Resume af
Arsberetning 2017




Ansvarsfraskrivelse

Denne udgivelse er kun til orientering og afspejler ikke nedvendigvis Det Europaeiske Kemikalieagenturs
officielle holdning. Det Europaiske Kemikalieagentur er ikke ansvarligt for, hvordan indholdet i dette
dokument anvendes.

Europe Direct er en service, der hjzelper dig med at finde svar pa dine spergsmal om Den Europzaeiske
Union.

Frikaldsnummer (*):
0080067891011

(*) Nogle mobiltelefonoperatarer tillader ikke adgang til 00 800-numre, eller disse opkald kan blive faktureret.

Yderligere oplysninger om Den Europaeiske Union er tilgaengelige pa internettet (http://europa.eu).

Katalogiseringsdata findes sidst i denne publikation.

Resumé af arsberetning for 2017

Reference: ECHA-18-B-06-DA

ISBN: 978-92-9020-554-8

Katalog nr.: ED-AR-18-001-DA-N

DOI: 10.2823/79136

ISSN: 2467-2858

Udgivelsesdato: April 2018

Sprog: DA

Det Europaiske Kemikalieagentur, 2018
Forside @ Det Europaeiske Kemikalieagentur

Hvis du har spergsmal eller kommentarer til dette dokument, bedes du sende dem ved hjzlp af
forespargselsformularen (angiv dokumentreference og dato for offentliggerelse). Forespargselsformularen
findes pa websiden "Kontakt - ECHA" pa: http://echa.europa.eu/contact

Det Europaiske Kemikalieagentur

Postadresse: P.O.Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
Besogsadresse: Annankatu 18, Helsinki, Finland


http://europa.eu

ECHAital

17687

stoffer registreretivores
database

181

sarligt problematiske
stoffer pa kandidatlisten

6,5 millioner anmeldelser af
klassificering og maerkning

rr>135 000

stoffer

9000

helpdesk-svar til
virksomhederne

10030

besag af eksterne besegende

510000

besog pa REACH
2018-websiderne siden
oktober 2014

Arsbudget 1 09

mio. EUR

Resumeé

Med endnu et dynamisk ar naede ECHA gennem det fjerde
ar af sit flerarige arbejdsprogram og femarige plan for
gennemforelsen af sine strategiske mal. Mens vi naermer os
REACH-registreringsfristen den 31. maj 2018 med omfattende
forberedende arbejde og stotte til registranter af kemikalier
med mindre mangdeintervaller, blev den integrerede
reguleringsstrategi feerdigudviklet, og ECHA's bestyrelse valgte
ny administrerende direktor i sit 10. arbejdsar.

ECHAkortlagde strategiske retningslinjer, der er gearet til at opfylde
EU's juridiske forpligtelser (REACH, CLP, BPR, PIC) og internationale
mal, herunder dem, der er vedtaget pd verdenstopmedet om
baeredygtig udvikling (WSSD) for 2020 og derefter. Dette var
grundlaget for, at agenturet kunne ga videre med at laegge sin nye
strategiske plan for 2019-2021.

Organisationsmaessigt har agenturet gjort vaerdifulde fremskridt
pa det operationelle plan, hvilket har givet konkrete resultater med
hensyn til opfyldelsen af ECHA's fire overordnede strategiske mal
(se boks).

Yderligere forbedringer af registreringsprocessen for kemikalier,
lige fra bedre og enklere IT-vaerktojer til klarere og staerkere
kommunikation, har hjulpet stadig flere virksomheder, navnlig sma
og mellemstore virksomheder (SMV'er), med at forberede sig til
REACH-fristen.

Gennemfoerelsen af ECHA's integrerede reguleringsstrategi
fortsatte og bidrog til at malrette indsats og ressourcer pa at opna
den bedst mulig virkning. Sammenkoblingen af REACH-processerne
med en fzlles screeningsproces for medlemsstaterne sikrer, at
myndighederne identificerer relevante, eventuelt problematiske
stoffer og folger op pd dem. Agenturet har desuden forbedret
og stremlinet tekniske vaerktejer, det anvender til at kere sine
processer.



