTERBERG Sverige

Mike POTTS Storbritannien
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Bilaga 2: Ekonomiska resurser och personalresurser 2011

Totalt antal tillfalligt anstdllda den 31 december 2011: 441
Totalt antal kontraktsanstidllda den 31 december 2011: 62
Ovrig personal (utsanda nationella experter,

interimsanstallda, praktikanter) den 31 december 2011: 46

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

Personalresurser Budget-
Verksamhet genomfo-
AD AST CA rande

Operativa verksamheter (avdelning III i budgeten)

Operativa verksamheter - genomforande av Reach- och CLP-processerna

Verksamhet 1: Registrering, férhandsregistrering och

gemensamt utnyttjande av data 28 1 8 415615
Verksamhet 2: Utvardering 78 13 3,5 324 092
Verksamhet 3: Tillstdnd och begrénsningar 31,5 5 3,5 481 496
Verksamhet 4: Klassificering och markning 12,5 3 1 19 870
Verksamhet 5: Rac_l och hjé_lp genom vagledning och stéd- 22 11 5,5 309 768
och informationspunkten

Verksamhet 6: IT-verktyg som stdd for verksamheten 33,5 9 0 10 396 487
Verksamhet 7: Vetenskaplig och praktisk radgivning om 9,5 1 0 19 448

fortsatt utveckling av lagstiftningen

Echa-organ och stéodverksamhet

Verksamhet 8: Kommittéer och forum 20 7 3 1134 156
Verksamhet 9: Overklagandendmnden 6 3 1 25 823
Verksamhet 10: Kommunikation 10 10 5 5343 270

Verksamhet 11: Forbindelser med EU-institutioner och

internationellt samarbete 4 0 0 117 131

Forvaltning, organisation och resurser

Verksamhet 12: Forvaltning 22 16 3,5 1 351 926

277 89 34

Verksamheterna 13-15

Avdelning II (infrastruktur och driftsutgifter) 21 >4 28 12 589 579

Avdelning I (personalkostnader) 56 340 503

298 143 62 88 869 164

I tjansteforteckningen: 456 70
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Bilaga 3: Kandidatforteckning dver amnen som inger mycket stora

betankligheter

Datum for

inforande

Orsak till inforande

Natriumdikromat 234- 28.10.2008 | Cancerframkallande,
1 190-3 mutagent och
reproduktionstoxiskt
(artikel 57 a, b och )
5-tertiar-butyl-2,4,6-trinitro-m- 201- 28.10.2008 | vPvB-amne (artikel 57 e)
2
xylen (xylenmysk) 329-4
4,4'-diaminodifenylmetan (MDA) 202- 28.10.2008 | Cancerframkallande (artikel
3
974-4 57 a)
4 Bis (tributyltenn)oxid (TBTO) 200- 28.10.2008 | PBT-amne (artikel 57 d)
268-0
5 Alkaner, C10-13, klorerade 287- 28.10.2008 | PBT- och vPvB-amnen
(kortkedjiga klorparaffiner) 476-5 (artikel 57 d och e)
6 Trietylarsenat 427- 28.10.2008 | Cancerframkallande (artikel
700-2 57 a)
7 Dibutylftalat (DBP) 201- 28.10.2008 | Reproduktionstoxiskt (artikel
557-4 57 ¢)
8 Diarseniktrioxid 215- 28.10.2008 | Cancerframkallande (artikel
481-4 57 a)
Antracen 204- 28.10.2008 | PBT-amne (artikel 57 d)
9
371-1
Blyvatearsenat 232- 28.10.2008 | Cancerframkallande och
10 064-2 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
Butylbensylftalat (BBP) 201- 28.10.2008 | Reproduktionstoxiskt (artikel
11
622-7 57 ¢)
Hexabromcyklododekan (HBCDD) 247- 28.10.2008 | PBT-amnen (artikel 57 d)
och alla kénda viktigare 148-4
12 diastereoisomerer: Alfa- och 221-
hexabromocyklododekan, Beta- 695-9
hexabromocyklododekan, Gamma-
hexabromocyklododekan
13 Diarsenikpentaoxid 215- 28.10.2008 | Cancerframkallande (artikel
116-9 57 a)
Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) 204- 28.10.2008 | Reproduktionstoxiskt (artikel
14
211-0 57 ¢)
Blykromatmolybdatsulfat réd (C.I. | 235- 13.1.2010 Cancerframkallande och
15 | Pigment Red 104) 759-9 reproduktionstoxiskt (artikel

