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LISTE OVER FORKORTELSER

BPC Udvalget for Biocidholdige Produkter

Cé&L Klassificering og meerkning

CHESAR Veerktej til vurdering og rapportering af kemikaliesikkerned (Chemical Safety
Assessment and Reporting tool)

CLP Klassificering, maerkning og emballering

CMR Kreeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk

KOM Europa-Kommissionen

CSR Kemikaliesikkerhedsrapport

ECHA Det Europeeiske Kemikalieagentur

eChemPortal Global portal for information om kemiske stoffer

E@S Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade

EEA Det Europeeiske Miljgagentur

EQF Det Europeeiske @konomiske Faellesskab

EFSA Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet

EFTA Den Europeeiske Frihandelssammenslutning

EMAS Ordningen for miljgstyring og miljgrevision

EMA Det Europeeiske Laegemiddelagentur

EU Den Europeeiske Union

EU-OSHA Det Europeeiske Arbejdsmiljgagentur

GHS Globalt harmoniseret system til klassificering og maerkning af kemikalier

HR Medarbejderressourcer

ikt Informations- og kommunikationsteknologi

IPA Fartiltreedelsesinstrument

ISO Den Internationale Standardiseringsorganisation

it Informationsteknologi

[UCLID International Uniform Chemical Information Database (international database med
information om kemiske stoffer)

FFC Det Feelles Forskningscenter under Europa-Kommissionen

MB Bestyrelsen

MSC Medlemsstatsudvalget

MSKM Medlemsstatens kompetente myndighed

OECD Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling

PBT Persistent, bioakkumulerende og toksisk

PIC Procedure med forudgaende informeret samtykke

POP'er Persistente organiske miljagifte



PPORD Produkt- og procesorienteret forskning og udvikling

(Q)SAR (Kvantitative) sammenhaenge mellem struktur og aktivitet

RAC Udvalget for Risikovurdering

REACH Registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier

REACH-IT Det centrale it-system, der stgtter REACH

RIPE REACH-informationsportal for handhaevelsesmyndigheder

SAICM Strategisk tilgang til international kemikalieforvaltning

SDS Sikkerhedsdatablad

SEAC Udvalget for Sociogkonomisk Analyse

SIEF Forum for informationsudveksling om stoffer

SMV Sma og mellemstore virksomheder

SVHC Seerligt problematisk stof

TA Midlertidig ansat

TAIEX Instrument til teknisk bistand og informationsudveksling forvaltet af Europa-Kommissionens
Generaldirektorat for Udvidelse

FN De Forenede Nationer

UN ECE De Forenede Nationers @konomiske Kommission for Europa

vPvB Meget persistent og meget bioakkumulerende



FORORD VED BESTYRELSEN

REACH-forordningen er den mest ambitigse og omfattende kemikalielovgivning i verden. Den har til formal at
udfylde hullerne i vores viden om egenskaberne for de fleste kemiske stoffer pa EU-markedet og indferer en
strengere ordning, der skal minimere den risiko for menneskers sundhed og miljget, som farlige stoffer frembyder.
Forordningen har samtidig til formal at styrke den europeeiske kemikalieindustris konkurrenceevne ved at skabe
incitamenter til innovation og afskaffe forvridninger i det indre marked.

REACH suppleres af CLP-forordningen, som sikrer, at EU overholder det internationale globale harmoniserede
system til formidling af kemiske stoffers og blandingers farlige egenskaber ved at harmonisere kriterierne for
klassificering, meerkning og emballering deraf. | henhold til bade REACH- og CLP-forordningen er
kemikalieproducenter og -importgrer ansvarlige for at forsta kemikaliernes mulige negative virkninger, styre den
risiko, som er forbundet med at anvende dem, og formidle disse oplysninger til kunder og forbrugere.

