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VORWORT DES DIREKTORS

.Das Jahr der Bewertung*

Willkommen zum Tatigkeitsbericht der Européaischen Chemikalienagentur
far das Jahr 2012 — unser Jahr der Bewertung. In vielerlei Hinsicht bildet
die Bewertung den Kern der Arbeit der Agentur. Sie bietet den
europaischen Burgern die Gewéahr dafir, dass Hersteller und Importeure
chemischer Stoffe ihre Registrierungsverantwortung ernst genommen
haben und dem Wortlaut und Zweck der Rechtsvorschriften
nachgekommen sind, um die sichere Verwendung chemischer Stoffe zu
ermaglichen. Aus diesem Grund ist die Bewertung auch ein Schlissel-
element fur die Verwirklichung des ersten strategischen Ziels der ECHA:
Verbesserung der Qualitat der von der Industrie vorgelegten Daten.

Die Bewertung von Registrierungsdossiers erfordert die Beteiligung interdisziplindrer Teams
von Wissenschaftlern und Rechtsanwaélten bei der ECHA und bei den zustandigen Behoérden
der Mitgliedstaaten. Die ECHA ist fur die Dossierbewertung zustandig, die Prifungen auf
Erfallung der Anforderungen und Priufungen von Versuchsvorschlagen umfasst, wobei die
Sachverstandigen der Mitgliedstaaten die Entscheidungsentwirfe der ECHA prifen. Die
Mitgliedstaaten fuhren Stoffbewertungen durch, und die ECHA pruft ihre
Entscheidungsentwirfe in diesem Bereich. Aufgabe des Ausschusses der Mitgliedstaaten ist
es, etwaige Meinungsverschiedenheiten in Bezug auf Entscheidungen zu klaren. Im Bereich
der Stoffbewertung wirken alle drei Gremien jahrlich an der Entwicklung des fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft mit. Die ECHA hat mit der Dossierbewertung im Jahr 2008
begonnen und verflgt jetzt Gber die nétigen Kapazitaten fur die Bearbeitung von jahrlich
600 Dossierbewertungen. Die Mitgliedstaaten sind zu 50 Stoffbewertungen pro Jahr
verpflichtet sind. Es dauert bis zu zwei Jahre, bis eine Entscheidung erlangt wird. Zusammen
bewerten die Behtérden daher zur gleichen Zeit Gefahr- und Sicherheitsinformationen zu
Hunderten von chemischen Stoffen — in der Vergangenheit belief sich die Zahl der
Bewertungen gemaf der Verordnung Uber chemische Altstoffe dagegen nur auf einige
Dutzend. Eine Schlusselherausforderung liegt darin, unsere Sachverstandigen dort
einzusetzen, wo ihre Zeit und ihr Einsatz die grofitmogliche Wirkung haben. Eine zentrale
Anderung, die wir im Jahr 2012 vorgenommen haben, war die Beschleunigung von Priifungen
auf Erfullung der Anforderungen durch die Auswahl spezifischer Sachgebiete (wie
Genotoxizitat) fur das Screenen der Datenbank mit allen Dossiers mithilfe intelligenter
Algorithmen, die potenziell mangelhafte Dossiers auffinden konnen, um dann die relevanten
Dossiers zu 6ffnen und den jeweiligen Teil zu prufen. Wir sind zuversichtlich, dass uns diese
neue Herangehensweise dabei helfen wird, Dossiers ins Visier zu nehmen, bei denen geringe
Qualitat tendenziell eine groRere Gefahr fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
darstellt. Naheres zu unseren Erkenntnissen aus der Bewertung von Dossiers im Jahr 2012
finden Sie in unserem jungsten Bewertungsbericht.

2012 war auch ein Jahr der Vorbereitung auf die nachste Registrierungsfrist und die
Umsetzung von zwei neuen Verordnungen zu Biozidprodukten und zur vorherigen
Zustimmung nach Inkenntnissetzung bei der Ein- und Ausfuhr gefahrlicher Stoffe. Die
Ubernahme neuer Aufgaben ist eine willkommene Herausforderung, die jedoch in diesem Fall
mit extremen Zeit- und Ressourcenbeschrankungen verbunden war. Die Rechtsvorschriften
Uber Biozide werden am 1. September 2013 in Kraft treten, nur knapp Uber ein Jahr nach dem
Inkrafttreten und der Freigabe des ersten Zuschusses. In so kurzer Zeit Mitarbeiter
einzustellen und zu schulen sowie IT-Systeme fir die Entgegennahme von Antragen zu
entwickeln und einzusetzen scheint mir eine praktisch unlésbare Aufgabe zu sein. Bis dato
arbeiten wir hart, um die entsprechenden Vorkehrungen zu treffen — es besteht jedoch die
Gefahr, dass wir bis September nicht alles wunschgemal vorbereitet haben werden. Der
Tatigkeitsbericht 2013 wird zeigen, wie gut uns dies gelungen ist.
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Einstweilen wiinsche ich Ihnen viel Erfolg fur das Jahr 2013 — bei Ihren Registrierungsdossiers
bis zum REACH-Stichtag am 31. Mai, bei lhren Zulassungsantrdgen, bei lhren Antragen auf
Zulassung von Bioziden oder Biozidprodukten und — vor allem — bei der Verwirklichung
unseres gemeinsamen Ziels, Europa fur uns alle sicherer zu machen.

Geert Dancet

Direktor
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VORSTELLUNG DER EUROPAISCHEN CHEMIKALIEN-
AGENTUR

Die am 1. Juni 2007 gegriundete Européaische Chemikalienagentur (ECHA) ist gemal der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdnkung chemischer Stoffe (REACH) das
Herzstlick des neuen Rechtsrahmens fir chemische Stoffe in der Europaischen Union (EU).
Anfang 2009 wurde REACH durch die Verordnung tUber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des
Europaischen Parlaments und des Rates) ergéanzt. Diese Rechtsakte sind in allen
EU-Mitgliedstaaten unmittelbar anwendbar, ohne dass eine Umsetzung in die jeweilige
nationale Gesetzgebung erforderlich ist.

Ziel und Zweck des REACH-Systems ist es, ein hohes MalR an Schutz fur die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu gewahrleisten, die Entwicklung alternativer Methoden zu
Tierversuchen fur die Bewertung der Gefahren durch chemische Stoffe zu férdern, den freien
Verkehr chemischer Stoffe innerhalb des Binnenmarkts zu erméglichen und die
Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft zu starken. Aus praktischer Sicht soll die neue
Verordnung dazu beitragen, die Wissensliicke hinsichtlich der chemischen Stoffe zu schliel3en,
die vor 1981 auf den européischen Markt gebracht wurden. Zudem sollen die Einfuhrung
sicherer und innovativer chemischer Stoffe auf dem Markt beschleunigt und das
Risikomanagement im Zusammenhang mit diesen Stoffen effizienter gestaltet werden, indem
insbesondere die Verantwortung fur die Identifizierung und Eindammung der Risiken von den
Behérden an die herstellenden Unternehmen tUbertragen wird. Die erfolgreiche Umsetzung von
REACH erfordert, dass die Chemikalienagentur voll funktionsfahig und in der Lage ist,
innerhalb der engen rechtlichen Fristen unabhangige wissenschaftliche Stellungnahmen in
hoher Qualitat bereitzustellen, und dass die operativen Aspekte der Rechtsvorschriften
problemlos durchgefuhrt werden kdnnen. Die effiziente Durchfiihrung von REACH hé&ngt
jedoch auch von den institutionellen Partnern der Agentur ab, insbesondere von den
EU-Mitgliedstaaten und der Europaischen Kommission.