Vigtigste resultater i 2017

Operationer

Forsteerket stotte til operatererne forud for
2018-registreringsfristen; tilstraekkelige ressourcer til at
behandle det forventede maksimum pa 60 000 indsendelser.

Indferelse af cloudtjenester til indsendelsesvaerktejet [UCLID
hjeelper SMV-operaterer med at udarbejde dossierer online - der
behover ikke downloades software, datasikkerheden er bedre, og
der er andre fordele.

Forbedret vaerktoj til fuldsteendighedskontrol giver bedre
forhandskvalitet af data.

Fremskridt med at indhente oplysninger om vigtige kemiske
egenskaber, herunder mulige farer, og krav om hejere grad af
overensstemmelse til pavisning af sikker anvendelse - med oget
fokus pa stofgrupper og samarbejde med operatarerne.

Bedre malretning af radgivningen til downstreambrugere om
sikker anvendelse baseret pa sektorkort over anvendelser og
generiske eksponeringsscenarier.

Stotte tilmedlemsstaterne giver dem mulighed for at fokusere
pa stoffer, der er potentielt skadelige for arbejdstagere,
forbrugere og miljoet.

Pget fremme af substitution med tilfojelse af syv nye saerligt
problematiske stoffer (SVHC-stoffer) pa kandidatlisten

for godkendelse, og prioriterede henstillinger til Europa-
Kommissionen.

Udtalelser om begraensning af phthalater pa grund af deres
virkning pa fertiliteten hos mennesker og om bly i hagl for at
reducere fugleded i vadomrader.

58 udtalelser afsluttet om ansegninger om godkendelse.

Videnskabelig udtalelse om fareklassificeringen af
ukrudtsmidlet glyphosat.

Forste to udtalelser om EU-godkendelse for biocider, som baner
vejen for adgang til EU-markedet.

STRATEGISKE MAL

1

Maksimere tilgeengeligheden af
hgjkvalitetsdata for at muliggare
risikofri fremstilling og brug af
kemikalier

Mobilisere myndighederne til
intelligent dataudnyttelse ved
identifikation og behandling af
problematiske kemikalier

Handtere videnskabelige
udfordringer ved at fungere som
centrum for videnskabelig og
regulatorisk kapacitetsopbygning
hos medlemsstaterne,
EU-institutionerne og andre akteorer

Udfore aktuelle og nye
lovgivningsopgaver pa en effektiv
made, der er tilpasset forestaende
ressourcebegraensninger



* Medlemsstaternes kompetente myndigheder har nu en bedre
IT-graenseflade til at tilgd ECHA-data - bedre synlighed af
reguleringsarbejde for et stof eller en stofgruppe.

* (get automatisering i IT-systemer har givet storre
dataintegritet, -standardisering, -integration og -tilgeengelighed.

Ledelse

* Holdbare videnskabelige udtalelser og mere effektivt arbejde i
ECHA's videnskabelige udvalg.

* Forbedrede sikkerhedsdatablade som led i et tiltag til bedre
handhaevelse feelles for ECHA's Forum og akkrediterede
interessentorganisationer.

* Klageudvalget praeciserede juridiske og regulatoriske spargsmal
i forbindelse med nanomaterialer, samspillet mellem REACH og
kosmetikforordningen samt downstreambrugeres rettigheder.

* ECHA bed den nye administrerende direkter velkommen og s
tilbage pa 10 ars arbejde.

* Agenturet afsluttede projektet med at finde nye lokaler og
underskrev lejekontrakten forud for den planlagte flytning i 2020.




Opfyldelse af strategiske mal - resultater i
2017

ECHA har defineret sin strategiske malsaetning i det flerarige arbejdsprogram
(MAWP, 2014-2018), der blev vedtaget af bestyrelsen den 26. september 2013.
ECHA beretter hvert ar om, hvilke fremskridt det har gjort med hensyn til at
opfylde disse mal. Resultaterne for 2017 er vist nedenfor.