| skrivende stund har REACH- og CLP-forordningen vist deres farste handgribelige resultater — 25000
registreringsdossierer for 3 400 kemiske stoffer, der enten bruges i Europa eller er de mest farlige, samt over
3 millioner anmeldelser af mere end 100 000 stoffer, der er klassificeret og skal maerkes for at beskytte brugerne.
Det Europeeiske Kemikalieagentur (ECHA), som blev oprettet ved REACH-forordningen, er det europaeiske center
for koordinering af forordningens gennemfgrelse og handheevelse af harmonisering. ECHA's bestyrelse er tilfreds
med at have spillet en vigtig rolle i agenturet i lgbet af de sidste fire ar, saledes at det er i stand til at imgdekomme
dets farste starre lovgivningsmaessige udfordringer. Vi er utrolig glade for at veere en del af ECHA i denne fase,
hvor ECHA er blevet en vigtig tilsynsmyndighed, der forbereder sig pa nye ansvarsomrader.

Antallet af registreringsdossierer vil veere en afgarende faktor for agenturets arbejde i lgbet af dette flerarige
arbejdsprogram. REACH er beundringsveerdigt tydelig i de opgaver og tidsfrister, som den fastseetter for ECHA's
arbejde - f.eks. kravet om, at 5% af de registreringsdossierer, der modtages, skal veere verificeret i forhold il
overensstemmelse samt beslutningstagning om alle de forslag til forseg, der modtages. Det betyder, at flere
hundrede videnskabelige beslutninger skal treeffes hvert ar i denne rapporteringsperiode.

Der er imidlertid yderligere to faktorer, som ogsa pavirker indholdet af dette arbejdsprogram. Det farste er den
anden REACH-tidsfrist i 2013, hvor agenturet bliver nadit til igen at patage sig en stettende rolle for erhvervslivet og
dets registreringsbestraebelser samt at patage sig arbejdet med den endelige evaluering. Den anden faktor er
agenturets overordnede ansvar for de nye forordninger vedrgrende biocider og PIC. Bestyrelsen udviser stadig
arvagenhed for at sikre, at ECHA har tilstraekkelige ressourcer i form af penge og medarbejdere, sa de kan
forberede og implementere disse nye lovgivningsmaessige tiltag.



OVERBLIK VED DEN ADMINISTRERENDE DIREKT@R

Det Europaeiske Kemikalieagenturs flerdrige arbejdsprogram for 2012-2014 giver et overblik over agenturets
planlagte aktiviteter i de tre kommende &r. En mere detaljeret plan findes i ECHA's arlige arbejdsprogram, som
allerede findes for 2011. Det flerarige arbejdsprogram revideres hvert ar, hvor tidshorisonten udvides med ét ar.

2012-2014 er en vigtig trearig periode. Det er det farste flerarige arbejdsprogram, hvor ECHA vil arbejde inden for
alle de udvidede ansvarsomrader, som daekker registrering, evaluering, godkendelse, begraensning, klassificering
og maerkning samt handtering af biocider og PIC. Dette er en meget stor udfordring for os. Inden for blot ét af disse
aktivitetsomrader - registreringsprocessen — er vi fuldbefarne og har betydelig erfaring, som vi kan benytte os af.
Alle de andre omrader er nye eller stadig i gennemfgrelsesfasen, hvilket laegger pres pa agenturet om, at vi skal
udvise resultater i de kommende ar. Det har vi gjort far, men ikke inden for s mange omrader pa samme tid. Jeg er
imidlertid sikker pa, at vi med hjeelp og stette fra bestyrelsen, Europa-Kommissionen, medlemsstaterne og vores
interessenter og hardt arbejde fra mine kollegaers side igen vil kunne na vores mal og yde den service, som de
enkelte virksomheder har brug for, og som borgerne fortjener.

| 2011 far ECHA en ny identitet — vores nye mission, vision og veerdier er beskrevet i starten af dette dokument. Vi
mener, at et abent og aerligt samarbejde er naglen til en vellykket gennemfarelse af Europas kemikalielovgivning. Vi
er afhaengige af et konstruktivt samarbejde med alle vores institutionelle partnere samt alle interessenter og
interessegrupper. Vi seetter stor pris pa den fortsatte interesse i vores arbejde og vi modtager derfor gerne feedback
pa dette flerdrige arbejdsprogram. Vi gleeder os til at modtage leesernes kommentarer.

