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Forord

ECHA pabegyndte gennemforelsen af sin femarige strategiplan
i 2019 med fokus pa sit kerneomrade, reguleringsprocesserne,
optimeringen af sine resultater og forberedelsen af fremtiden.

Med henblik herpa restrukturerede vi agenturet i arets begyndelse
ved at samle medarbejderkompetencer og driftsopgaver og rette
dem ind for at drage nytte af effektivitetsgevinster og gere vort
arbejde mere effektivt. Som folge heraf arbejder agenturet nu med
bedre samarbejde og medarbejderengagement, hvilket har fort til
reelle og maerkbare fremskridt i det arbejde, som viudferer sammen
med vore partnere til sikring af, at kemikalier anvendes pa sikker vis.

De mere end 300 overensstemmelseskontroller udfert sidste ar
er et eksempel pa den effektivitet, vi har vundet ved at prioritere
og forenkle beslutningstagningen. Dette er et omrdde, som vi
vil fortsette med at prioritere i de kommende ar: kontrol af,
i hvilket omfang registranter indsender data, som opfylder
oplysningskravene, er nedvendigforatkunne afgere, hvorvidt stoffer
er sikre eller til fare for helbred eller miljg, og for at ivaerksaette
risikostyringsforanstaltninger, hvor der er behov herfor.

Dette arbejde faolger op pd Europa-Kommissionens anden REACH-
gennemgang, og sammen har vi opstillet en ambitigs feelles
handlingsplan for vurderinger. Ifelge planen vil agenturet pr. 2027
have gennemgaetalleregistreringer mellem 1 0og 100 tonsindleveret
inden udlgbet af den endelige registreringsfrist og have kontrolleret
overensstemmelsen for alle stoffer, hvor datahuller hindrer os i at
drage slutninger om mulige problemer.

For serligt problematiske stoffer er godkendelsesproceduren et
vigtigt og virkningsfuldt vaerktej til handtering af risici. | 2019 fik
vi vejledning om godkendelsesproceduren fra Retten og fulgte op
pa tilbagemeldinger fra vore interessenter og Europa-Parlamentet.
Bestyrelsen spillede en aktiv rolle med hensyn til at understette og
gennemfoere en rakke forbedringstiltag. Det har fert til ndrede
formater for, hvordan ECHAs komitéer skal praesentere sine
udtalelser for at ggre dem mere koncise og sammenhangende.

For biocider har vi udviklet en handlingsplan for proaktivt igen at
sette fart i vurderingsprogrammet. Planen forslar at prioritere
stoffer, at yde stotte til medlemsstater og stremline vurderinger og
peerreviews.

ECHA har ogsa gjort betydelige fremskridt med at patage sig nye
opgaver: udvikling af en database for saerligt problematiske stofferi
artikler, klargering af en online-tjeneste, der skal give virksomheder
en oversigt over EU-lovgivning, der er relevant for deres stoffer
(EUCLEF), ogforberedelser af arbejdet med vurdering af stoffer, der
kommer i bergring med drikkevand.
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Administrerende direktar

S
O
e
O
e
)




14

For at ECHA kan levere pa sit
voksende lovgivningsmaessige
mandat og sin vision er det
imidlertid nodvendigt forst at
identificere og vurdere, hvilke
ressourcer agenturet har brug for,
for at sikre at det har midlerne til at
lose alle de nye opgaver.

Sharon McGUINNESS

Formand for bestyrelsen

Den problemfrie integration af disse nye lovgivningsmaessige
mandater og opgaver i agenturets voksende portefalje er
opmuntrende og viser, at ECHA leverer pa sin vision om at vaere
centrum for viden om baeredygtig forvaltning af kemikalier og
bidrage til en bred vifte af EU-politikker og globale initiativer til gavn
for borgerne og miljeet.

For at ECHA kan levere pa sit voksende lovgivningsmassige mandat
og sin vision er det imidlertid nedvendigt ferst at identificere og
vurdere, hvilke ressourcer agenturet har brug for, for at sikre at det
har midlerne til at lese alle de nye opgaver.

| det mellemlange perspektiv skal vi rette vor opmaerksomhed mod
EU's naeste flerarige finansielle ramme og den resterende usikkerhed
om de finansielle falger af Det Forenede Kongeriges udtraden.