Mal 1:
Maksimere tilgaengeligheden af hgjkvalitetsdata for at muliggaere
risikofri fremstilling og brug af kemikalier

Agenturet maler fremskridtene med hensyn til det farste strategiske mal (501) pa
fire indikatorer, der blev indfert i 2014. Disse indikatorer daekker forskellige dele af
registreringsdossieret og forskellige kvalitetsaspekter; mangler i stofidentifikation,
uoverensstemmelser i de beskrevne anvendelser af stoffer, der registreres som
mellemprodukt, graden af manglende overholdelse af harmoniseret klassificering,
samt mangler, der er konstateret i dataene om fysisk-kemiske, miljomaessige
og sundhedsmaessige farer. Disse indikatorer er ikke i sig selv et direkte mal for
manglende overensstemmelse, men er malinger af bestemte uregelmaessigheder eller
uoverensstemmelser, der konstateres ved den automatiserede screening af de data,
som REACH-registranter leverer. Hvert resultat udtrykker, hvor stor en procentdel af
dossiererne, der har bestaet screeningen.

Siden udgivelsen medio 2016 af en ny generation af registreringsvaerktejer (IUCLID
6 og REACH-IT) og forbedringen af fuldstaendighedskontrollen er kvaliteten af
registreringsoplysningerne blevet bedre i alle nye og ajourferte dossierer. Dette har
haft direkte indvirkning pa den overordnede kvalitet i databasen over registreringer, da
beregningen af de fire indikatorer til dels bygger pa den procentdel af dossiererne, der
indsendes enten som nye eller ajourfoerte.

Overordnet kvalitetsniveau - sammenhang i de indsendte oplysninger, og deres
egnethed

| forhold til 2016 blev der iagttaget forbedringer pa omraderne stofidentifikation
(+6 %), fareoplysninger (+6 %), anvendelsens overensstemmelse med statussen som
mellemprodukt (+2 %) og +1 % dossierer i overensstemmelse med harmoniseret
klassificering.

Medhensyntilstofidentifikationbestod 77 % afdenaesten62500dossiererscreeningen
i 2017. Indikatoren for anvendelser i overensstemmelse med et stofs registrering som
mellemprodukt er 94 % for alle mellemproduktdossierer (- 12 000). Indikatorerne for
fareoplysninger er op til 46 % for alle ledende og individuelle registreringsdossierer (-
9500), mens indikatoren for overensstemmelse med harmoniseret klassificering ndede
97 %. Disse positive tendenser viser klart, at det betaler sig at benytte en strategi,
der oger datakvaliteten, forbedrer vaerktajer, processer og kommunikation og styrker
fuldstaendighedskontrollen.



Mal 2:
Mobilisere myndighederne til intelligent dataudnyttelse ved
identifikation og behandling af problematiske kemikalier

ECHA's strategiske mal SO2 kraver intelligent brug af REACH- og klassificerings-,
maerknings- og emballeringsdata (CLP) for at sikre, at myndighederne kan behandle
de mest problematiske stoffer rettidigt og effektivt. Til dette formal indferer ECHA
faelles screeningsmetoder for alle REACH- og CLP-processer, herunder vurdering,
med henblik pa at udpege de stoffer og anvendelser, der har staerst betydning og kan
kraeve iveerksaettelse af regulerende indgreb. | sidste instans skal disse processer
tillige muliggere identifikation af stoffer, der har lav eller ingen prioritet med henblik
pa yderligere regulerende tiltag.

Omkring 69 % af de 101 stoffer, der blev screenet (enkeltvis eller gruppevis) af
medlemsstaternei2017,blevkonstateretatkrzave videre opfalgende foranstaltninger.
Endnu32stoffer,dererfordeltpadfemgrupper,afventerstadigresultatetafscreeningen,
dadeindgérisamarbejdspilotprojekter (COLLA). Siden sidste ar omfatter den manuelle
screening nu grupper af stoffer: omkring 77 % af dem kraever videre opfelgende tiltag
mod kun 60 % af enkeltstofferne. Dette ser ud til at bekraefte den tendens, der er
konstateretiden arlige statusrapport for 2016 om kereplanl for SVHC-stoffer, nemlig
atdetbliver stadigvanskeligere at finde enkeltstoffer tilyderligere regulatoriske tiltag,
og viser fordelene ved i hgjere grad at behandle grupper af beslaegtede stoffer. De 22
medlemsstater og stater i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EQS), der
deltog i manuel screening i 2017, bekraefter deres fortsatte vaesentlige interesse i
denne aktivitet.

