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Echa i siffror

17 687

amnen registrerade i var
databas

181

amnen som inger mycket
stora betankligheter pa
kandidatforteckningen

6 500 000 anmalningar av
klassificering och markning

for >135 000 amnen
9000

svar fran stod- och
informationspunkter till
foretag

10030

besok av externa besokare

510000

besok pa webbplatsen
for Reach 2018 sedan
oktober 2014

109 000 000

euro i arsbudget

Sammanfattning och
kommentarer

Efter ytterligare ett dynamiskt ar avslutade Echa det fjarde aret
av sitt flerariga arbetsprogram och sin femariga tidslinje for
genomforandeavsinastrategiskamal. Samtidigt som man nirmar
sig den forsta tidsfristen for Reachregistrering den 31 maj 2018,
med omfattande forberedelser och stéd till registranter
av kemikalier I mindre volymer, nadde den integrerade
lagstiftningsstrategin mognad och Echas styrelse valde en ny
verkstallande direktor under sitt tionde verksamhetsar.

Echa drog upp strategiska riktlinjer som ar inriktade pa att
uppfylla EU:s réttsliga dtaganden (Reach, CLP, férordningen om
biocidprodukter, PIC) samt internationella mal, inbegripet dem
som avtalats vid varldstoppmdtet om hallbar utveckling infor 2020
och darefter. Detta utgjorde grunden for att myndigheten skulle
kunna gora framsteg mot att definiera sin nya strategiska plan for
aren 2019-2021.

Myndigheten gjorde inom hela organisationen vardefulla framsteg
pad operativ niva, vilket ledde till konkreta resultat nar det gallde att
uppfylla Echas fyra dvergripande strategiska mal (se rutan).

Ytterligare forbattringar av forfarandet for registrering av
kemikalier, fran battre och enklare it-verktyg till tydligare och
starkare kommunikation, hjalpte fler och fler foretag, i synnerhet
sma och medelstora foretag, att forbereda sig infor tidsfristen for
Reachforordningen.

Genomforandet av Echas integrerade lagstiftningsstrategi
gick framat ytterligare och bidrog till att fokusera insatser och
resurser pa att uppnd basta effekt. Sammanlankningen mellan
Reachforfaranden tillsammans med en gemensam screening bland
medlemsstaterna sakerstaller att myndigheterna faststaller och
gor uppfoljningar av lampliga amnen som inger betankligheter.
Myndigheten forbattrade och integrerade aven tekniska verktyg
som anvands vid genomforandet av dess forfaranden.



Viktiga resultat under 2017

Insatser

* Intensifierat stod till aktorer infor 2018 ars tidsfrist for
registrering, tillrackliga resurser for att hantera den forvantade
toppen pa 60 000 inlamningar.

* Inforande av molntjanster for inlamningsverktyget I[UCLID,
hjalp till sma och medelstora foretagsaktorer att utarbeta
dokumentation online - man behdver inte ladda ned programvara
och det ger battre datasakerhet och andra fordelar.

» Forbattrat verktyg for kontroll av att registreringsanmalan ar
fullstandig som ska forbattra datakvaliteten pa forhand.

» Framstegvad galler att erhdlla information om viktiga kemiska
egenskaper, inbegripet mojliga faror och en hogre grad av
overensstammelse som kravs for att visa att anvandningen ar
saker - med storre fokus pa grupper av amnen och samarbete
med utovare.

* Merriktad radgivning for nedstromsanvandare om saker
anvandning som baseras pa kartor 6ver sektoranvandning och
allmanna exponeringsscenarier.

* Stod till medlemsstaterna ldter dem fokusera pd @mnen som
potentiellt ar skadliga for arbetstagare, konsumenter och miljon.

* Ytterligare framjande av ersattning med tillagg av sju nya
amnen som inger mycket stora beténkligheter (SVHC-amnen)
till kandidatforteckningen for godkannande, och prioriterade
rekommendationer till kommissionen.