Geert Dancet

administrerende direktar



Flerrigt arbejdsprogram

1 INDLEDNING

Det Europzeiske Kemikalieagentur (ECHA) blev oprettet den 1. juni 2007 og er hjgrnestenen i
EU's nye lovgivningssystem for kemikalier fastlagt ved REACH-forordningen®. Siden 2008 har
det ligeledes spillet en vigtig rolle i den nye forordning om klassificering, maerkning og
emballering af stoffer og blandinger (CLP?). Disse retsakter er direkte gseldende i alle EU's
medlemsstater, uden at de behgver gennemfgres i national lovgivning. Begge forordninger bar
bidrage til gennemfgrelsen af den strategiske tilgang til international kemikalieforvaltning
(SAICM), vedtaget den 6. februar 2006 i Dubai. Formalet med REACH-systemet er at sikre et
hajt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget og fremme den frie bevaegelighed
af stoffer i det indre marked. Desuden fremmer REACH-forordningen alternative metoder til
dyreforsgg for at vurdere stoffernes farer og styrker konkurrenceevne og innovation. REACH-
forordningen er baseret pa princippet om, at det er op til producenter, importgrer og
downstream-brugere at sikre, at de stoffer, de fremstiller, markedsfgrer eller anvender, ikke
skader menneskers sundhed eller miljget. Bestemmelserne i forordningen bygger pa
forsigtighedsprincippet.

Rent praktisk forventes REACH-forordningen at udfylde huller i vores viden om kemikalier, der
blev bragt pa markedet i EU fgr 1981, ligesom den sikrer en mere effektiv risikohandtering af
disse stoffer og fremskynder markedsferingen af sikre og innovative kemikalier, navnlig ved at
flytte bevisbyrden med hensyn til at identificere og kontrollere risici fra myndigheder til
virksomheder.

En vellykket gennemforelse af REACH- og CLP-forordningerne kreever et velfungerende
agentur, der er i stand til at afgive uvildige, hgjtkvalificerede videnskabelige udtalelser inden for
stramme lovbestemte frister og samtidig sikre, at lovgivningen fungerer gnidningslast i praksis.
En effektiv gennemfgrelse af REACH- og CLP-forordningerne afheenger dog ogsa af ECHA's
institutionelle partnere, navnlig EU's medlemsstater og Europa-Kommissionen pa den ene side
og industrien, som skal gennemfgre forordningerne, pa den anden. Ydermere er der behov for
bidrag fra distributarer, forhandlere og forbrugere samt medarbejdere og deres repraesentanter
for at etablere de markedsbaserede incitamenter, som den nye kemikalielovgivning frembyder.

Helt fra starten vil REACH- og CLP-systemets troveerdighed eksempelvis afhaenge af
fordelingen af tilstreekkelige ressourcer pa nationalt plan og en effektiv og retfaerdig
handhaevelsespolitik. Ydermere, og eftersom ECHA er ansvarligt for at udarbejde
videnskabelige udtalelser for Europa-Kommissionen, afhaenger en vellykket gennemfgrelse af,
at Europa-Kommissionen og/eller medlemsstaterne tager initiativ til og felger op pa disse
processer.

Planleegningen i dette arbejdsprogram er baseret pa referencetallene i bilag 3, som er en
opdatering af Kommissionens skan i forbindelse med udarbejdelsen af REACH-forordningen.
Efter at have passeret to vigtige tidsfrister for registrering og CLP i 2010/2011 kan ECHA
basere nogle af sine forudsigelser pa faktiske data, men referencetallene er stadig behaeftet

! Forordning (EF) nr. 1907/2006.