Det er stadig for tidligt at drage konklusioner om udviklingstendenser og effektivitet i
forbindelse med stofvurdering, da processen for de fleste stoffers vedkommende ikke
er afsluttet. Siden 2012 har medlemsstaterne vurderet 221 stoffer og afsluttet 74
(30,4 %).143 % af de afsluttede tilfalde fandt de vurderende, at der behgvedes videre
regulatorisk risikostyring. Denne procentdel forventes at stige i de kommende ar, da
dervilblive draget en hgjere andel af konklusioner ved evalueringen, nar anmodningerne
om yderligere oplysninger er efterkommet. Hvad opfelgende vurdering angar, venter
35 % af de 221 vurderede stoffer pa oplysninger, som registranterne skal indsende,
7 % gennemgar en egentlig opfelgende vurdering af de allerede indsendte data, og 1 %
er i fasen udarbejdelse af konklusion. Resten er i afgerelsesfasen.

UnderstofvurderingharECHA{altanmodetomoplysningerfor98stoffer.Registranterne
indgav klage over 18 af ECHA's afgarelser. Der var faerre medlemsstater, som foretog
stofevalueringeri2017endi2016 (20 mod 15), hovedsagelig pa grund af det vanskelige
ved at medtage egnede stoffer under Fallesskabets rullende handlingsplan (CoRAP)
og antallet af sager under fortsat behandling.

Ligesom { 2016 fremsatte 13 medlemsstater forslag til regulatoriske
risikostyringsforanstaltninger i henhold til REACH eller CLP.



Fem medlemsstater fremsatte forslag til regulatoriske risikostyringsforanstaltninger
i henhold til REACH. Det omfang, i hvilket konklusionerne af analysen af
risikohandteringsmuligheder (RMOA) blev fulgt op, steg til 94 %, navnlig hvad angar
identifikation og begraensninger for SVHC-stoffer. Fire konklusioner om behovet for at
udarbejde forslag til harmoniseret klassificering og maerkning (CLH) viser ligeledes pa
en positiv tendens. Endelig er to af de tre konklusioner, der ikke blev fulgt op, indsendt
som en analyse af risikohandteringsmuligheder (RMOA), hvilket kan forklare, hvorfor
forslaget til CLH endnu ikke er indsendt.

Tendensenbekrzefter,atdeflestekonklusionerafanalyseafrisikohdndteringsmuligheder
(RMOA) nu bliver fulgt op, men medlemsstaterne behaver tilstraekkelig tid til at
omarbejde deres konklusioner til forslag til regulatorisk risikostyring.

Mal 3:

Handtere videnskabelige udfordringer ved at fungere som centrum
for videnskabelig og regulatorisk kapacitetsopbygning hos
medlemsstaterne, EU-institutionerne og andre akterer

Denne malsaetning sigter mod, at ECHA's regulatoriske arbejde baseres pa den nyeste
videnskabelige viden. Aktiviteterne fokuserer pa implementeringen af ECHA's strategi
for regulatorisk videnskab, pa kapacitetsopbygning og pa at arbejde som knudepunkt
for regulatorisk videnskab.

Inden for rammerne af strategien for regulatorisk videnskab indferte agenturet
en ny styringscyklus for at sikre, at alle videnskabelige projekter falder ind under
et af de temaer, der har interesse, og at deres resultater tilferer vaerdi til de
regulatoriske processer. Hvad sociogkonomisk analyse angar lancerede ECHA et
forskningssamarbejde med Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling
(OECD) om vurdering af de sundhedsmaessige virkninger af eksponering for kemikalier.

Den tredje lovpligtige rapport om fremme af forsegsmetoder uden brug af dyr (artikel
117, stk. 3, i REACH) blev offentliggjort i juni. ECHA har desuden pa bestyrelsens
anmodning foretaget en undersegelse om den regulatoriske anvendelse af
forsegsmetoder uden brug af dyr i henhold til EU's kemikalielovgivning; rapporten
herom blev offentliggjort i november.