Med vor nye organisation og dedikerede medarbejdere anser vios for
at vaere vel forberedte til de kommende ar. EU's politiske dagsorden,
narmere betegnet Kommissionens granne aftale og den kommende
kemikaliestrategi, er omrader,som ECHA kan og vil bidrage og tilfgje
vaerdi til - pa grundlag af, hvad vi har opnaet ikke blot i 2019, men i
lobet af de forlebne 12 ar.

z<9b‘Vejder for szkker anvendé-:
af kemikalier. ’ .



Sammendrag

2019 markerede begyndelsen afnye politiske prioriteter med den gronne aftale for Europa, vaekststrategien
for Europa under von der Leyen-Kommissionen, begyndelsen af ECHA’s femarige strategiplan til
forbedring af kemikaliesikkerheden, forberedelser til agenturets flytning til nye lokaler og ECHA’s
interessenters usikkerhed i forhold til Det Forenede Kongeriges udtraden af EU,

Med veerdifulde bidrag fra den anden REACH-gennemgang! har vi fokuseret vore prioriteter pa, hvor de har
storst betydning for beskyttelsen af folkesundheden og forebyggelsen af skader pa miljeet. Dette ligger til
grund for ECHAsnye strategiplan for 2019-2023 med sine tre strategiske prioriteter, som er udarbejdet af
vores kompetente medarbejdere pd baggrund af de data, som agenturet rader over.

FIGUR1: ECHA mission, vision, vaerdier
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kemikalier og bidrage til
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og miljeet.

Sammen med vores partnere
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Identificering og risikohandtering Industriens sikre og Baeredygtig forvaltning af
af problematiske stoffer baeredygtig anvendelse af kemikalier gennem
kemikalier implementering af EU-lovgivning

Under den farste prioritet udferer vi vore opgaver ved integration af dem i vort arbejde pa sammenhangende vis. Under
denanden anvender vivore opgaver til at fremme mere sikker og baeredygtig anvendelse af kemikaler i industrien. Endelig
sikrer viunder den tredje overensstemmelsen af vore opgaver med anden EU-kemikalielovgivning og leverer videnskabelig
og teknisk stotte til internationale aktiviteter. Resultater fra alle tre omrader stetter fremskridt i retning af De Forenede
Nationers mal for baeredygtig udvikling?

1 Kommissionens generelle rapport om, hvordan REACH fungerer, og revision af visse elementer, COM(2018) 116 final,
2 https://www.un.org/sustainabledevelopment/sustainable-development-goals
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De viser:

* enrobust basislinie til identifikation af, hvilke stoffer der kraever yderligere arbejde for at hdndtere de risici,
der er forbundet med dem

 stoffer, som vibehaver flere oplysninger om
 hvordan industrien tager skridt til sikring af sikker og baeredygtig anvendelse af kemikalier
* hvor agenturet har bidraget til en hgjere grad af sammenhang i EU's kemikalielovgivning.

Reorganiseringen begyndte at gore sin virkning i 2019 ved at naerme processer til hinanden, udnytte
effektivitetsforbedringer og gore ECHA mere effektiv2. Hermed har ECHA vist sig at vaere smidig og i stand til at
gennemfere vasentlige organisationsaendringer. Pa grund af agenturets begransede ressourcer var vi nadt til
atflytteressourcer til prioriterede opgaver, for det meste til identifikation ogrisikohandtering af problematiske
stoffer (strategisk prioritet nr. 1), dermed havde vi feerre ressourcer at tildele andre prioritetsomrader.

Resultater for strategiske prioriteter

1. Identificering og risikohandtering af problematiske stoffer

ECHA's screenings-ogprioriteringsarbejde for mere end 21.000 stoffer*viser gode fremskridt mod acceleration
af dataskabelse, identifikation af og forskriftshandlinger for helbreds- eller miljemaessigt problematiske
kemikalier. Fra 2020 vil vi vaere i stand til at sammenligne resultater og melde om opnéede fremskridt med
2019-tallene som basislinie.