57 a och ¢)
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Datum for

inforande

Orsak till inforande

Antracenolja, antracenpasta 292- 13.1.2010 Cancerframkallande (?),
16 604-8 mutagent (3), PBT- och
vPvB-amne (artikel 57 a, b,
d och e)
17 2,4-dinitrotoluen 204- 13.1.2010 Cancerframkallande (artikel
450-0 57 a)
Blykromat 231- 13.1.2010 Cancerframkallande och
18 846-0 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
Antracenolja, antracenpasta 295- 13.1.2010 Cancerframkallande (?),
19 (antracenfraktion) 275-9 mutagent (3), PBT- och
vPvB-amne (artikel 57 a, b,
d och e)
Antracenolja 292- 13.1.2010 Cancerframkallande (%),
20 602-7 PBT- och vPvB-amne (artikel
57 a, d och e)
21 Tris(2-kloretyl)fosfat (TCEP) 204- 13.1.2010 Reproduktionstoxiskt (artikel
118-5 57 c)
Eldfasta keramiska - 13.1.2010 Cancerframkallande (artikel
aluminiumsilikatfibrer 57 a)
ar fibrer som omfattas av
indexnummer 650-017-00-8 i
tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och r8dets
férordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och
férpackning av &mnen och
blandningar samt uppfyller féljande
22 | tv8 villkor: a) Al,O; and SiO,
forekommer inom féljande
koncentrationsintervall: Al,O3: 43,5
— 47 viktprocent och SiO,: 49,5 -
53,5 viktprocent och Al,O3: 45,5 -
50,5 viktprocent och SiO,: 48,5 -
54 viktprocent, b) fibrerna har en
ldngdviktad geometrisk
medeldiameter minus tv4
geometriska standardavvikelser p§
6 mikrometer (um) eller mindre.
Antracenolja, antracenpasta (latt 295- 13.1.2010 Cancerframkallande (?),
23 destillationsfraktion) 278-5 mutagent (3), PBT- och
vPvB-amne (artikel 57 a, b,
d och e)
Eldfasta keramiska zirkonium- - 13.1.2010 Cancerframkallande (artikel
aluminiumsilikatfibrer 57 a)
24 | LT
ar fibrer som omfattas av
indexnummer 650-017-00-8 i
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Datum for