2 CLP-forordning (nr. 1272/2008) om klassificering, maerkning og emballering af stoffer og blandinger blev vedtaget
af Europa-Parlamentet og Radet i slutningen af 2008 og tradte i kraft den 20. januar 2009. Med forordningen
gennemfgres i EU internationale kriterier aftalt af FN's @konomiske og Sociale Rad (ECOSOC) om klassificering og
meerkning af farlige stoffer og blandinger — kendt som det globale harmoniserede system for klassificering og
meerkning af stoffer og blandinger (GHS). Med forordningen ophzeves direktiv 67/548/EQF gradvist og direktiv
1999/45/EF med virkning fra den 1. december 2010 for stoffer og fra den 1. juni 2015 for blandinger.
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med stor usikkerhed, specielt med hensyn til godkendelser og restriktioner. Den planlagte
fordeling af ressourcer er baseret pa revisioner foretaget med henblik pd ECHA's arlige
arbejdsprogram for 2011, som tager hgjde for de erfaringer og data, der er indsamlet indtil
videre. Det betyder, at det er ngdvendigt at overvage arbejdsmaengden konstant og om
ngdvendigt aendre de prioriterede indsatsomrader og omfordele ressourcerne i de kommende
ar.

Ud over de eksisterende REACH- og CLP-forordninger har Kommissionen i juni 2009 foreslaet
en ny forordning om markedsfagring og anvendelse af biocidholdige produkter®, som p.t. er
under forhandling i Europa-Parlamentet og Radet. Forslaget til forordning indeholder yderligere
opgaver for ECHA, nemlig forslag om, at agenturet skal vurdere ansggninger om godkendelse
af visse biocidholdige produkter, hvilket i princippet kan veere aktuelt fra 2013. Safremt ECHA
modtager yderligere finansiering til dette formal inden forordningens ikrafttraeden, kan det
begynde at ansaette medarbejdere, tilpasse it-vaerktagjer og opbygge ekspertise i forbindelse
med forordningen fra 2011.

Europa-Kommissionen er p.t. ved at udarbejde omarbejdning af den sakaldte PIC-forordning*
om eksport og import af farlige kemikalier. Det forventes at visse arbejdsopgaver vil blive
overdraget fra Det Feaelles Forskningscenter under Europa-Kommissionen til ECHA i den
omarbejdede version pr. 2013, og det forventes derfor at ECHA efter anmodning vil forsyne
Kommissionen med teknisk og videnskabelig input og assistance. Endvidere forventer ECHA
at indlede forberedelserne til behandling af dossierer, inden lovgivningen traeder i kraft,
forudsat at ECHA modtager yderligere midler til dette formal.

® KOM(2009)267.
4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 689/2008 af 17. juni 2008 om eksport og import af farlige
kemikalier.
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2 DET EUROPAISKE KEMIKALIEAGENTUR | 2012-2014

2.1 ECHA's mission, vision og veerdier

| labet af 2010 har ECHA indsamlet feedback fra interessenter og medarbejdere vedrgrende
resultater og veerdier — den service, der leveres, og hvordan den leveres. P4 baggrund af
denne feedback og i teet samrad med bestyrelsen og medarbejderne har agenturet revideret
sin mission og vision og sine veerdier — for at give en tydeligere og mere praecis beskrivelse,
der er lettere at huske. Den nye identitet gennemfgres ved at integrere veerdierne i alle
ECHA's services og aktiviteter og ved foretage forbedringer for at bringe dem i
overensstemmelse.

Det primeere formal er at sikre, at de services, som agenturet leverer, bygger pa det
omdgmme, som agenturet gnsker at have. Ved at gere det klart, hvor ECHA @nsker at veere
som organisation, bliver det tydeligt for interessenterne og agenturets medarbejdere, hvad de
kan forvente, og det kan gge deres motivation og engagement i forhold til ECHA's arbejde.