De stoffer i de hejere mangdeintervaller, som endnu ikke er blevet tildelt, vil blive placeret i en bestemt
prioritetsgruppe pd grundlag af, om de skal prioriteres hegjt eller lavt med hensyn til reguleringsmaessig
risikostyring, eller om der er brug for flere data for, at en bedemmelse heraf kan finde sted. Hvor yderligere data
behaves, vil stofferne underkastes dossier- eller stofvurdering. For tiden er der omkring 1500 stofferregistreret
med mere end 100 tons arligt, som behaver flere data, fer myndighederne kan placere dem i en gruppe®.

I lobet af 2019 blev yderligere otte stoffer identificeret og optaget pad kandidatlisten over stoffer, der muligvis
skal optages pa godkendelseslisten. ECHA anbefalede ogsd, at Kommissionen skulle optage 18 stoffer pa
godkendelseslisten. Med tre forslag tilbegransning indleveret af medlemsstater og ECHA samt énbegransning
vedtaget af Kommissionen er der gjort markbare fremskridt i forhold til forbedring af risikostyringen indenfor
EU. Endelig har Udvalget for Risikovurdering (Committee for Risk Assessment, RAC) vedtaget 51 udtalelser om
klassificering og maerkning af dossierer.

2. Industriens sikre og baeredygtige anvendelse af kemikalier

Etablering af effektiv kommunikation op og ned ad forsyningskaeden er afgerende for sikker anvendelse af
kemikalier. ECHA har arbejdet med vaesentlige interessenter pa at identificere nedvendige forbedringer af
det nuvaerende system for at give formalstjenlige sikkerhedsoplysninger om farlige stoffer og blandinger. Vort
arbejde er blevet godkendt af vigtige politiske aktarer, og vi bevaeger os ind i udviklingsfasen. Disse a&ndringer
sigter ogsd mod at bistd virksomheder i anvendelsen af disse oplysninger til effektivt at opfylde deres
forpligtelser i forhold til hertil knyttet lovgivning om arbejdssikkerhed, sundhed og milje.

3. Beredygtig forvaltning af kemikalier gennem implementering af EU-lovgivning

Arbejdetiretning af dette malviste, hvordan ECHAs oplysninger, viden og kompetencer om sikker anvendelse af
kemikalier stotter virkeliggerelsen af EU's lovgivning. Dette forte til synergier badde internt under ivaerksattelse

3 Se yderligere: Faktorer for arbejdsbelastning og resultatindikatorer i ECHA's resultathandteringsmodel (bilag I).
4 Seyderligere i afsnittet "fremskaffelse, overvagning og regulering af oplysninger med betydning for problematiske kemikaliegrupper".
5 ECHAS arlige integrerede reguleringsstrategi giver detaljerede oplysninger.



af nye reguleringsmaessige opgaver og eksternt i samarbejdet med partnere. Ved integration af nye opgaver
i vores portefolje, sdésom SCIP-databasen eller forberedelser til bedemmelse af stoffer anvendt i materialer,
som kan komme i berering med drikkevand, viste vi, at vi har kompetencen og ekspertisen til at forstaerke de
erfaringer, som er opnaet fra arbejdet med REACH, CLP, BPR, PIC og POP. ECHA kan anvende sin viden pa nye
omrader med genbrug af eksisterende it-platforme og derved skabe stordriftsfordele. Langtidsprojekter sdsom
deling af IUCLID-som-en-tjeneste med Den Europaeiske Fadevaresikkerhedsautoritet er pabegyndt.

ECHA gav tidsbegraenset stotte til Forvaltningsorganet for Forbrugere, Sundhed, Landbrug og Fedevarer med
databeskyttelsestjenester og en peer review af faelles risici med miljeagenturer i EU intensiverede samarbejde og
udveksling af god praksis.

ECHAs udadrettede aktiviteter understotter baeredygtig kemikaliehandtering pé globalt niveau. Vi pabegyndte
udviklingen af en systematisk tilgang til kapacitetsopbygning i tredjelande, som hj=lper dem med et udvikle
kemikaliehandteringssystemer, som kan drage nytte af europaeiske tilgange til kemikaliehdndtering og risikostyring.