ECHA reviderede sin kompetencekortlaegningsproces - som blev taget i brug i 2015 -
pa baggrund af sine revisionsresultater for 2017 og vil gennemga processen i 2018 pa
baggrund af revisionsresultaterne. Den arlige uddannelse af inspekterer er uddelegeret
til en gruppe nationale instrukterer i handhzvelse (se narmere herom i afsnittet
"Forum").

Siden offentliggerelsen i 2016 af den anden rapport om, hvordan REACH og CLP-
forordningernes fungerer (artikel 117, stk. 2, i REACH), har ECHA integreret de
forpligtelser, det har pataget sig i rapporten, i sine programmeringsdokumenter, sd
fremskridtene kan overvages efter den sadvanlige arlige cyklus. De interesserede
parter, der var omfattet af undersegelseni2017, gav typisk positive svar (mindst 80 %
for hvert spergsmal) om ECHA's videnskabelige og tekniske statte til processerne i
regulerende udvalg og arbejdsgrupper (WG).



Mal 4:
Udfaere aktuelle og nye lovgivningsopgaver pa en effektiv made, der er
tilpasset forestaende ressourcebegransninger

ECHA anvender "ekvivalenter svarende til beslutninger og udtalelser” som scorevaerdi
til maling af sit fjerde strategiske mal og virksomhedens effektivitet. Dette bygger pa
en raekke variable, hvor antallet af ECHA's samlede vaegtede beslutninger divideres
med den maksimale arlige personalekapacitet. | 2017 demonstrerede ECHA endnu
engang, at det var i stand til at producere mere med forholdsvis feerre ressourcer som
tegn pa en oget samlet effektivitet.

Faktisk er agenturets produktion gennem arene vokset hurtigere end dets
personaleressourcer som et godt tegn pa effektivitet. Resultaterne for 2017 - aret
for hovedregistreringsfristen i 2018 - falger stort set samme menster som i 2012, ét
ar for den forste REACH-registreringsfrist. Bdde i 2012 og 2017 behandlede ECHA et
vasentligt sterre antal afgerelser i forhold til det samlede antal medarbejdere. Med
dette resultat viser agenturet god planlagning og udnyttelse af disponible og nye
ressourcer pa prioriterede omrader, hvor de midlertidige sterste arbejdsbelastninger
er koncentreret.

FIGUR 1: Arlig effektivitetsscore — flerarig udviklingstendens
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BEREGNINGSMETODE FOR "AKVIVALENTER TIL
AFGURELSER OG UDTALELSER”

De samlede vagtede beslutninger repraesenterer det antal beslutninger og
udtalelser, der er foretaget i et givet ar, idet hele processen tages i betragtning
indtil udstedelsen af en afgerelse/udtalelse, vaegtet efter den tid, der kraeves til
at behandle en gennemsnitlig sag. Den maksimale arlige medarbejderkapacitet
omfatter bade operationelt personale og stettepersonale samt konsulenter
og operationelt midlertidigt personale, der er til stede i labet af hele aret.
Sammenhangen mellem agenturets vaegtede produktion og den arlige
personalekapacitet giver en indikation af udviklingen i effektiviteten gennem
arene, dvs. produktion af mere/mindre vaegtet output ved hjaelp af samme eller
forholdsmaessigt faerre ressourcer.

Arlig effektivitetsscore i tal
Tabel 1: Arlig effektivitetsscore

UDVIKLING I INDEKS 2014 2015 2016 2017
SAMLET ANTAL VAGTEDE AFGORELSER 25873 | 25240 | 25516 | 29543
SAMLET ANTAL ANSATTE 621 597 587 629

/Ekvivalent til afgerelser (antal vaegtede
afgerelser/udtalelser divideret med det maksimale | 55,6 56,4 57,9 62,6

arlige antal ansatte)

Tabel 2: Udvikling i effektivitetsscore mellem 2014 og 2017

Procentvis @ndrin 2014 - 2015-> 2016 -
& 2015 2016 2017

Procentvis @ndring i SAMLEDE VAGTEDE |

AFGO@RELSER 2% 1% 16%

Procentvis @ndring i SAMLET ANTAL 40 i o o

ANSATTE 4% 1,70% 72%

% andring i afgerelsesakvivalenter 1.5% 2.8% 81%
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