inforande

Orsak till inforande

tabell 3.2 i del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om
klassificering, markning och
férpackning av dmnen och
blandningar samt uppfyller féljande
tv4 villkor: a) Al,O3, SiO, och ZrO,
forekommer inom féljande
koncentrationsintervall: Al,Oz: 35 -
36 viktprocent och SiO,: 47,5 - 50
viktprocent och ZrO,: 15 - 17
viktprocent, b) fibrerna har en
l&ngdviktad geometrisk
medeldiameter minus tvd
geometriska standardavvikelser p§
6 mikrometer (um) eller mindre.
Beck, koltjare-, hdgtemperaturs- 266- 13.1.2010 Cancerframkallande, PBT-
25 028-2 och vPvB-amne (artikel
57 a, d och e)
Blysulfokromat gul (C.I. Pigment 215- 13.1.2010 Cancerframkallande och
26 | Yellow 34) 693-7 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
27 Diisobutylftalat 201- 13.1.2010 Reproduktionstoxiskt (artikel
553-2 57 c)
Antracenolja, antracenpasta 292- 13.1.2010 Cancerframkallande (?),
)8 603-2 mutagent (%), PBT- och
vPvB-amne (artikel 57 a, b,
d och e)
Akrylamid 201- 30.3.2010 Cancerframkallande och
29 173-7 mutagent (artikel 57 a och
b)
Vattenfri dinatriumtetraborat 215- 18.6.2010 Reproduktionstoxiskt (artikel
30
540-4 57 c)
Ammoniumdikromat 232- 18.6.2010 Cancerframkallande,
31 143-1 mutagent och
reproduktionstoxiskt (artikel
57 a, b och ¢)
Tetrabordinatriumheptaoxid, hydrat | 235- 18.6.2010 Reproduktionstoxiskt (artikel
32
541-3 57 ¢)
Kaliumdikromat 231- 18.6.2010 Cancerframkallande,
33 906-6 mutagent och
reproduktionstoxiskt (artikel
57 a, b och ¢)
34 | Trikloretylen 201- 18.6.2010 Cancerframkallande (artikel
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Datum for .k till inférande
inforande
167-4 57 a)
Natriumkromat 231- 18.6.2010 Cancerframkallande,
35 889-5 mutagent och
reproduktionstoxiskt (artikel
57 a, b och ¢)
Kaliumkromat 232- 18.6.2010 Cancerframkallande och
36 140-5 mutagent (artikel 57 a och
b)
Borsyra 233- 18.6.2010 Reproduktionstoxiskt (artikel
37 139-2, 57 c)
234-
343-4
Syror som hérrér frén kromtrioxid | 231- 15.12.2010 | Cancerframkallande (artikel
och deras oligomerer (varvid 801-5, 57 a)
38 | gruppen innefattar: kromsyra, 236-
dikromsyra, oligomerer av 881-5
kromsyra och dikromsyra)
Kobolt(II)karbonat 208- 15.12.2010 | Cancerframkallande och
39 169-4 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
Kobolt(II)diacetat 200- 15.12.2010 | Cancerframkallande och
40 755-8 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
a1 2-metoxietanol 203- 15.12.2010 | Reproduktionstoxiskt (artikel
713-7 57 ¢)
Kromtrioxid 215- 15.12.2010 | Cancerframkallande och
42 607-8 mutagent (artikel 57 a och
b)
Kobolt(II)dinitrat 233- 15.12.2010 | Cancerframkallande och
43 402-1 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
Kobolt(II)sulfat 233- 15.12.2010 | Cancerframkallande och
44 334-2 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
45 2-etoxietanol 203- 15.12.2010 | Reproduktionstoxiskt (artikel
804-1 57 ¢)
1,2,3-triklorpropan 202- 20.6.2011 Cancerframkallande och
46 486-1 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och ¢)
47 1,2-bensendikarboxylsyra, di-C7- 271- 20.6.2011 Reproduktionstoxiskt (artikel
11-grenade och linjara alkylestrar | 084-6 57 c)
48 | 1-metyl-2-pyrrolidon 212- 20.6.2011 Reproduktionstoxiskt (artikel
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Datum for o o till inférande
inforande
828-1 57 ¢)
49 Hydrazin 206- 20.6.2011 Cancerframkallande (artikel
114-9 57 a)
50 Strontiumkromat 232- 20.6.2011 Cancerframkallande (artikel
142-6 57 a)
51 2-etoxietylacetat 203- 20.6.2011 Reproduktionstoxiskt (artikel
839-2 57 c)
5 1,2-bensendikarboxylsyra, di-C6-8- | 276- 20.6.2011 Reproduktionstoxiskt (artikel
grenade alkylestrar, hog halt av C7 | 158-1 57 c)
Koboltdiklorid 231- 20.6.2011 Cancerframkallande och
53 589-4 - reproduktionstoxiskt (artikel
28.10.2008 |57 a och ¢)
Eldfasta keramiska zirkonium- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
aluminiumsilikatfibrer 57 a)
ar fibrer som omfattas av
indexnummer 650-017-00-8 i
tabell 3.1 i del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och r8dets
férordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om
klassificering, méarkning och
férpackning av &mnen och
blandningar samt uppfyller féljande
tre villkor: a) oxider av aluminium,
54 | kisel och zirkonium utgér
huvudkomponenterna (i fibrerna)
inom varierande
koncentrationsintervall b) fibrerna
har en léngdviktad geometrisk
medeldiameter minus tv§
geometriska standardavvikelser p§
6 mikrometer (um)eller mindre. c)
fibrernas inneh8ll av alkalimetall-
och jordalkalimetalloxider
[Na;O + K,0 + CaO + MgO + BaO]
understiger eller &r lika med
18 viktprocent
55 Kalciumarsenat 231- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
904-5 57 a)
56 Bis(2-metoxietyl)eter 203- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
924-4 57 c)
Kaliumhydroxioktaoxodizinkatdikro | 234- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
57
mat 329-8 57 a)
Eldfasta keramiska 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
58 e . )
aluminiumsilikatfibrer 57 a)