* Yttranden om begransning av ftalater pa grund av deras effekter
pa fertiliteten hos manniskan, och om bly i ammunition for att
minska dodstalet bland faglar i vatmarker.

* 58 yttranden som lagts fram om tillstandsansdkningar.

* Vetenskapligt yttrande om faroklassificering av
bekampningsmedlet glyfosat.

e De forsta tva yttrandena om unionsgodkannande av biocider,
vilka bereder vagen for tilltrade till EU:s marknad.

STRATEGISKA MAL

1 Maximera tillgangen till
information av hog kvalitet for att
mojliggora sidker tillverkning och
anviandning av kemikalier.

2 Mobilisera myndigheterna sa att
de anvinder informationen pa ett
rationellt sétt for att identifiera och
kontrollera kemikalier som inger
betidnkligheter.

3 Hantera vetenskapliga utmaningar
genom att verka som ett nav for
uppbyggnad av den vetenskapliga
och reglerande kapaciteten for
medlemsstaterna, de europeiska
institutionerna och andra aktorer.

4 Tasigan nuvarande och
nya lagstadgade uppgifter
andamalsenligt och effektivt och
samtidigt anpassa sig till kommande
resursbegrénsningar.



» Forbattrade it-granssnitt som medlemsstaternas behoriga
myndigheter anvander for att fa tillgang till Echas uppgifter -
battre synlighet for tillsynsarbete som utfors for ett amne eller
en grupp av amnen.

+ Okad automatisering inom it-system som leder till 5kade grader
av dataintegritet, standardisering, integrering och tillganglighet.

Styrning

* Robusta vetenskapliga yttranden och 6kad effektivitet inom det
arbete som utfors av Echas vetenskapliga kommittéer.

» Forbattrade sakerhetsdatablad som en del av en samordnad
atgard for battre uppratthallande mellan Echaforumet och
ackrediterade intressentorganisationer.

« Overklagandenimnden lamnade ett fortydligande om réttsliga
fragor och regleringsfragor rorande nanomaterial och samspelet
mellan Reachfdrordningen och forordningen om kosmetiska
produkter, samt nedstromsanvandares rattigheter.

» Echavalkomnade en ny verkstallande direktor och blickade
tillbaka pa tio ars arbete.

* Myndigheten slutforde arbetet med att hitta nya lokaler och
undertecknade leasingavtalet fore den flytt som planerats till 2020.




Uppfyllande av strategiska mal -
resultat 2017

Echa definierade sina fyra strategiska mal i det flerariga arbetsprogrammet (2014-
2018) som styrelsen antog den 26 september 2013. Echa rapporterar varje ar om de
framsteg som gjorts mot att uppfylla dessa mal. Resultaten for 2017 presenteras nedan.

Mal 1.
Maximera tillgangen till uppgifter av hog kvalitet for att mojliggora
saker tillverkning och anvandning av kemikalier

Myndigheten mater framsteg inom det forsta strategiska malet genom fyra indikatorer
sominfordes ar2014.Dessaindikatoreromfattarolikadelaravregistreringsunderlaget
och olika kvalitetsaspekter: brister inom amnesidentifiering, inkonsekvens inom de
rapporterade anvandningarna av amnen som registrerats som intermediara, graden
av bristande overensstammelse med harmoniserad klassificering samt konstaterade
brister hos uppgifter om fysikalisk-kemiska och miljomassiga faror samt faror for
manniskors halsa. Dessa indikatorer ar i sig inte nadgra direkta matt pa informationens
efterlevnad, men ar matt pad vissa faststallda avvikelser eller inkonsekvenser
hos de uppgifter som Reachregistranter tillhandahaller, som kontrolleras vid den
automatiserade screeningen. Varje resultat uttrycker procentandelen av den
dokumentation som framgangsrikt klarar screeningen.