Ziel und Zweck der CLP-Verordnung ist es, ein hohes Mal} an Schutz fur die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sowie den freien Verkehr von Stoffen, Gemischen und
Erzeugnissen zu gewéhrleisten, indem die Kriterien fur die Einstufung von Stoffen und
Gemischen sowie die Vorschriften fur die Kennzeichnung und Verpackung harmonisiert
werden. Zu den gefahrlichen Eigenschaften chemischer Stoffe geh6éren sowohl die
physikalischen Gefahren als auch die Gefahren fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, einschliel3lich der Gefahren fur die Ozonschicht. Daruber hinaus stellt die CLP-
Verordnung einen Beitrag der EU zur weltweiten Harmonisierung der im Rahmen der
Vereinten Nationen entwickelten Kriterien fur die Einstufung und Kennzeichnung (UN GHS)
dar.

Beide Verordnungen sollen dazu beitragen, das am 6. Februar 2006 in Dubai angenommene
Strategische Konzept fur ein internationales Chemikalienmanagement (Strategic Approach to
International Chemical Management — SAICM) zu verwirklichen.

Auftrag der Europaischen Chemikalienagentur

Bei der Umsetzung der bahnbrechenden Chemikaliengesetzgebung der EU im Dienst der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt sowie fur Innovation und Wettbewerbsféahigkeit ist
die ECHA unter den Regulierungsbehoérden die treibende Kraft. Die ECHA hilft Unternehmen
bei der Einhaltung der Vorschriften, fordert die sichere Verwendung von Chemikalien, stellt
Informationen zu Chemikalien bereit und beschéaftigt sich mit besorgniserregenden
Chemikalien.
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Zukunftsperspektive der Europaischen Chemikalienagentur

Ziel der ECHA ist es, die weltweit fuhrende Regulierungsbehérde in Sachen Sicherheit von
Chemikalien zu werden.

Werte der Europaischen Chemikalienagentur
Transparent

Wir sind offen und transparent in unserem Handeln und in unserer Entscheidungsfindung. Wir
sind leicht zu verstehen und zu erreichen.

Unabhangig

Wir sind von allen externen Interessen unabhéngig und in unserer Entscheidungsfindung
unparteiisch. Wir ziehen die Offentlichkeit offen hinzu, bevor wir viele unserer Entscheidungen
treffen.

Vertrauenswurdig

Unsere Entscheidungen sind wissenschaftsorientiert, kohdrent und unparteiisch.
Verantwortung und die Sicherheit vertraulicher Informationen sind die Grundpfeiler unseres
gesamten Handelns.

Effizient

Wir sind zielorientiert, engagiert und stets bestrebt, Ressourcen verninftig zu nutzen. Wir
legen qualitativ hochwertige Standards an und halten Fristen ein.

Engagiert fur das Wohlergehen
Wir fordern die sichere und nachhaltige Verwendung von Chemikalien, um die Lebensqualitat

der Menschen in Europa zu verbessern und die Qualitat der Umwelt zu schitzen und zu
verbessern.
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Einleitung

In diesem Téatigkeitsbericht spiegelt sich das Arbeitsprogramm (AP) 2012 wider, in dem die
Ziele und Zielvorgaben fur das Jahr dargelegt wurden. Die erste im AP vorgesehene
Herausforderung des Jahres bestand darin, die optimale Vorbereitung der ECHA auf die am
31. Mai 2013 endende zweite REACH-Registrierungsfrist zu gewéahrleisten. Eine zweite
Herausforderung lag darin, die Erwartungen hinsichtlich der Dossier- und Stoffbewertung zu
erfullen. Eine dritte Herausforderung war im Bereich Risikomanagement angesiedelt, namlich
die herannahenden Termine fir die Beantragung der Zulassung fur die ersten Stoffe im
Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe, und das von der Kommission gesetzte politische
Ziel der Aufstellung einer Kandidatenliste mit 136 besonders besorgniserregenden Stoffen bis
zum Jahresende. Eine vierte Herausforderung fiir die ECHA bestand darin, ihre optimale
Vorbereitung auf das erwartete Inkrafttreten der neuen Biozidverordnung im Verlauf des
Jahres 2013 sicherzustellen. Eine flinfte Herausforderung, &hnlich gelagert wie im Fall der
Biozide, aber weniger umfangreich, wurde infolge der Neufassung der Verordnung Uber die
vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung (PIC-Verordnung) erwartet, mit der die EU das
Rotterdamer Ubereinkommen umsetzt. Den Erwartungen zufolge sollten durch die Neufassung
die mit der technischen Umsetzung dieser Verordnung verbundenen Aufgaben von der
Kommission an die ECHA Ubertragen werden.

Neben diesen funf zentralen Prioritdten wurden zahlreiche weitere Herausforderungen
erwartet. Die nachstehend aufgefuihrten wichtigsten Herausforderungen stellten entweder eine
Intensivierung der laufenden Aktivitaten dar oder waren ganzlich neu:

e Abschluss der Prufung aller Antrage auf vertrauliche Behandlung in den bis zum Ablauf
der ersten REACH-Registrierungspflicht eingereichten Dossiers.

¢ Vorlage von Stellungnahmen zu mehreren Beschrédnkungsvorschlagen bei der Kommission.

e Entwicklung allgemeiner Kriterien, um zu ermitteln, wann eine Registrierung durch die
Industrie verlangt werden muss oder wann Risikomanagementmalnahmen fir in
Erzeugnissen verwendete besonders besorgniserregende Stoffe eingefiihrt werden
mussen.

e Unterstutzung der Mitgliedstaaten bei der Ermittlung ahnlich besorgniserregender
Stoffe wie SVHC.

e Vorlage von Stellungnahmen fur die Kommission zu der grof3en Zahl der in den Jahren
2010 und 2011 eingegangenen Dossiers mit Vorschlagen fir eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung.

e Aktualisierung von Leitlinien, zum Beispiel zu Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung fur Nanomaterialien gemafl REACH.

e Gewahrleistung der Sicherheit und gréReren Effizienz des IT-Systems, das die von der
Industrie vorgelegten Daten enthalt, und Sicherstellung eines benutzerfreundlichen
Zugangs zu diesem System fur die zustandigen Behdrden und die
Durchsetzungsbehdrden der Mitgliedstaaten, damit diese ihren rechtlichen
Verpflichtungen nachkommen kénnen.

e Hinarbeit auf die ersten Kooperationsvereinbarungen mit Drittstaaten, die den
Austausch vertraulicher Informationen und umfassender Beurteilungen ermdglichen
und dadurch zur Synergie der Bemihungen der mit der Umsetzung REACH-kompatibler
Rechtsvorschriften befassten Behérden fuhren.

e Beitrag zu den Prufungen gemal der REACH-Verordnung, die die Kommission bis zum
1. Juni 2012 durchzufihren beabsichtigte, und Unterstutzung der Kommission bei
eventuellen Folgemalnahmen.

e Bemuihen um eine madglichst weit reichende Unterstitzung von KMU.