Allman rapport 2011

81

ar fibrer som omfattas av
indexnummer 650-017-00-8 i
tabell 3.1 i del 3 i bilaga VI till
Europaparlamentets och r8dets
férordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om
klassificering, mdrkning och
férpackning av @mnen och
blandningar samt uppfyller féljande
tre villkor: a) oxider av aluminium
och kisel utgér
huvudkomponenterna (i fibrerna)
inom varierande
koncentrationsintervall b) fibrerna
har en léngdviktad geometrisk
medeldiameter minus tv§
geometriska standardavvikelser p§
6 mikrometer (um)eller mindre. c)
fibrernas inneh8ll av alkalimetall-
och jordalkalimetalloxider

[Na>O + K>0 + CaO + MgO + BaO]
understiger eller &r lika med

18 viktprocent

Datum for

inforande

Orsak till inforande

59 N,N-dimetylacetamid 204- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
826-4 57 ¢)
60 Arseniksyra 231- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
901-9 57 a)
61 Blydipikrat 229- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
335-2 57 c)
62 1,2-dikloretan 203- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
458-1 57 a)
63 2-Metoxianilin; o-anisidin 201- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
963-1 57 a)
Triblydiarsenat 222- 19.12.2011 | Cancerframkallande och
64 979-5 reproduktionstoxiskt (artikel
57 a och 57 ¢)
Pentazinkkromatoktahydroxid 256- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
65
418-0 57 a)
4-(1,1,3,3-tetrametylbutyl)fenol 205- 19.12.2011 | Motsvarande betankligheter
426-2 da det har sannolika
66 . o0 ..
allvarliga effekter pa miljén
(artikel 57 f)
67 Formaldehyd, oligomera 500- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
reaktionsprodukter med anilin 036-1 57 a)
68 | Bis(2-metoxietyl)ftalat 204- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
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Datum for o o till inférande
inforande
212-6 57 ¢)
69 Blyazid/blydiazid 236- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
542-1 57 ¢)
20 Blystyfnat 239- 19.12.2011 | Reproduktionstoxiskt (artikel
290-0 57 c)
2,2'-diklor-4,4'-metylendianilin 202- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
71
918-9 57 a)
72 Fenolftalein 201- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
004-7 57 a)
73 Dikromtris(kromat) 246- 19.12.2011 | Cancerframkallande (artikel
356-2 57 a)

(1) Amnet uppfyller inte kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne i sddana fall dar det
innehaller mindre &n 0,005 viktprocent benso[a]pyren (Einecs nr 200-028-5)

(2) Amnet uppfyller inte kriterierna for att klassificeras som ett cancerframkallande &mne i sddana fall dar det
innehaller mindre &n 0,005 viktprocent benso[a]pyren (Einecs nr 200-028-5) och mindre &n 0,1 viktprocent
bensen (Einecs nr 200-753-7).