Sedan en ny generation registreringsverktyg (IUCLID 6 och Reach-IT) slapptes i mitten
av 2016 och forbattringen av forfarandet for att kontrollera fullstandigheten har
registreringsinformationen forbattrats i all ny och uppdaterad dokumentation. Detta
har haft en direkt inverkan pa den dvergripande kvaliteten pa registreringsdatabasen
eftersom berakningen av de fyra indikatorerna delvis baseras pa den procentandel av
dokumentationen som lamnas in som antingen nya eller som uppdateringar.

Overgripande kvalitet - den inldmnade informationens konsekvensgrad och
meningsfullhet

Jamfort med 2016 har forbattringar observerats pa omradena amnesidentifiering
(+ 6 procent), faroinformation (+ 6 procent), anvandningens konsekvens gentemot
statusen som intermediar (+ 2 procent) och + 1 procent for dokumentation som
efterlever den harmoniserade klassificeringen.

Vad avser amnesidentifiering klarade 77 procent av de narmare 62 500 handlingarna
screeningen under 2017. Indikatorn for anvandningar som ar forenliga med amnen
som ar registrerade som intermediarer ar 94 procent for alla intermediarhandlingar
(- 12 000). Indikatorn for faroinformation ar upp till 46 procent for alla ledande
och enskilda registreringsunderlag (- 9 500) medan indikatorn fér efterlevnad av
harmoniserad klassificering har ndtt 97 procent. Dessa positiva tendenser visar tydligt
att strategin for att 6ka kvaliteten pa uppgifterna, forbattra verktyg, forfaranden och
kommunikation, samt forbattrade kontroller av fullstandighet ger utdelning.



Mal 2.

Mobilisera myndigheterna sa att de anvander uppgifter pa ett
rationellt satt for att identifiera och kontrollera kemikalier som inger
betankligheter

Echas andra strategiska mal efterlyser en rationell anvandning av Reachuppgifter
och uppgifter om klassificering, markning och forpackning (CLP-uppgifter) for att
sakerstalla att myndigheterna i tid och pa ett effektivt satt kan kontrollera amnen
som ger upphov till storst farhagor. For detta syfte genomfor Echa gemensamma
screeningstrategier for alla Reach- och CLP-forfaranden, inbegripet utvardering, for
att identifiera amnen och anvandningar som spelar storst roll och for vilka potentiellt
lagstiftningdtgarder maste inledas. | slutandan bor dessa forfaranden aven gora
det mojligt att identifiera @mnen som helt saknar prioritet eller prioriteras lagt for
ytterligare lagstiftningsatgarder.

Omkring69procentavde 101 dmnen(enskildaellersomdelavengrupp)somscreenades
av medlemsstaterna under 2017 befanns krava ytterligare uppfdljningsatgarder.
Ytterligare 32 amnen, indelade i 5 grupper, ar fortfarande i avvaktan pd resultatet av
screeningen eftersom de &r del av samarbetsinriktade pilotprojekt (COLLA). Sedan
forra aret omfattar den manuella screeningen nu grupper av amnen, varav omkring
77 procent kraver ytterligare uppfoljningsdtgarder medan enbart 60 procent av de
enskildaamnenagor detta. Dettaverkar bekraftadentendens som faststalltsi 2016 ars
arliga framstegsrapport om SVHC-fardplanen 1, dvs. att det blir allt svarare att hitta
enskilda amnen for ytterligare lagstiftningsatgarder och som visar pa férdelarna med
att ga vidare med att kontrollera grupper av beslaktade @mnen. De 22 medlemsstater
och lander i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) som deltog i manuell
screening under 2017 bekraftar sitt fortsatta stora intresse for denna verksamhet.