Genereltharviudfertvore opgaver under REACH, CLP,BPR, PICog POP effektivt ogvirkningsfuldt ssmmenmednye
arbejdsomrader vedrerende giftcentre, graensevaerdier for erhvervsmaessig eksponering, affaldsrammedirektivet,
segevaerktejet for EU's kemikalielovgivning og Den Europaeiske Unions Observatorium for Nanomaterialer.

FIGUR 2: ECHA’s nye arbejdsomrader igennem arene
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kemikalier hormonforstyrrende Nanomaterialer chemicals legislation finder service, kommer i berering med
stoffer EUCLEF) drikkevand.

- Affaldsrammedirektivet

For 2019 har viidentificeret folgende vigtige resultater, der er opnaet:

e Vi har handteret ikke-overensstemmende oplysninger om kemikalier og kan notere os vaesentlige fremskridt i
fremskaffelsen af de nedvendige fareoplysninger. Vi har accelereret vurderingen af dossierer og taget yderligere tiltag
til at ege den andel af dossiererne, som vi kontrollerer. Vi har udfert 50% flere overensstemmelseskontroller® af stoffer i
forhold til 2018. Viudferte 301 fuldstzendige kontroller, som daekkede 274 enkeltstoffer, og 89 malrettede kontroller af
64 enkeltstoffer. De fuldstaendige kontroller fokuserede pa kemikaliers langtidsvirkninger, hvoraf de fleste koncentrerede

6 En fuldstzendig overensstemmelseskontrol fokuserer pa de mest relevante informationskrav til identifikation af stoffer, der er
szrlig problematiske. Sadanne kontroller omfatter som minimum genotoksicitet, toksicitet ved gentagen dosering, praenatal udviklings-
toksicitet, reproduktionstoksicitet, karcinogenicitet, akvatisk langtidstoksicitet, bionedbrydning og bioakkumulering.
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sig om egenskaber, der er vaesentlige for helbredet, sésom mutagenicitet og praenatal udviklingstoksicitet, og for miljoet,
sasom langtidstoksicitet i vand. Sammen med Kommissionen og ECHAs fzlles handlingsplan for vurderinger” har vi
udarbejdet grundlaget for fremskaffelse af oplysninger om stoffer, hvor det er uklart, hvorvidt de er sikre.

ECHA har taget skridt til at klarlzegge, hvordan virksomheder kan ansage om godkendelse til at fortsaette
med at markedsfere og anvende deres stoffer, nar de er optaget pa godkendelseslisten. Heriindgar forklaring
til ansegerne om, hvornar de skal levere substitutionsplaner, og udarbejdelse af mere sammenhangende og
kortfattedeudtalelser,som definererrammerne for ECHA's komitéers videnskabelige udtalelser. Vier begyndt
med at anvende disse udtalelsesformater i praksis og har tilpasset vores arbejdspraksis, sa vikan behandle et
stort antal godkendelsesansegninger samtidig med, at visikrer, at der fgres passende kontrol med eventuelle
sundheds- og miljerisici, og at meget problematiske stoffer erstattes med sikrere alternativer.

ECHA arbejdede med fire begransninger i 2019, som gar det muligt for os malrettet atse pa, hvordanvitager os
af sundheds- og miljerisici. Der er to fremtraedende sager. For det farste findes der smartere alternativer til den
mikroplast, som bevidst tilsaettes visse produkter og til sidst slippes ud i miljget i stor mangde, hvor de holder
ved i meget lang tid. For det andet sigter forslaget mod en begransning af farlige kemikalier i tatoveringsblaek
ogpermanent make-up for at mindske kraeftrisikoen savel som skadelige virkninger pa fertilitet og hudirritation.

Under hensyntagen til forsinkelserne pd EU-niveau i gennemfaerelsen af vurderingsprogrammet for aktivstoffer
i biocider har ECHA udarbejdet en handlingsplan til foregelse af det antal dossierer, som medlemsstater
indleverer til peer review. Som en del af denne handlingsplan har ECHA eget samarbejdet med medlemsstaterne
og yder dem konkret stotte til feerdiggerelse af deres dossierer med henblik pa beslutningstagning.