(3) Amnet uppfyller inte kriterierna for att klassificeras som ett mutagent &mne i sddana fall dar det innehaller
mindre an 0,1 viktprocent bensen (Einecs nr 200-753-7).
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Bilaga 4: Amnen som rekommenderas for inférande i tillstdndsforteckningen

Europeiska kemikaliemyndighetens rekommendation av den 20 december 2011 om inforande av amnen i bilaga XIV
(forteckningen over amnen for vilka det kravs tillstadnd) till forordning (EG) nr 1907/2006

Overgdngsbestimmelser

Undantagna
SVHC-relevanta Sista ansdknings- S L0 5
inneboende datum enligt artikel = Slutdatum POV~ ningar iy
# - ningspe (anvand- undantag
egenskaper (*) 58.1cii . -
rioder ningskate-
gorier)
Trikloretylen 201-167-4 | 79-01-6 | Artikel 57 a Datum for inférande i | Sista Inga Inga Inga
Canc. 1B bilaga X1V plus 18 ansdknings-
méanader (%) datum plus
18 manader
Kromtrioxid 215-607-8 | 1333- Artikel 57 a och b | Datum fér inférande i | Sista Inga Inga Inga
82-0 Canc. 1A bilaga X1V plus 21 ansdknings-
Mut. 1B méanader (%) datum plus
18 manader
Syror som harror Artikel 57 a Datum for inforande i | Sista Inga Inga Inga
fran kromtrioxid Canc. 1B bilaga X1V plus 21 ansodknings-
och deras méanader (%) datum plus
oligomerer 18 manader
(varvid gruppen
innefattar: 231-801-5 |[7738-
kromsyra, 236-881-5 |[94-5
dikromsyra, inte tilldelat | 13530-
oligomerer av annu 68-2
kromsyra och inte
dikromsyra) tilldelat
annu
Natriumdikromat 234-190-3 | 7789- Artikel 57 a, b Datum for inférande i | Sista Inga Inga Inga
12-0 och c bilaga X1V plus 21 ansoknings-
10588- Canc. 1B manader (?) datum plus
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Overgdngsbestimmelser

Undantagna
SVHC-relevanta Sista anséknings- r6V- :?:a:rd_
inneboende datum enligt artikel Slutdatum pr ga
# . ningspe (anvand- undantag
egenskaper (*) 58.1cii .
ningskate-
gorier)
01-9 Mut. 1B 18 manader
Repr. 1B
Kaliumdikromat 231-906-6 | 7778- Artikel 57 a, b Datum for inféorande i | Sista Inga Inga Inga
50-9 och c bilaga X1V plus 21 ansdknings-
5 Canc. 1B méanader (%) datum plus
Mut. 1B 18 manader
Repr. 1B
Ammonium- 232-143-1 | 7789- Artikel 57 a, b Datum for inféorande i | Sista Inga Inga Inga
dikromat 09-5 och c bilaga XIV plus 21 ans6knings-
6 Canc. 1B manader (%) datum plus
Mut. 1B 18 manader
Repr. 1B
Kaliumkromat 232-140-5 | 7789- Art. 57 aoch b Datum for inférande i Sista Inga Inga Inga
7 00-6 Canc. 1B bilaga X1V plus 21 ansodknings-
Mut. 1B méanader (%) datum plus
18 manader
Natriumkromat 231-889-5 |7775- Art. 57 aochb Datum for inforande i | Sista Inga Inga Inga
8 11-3 Canc. 1B bilaga X1V plus 21 ansodknings-
Mut. 1B, méanader (%) datum plus
Repr.1B 18 manader
Kobolt(II)sulfat 233-334-2 | 10124- | Artikel 57 a och ¢ | Datum for inférande i | Sista Inga Inga Inga
9 43-3 Canc. 1B bilaga X1V plus 24 ansdknings-
Repr. 1B manader () datum plus
18 manader
10 Koboltdiklorid 231-589-4 | 7646- Artikel 57 a och ¢ | Datum fér inforande i | Sista Inga Inga Inga
79-9 Canc. 1B bilaga X1V plus 24 ansdknings-