Det ar fortfarande for tidigt att dra ndgra slutsatser om tendenser och effektivitet
avseende amnesutvardering eftersom forfarandet inte har slutforts for de flesta
amnena. Sedan 2012 har medlemsstaterna utvarderat 221 @mnen och slutfort 74
(30,4 procent). | 43 procent av de slutférda fallen faststéllde utvarderarna ett behov
av ytterligare lagstadgad riskhantering. Denna procentandel forvantas 6ka under
de kommande aren eftersom en stdrre andel av slutsatserna av utvarderingarna
kommer att dras nar begarandena om ytterligare information har dtgardats. Nar det
galler uppfoljande beddémningar vantar 35 procent av de 221 amnen som utvarderats
pa att registranterna ska lamna in informationen, 7 procent ar foremal for en faktisk
uppfdljande beddmning av de uppgifter som redan lamnats in och 1 procent befinner
sig i skedet for forberedande av slutsatsen. De dvriga befinner sig i skedet for
beslutsfattande.

Sammanlagt har Echa under amnesutvarderingen begart information om 98 amnen.
Registranterna har 6verklagat 18 av Echas beslut. Under 2017 har farre medlemsstater
har utfért amnesutvarderingar @n under 2016 (ner fran 20 till 15), frémst pa grund
av svarigheten med att inkludera lampliga amnen i den [6pande handlingsplanen for
gemenskapen (CoRAP) samt pa grund av antalet drenden som fortfarande pagar.

Precis som ar 2016 lamnade 13 medlemsstater in forslag till lagstadgade
riskhanteringsatgarder inom ramen for Reach eller CLP.



Fem medlemsstater [amnade in forslag till lagstadgade riskhanteringsatgarder inom
ramen for Reach. Den utstrackning i vilken analys av riskhanteringsatgarder foljdes upp
steg till 94 procent, i synnerhet for faststallande eller begransningar av SVHC-amnen.
Vidare tyder aven fyra slutsatser om behovet av att utveckla forslag om harmoniserad
klassificering och markning pa en positiv utveckling. Avslutningsvis har tva av de tre
slutsatser som inte foljs upp [amnats in som en analys av riskhanteringsatgarder, vilket
kan forklara varfor forslaget om harmoniserad klassificering och markning annu inte
[@mnats in.

Tendensen bekraftar att de flesta slutsatserna av analys av riskhanteringsatgarder nu
foljs upp, men att medlemsstaterna behover tillrackligt med tid for att omvandla sina
slutsatser till forslag till lagstadgade riskhanteringsdtgarder.

Mal 3.

Hantera de vetenskapliga utmaningarna genom att verka som ett
nav for uppbyggnad av vetenskaplig och reglerande kapacitet hos
medlemsstaterna, EU-institutionerna och andra aktorer

Detta mal syftar till att sakerstdlla att Echas tillsynsarbete baseras pa den senaste
vetenskapliga kunskapen. Verksamheten fokuserar pa genomforande av Echas strategi
for regulatorisk vetenskap, pa kapacitetsuppbyggnad samt pa att fungera som ett nav
for regulatorisk vetenskap.

Inom ramen for strategin for regulatorisk vetenskap inforde myndigheten en ny
forvaltningscykel for att sakerstalla att alla vetenskapliga projekt tillhor ett av
omradena av intresse och att deras resultat tillfor ett varde till lagstiftningsprocessen.
Nar det galler samhallsekonomisk analys inledde Echa en samarbetsinriktad
forskningsverksamhet tillsammans med Organisationen for ekonomiskt samarbete och
utveckling (OECD) for att utvardera effekterna av kemikalieexponering pa ménniskors
halsa.

Den tredje lagstadgade rapporten om anvandningen av alternativ till djurforsok
(artikel 117.3 i Reachférordningen) offentliggjordes i juni. Dessutom genomférde Echa
pa begaran av styrelsen en studie av den rattsliga tillampligheten for metoder utan
djurforsok inom ramen for EU:s kemikalielagstiftning, och den efterfoljande rapporten
offentliggjordes i november.