Zudem sollte die ECHA eine Agentur werden, die aus verschiedenen legislativen Quellen
finanziert wird. Die neuen Verordnungen sollten zu einem Zeitpunkt in Kraft treten, zu dem
der Umfang der REACH- und CLP-bezogenen Aufgaben der ECHA nach wie vor zunahm,
sodass Mitarbeiter fur die neuen Aufgaben nicht aus ihrer vorhandenen Belegschaft rekrutiert
werden konnten.
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Die wichtigsten Ergebnisse 2012 - Zusammenfassung

Die ECHA hat intensiv daran gearbeitet, ihre Vorbereitung auf den Ablauf der zweiten REACH-
Registrierungsfrist am 31. Mai 2013 sicherzustellen. Um zu gewahrleisten, dass die
Unternehmen, die im Jahr 2013 Stoffe registrieren mussen, uber aktuelle Informationen
verfugen, die ihnen dabei helfen, ihren gesetzlichen Verpflichtungen nachzukommen, stellte
die ECHA Uber eine Vielzahl von Kanalen umfangreiche Informationen und Unterstitzung
bereit, darunter eine gezielte Kommunikationskampagne (,,REACH 2013 — Werden Sie jetzt
aktiv!*) mit besonderem Schwerpunkt auf KMU; aktualisierte Leitliniendokumente zur
Registrierung von Stoffen, auch in Nanoform; zwei Workshops fur federfuhrende Registranten
und zahlreiche Webinare. Daruber hinaus stellte die Agentur wéhrend des erforderlich
gewordenen Ausbaus der Einreichungsverfahren und der zugehdérigen IT-Tools (IUCLID,
REACH-IT, Chesar) uber ihren Helpdesk Unterstitzung fur potenzielle Registranten bereit. Ein
Moratorium in Bezug auf die Aktualisierung von Leitlinien oder IT-Tools wurde am

1. Dezember 2012 erlassen, sechs Monate vor Fristablauf.

Dann wurde die Zielvorgabe erreicht, bis zum 1. Dezember 2012 alle in Phase-in-
Registrierungen aus dem Jahre 2010 enthaltenen Versuchsvorschlage zu priufen. Zugleich
fuhrte die ECHA auch die Prufungen auf Erfullung der Anforderungen fort. Die ECHA ist
verpflichtet, bei mindestens 5 % der eingereichten Registrierungen jedes Mengenbereichs
Priafungen auf Erfillung der Anforderungen vorzunehmen, und hinsichtlich der Verwirklichung
ihres Ziels, fur die wéhrend der ersten Registrierungsfrist im Jahr 2010 eingereichten Dossiers
des héchsten Mengenbereichs bis Ende 2013 die 5 %-Zielvorgabe zu erreichen, ist die Agentur
auf einem guten Weg. Zudem wurde der 90 Stoffe umfassende erste fortlaufende Aktionsplan
der Gemeinschaft (Community Rolling Action Plan, CoRAP) fur die Stoffbewertung durch die
Mitgliedstaaten angenommen. Die Bewertungen der fir das erste Jahr vorgesehenen ersten
36 Stoffe haben begonnen und sollten dazu fihren, dass bis zum 28. Februar 2013 die
gegebenenfalls erforderlichen Entscheidungsentwirfe zur Anforderung weiterer Informationen
erarbeitet werden.

Im Bereich Risikomanagement blieben die erwarteten ersten Zulassungsantrdge aus, aber es
wurden intensive Vorbereitungsarbeiten und Sensibilisierungsmalnahmen mit der Industrie
durchgefuhrt, die zur Klarung der diversen Antragsbestandteile und des Inhalts der
diesbezlglichen 6ffentlichen Konsultationen fuhrten. Mit der Erreichung des strategischen
Ziels der Kommission fur die Kandidatenliste — durch die Aufnahme weiterer 67 besonders
besorgniserregender Stoffe (SVHC) im Verlauf des Jahres, wodurch sich die Gesamtzahl der
Stoffe auf der Kandidatenliste bis zum Jahresende auf 138 erhohte — verwirklichte die ECHA
jedoch eine ihrer zentralen Prioritaten fur das Jahr. Die Erreichung der Zielvorgabe erforderte
eine Intensivierung des Einsatzes der Agentur, die dadurch ausgeglichen werden musste, dass
andere Tatigkeiten im Bereich Risikomanagement in ihrer Bedeutung herabgestuft wurden.

Im Jahresverlauf wurden diverse Tatigkeiten zur Vorbereitung auf das Inkrafttreten der
Biozidverordnung und der PIC-Verordnung im Jahr 2013 bzw. 2014 unternommen. Dazu
gehorten die Einstellung und Schulung von Sachverstandigen, die Einsetzung des Ausschusses
far Biozidprodukte und die Entwicklung von Arbeitsablaufen. Zur Unterstitzung der Industrie
wurden auf der Website der ECHA Informationen bereitgestellt, es wurden neue IT-Tools fur
die Einreichung entwickelt oder bestehende angepasst, und die Arbeit an den erforderlichen
Leitliniendokumenten wurde begonnen.

Neben der Konzentration auf diese SchlUsselprioritaten intensivierte die ECHA auch ihre
Bemuhungen in Bezug auf andere Tatigkeiten oder nahm neue Tatigkeiten auf. Dies wird
nachstehend im Einzelnen beschrieben.

Hinsichtlich der Priafung von Antragen auf vertrauliche Behandlung erreichte die ECHA ihr Ziel,
samtliche bis Ende 2011 eingereichten Antrage zu beurteilen. Wurde festgestellt, dass die
Antréage nicht hinreichend begriindet wurden, wurden die Informationen an die Offentlichkeit
verbreitet. Bis Jahresende waren etwa 30 000 Dossiers zu anndhernd 8 000 Stoffen auf der
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Website der ECHA verdéffentlicht.

Zudem unterstutzte die ECHA die Kommission bei Beschrankungsvorschldgen und die
Mitgliedstaaten bei der Ermittlung ahnlich besorgniserregender Stoffe wie SVHC, wozu
erstmalig auch Stoffe mit endokriner Wirkung, PBT-ahnliche Stoffe und Stoffe mit
sensibilisierender Wirkung gehorten.

Die ECHA entwickelte verschiedene Moglichkeiten fur die Nutzung von REACH-Datenbanken
zur Unterstitzung der Ermittlung von Fallen mit weiterem regulatorischen Handlungsbedarf in
Bezug auf SVHC in Erzeugnissen. Die Ergebnisse dieser Arbeit flieRen in die Arbeit der
Kommission zur Nutzung von Artikel 68 Absatz 2 der REACH-Verordnung fur die Einfihrung
von Beschrankungen fur CMR-Stoffe in Erzeugnissen fur Verbraucher.

Auch wenn die Zahl neuer Vorschlédge geringer ausfiel als erwartet, gewahrte die ECHA den
Berichterstattern des RAC weitreichende Unterstitzung bei der Ausarbeitung einer Rekordzahl
von 31 Stellungnahmen und wissenschaftlichen Hintergrundpapieren zu zahlreichen
Vorschlagen fur eine harmonisierte Einstufung.

Die Agentur erweiterte den sicheren und effizienten Zugang zu ihren IT-Systemen mit den von
der Industrie eingereichten Daten fur die zustdndigen Behoérden und die
Durchsetzungsbehérden der Mitgliedstaaten, um diesen die Erfullung ihrer rechtlichen
Verpflichtungen zu ermoglichen. Uberdies wurde mit der Schaffung eines zweiten Backup-
Datenzentrums die Kontinuitdt des Geschéaftsbetriebs (Business Continuity Level) erheblich
verbessert.

Die unerwartete Verzégerung bei der Annahme der Uberpriifung von REACH durch die
Kommission fuhrte zu einem geringeren Bedarf an technisch-wissenschaftlicher Unterstitzung
bei der mit dieser Uberpriifung verbundenen Arbeit als urspriinglich erwartet. Andererseits hat
die ECHA ihr Verstandnis der Beurteilung von Gefahren, Exposition und Risiken sowie
Risikomanagement und Risikominderung im Zusammenhang mit Nanomaterialien erweitert,
indem sie alle Entwicklungen und Ergebnisse von Programmen auf EU- und internationaler
Ebene genauestens verfolgt und an diesen mitgewirkt hat.