KOMMISSIONENS GR@NNE AFTALE - ECHA'S ST@TTE

Kommissionens grenne aftale giver en indfering i, hvordan man kan bidrage til forbedring af luft- og
vandkvalitet, til mindskning af risikoen fra farlige kemikalier, industrielle udledninger, pesticider og
hormonforstyrrende stoffer plus en ny handlingsplan for den cirkulaere skonomi.

ECHAs videnbasis og hejkvalitative, videnskabelige og operationelle arbejde, jf. strategiplanen giver grundlag
for at stette baeredygtig innovation, som vil bidrage til den grenne aftales mal. Dette kan vaere inden for
kritiske omrdder sdsom cirkulaer ekonomi, baeredygtighed, klimaaendringer eller sikring af et giftfrit milje.

| 2019 fastlagde vi,hvordan ECHA strategisk kan statte Kommissionen med den grenne aftale. Vier overbevist
om, at vores arbejde kan levere synergier og effektivitet til videnskabelige og tekniske opgaver inden for
forskellig EU-lovgivning. Dette vil ikke blot forenkle, men ogsa styrke den lovgivningsmaessige ramme ved at:

» skabe gennemsigtighed med hensyn til, hvordan EU sammenhangende lovgiver om kemikalie- og
produktsikkerhed i Europa;

* vurdere den mulige anvendelse af tilgangen ‘ét stof - én vurdering’;
 vurdere grupper af lignende kemikalier for at opna hurtigere risikostyring og tilfere sammenhang og

» etablere ECHAs videnskabelige arbejde som grundlag for fastlaeggelse af sikre vaerdier for kemikalier
og beskyttelse af arbejdstagere mod kraeft og andre skadelige virkninger.

ECHA kan indtage en mere fremtraedende rolle med hensyn til at fremme den europaeiske industris
konkurrenceevne.Detkanf.eks.ske vedatfremmeenmererobust funktioniforholdtilatkontrollere,atlove om
kemikaliesikkerhed overholdes ved EU's graenser, for eksempel ved at dele oplysninger med toldmyndigheder.
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e ECHA har skabt en ramme for at patage sig nye opgaver sdsom segevaerktejet for EU's kemikalielovgivning
og for tiden, for eksempel ad hoc-opgaverne med graensevardier for erhvervsmaessig eksponering. Denne
ramme tager i betragtning, hvor godt dette kan geres pa grundlag af eksisterende kapaciteter, strukturer
og hvor vidt nye opgaver kan integreres i ECHA's aktiviteter til stotte for en mere holistisk tilgang til sikrere
kemikalier.

* Bestyrelsen udferte en omfattende gennemgang af sin funktionsmade og mader at arbejde pa for at kunne
fortsaette med at give agenture strategisk vejledning og staerk styring.

e Vireviderede denintegrerede ledelsessystemstrategi og -ramme til stotte for agenturet, sa det kan levere pa
sine strategiske prioriteter pa mere sammenhangende vis. Strategien opstiller forpligtelser pa hejt niveau,
som vil styre agenturet i de kommende ér, ligesom de vil konsolidere og indgd i de forskellige dele af ECHAs
ledelsessystem.

Den nye organisationsstruktur indfert i begyndelsen af 2019 har forbedret vores indbyrdes forbindelser
og muliggjort mere samvirkende arbejdsmader med fokusering pa vore eksisterende kompetencer indenfor
opgaver, hvor viide forlgbne &r har udviklet synergier. Der er investeret betydelige ressourcer i at analyse vores
struktur ogiat finde mader at forbedre den pa for bedre at kunne dzekke vore interessenters behov.

Eftersom forbrugere bliver mere og mere bevidste om de indvirkninger, som kemikalier har pa deres dagligliv,
har vi udviklet vores kommunikationsstrategi til at hjaelpe os med at na til de interesserede kredse og daekke
vore interessenters behov med faktabaseret information i et relevant og letforstaeligt sprog.

Som videnscenter for kemikaliesikkerhed og relevant EU-lovgivning hjalper strategien os med at skabe
indhold, som opsamles af de vigtigste medier samt interesserede kredse, og med at forstaerke udbredelsen af
opmarksomheden om det vigtige arbejde, viudferer.
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