Echa granskade sitt forfarande for kartlaggning av kompetens - som forst tillampades
2015 - mot bakgrund av resultaten av dess granskning 2017 och kommer att se over
forfarandet under 2018 mot bakgrund av resultaten av granskningen. Arlig utbildning
for inspektaorer tillhandahdlls en grupp utbildare i nationell tillsyn (se avsnittet "Forum”
for narmare information).

Sedan den andra rapporten om tilldmpningen av Reach och CLP (artikel 117.2 i
Reachférordningen) offentliggjordes 2016 har Echa integrerat de ataganden som gérs
i rapporten i sina programplaneringsdokument, s& att utvecklingen kan dvervakas i
enlighet med den vanliga arscykeln. De intressenter som lamnade enkatsvar under
2017 [éamnade typiskt sett positiva svar (atminstone 80 procent for varje fraga) om
Echas vetenskapliga och tekniska stod till forfarandena vid foreskrivande kommittéer
och arbetsgrupper.



Mal 4.
Ta sig an nuvarande och nya lagstadgade uppgifter andamalsenligt och
effektivt och samtidigt anpassa sig till kommande resursbegransningar

Echaanvanderbesluts- ochyttrandeekvivalenten”somenpoang for att matasitt fjarde
strategiska mal och foretagsvarde nar det galler effektivitet. Detta grundas pa ett
antal olika variabler som dividerar det sammanlagda antalet viktade beslut fran Echa
med hogsta arliga personalkapacitet. Ar 2017 visade Echa aterigen att myndigheten
kunde producera 6kade resultat med proportionellt sett mindre resurser, och antydde
darmed att dess overgripande effektivitet dkat.

Myndighetensresultat har under dren faktiskt vuxit snabbare an dess personalresurser,
vilketarengodfingervisningomeffektiviteten.Resultatenfor 2017 -aretforedenstora
tidsfristen for registrering 2018 - visar pa ett liknande monster som det for 2012, ett
ar fore den forsta tidsfristen for Reachregistrering. Bdde 2012 och 2017 behandlade
Echa ett vasentligt hogre antal beslut jamfort med det totala personalantalet. Med
detta resultat uppvisar myndigheten god planering och utplacering av tillgangliga och
nyaresurser i prioriterade omraden dar de tillfalliga arbetstopparna ar koncentrerade.

FIGUR 1: Arlig effektivitetspoiing - flerarig tendens
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METOD FOR ”BESLUTS- OCH

YTTRANDEEKVIVALENT”

Det sammanlagda antalet viktade beslut utgor antalet beslut och yttranden som
tagits fram under ett visst ar, med beaktande av hela forfarandet till dess att ett
beslut/yttrande utférdas och viktas med den tid som krévs for att behandla ett
genomsnittligt arende. Den hogsta arliga personalkapaciteten inbegriper saval
driftspersonal som stddpersonal samt konsulter och tillfallig driftspersonal
som narvarat under hela aret. Sambandet mellan myndighetens viktade resultat
och den arliga personalkapaciteten ger en antydan om en effektivitetstendens
under aren, dvs. uppnaende av mer/mindre viktade resultat med samma eller

proportionellt sett mindre resurser.

Arlig effektivitetspoing i siffror

Tabell 1: Arlig effektivitetspoing

INDEXTENDENS 2014 2015 2016 2017
SAMMANLAGT ANTAL VIKTADE BESLUT 25873 | 25240 | 25516 | 29543
SAMMANLAGD PERSONAL 621 597 587 629
Beslutsekvivalent (antal viktade beslut/yttranden 556 56.4 579 626

dividerat med hogsta arliga personalkapacitet)

Tabell 2: Tendenser hos effektivitetspoingen mellan

2014 och 2017

forandring i % av det SAMMANLAGDA
ANTALET VIKTADE BESLUT

forandring i %o av SAMMANLAGD PER-
SONAL

forandring i % av beslutsekvivalent

-2%

-4%

1,5%

1%

-1,70%

28%

16 %

8.1%

72%
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