Schliel3lich wurde die ECHA im Verlauf des Jahres 2012 eine Agentur, die aus verschiedenen
legislativen Quellen finanziert wird. Wahrend sie sich hinsichtlich ihrer Tatigkeiten im Rahmen
der REACH- und der CLP-Verordnung nach wie vor vollstandig selbst finanziert, erhielt sie in
diesem Jahr ihre ersten EU-Zuschusse fur die Ausfuhrung von Aufgaben im Rahmen der
Verordnung uber Biozidprodukte und der PIC-Verordnung. Auch wenn die ECHA flr diese
unterschiedlichen Aufgaben ein getrenntes Rechnungslegungssystem eingefuhrt hat, ist sie
dennoch bestrebt, bei der Durchfiihrung dieser Aufgaben ein Hochstmal an Synergien zu
erreichen.
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UMSETZUNG DER REACH- UND CLP-ABLAUFE

Tatigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und
Verbreitung

Die Registration ist eine der zentralen Komponenten von REACH und zugleich der erste Schritt
auf dem Weg zur Gewahrleistung der sicheren Verwendung chemischer Stoffe. In ihren bei der
ECHA eingereichten Registrierungsdossiers nutzen Unternehmen ihre Daten gemeinsam,
dokumentieren die Eigenschaften und Verwendungen ihrer Chemikalien und weisen nach, dass
diese gefahrlos verwendet werden kdnnen. Die ECHA pruft die vorgelegten Informationen auf
Vollstandigkeit und Uberprift, ob die Registrierungsgebihr entrichtet wurde, bevor sie eine
Registrierungsnummer zuweist. Die meisten Informationen werden dann Uber die Website der
ECHA an die Offentlichkeit verbreitet.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012
Registrierung und Einreichung von Dossiers

Unter dem Blickwinkel der Registrierung wurde das Jahr durch zwei wichtige Tatigkeiten
gepragt: die Vorbereitung auf den Ablauf der zweiten Registrierungsfrist im Mai 2013 fur
Stoffe in Mengen von mehr als 100 Tonnen pro Jahr und die Verbesserung der Qualitat von
Registrierungen durch das Screenen vorliegender Dossiers und die allgemeine Verbreitung der
Ergebnisse an die Registranten, um Aktualisierungen zu fordern.

Als ersten Schritt im Rahmen der Vorbereitung auf den Ablauf der Registrierungsfrist 2013
fuhrte die ECHA gemeinsam mit der Kontaktgruppe der Direktoren (Directors’ Contact Group,
DCG)* eine Befragung potenzieller Registranten durch. Dem Feedback war zu entnehmen,
dass die Industrie beabsichtigt, etwa 3 000 zusatzliche Altstoffe (Phase-in-Stoffe) zu
registrieren und fur etwa 850 bereits im Jahr 2010 registrierte Stoffe Dossiers zu Ubermitteln.
Um nachgeschaltete Anwender beim Verstandnis der Absichten ihrer Lieferanten zu
unterstitzen, wurde das Verzeichnis der Stoffe zusammen mit dem Namen des
federfuhrenden Registranten (vorbehaltlich der Zustimmung des betreffenden federfuhrenden
Registranten) auf der Website der ECHA veroffentlicht und das ganze Jahr Gber monatlich
aktualisiert.

Nach der Befragung und den Kommunikationsaktivitaten blieb jedoch eine erhebliche
Unsicherheit bestehen, insbesondere in Bezug auf etwa 700 Stoffe, bei denen der ECHA der
federfuhrende Registrant nicht bekannt ist, was zu Zweifeln hinsichtlich der tatsachlichen
Absichten fur das Jahr 2013 und der Gesamtzahl der zu erwartenden Registrierungsdossiers
fuhrt. Aufbauend auf den im Jahr 2010 gewonnenen Erfahrungen bereitete die ECHA daher
ihre Mitarbeiter, ihre internen Ablaufe und ihre IT-Tools auf drei unterschiedliche Szenarien bis
zu einer Hochstzahl von 30 000 Dossiers vor. Abgesehen von der Ungewissheit hinsichtlich der
Anzahl wiesen die Teilnehmer der DCG aus der Industrie auf keinerlei grél3ere Probleme hin,
die die Registrierungen im Jahr 2013 gefahrden kdnnten, und die Aktivitat innerhalb der DCG
blieb gering.

Die fur die Registrierung relevanten IT-Tools, ndmlich IUCLID, REACH-IT und Chesar (Tool fur
Stoffsicherheitsbeurteilung/Stoffsicherheitsbericht), wurden im Laufe des Jahres verbessert
und dann Ende November 2012 — d. h. sechs Monate vor Fristablauf — eingefroren, wie von
der DCG im Jahr 2010 empfohlen. Dadurch kann die Industrie ihre Dossiers ausarbeiten, ohne
sich um eventuelle IT-Updates kimmern zu mussen. Die Ausarbeitung von

! Die Kontaktgruppe der Direktoren (Directors’ Contact Group, DCG) besteht aus Vertretern der Europdischen Kommission, der ECHA
und der Branchenverbénde der Industrie. Das Ziel der Gruppe besteht darin, praktische Lésungen fiir Probleme zu finden, die als
Hemmnisse fir die Registrierung betrachtet werden.
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Registrierungsdossiers und die Einfuhrung von IT-Tools wurden durch eine Reihe von
Webinaren und zwei Workshops fir federfiihrende Registranten unterstitzt. In diesen Fallen
wurde KMU besondere Aufmerksamkeit zuteil, indem Empfehlungen und bewahrte Verfahren
speziell auf ihre Erfordernisse abgestimmt wurden. Dartber hinaus wurden die Leitlinien zur
Registrierung und alle anderen relevanten Handbicher und Begleitdokumente aktualisiert
(siehe auch Tatigkeiten 5 und 6). Eine wichtige neuartige Form der Unterstitzung war die
Verdffentlichung eines erlauternden Beispiels fur einen Stoffsicherheitsbericht (CSR)
zusammen mit den entsprechenden IUCLID- und Chesar-Dateien, anhand dessen Registranten
detailliert nachvollziehen kdnnen, wie bei der Stoffsicherheitsbeurteilung und der
nachfolgenden Berichterstattung am besten vorzugehen ist.

Wie geplant intensivierte die ECHA das Screening von Registrierungen von
Zwischenprodukten, um zu Uberprifen, ob diese die Auflagen der REACH-Verordnung erflllen.
Zielgruppe waren dabei die 5 500 Registrierungsdossiers, die fur ausschliellich als
Zwischenprodukte verwendete Stoffe eingereicht wurden. Die Screening-Algorithmen wéhlten
mehr als 2 300 Dossiers zu 760 Stoffen aus, und die jeweiligen Registranten erhielten von der
ECHA ein ausfuhrliches Schreiben mit Erlauterungen zu den in ihren Dossiers festgestellten
UnregelmaRigkeiten. Bis Jahresende waren bereits fast 80 % der Dossiers aktualisiert,
beispielsweise durch genauere Beschreibung der Verwendungen oder sogar durch Einreichung
eines vollstdndigen Registrierungsdossiers. Neben dieser IT-gestutzten Priufung wurden mehr
als 70 Dossiers zu Zwischenprodukten eingehend geprift, und von den jeweiligen
Registranten wurden weitere Informationen angefordert, um das Vorliegen der
Voraussetzungen fur die Registrierung als Zwischenprodukt zu bestatigen. Basierend auf den
Ergebnissen dieser grol3 angelegten Prifung und anhand weiterer, wahrend der
Bewertungstatigkeiten in den Dossiers festgestellter Unstimmigkeiten begann die ECHA mit
der Entwicklung des Tools ,,Dossier Quality Assistant”, dessen erste Version Anfang 2013
herausgebracht werden soll und das die Registranten bei der Ausarbeitung qualitativ
hochwertiger Dossiers unterstitzen soll.
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Abbildung 1: Beurteilung von Antragen auf vertrauliche Behandlung im Zeitraum 2008-2011
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Es wurde davon ausgegangen, dass 2012 in Bezug auf die Zahl der eingehenden Dossiers ein
normales Jahr werden wirde — ein zwischenzeitliches Screening ergab jedoch eine starke
Zunahme der Zahl der eingehenden Dossiers. Weiterer Druck resultierte aus der
Aktualisierung von Dossiers und den damit verbundenen zusatzlichen Antragen auf
vertrauliche Behandlung nach der Uberarbeitung einiger Verbreitungsvorschriften (s. unten).
Beide Ph&dnomene zeigen, dass REACH funktioniert: Die ECHA ist in der Lage, die
Nachbesserung von Dossiers auszulésen, und die Industrie reagiert auf die Forderungen der
Regulierungsbehorde. Insgesamt gingen bei der ECHA fast 10 000 Dossiers ein, von denen
70 % Aktualisierungen bestehender Registrierungen waren.
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Die Statusuberprufung von Unternehmen, die sich im Jahr 2010 als KMU registriert hatten,
fahrte in sieben Fallen zum Widerruf von Registrierungsentscheidungen (vgl. Tatigkeit 13).
Dies betraf Registranten, die zu Unrecht eine Gebuhrenermé&fRigung beansprucht hatten und
trotz Mahnung den Restbetrag der Gebuhr nicht nachentrichteten. Die Entscheidungen wurden
durch Ablehnungen ersetzt.