SVHC-relevanta
inneboende
egenskaper (*)

Allman rapport 2011 85

Overgdngsbestimmelser

Sista ansoknings-
datum enligt artikel
58.1c ii

Slutdatum

prov-
ningspe

Undantagna
anvand-
ningar
(anvand-
ningskate-
gorier)

undantag

Repr. 1B méanader (°) datum plus
18 manader
Kobolt(II)dinitrat 233-402-1 |10141- | Artikel 57 a och ¢ | Datum fér inférande i | Sista Inga Inga Inga
11 05-6 Canc. 1B bilaga X1V plus 24 ansdknings-
Repr. 1B méanader (%) datum plus
18 manader
Kobolt(II)karbonat | 208-169-4 |513-79- | Artikel 57 a och ¢ | Datum for inférande i | Sista Inga Inga Inga
12 1 Canc. 1B bilaga X1V plus 24 ansdknings-
Repr. 1B méanader (%) datum plus
18 manader
Kobolt(II)diacetat 200-755-8 | 71-48-7 | Artikel 57 a och ¢ | Datum for inférande i | Sista Inga Inga Inga
13 Canc. 1B bilaga X1V plus 24 ansodknings-
Repr. 1B méanader (%) datum plus

18 manader

(*) Hanvisning till de identifierade SVHC-egenskaperna enligt artikel 57 i Reach-férordningen och motsvarande klassificering enligt tabell 3.1 i bilaga VI (Férteckning 6ver
harmoniserad klassificering och mérkning av farliga &mnen) till Europaparlamentets och radets FORORDNING (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forordning (EG) nr 1907/2006.

(*) Under antagande att kommissionsférordningen, som innehdller &mnena enligt denna tredje rekommendation i bilaga XIV, skulle trada i kraft i februari 2013 &r sista

ansbkningsdatum augusti 2014.

(?) Under antagande att kommissionsférordningen, som innehaller &mnena enligt denna tredje rekommendation i bilaga XIV, skulle trada i kraft i februari 2013 &r sista

ansokningsdatum november 2014.

(®) Under antagande att kommissionsférordningen, som innehaller &mnena enligt denna tredje rekommendation i bilaga XIV, skulle trada i kraft i februari 2013 &r sista

ansokningsdatum februari 2015.




Bilaga 5: Analys och utvardering av utanordnarens arsredovisning for

2011

Helsingfors den 22 mars 2012
MB/05/2012 slutlig

ANALYS OCH UTVARDERING AV UTANORDNARENS ARSREDOVISNING FOR 2011

STYRELSEN,
med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006,

med beaktande av budgetférordningen for Europeiska kemikaliemyndigheten (MB/53/2008) och sarskilt
artikel 40 i denna,

med beaktande av Europeiska kemikaliemyndighetens arbetsprogram for 2011 som antogs av styrelsen vid dess
mote den 30 september 2010 och uppdaterades den 16 december 2010,

med beaktande av for Europeiska kemikaliemyndighetens utanordnares arsredovisning for ar 2011 undertecknad

av

a)

b)

c)

d)

9)

h)

verkstallande direktéren 12 mars 2012, meddelar styrelsen foljande:

Styrelsen valkomnar saval resultatet som presenterades i utanordnarens arsredovisning som prestationen som
astadkommits betréaffande fullgérande av uppgifterna enligt Reach-férordningen (EG) 1907/2006 och CLP-
forordningen (EG) nr 1272/2008. Detta aterspeglas i det faktum att 52 av de 66 ambitidsa mal som angivits i
arbetsprogrammet fér 2011 har uppnatts.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till arbetet som utfordes 2011 och sarskilt till dess framgangar i
foljande avseenden:

Behandling av éver 3 miljoner CLP-anmalningar som omfattade éver 100 000 olika amnen fére utgangen av
tidsfristen den 3 januari 2011, vilket 6verskred férvantningarna med 50 procent. Styrelsen noterar att
klassificerings- och markningsregistret inte offentliggjordes under 2011, men kort dérefter.