Mission
ECHA er drivkraften blandt tilsynsmyndighederne i gennemfgrelsen af EU's banebrydende
kemikalielovgivning til gavn for menneskers sundhed og miljget og for innovation og

konkurrencedygtighed.

ECHA hjeelper virksomheder med at overholde lovgivningen, forbedrer sikker brug af
kemikalier, giver oplysninger om kemikalier og fokuserer pa problematiske kemikalier.

Vision
ECHA's vision er at blive verdens ferende tilsynsmyndighed i spergsmal om
kemikaliesikkerhed.

Veerdier

Gennemsigtighed

Vi involverer aktivt vores partnere og interessenter i vores aktiviteter og forvalter vores
beslutninger pa en gennemsigtig made. Vi er nemme at forsta og kontakte.

Uafhaengighed

Vi er uafhaengige af alle eksterne interesser og upartiske i vores beslutninger. Vi hgrer abent
offentligheden, for vi treeffer mange af vores beslutninger.
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Troveerdighed

Vores beslutninger er videnskabeligt baserede og konsistente. Troveerdighed og sikker
forvaltning af fortrolige oplysninger er hjgrnestenene i alle vores handlinger.

Effektivitet

Vi er malrettede, engagerede og bestreeber os altid pa at udnytte vores ressourcer pa en klog
made. Vi anvender hgje kvalitetsstandarder og overholder tidsfrister.

Fokus pa sundhed

Vi fremmer sikker og baeredygtig brug af kemikalier for at forbedre menneskers livskvalitet i
Europa og for at beskytte og forbedre miljgforholdene.

2.2 ECHA's vigtigste prioriterede indsatsomrader i 2012-2014

ECHA har identificeret udfordringerne for de kommende &r og fastlagt sine prioriteter i
overensstemmelse dermed. Disse indsatsomrader skal ses inden for ECHA's juridiske rammer,
som fremgar af REACH- og CLP-forordningen. En oversigt over milepeelene i REACH- og
CLP-forordningen er vedhaeftet dette flerarige arbejdsprogram (bilag 1). De Vvigtigste
prioriterede indsatsomrader nedenfor viser ogsa det forventede aendrede fokus i ECHA's
aktiviteter, navnlig med hensyn til arbejdsbyrde.

Vigtigste prioriterede indsatsomrader i 2012-2014:

e ECHA vil optimere sine retningslinjer, it-vaerktgjer og helpdesk-funktioner for at hjeelpe
virksomhederne med deres registrerings- og datadelingsopgaver for at opna sikker brug
af stoffer. Et af de vigtigste aspekter er at hjalpe registranter med at indsende
dossierer af hgj kvalitet for forskellige typer REACH- og CLP-dossierer, navnlig
registreringsdossierer for tidsfristen i 2013, idet det erkendes, at disse registranter
oftest er mindre virksomheder end i 2010, og at de har mindre kapacitet til at opfylde
REACH-forpligtelserne end de virksomheder, som blev registreret inden tidsfristen i
2010. ECHA vil ogsa trekke pa erfaringerne fra de indsendte registreringer med
hensyn til tidsfristen i 2013 ved den endelige tidsfrist i 2018.

o ECHA vil sikre, at der pa dets websted findes oplysninger om kemiske stoffers
egenskaber og anvendelser, som er blevet registreret inden tidsfristerne i 2010 og
2013.

e ECHA vil navnlig foretage en vurdering af alle fortrolighedskrav fra registreringerne i
2010 senest i 2012 og de fleste af kravene som fglge af registreringerne i 2013 inden
2014. ECHA vil bestreebe sig pa at behandle det store antal forslag fra de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og industrien til harmoniseret klassificering og
meerkning af visse farlige stoffer samt aktive stoffer, som anvendes i
plantebeskyttelsesmidler og biocidholdige produkter. ECHA vil bevare fortegnelsen over
klassificeringer og maerkninger, som indeholder oplysninger anmeldt industrien
vedrgrende farlige stoffer og fra registreringer. Det vil yderligere forbedre
brugervenligheden af den offentlige version af fortegnelsen. Det vil lette industriens
proces i forbindelse med harmonisering af deres klassificeringer af stoffer med
forskellige opfarelser i fortegnelsen.