In Bezug auf die Freistellung von der Registrierungspflicht fur in der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendete Stoffe blieb die Zahl
mit etwa 230 bearbeiteten neuen Mitteilungen, einschlielich Aktualisierungen, stabil. Bezogen
auf die Beurteilung der Frage, ob weitere Informationen zu friiher eingegangenen PPORD-
Mitteilungen bendétigt wurden, um die sichere Verwendung am Arbeitsplatz zu gewéahrleisten,
wurden erhebliche Fortschritte realisiert.

Um die Vorbereitung von REACH-IT fur den Ablauf der Frist im Jahr 2013 sicherzustellen,
wurde beschlossen, die Einreichung von Antrdgen auf Verwendung alternativer Bezeichnungen
gemal der CLP-Verordnung vorlaufig tber Webformular zu implementieren. Aufgrund der
hinter den Erwartungen zurtickbleibenden Zahl der Zulassungsantrdge wurde die
Implementierung dieses Einreichungsverfahrens in REACH-IT auf das Jahr 2013 verschoben.
Uberdies wurde in Reaktion auf eine starke entsprechende Nachfrage der beteiligten Akteure
ein einfacheres, web-basiertes Einreichungsverfahren fur die Entgegennahme der Berichte von
nachgeschalteten Anwendern und Mitteilungen zu Stoffen in Erzeugnissen geschaffen. Trotz
dieses vereinfachten Einreichungsverfahrens blieb die Zahl der Berichte nachgeschalteter
Anwender zu deren Anzahl um den Faktor 2 hinter den Erwartungen zuriick, was vermutlich
zeigt, wie wenig ausgereift einerseits die Auslegung der Grenze fir die Berichtspflicht
gegenuber der ECHA ist, und wie langsam andererseits die Aktualisierung von
Sicherheitsdatenblattern nach der Registrierung des Stoffes verlauft.

Gemeinsame Nutzung von Daten und Stoffidentifizierung

Die ECHA sorgte dafur, dass die Registranten des Jahres 2013 frihzeitig vor Ablauf der
Registrierungsfrist die aktuellsten Informationen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten
und die Stoffidentifizierung in Gebrauch haben, um das Verfahren fur sie maglichst effizient zu
gestalten. Im Mittelpunkt standen dabei KMU. Die entsprechenden Leitlinien wurden
aktualisiert, und ihre Verotffentlichung wurde durch ein Webinar unterstitzt. Aus Sicht der
ECHA war der Umfang der Tatigkeiten im Bereich der gemeinsamen Nutzung von Daten nach
wie vor gering, da der Agentur nur sehr wenige Streitigkeiten zur Beilegung vorgelegt wurden.
Funf Féalle wurden bearbeitet, vier davon wurden auf Ersuchen des Antragstellers geschlossen,
ohne dass die ECHA eine Entscheidung erlassen musste. Der verbleibende Fall endete mit
einer negativen Entscheidung. Wider Erwarten blieb die Zahl neuer Antrage auf gemeinsame
Nutzung von Daten und die Zahl der diesbezuglichen Streitigkeiten trotz des bevorstehenden
Ablaufs der Registrierungsfrist gering.

Fortschritte wurden auch in Bezug auf die Stoffidentitat erzielt, insbesondere hinsichtlich der
Klarung der Bezeichnung von Stoffen und der Anforderungen fur komplexe Stoffe (wie
Pflanzenauszige, Oleochemikalien usw.) mit den Branchenverbanden der Industrie.

Im Jahr 2012 unternahm die ECHA Schritte zur Verbesserung des Anfrageverfahrens, und
zwar sowohl innerhalb der Agentur als auch bei den potenziellen und friilheren Registranten,
indem die Bearbeitung von Anfragen in REACH-IT integriert wurde. FUr Registranten bedeutet
dies, dass die fruheren und potenziellen Registranten, nachdem die Gleichheit des Stoffes von
der ECHA verifiziert wurde, Uber eine Seite fur Mitregistranten in REACH-IT direkten Zugang
zu den jeweiligen Kontaktangaben erhalten kdnnen. Dieser neue Service wurde im November
2012 gestartet und fuhrte zu einer betrachtlichen Effizienzsteigerung. Ersichtlich wird dies
insbesondere anhand des Eingangs von Mitteilungen — die Zahl der jeden Monat eingehenden
Schreiben ging von etwa 1 000 zurick auf einige wenige Einzelfalle.

Schlief3lich gingen bei der ECHA im Jahr 2012 fast 20 000 Vorregistrierungen ein, von denen
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80 % eine potenzielle Registrierung im Jahr 2018 ankiindigten.
Verbreitung — Elektronischer Zugang der Offentlichkeit zu Informationen

Die Bereitstellung von Informationen tiber Chemikalien fur die Offentlichkeit auf der ECHA-
Website stand auch im Jahr 2012 ganz oben auf der Prioritatenliste. Die wichtigsten
Tatigkeiten waren die Erhdhung der Zahl der veroéffentlichten Dossiers durch die Aufnahme
der nach der friiheren Rechtsvorschrift angemeldeten Dossiers (,NONS-Dossiers“)?, fur die
eine Registrierungsnummer beantragt worden war, sowie im November 2012 die
Verdffentlichung zusatzlicher Informationen zu jedem Stoff, beispielsweise Namen der
Lieferanten, Registrierungsnummern, Mengenbereiche und Ergebnisse der PBT-Beurteilung
(Informationen aus dem Sicherheitsdatenblatt). Damit ging eine starke Verbesserung der
Suchmadglichkeiten einher.

Bis Jahresende waren etwa 30 000 Dossiers zu annahernd 8 000 Stoffen ver6ffentlicht. Ferner
wurden detaillierte Statistiken zur Registrierung veroffentlicht und ab Oktober 2012 monatlich
aktualisiert. Schlie3lich wurden — als etablierte Praxis — Uber die ECHA-Website verbreitete
Informationen unverziglich mit dem eChemPortal der OECD verlinkt, wodurch die Nutzer die
Mdoglichkeit erhielten, auch nach Eigenschaften und Wirkungen von Chemikalien aus anderen
regulatorischen Datenbanken weltweit zu suchen und auf zusétzliche Informationen aus
solchen Datenbanken zuzugreifen.

Parallel zu der Aufnahme von Inhalten nahm auch die Veroffentlichungsrate erheblich zu —
nachdem ein Dossier auf Vollstandigkeit Uberprift wurde, dauert es jetzt im Durchschnitt
einen Monat, bis es auf der Website verotffentlicht wird.