Slutférande av behandlingen av alla registreringsunderlag som lamnades in i samband med den forsta
registreringsfristen 2010 och med personal, forfaranden, IT-verktyg och stdd till registranter pa plats for att
mojliggara en friktionsfri registrering med forhallandevis fa underkannanden och darmed bara nagra fa
inledda dverklaganden.

Offentliggorande av huvuddelen av informationen om registrerade eller anmélda kemikalier. | slutet av aret
var en omfangsrik och unik informationsvolym fran mer an 23 000 registreringsunderlag som omfattar mer
an 4 100 amnen (eller 78 procent av de registrerade &mnena) fritt tillganglig via portalen for
informationsspridning pa Echas webbplats

De framsteg som gjorts med bade utvarderingen av testningsforslagen och med kontrollerna av underlagen
med avseende pa kravuppfyllande, underbyggt av det stora antalet eniga éverenskommelser i
medlemsstatskommittén.

Inldmning som planerat av det forsta forslaget till den I6pande handlingsplanen fér gemenskapen (CoRAP)
for &mnesutvardering, inklusive 91 amnen for 2012-2014, till medlemsstaterna och Echas
medlemsstatskommitté.

Inférande av 28 &mnen som inger mycket stora betankligheter (SVHC-amnen) i kandidatférteckningen,
inklusive 11 &mnen for vilka Echa hade utarbetat underlag att inforas i bilaga Annex XV.

Avséndande av den tredje rekommendationen till kommissionen for inférande av prioriterade &mnen i
tillstandsforteckningen. Inférande av tretton &mnen fran kandidatlistan rekommenderades. Beredskap for
mottagande av tillstandsansokningar.

Antagande av yttranden i riskbeddmningskommittén och kommittén fér socioekonomisk analys.



)

K)

10.
11.

12.

13.

14.

15.

Leverans, i enlighet med de rattsliga kraven enligt Reach, av den forsta femarsrapporten om tillampningen av
Reach-forordningen; framtagning av den forsta trearsrapporten om statusen for och genomforandet av
testmetoder utan djurforsok och testningsstrategier; inlamning av bada rapporterna till kommissionen och
offentliggérande av dessa av 6ppenhetsskal.

Stodjande av genomforandet av Reach och CLP genom lansering av ett nytt verktyg, RIPE, for
tillsynsmyndigheter, liksom utgivning av nya versioner av Reach-IT, IUCLID 5 och Chesar fér industrin.

Stddjande av industrin genom kapacitetsutbyggnad via olika kommunikationsverktyg i form av
webbseminarier och riktade material pd 22 olika sprak.

Tillhandahallande av direkt stod till registranter via Echas stod- och informationspunkt och framtagning av
uppdaterade och nya véagledningsdokument for industrin och tillgdngliggorande av ett stort antal av dessa pa
22 EU-sprak i god tid fore tidsfristen for registrering.

Styrelsen noterar den hdga kvaliteten pa den vetenskapliga radgivning som myndigheten har lamnat pa
begaran av kommissionen, i synnerhet med avseende pa den forsta behandlingen av ett lagstiftningsforslag om
en férordning om biocidprodukter, de tekniska insatserna for att utarbeta ett regelverk for kemiska amnen i
nanoskala och for alternativa testmetoder som kan minska anvéndningen av férsoksdjur.