Flerrigt arbejdsprogram
2012-2014

| lgbet af 2012-2014 vil ECHA fokusere pa dossiervurdering, s& det kan overholde de
obligatoriske tidsfrister for behandling af forslag til forsag, som er indsendt ved den
forste og anden registreringstidsfrist, og sa det kan opfylde malet for
overensstemmelseskontrol af 5 % af de dossierer, der er registreret i de hgjeste
maengdeintervaller. Med hensyn til stofvurderinger vil ECHA spille en central rolle i
forbindelse med prioritering af stoffer, koordination af stofvurderingsprocessen og stgtte
til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne.

ECHA vil sikre en smidig gennemfarelse af godkendelsesprocesserne og har kapacitet
til hvert ar at udarbejde op til fem dossierer vedrgrende identifikation af meget
problematiske stoffer efter anmodning fra Kommissionen. To gange om aret vil ECHA
opdatere den stgt stigende kandidatliste over meget problematiske stoffer og sende en
arlig henstilling til Kommissionen vedrgrende godkendelseslisten (bilag XIV — stoffer,
der kreever godkendelse). ECHA vil ogsa behandle det forventede steerkt stigende antal
ansggninger fra industrien, som kraever rettidige udvalgsudtalelser af hgj kvalitet.

ECHA vil bidrage til den gennemgang af REACH-forordningen, som Kommissionen
skal gennemfgre inden den 1. juni 2012 og bistd Kommissionen i en eventuel
opfalgning.

ECHA vil aktivt bidrage til og fremme de nationale handhaevende myndigheders
effektive gennemferelse af REACH- og CLP-forordningen for at sikre, at forummet
overholder sine forpligtelser, sa de kemikalier, der er i omlgb pa det europaeiske
marked, opfylder kravene i REACH og CLP.

ECHA vil endvidere udvikle sin videnskabelige viden og ekspertise og vil samarbejde
og interagere med akademiske og videnskabelige fora.

ECHA vil dermed udvide sin rolle som fgrende ekspert inden for kemikalier og sikre, at

det ogsa er i stand til at tilbyde videnskabelig og teknisk radgivning i forbindelse med
nyligt opstaede problemer. Vigtige indsatsomrader for REACH og CLP er udarbejdelse
af metoder til vurdering af farer og risici vedrerende nanomaterialer og brugen af
alternative testmetoder, herunder ikke-forsggsmetoder, med det formal at vurdere
stoffers egenskaber uden dyreforsgg. ECHA vil forbedre kommunikationen med
offentligheden samt de sma og mellemstore virksomheder og styrke inddragelsen af
interessegrupper i ECHA's arbejde.

ECHA vil forberede sig pa og efter vedtagelsen indlede gennemfarelsen af den nye
biocidforordning og procedure med forudgaende informeret samtykke. Alle
forberedelser inden vedtagelsen af retsakten er med forbehold af yderligere ressourcer.
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3 GENNEMFQRELSE AF REACH- OG CLP-PROCESSERNE

3.1 Registrering, datadeling og formidling af data

Prioriterede indsatsomrader 2012-2014

o Udarbejde metoder til statte for fair, gennemskuelig og ikke-diskriminerede datadeling
blandt registranter og fremme bedste praksis inden for datadeling bland registranter.

e Udarbejde brugervenlige metoder og passende stgtte til brugere, som rapporterer
deres brug til agenturet.

e Sikre, at stofidentiteten for de indsendte dossierer sa vidt muligt er korrekte, sa
oplysninger og datadeling vedregrende stoffer malrettes og forstds af industri og
myndigheder.

e Sikre, at virksomhederne kan opfylde deres registreringsforpligtelser sa effektivt som
muligt, og stimulere indsendelse af registreringsdossierer af hgj kvalitet for at sikre et
godt grundlag for det efterfelgende arbejde, som f.eks. vurdering.

o Effektivt vurdere fortrolighedskravene i registreringsdossierer og sikre, at ikke-fortrolige
oplysninger hurtigt gares offentligt tilgeengelige pa internettet.