Die ECHA fuhrte bei ihren beteiligten Akteuren eine Befragung zur Nutzbarkeit des
Verbreitungsportals durch. Das Ziel war unter anderem die Sammlung von Informationen
daruber, welche Form der Darstellung der verbreiteten Informationen die verschiedenen
Nutzergruppen winschen und welche Art von Unterstitzung sie bendtigen, um die Website
effektiver nutzen zu kdnnen. Die Ergebnisse der Befragung werden im Jahr 2013 vorliegen
und in die Weiterentwicklung des Bereichs Informationsverbreitung der Website einflie3en.

Eine weitere Tatigkeit in Verbindung mit der Verbreitung besteht in der Beurteilung der
Gultigkeit von Antragen der Registranten auf vertrauliche Behandlung ihrer Dossiers. Die
ECHA erreichte ihr Ziel, samtliche bis Ende 2011 eingereichten Antrage zu beurteilen. In

271 Fallen wurden Unternehmen formell aufgefordert, weitere Informationen bereitzustellen.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Bearbeitung aller Dossiers, Anfragen und Streitigkeiten Uber die gemeinsame Nutzung
von Daten sowie Beurteilung der Antrage auf vertrauliche Behandlung entsprechend
den von der ECHA angenommenen Standardverfahren und innerhalb der
vorgeschriebenen Fristen oder der gesetzten Ziele. Entscheidungen sind wohl
begrindet sowie von hoher technischer und wissenschaftlicher Qualitat.

2. Leicht zugangliche 6ffentliche Bereitstellung der Informationen aus allen Dossiers Uber
registrierte Stoffe binnen einer angemessenen Frist nach der Registrierung.

2 Anmeldung neuer Stoffe (Notification of new substances, NONS) gemaR Richtlinie 76/548/EWG.
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

. AIE Mittel und Haufigkeit

Indikator vorgabe der Uberprifung
2012

Prozentsatz der innerhalb des 100 % Zeiterfassung in monatlicher
vorgeschriebenen Zeitrahmens REACH-IT-Berichterstattung
bearbeiteten Registrierungen,
PPORD-Mitteilungen und 100 %
Streitigkeiten Uber die gemeinsame
Nutzung von Daten
Prozentsatz der innerhalb des 80 % Zeiterfassung in monatlicher
angestrebten Zeitrahmens REACH-IT-Berichterstattung 88 %
(20 Werktage) bearbeiteten
Anfragen
Prozentsatz der Beurteilung der 100 % Erfassung der Beurteilung
Antrage auf vertrauliche im Workflow-System /
Behandlung, die sich aus den bis Monatliche Uberwachung 100 %
Ende 2011 mit einer Registrierungs-
nummer versehenen Registrierungs-
dossiers ergeben haben
Prozentsatz der verotffentlichten 90 % Anteil der eingetragenen
Informationen fur die Offentlichkeit Veroffentlichungen /
aus allen Registrierungsdossiers, die Monatliche Uberwachung 93 %
seit ihrer Grindung bei der ECHA
eingegangen sind
Grad der Zufriedenheit interessierter | Hoch Jahrliche Befragung
Dritter mit der Qualitat der
geleisteten wissenschaftlichen, Hoch
technischen und administrativen
Unterstutzung

Wichtigste Ergebnisse

e Entgegennahme von fast 10 000 Registrierungen (davon anndhernd 7 000
Aktualisierungen) und 230 PPORD-Mitteilungen und Durchfihrung der Prifung auf
Vollstandigkeit mit nachfolgender Ablehnung/Annahme. Beurteilung von 610 PPORD-
Mitteilungen, davon wurden 446 abschlieend behandelt, bei 164 sind weitere
MaRnahmen erforderlich.

e Entgegennahme und abschlielende Behandlung von mehr als 1 600 Anfragen sowie
Bearbeitung von funf Streitigkeiten Uber die gemeinsame Nutzung von Daten.

e  Beurteilung von insgesamt 1 110 Antragen auf vertrauliche Behandlung in den
Registrierungsdossiers, die bis Ende 2011 eingegangen waren.

e Ubermittlung von Aktualisierungsaufforderungen an mehr als 750 Registranten in
Bezug auf annahernd 2 400 Dossiers zu Zwischenprodukten.

e Veroffentlichung eines erlauternden Beispiels fur einen Stoffsicherheitsbericht (CSR)
zusammen mit den entsprechenden IUCLID- und Chesar-Dateien.
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Tabelle 1: Anzahl der im Jahr 2012 eingegangenen Dossiers (einschliel3lich

Aktualisierungen)

Art des Dossiers

Tatsachliche

Anzahl

Schatzung im
Arbeitsprogramm

2012

Registrierungen 9773 5100
Vollregistrierungen 6 466 -
Transportierte isolierte Zwischenprodukte 2 351 -
Stgndortinterne isolierte 956 _
Zwischenprodukte

Andere Arten von Dossiers
PPORD-Mitteilungen 233 200
Anfragen 1632 1 800
Mitteilungen gemaR Artikel 7 Absatz 2 31 70
Zlétr’:qeéléjr';%?irller;zzcggeschalteter Anwender 110 11 700
Antrage auf Verwendung alternativer
chemischer Bezeichnungen gemaf 17 50
Artikel 24 CLP-Verordnung
Zulassungsantrage 0 30

Tabelle 2: Aufschlisselung der im Jahr 2012 eingegangenen Neuregistrierungen nach
Dossiertyp

Phase-in
Gesamt
Registrierungen 1767 305 1462 677
Transportierte isolierte 584 137 447 337

Zwischenprodukte

Standortinterne
isolierte 178 44 134 122
Zwischenprodukte

Gesamt 2 529 486 2043 1136

Tabelle 3: Aufschlisselung von Neuregistrierungen nach Unternehmensgrofie

2 529

80,9 % 10,3 % 4,5 % 4,3 %
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Tabelle 4: Aufschlisselung der im Jahr 2012 eingegangenen aktualisierten Registrierungen
nach Dossiertyp

Gesamt NIETE Phase-in
Phase-in

Vollregistrierungen 4 049 259 3220 570
Tra_nsportlerte isolierte 1322 124 1121 77
Zwischenprodukte
Standortinterne
isolierte 606 33 571 2
Zwischenprodukte
Gesamt 5977 416 4912 649

Tabelle 5: Aufschlusselung der aktualisierten Registrierungen nach Art der Aktualisierung

Aktualisierungen nach
Mitteilung der

0, o) 0, 0,
Regulierungsbehoérde® 8 % 1% 6 % 1%
Spontane
Aktualisierungen® 92 % 6 % 76 % 10 %
Gesamt 100 % 7 % 82 % 11 %

Tabelle 6: Hauptgriinde fur spontane Aktualisierungen

REACH NONS

Anderung der Einstufung und Kennzeichnung 9 % 14 %
Anderung der Zusammensetzung des Stoffes 2% 1%
Anderung der Zugéanglichkeit von Informationen 6 % 7 %
Anderung des Mengenbereichs 5% 27 %
- - g . 5

Neue identifizierte Verwendungen 10 % > 0%
Neue Erkenntnisse Uber die Risiken fur die 30 30
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt

Neuer'o'der aktl_Ja_Ils_lerter CSR und neue oder 16 % 4%
aktualisierte Leitlinien zur sicheren Verwendung

Sonstige 49 % 42 %

3 Mitteilungen der Regulierungsbehdrde umfassen Bewertungsentscheidungen und Mitteilungen im Anschluss an die Beurteilung von

Antragen auf vertrauliche Behandlung.