Styrelsen valkomnar att kemikaliemyndigheten forsatter att arbeta pa ett Gppet satt, att kommittéerna tar emot
intressenter och sakagare i tillampliga fall, att kvalifikationskriterierna for ackrediterade intressenter
forbattrades och att den forsta workshopen med dessa organisationer holls i Bryssel for att framja deras bidrag
till Echas arbetsprogram.

Styrelsen noterar att framatskridandet av behandlingen av forfragningar inte uppnéadde Echas mal for aret, men
att &tgarder vidtogs for att uppna malet fran fjarde kvartalet 2011,

Styrelsen noterar att framatskridandet av behandlingen av konfidentialitetskrav inte uppnadde malet, men att
atgarder har vidtagits for att leverera ett tillfredsstallande resultat i framtiden. Styrelsen uppmanar
kemikaliemyndigheten att motverka forseningen nér det géller konfidentialitetskraven och ytterligare
information som ska publiceras, enligt kommissionens rad.

Styrelsen vélkomnar initiativet att sammantraffa med cheferna for medlemsstaternas behériga myndigheter,
vilket kommer att ge fordelar som mer effektiv planering och anvandning av myndigheters resurser éver hela
EU.

Styrelsen valkomnar framstegen vid inférande av interna kontrollstandarder, ett integrerat
kvalitetsstyrningssystem, liksom fortldpande analys och hantering av risker.

Styrelsen valkomnar resultaten frAn genomforbarhets- och behovsbeddmningen nar det galler att forbattra sma
och medelstora foretags tillgang till kommunikation med myndigheten, inklusive via Reach-IT, pa olika sprak
och uppmuntrar Echa att genomféra rekommendationerna.

Styrelsen uppskattar éverklagandenamndens och dess kanslis arbete med att behandla 6 6verklaganden.

Styrelsen uppskattar kemikaliemyndighetens rekryteringsarbete som innefattar rekrytering av 88 medarbetare
och beséttning av 98 procent av tjansterna i tjansteforteckningen.

Styrelsen uppskattar att kemikaliemyndigheten aterbetalat det tillfalliga bidraget for 2010 till kommission och
kunde inbringa storre intdkter under 2011 &n planerat. Styrelsen uppskattar kemikaliemyndighetens
anstrangningar att kontrollera status hos registranter som registrerat sig i kategorin sma och medelstora féretag.

Styrelsen gratulerar kemikaliemyndigheten till den htga genomférandegraden som uppgick till 96 procent for
atagandebemyndiganden och noterar att betalningsgenomforandet uppgick till 81 procent.

Styrelsen noterar att den dvergripande éverforingsgraden kvarstar vid nastan samma niva som for 2010, men
uppmanar kemikaliemyndigheten att minska Gverforingen sa langt det ar méjligt.

Styrelsen noterar kemikaliemyndighetens fortldpande arbete att hjalpa medlemsstaternas behériga myndigheter
att fa tillgang till Reach-1T-systemet, liksom saker anvandning av information i detta system.



16. Styrelsen valkomnar den nya personalmodellen och uppmanar kemikaliemyndigheten att komplettera den med
ekonomiska aspekter.

17. Styrelsen valkomnar den nya foretagsprofilen och den anvéndarvéanliga webbplatsen.

18. Styrelsen noterar omorganisationen som &r avsedd att anpassa kemikaliemyndighetens struktur med hénsyn till
hur dess roll utvecklas, déribland for biocider och PIC.

19. Styrelsen uppskattar mycket ledningens och hela personalens anstrangningar att uppna de ambitiosa mal som
foreskrivs av forordningarna, tillstyrker de atgarder som vidtagits for att ta itu med de hoga stressnivaer hos
personalen som framkommit under 2010, eftersom detta ar viktigt for att uppratthalla god anda bland
personalen och for att behalla den hogkvalificerade personalen.

Helsingfors den 23 mars 2012

undertecknat
for styrelsen
Thomas JAKL