3.1.1 Registrering

REACH-forordningen er baseret pa princippet om, at ansvaret for identifikation og
risikohandtering af et stof ligger hos den virksomhed, som producerer, importerer,
markedsfarer eller anvender stoffet. | registreringsbestemmelserne stilles der derfor krav om,
at producenter og importgrer af stoffer i maengder pa 1 ton eller derover pr. ar skal indsamle
eller generere oplysninger pr. stof. For at fremme harmoniserede fortolkninger af data,
reducere omkostningerne og undga unedvendige forsesg med hvirveldyr skal registranter af
samme stof dele deres data. De skal endvidere gennemfgre relevante foranstaltninger og
anbefale deres kunder hensigtsmaessige risikohandteringsforanstaltninger. Oplysninger om
stoffets iboende egenskaber samt om sikker brug af stoffet skal dokumenteres og samles i et
registreringsdossier og sendes til ECHA. Agenturet kontrollerer derefter, om oplysningerne er
fuldsteendige, og at det tilsvarende gebyr er betalt, inden det tildeler et registreringsnummer.

For stoffer, som fremstilles eller importeres i maengder pa over 10 ton pr. ar, skal virksomheder
endvidere udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport med eksponeringsscenarier, sa der kan
foretages mere praecise vurderinger af risici og risikohandteringsforanstaltninger.

Registrering i henhold til REACH startede den 1. juni 2008. Forordningen opfatter imidlertid en
overgangsordning for stoffer, som under visse betingelser allerede blev produceret, importeret
eller markedsfart, for forordningen tradte i kraft den 1. juni 2007, og som ikke skulle indberettes
i henhold til den tidligere lovning®. Disse stoffer kaldes 'indfasningsstoffer', og der er senere

® Direktiv 67/548/EQF.
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tidsfrister for registrering af disse (i 2010, 2013 og 2018), athaengigt af den producerede eller
importerede meengde og seerlige fareegenskaber. For at kunne drage fordel af
overgangsordningen skal indfasningsstofferne veere praeregistrerede mellem den 1. juni og 1.
december 2008. Ikke-indfasningsstoffer og indfasningsstoffer, som ikke er praeregistrerede,
kan ikke produceres, importeres eller markedsfgres uden indsendelse af et
registreringsdossier.

Inden den fgrste registreringstidsfrist i 2010 modtog ECHA ca. 25 000 registreringsdossierer,
som deekkede ca. 3 400 indfasningsstoffer og ca. 900 ikke-indfasningsstoffer. Selv om antallet
af dossierer svarer til Kommissionens oprindelige skan, var antallet af registrerede stoffer lidt
lavere end forventet. ECHA vil indgd samarbejde med sine partnere for at undersege
afvigelsen fra disse skan og resultatet af den fagrste registreringstidsfrist for at forbedre skgn af
fremtidige tidsfrister. | skrivende stund forventer ECHA at modtage ca. 25000
registreringsdossierer i 2012-2014, hvoraf ca. halvdelen er opdateringer af eksisterende
registreringer®.