4 Umfasst Aktualisierungen im Anschluss an das Screening von Dossiers zu Zwischenprodukten.
5 Hoher Prozentsatz vermutlich infolge von Aktualisierungen im Anschluss an das Screening von Dossiers zu Zwischenprodukten.
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Tatigkeit 2: Bewertung

Eine Dossierbewertung umfasst sowohl die Priifung von Versuchsvorschlagen als auch die
Prufung auf Erfullung der Anforderungen. Mit einer Prufung auf Erfullung der Anforderungen
wird untersucht, ob die Registrierungsdossiers den Bestimmungen der REACH-Verordnung
entsprechen, wohingegen die Prufung von Versuchsvorschlagen das Ziel verfolgt, die
mafgeschneiderte Anpassung neuer Informationen zu einem bestimmten Stoff an den
tatsachlichen Informationsbedarf zu gewahrleisten und unnétige Tierversuche zu vermeiden.

Mit der Stoffbewertung wird festgestellt, ob ein Stoff eine Gefahr fur die menschliche
Gesundheit oder fur Umwelt darstellt. Stoffbewertungen werden von den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten durchgefuhrt und umfassen eine Beurteilung aller verfliigbaren
Informationen sowie gegebenenfalls die Anforderung weiterer Informationen von den
Registranten. Ausgangspunkt fur die Stoffbewertung ist der CoRAP (Community Rolling Action
Plan, Fortlaufender Aktionsplan der Gemeinschaft) fur die Stoffe, fur die eine Stoffbewertung
durchzufihren ist.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Dossierbewertung

Im Jahr 2012 lag der Schwerpunkt bei der Dossierbewertung vor allem auf der Prifung von
Versuchsvorschlagen, um den vorgeschriebenen Termin 1. Dezember 2012 fur die Prufung
aller in Registrierungsdossiers im Jahr 2010 eingereichten Versuchsvorschlage einzuhalten.
Diese Zielvorgabe wurde voll und ganz erreicht. Es wurden 6ffentliche Konsultationen zu allen

Tierversuche an Wirbeltieren umfassenden Versuchsvorschldgen organisiert.

Abbildung 2: Priafungen von Versuchsvorschlagen im Jahr 2012 nach wichtigstem Ergebnis
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In etwa 20 % der Félle verhinderte eine unklare Stoffidentitat eine aussagefahige Prifung des
Versuchsvorschlags. Diese Dossiers waren in den Jahren 2011 und 2012 Gegenstand von
Prafungen auf Erfillung der Anforderungen. Ein groRRer Teil der Prifungen auf Erfillung der
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Anforderungen im Jahr 2012 diente der Klarung derartiger Probleme. Prioritat erhielten ferner
Versuchsvorschlage fur Nicht-Phase-in-Stoffe, fur die eine gré3ere Zahl von Fallen einging als
erwartet. Alle Falle wurden innerhalb der vorgeschriebenen Frist von 180 Tagen
abgeschlossen. Parallel dazu fuhrte die ECHA ihre Prufungen auf Erfullung der Anforderungen
bei anderen Dossiers fort.

Mit Blick auf die bis zum Ablauf der ersten Registrierungsfrist 2010 eingereichten Dossiers hat
die ECHA sich dazu verpflichtet, die Zielvorgabe von 5 % fir die Dossiers des hochsten
Mengenbereichs bis Ende 2013 zu erfillen. Die ECHA verbesserte die Effizienz des Prozesses
weiter und bewies ihre Fahigkeit, mehr als 600 Dossierbewertungen pro Jahr gleichzeitig zu
bearbeiten. Die Zielvorgabe fiir 2012 (250) wurde deutlich Gberschritten. Die Prifungen auf
Erfullung der Anforderungen beinhalteten auch Falle, die sich auf die Nanoform von Stoffen
bezogen.

Um wirksamer und effizienter auf festgestellte Qualitdtsmangel von Registrierungsdossiers zu
reagieren, entwickelte die ECHA in enger Absprache mit den Mitgliedstaaten ein neues
Konzept fur Pruafungen auf Erfullung der Anforderungen. Im Rahmen des Konzepts kommen
bei der Auswahl von Registrierungsdossiers, die moéglicherweise typische Schwachen in Bezug
auf einen kritischen Endpunkt wie die Sicherheit des Stoffes enthalten, hochentwickelte
Datenanalyse-Tools zur Anwendung. Dann wird fur diesen Endpunkt ein IT-Algorithmus
entwickelt, um fir die gezielte Prifung auf Erfullung der Anforderungen die am besten
geeigneten Dossiers auszuwahlen. Dieses zielgerichtete Konzept soll die Effizienz des
Prozesses steigern und die Chancen verbessern, entsprechende Informationslicken in
Registrierungsdossiers zu finden. Die ersten drei spezifischen Sachgebiete fir die Pilotphase
im Jahr 2012 bezogen sich auf den bei der Vorabbewertung der Bioakkumulation verwendeten
physikalisch-chemischen Parameter (n-Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffizient), die
Genotoxizitat und die aquatische Toxizitat.

Abbildung 3: Im Jahr 2012 beendete Prufungen auf Erfullung der Anforderungen nach
wichtigstem Ergebnis
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Im Verlauf des Jahres hat die ECHA zudem ein Konzept fiir das systematische Follow-up von
Entscheidungen im Rahmen der Dossierbewertung entwickelt, das von den zustandigen
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Behoérden der Mitgliedstaaten und den nationalen Durchsetzungsbehérden gebilligt wurde.
Diesem Konzept zufolge wird die ECHA an diese Behérden eine Feststellung betreffend die
Nichterfullung der Vorgaben der Entscheidung ubermitteln, wenn der Registrant sein Dossier
innerhalb der gesetzten Frist nicht zufriedenstellend aktualisiert hat, und dadurch MaBhahmen
der nationalen Behérden in Gang setzen. In 65 Fallen wurden im Jahr 2012 Folgebewertungen
zum Abschluss gebracht, die in 55 Fallen zu einem zweiten Entscheidungsentwurf zur Priufung
auf Erfallung der Anforderungen fiihrten. Die ersten neun Feststellungen betreffend die
Nichterfuillung der Vorgaben der Entscheidung wurden UGbermittelt, und in einem Fall gelangte
die ECHA zu dem Schluss, dass das Dossier mit den Vorgaben der Entscheidung in Einklang
gebracht wurde.

Bei der allgemeinen Beratung von Registranten zu Bewertungsfragen wurden im Jahr 2012
weitere Verbesserungen erreicht, unter anderem durch Webinare zur Unterstiitzung
zielgerichteter Prufungen auf Erfullung der Anforderungen und Workshops fur federfihrende
Registranten. Der jahrliche Fortschrittsbericht Uber die Bewertungsaktivitaten gemal REACH
fur das Jahr 2011, der im Februar 2012 auf der Website der ECHA vero6ffentlicht wurde,
enthielt detaillierte Empfehlungen fur Registranten mit den Schwerpunkten Stoffidentitét,
Versuchsvorschlage sowie Begriindungen fur Abweichungen von den Informations-
anforderungen. Der Bericht und seine fir Laien bestimmte Fassung dienen auch als
allgemeine Mitteilung zu Erkenntnissen aus der Bewertungstétigkeit fur die Industrie und
andere beteiligte Akteure. Darlber hinaus wurde im Dezember 2012 durch die Veroffent-
lichung nicht vertraulicher Fassungen von endgiltigen Bewertungsentscheidungen der ECHA
ein wichtiger Schritt hin zu mehr Transparenz in der Entscheidungsfindung unternommen.

Stoffbewertung

Ende Februar 2012 sorgte die ECHA mit der Verdffentlichung des ersten fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft (CORAP fir den Zeitraum 2012-2014) fur 90 Stoffe fur einen
wirksamen Start in den Prozess der Stoffbewertung. Die Bewertungen der fur das erste Jahr
vorgesehenen 36 Stoffe haben begonnen und sollten dazu fihren, dass bis zum

28. Februar 2013 die gegebenenfalls erforderlichen Entscheidungsentwirfe zur Anforderung
weiterer Informationen erarbeitet werden.