Pa grundlag af hidtidige erfaringer vii ECHA i 2012 have fuldt overblik over
registreringsprocessen, herunder arbejdsbyrden som falge af anmodninger fra registranter om
at behandle eller opdatere dossierer. ECHA vil ogsa have indsigt i, hvilken type stotte
registranterne har brug for at kunne indsende et komplet registreringsdossier. Denne viden vil
blive brugt til at stremline bade registreringsprocessen og hjeelpeforanstaltningerne til
registranterne i 2013, og gennemgangen vil blive gentaget i 2014. Der vil veere seerlig
opmeerksomhed pa, at registranterne i den anden og tredje tidsfrist forventes at vaere mindre
virksomheder end virksomhederne i forbindelse med tidsfristen i 2010, og at de vil sta over for
storre udfordringer, nar de skal indsende deres registreringer. Dette vil veere udgangspunktet
for effektiv udarbejdelse af den sidste registreringstidsfrist i 2018, hvor maengden af
registreringer forventes at vaere tre gange sa hgj som i 2010.

Ud over registreringsforpligtelser for stoffer alene og stoffer i blandinger findes der ligeledes en
forpligtelse il registrering, hvis stoffet er til stede i artikler i visse tilfaelde. Derudover skal ECHA
behandle anmeldelser om midlertidige undtagelser fra registrering af stoffer, som anvendes i
produkt- og procesorienteret forskning og udvikling. De fgrste anmodninger om forleengelse af
de indledende femarige undtagelser starter i 2013. Det forventes ogsa, at et betydeligt antal
downstream-brugere vil indberette til ECHA, at deres brug ikke er deekket af registreringen af
deres leverandgar, eller pa grund af en anden klassificering af stoffet. En brugervenlig metode
og tilstreekkelig statte til dem vil blive stillet til radighed.

3.1.2 Datadeling

Registrering kreever, at der indsendes tilgeengelige og relevante data om stoffers iboende
egenskaber og anvendelse. Hvis disse data ikke findes, skal de genereres ved at foretage
forsag, hvor det er ngdvendigt. REACH-forordningen indeholder flere bestemmelser, som skal
fremme datadeling mellem registranter for at minimere omkostninger, forebygge gentagne
dyreforsgg og fremme feelles klassificering og meerkning af stoffer. Datadeling er obligatorisk
for undersagelser, der omfatter forsgg med hvirveldyr.

For indfasningsstoffer er der oprettet et praeregistreringssystem, hvorved industrien kan drage
fordel af overgangsordningen for registrering, og registranter af ens stoffer kan kontakte
hinanden og danne et forum for informationsudveksling om stoffer, hvor de kan samarbejde,
modtage en oversigt over tilgeengelige undersggelser, aftale at fremskaffe nye forsggsdata og
sammen forberede deres registrering. Et SIEF-forum oprettes uden ECHA's involvering. For

6 Forudsat at indfasningsstofferne opdateres med 10 % om aret og ikke-indfasningsstoffer med 20 % om aret.
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at fremme processen har ECHA et it-system, hvor preeregistranter af samme indfasningsstof
kan finde hinandens kontaktoplysninger pa sikre "prae-SIEF"-websteder. Tredjeparter, som har
oplysninger om disse stoffer, kan gere opmeerksom pa sig selv pa tilsvarende prae-SIEF-
websteder, hvis de vil dele deres data.

Preeregistreringen fandt sted mellem den 1. juni og den 1. december 2008, men er stadig aben
for virksomheder i visse situationer op til et ar inden den relevante indsendelsesfrist. Det
betyder i praksis, at farstegangsproducenter og -importagrer af et indfasningsstof i maengder pa
over 100 ton pr. ar skal preeregistrere deres stof senest den 31. maj 2012 for at drage fordel af
den forlaengede registreringsfrist den 31. maj 2013. De har saledes mulighed for at slutte sig til
eksisterende SIEF-fora for at deltage i en feelles registrering. | perioden 2012-2014 vil ECHA
fortsat handtere disse "sene" praeregistreringer. For at lette processen vil ECHA tage sin stgtte
til (pree)SIEF-aktiviteter op til fornyet overvejelse pa baggrund af den feedback, der er
modtaget omkring den fgrste registreringsfrist. Det skal ligeledes overvejes, om yderligere
stotte kan ydes til nye registranter for at lette der