Zusammen mit den Mitgliedstaaten entschied die ECHA, dass keine Notwendigkeit besteht, die
im Jahr 2011 festgelegten und veroéffentlichten Kriterien fir die Auswahl von CoRAP-Stoffen
weiterzuentwickeln. Der Prozess der Uberarbeitung des CoRAP fiir den Zeitraum 2013-2015
umfasste die IT-gestutzte Vorauswahl von 365 neuen, fur den CoRAP in Frage kommenden
Stoffen, ein gemeinsames Projekt mit 13 mitwirkungswilligen Mitgliedstaaten zum Screening
der zugehorigen Registrierungsdossiers und zur Auswahl der in den Entwurf der CoORAP-
Aktualisierung aufzunehmenden Stoffe. Der erste Entwurf der CoRAP-Aktualisierung wurde
den Mitgliedstaaten und dem ECHA-Ausschuss der Mitgliedstaaten vorgelegt und im Oktober
2012 veroffentlicht, um den aktualisierten CoRAP bis Ende Mai 2013 veré6ffentlichen zu
kénnen. Insgesamt enthalt er 116 Stoffe, darunter 53 Stoffe, die bereits im ersten CoRAP
enthalten waren, und 63 neue Stoffe. Alles in allem werden mit der Zahl der fir 2012 und
2013 vorgeschlagenen Stoffe die von den Mitgliedstaaten gemeldeten Bewertungskapazitaten
ausgeschopft.

Zur Unterstutzung des Stoffbewertungsprozesses stellte die ECHA die vertraglichen
Vereinbarungen fir den Mitteltransfer an die Bewertungen vornehmenden Mitgliedstaaten
fertig. Die ECHA stellte auch aggregierte Datensétze zu den zu bewertenden Dossiers,
Vorlagen fur Ergebnisdokumente sowie eine Checkliste zur Sicherstellung der Einhaltung der
Verfahrensvorschriften bereit und bot Schulungen zur Abfassung von
Stoffbewertungsentscheidungen an.

Die Gewéahrung allgemeiner und stoffspezifischer Beratung und die Abstimmung des Konzepts
fur die rechtlichen, verfahrenstechnischen und wissenschaftlichen Aspekte der Stoffbewertung
mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten wurden durch zwei Workshops sowie durch
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Direktberatungskanéle realisiert. Die ECHA bot auch die Méglichkeit, Entscheidungsentwurfe
auf Konsistenz durchzusehen, und bis Ende 2012 gingen mehrere Anfragen in Bezug auf eine
solche Durchsicht ein.

Der zentrale Punkt bei der Abstimmung des Konzepts war die Entwicklung einer
harmonisierten Politik der zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten fir die Interaktion mit
Registranten. Empfehlungen fir Registranten zu ihrer Rolle bei der Stoffbewertung wurden in
Form eines Webinars und eines Merkblatts erteilt.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Erstellung wissenschaftlich fundierter und rechtlich einwandfreier
Entscheidungsentwiirfe zu Dossierbewertungen in Ubereinstimmung mit den
rechtlichen Anforderungen und der mehrjahrigen Planung.

2. Sicherstellung eines wirksamen Anlaufs der Stoffbewertung durch die ECHA, indem
der erste fortlaufende Aktionsplan der Gemeinschaft verdéffentlicht wurde, sowie
Sicherstellung einer angemessenen Koordinierung und Unterstitzung der zustadndigen
Behoérden der Mitgliedstaaten, die die eigentliche Bewertung durchfiihren.



25

Tatigkeitsbericht 2012

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Ziel- Mittel und Eraebnis

Indikator vorgabe | Haufigkeit der g
. - 2012

2012 Uberprufung
Prozentsatz der innerhalb des 100 % Monatlicher interner
vorgeschriebenen Zeitrahmens Bericht 100 %
bearbeiteten Priufungen auf Erfullung
der Anforderungen
Prozentsatz der innerhalb des 100 % Monatlicher interner
vorgeschriebenen Zeitrahmens Bericht 100 %
gepriften Versuchsvorschlage
Anteil der Prufungen auf Erfullung der | 35 % Vierteljahrlicher
Anforderungen, die zum Zwecke der interner Bericht
Einhaltung der Zielvorgabe von 5 %
in Bezug auf die bis Ablauf der Frist 46 %
2010 eingereichten Dossiers fir
Stoffe im hdchsten Mengenbereich
abgeschlossen wurden
Prozentsatz der vom MSC einstimmig | 90 % Monatlicher interner
angenommenen Entscheidungs— Bericht 77 %
entwirfe
Grad der Zufriedenheit der zustan- Hoch Jahrliche Befragung
digen Behodrden der Mitgliedstaaten Hoch
mit der Unterstiutzung seitens der
ECHA bei der Stoffbewertung

Wichtigste Ergebnisse

e Abschluss von 416 Fallen zu Dossiers mit Versuchsvorschldgen und Erlass von
171 endglltigen Entscheidungen Uber Versuchsvorschlage.

e Abschluss von 354 Prufungen auf Erfullung der Anforderungen und Erlass von
66 endgultigen Entscheidungen Uber Prufungen auf Erfullung der Anforderungen.

e Verotffentlichung des dritten jahrlichen Fortschrittsberichts Gber die Bewertungs-
aktivitaten gemafl REACH entsprechend der vorgeschriebenen Frist im Februar 2012.

e Konzept fur das systematische Follow-up von Entscheidungen im Rahmen der
Dossierbewertung von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und den
nationalen Durchsetzungsbehorden gebilligt; erste 65 Folgebewertungen
abgeschlossen.

e Weitere Beratung fir und Kommunikation mit Registranten in Bezug auf die
Registrierungsfrist 2013, unter anderem uber den jahrlichen Bewertungsbericht,
Webinare sowie Workshops fur federfihrende Registranten.

e Annahme des ersten fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft (Community Rolling
Action Plan, CoRAP) mit 90 Stoffen, die zur Bewertung in den Jahren 2012-2014
vorgesehen sind, am 28. Februar 2012.

e Anlauf der Stoffbewertung fur 36 Stoffe aus dem CoRAP fur 2012.

e Ubermittlung des Entwurfs der insgesamt 116 Stoffe umfassenden CoRAP-
Aktualisierung fir die Jahre 2013-2015 an die Mitgliedstaaten und den Ausschuss der
Mitgliedstaaten im Oktober 2012.

e Bereitstellung von administrativer Unterstiitzung, Beratung und Schulung fir die
zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten entsprechend dem Arbeitsprogramm 2012.
Organisation von zwei Workshops zur Dossier- und Stoffbewertung mit Vertretern der
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Mitgliedstaaten.

Tabelle 7: 2012 abgeschlossene oder beendete Prifungen auf Erfullung der Anforderungen
(compliance checks, CCH) oder Prufungen von Versuchsvorschlagen (testing proposal
examinations, TPE)

Ergebnis

Im Jahr 2012 erlassene endglltige Entscheidungen 171 66

Abgeschlossene Prufungen von Versuchs-
vorschlagen / Prifungen auf Erfallung der 416 354
Anforderungen

Ubermittlung von Entscheidungsentwiirfen an

Registranten 364 236

Qualitatsbeobachtungsschreiben | n. z. 1

Beendigung von Prifungen von Versuchsvorschlagen /
Priafungen auf Erfillung der Anforderungen ohne weitere | 52 117
MaRnahmen
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Tatigkeit 3: Risikomanagement

Die Aufgaben der ECHA in Bezug auf das Risikomanagement umfassen die Erstellung und
Aktualisierung der Kandidatenliste mit besonders besorgniserregenden Stoffen (Substances of
Very High Concern, SVHC), die regelméaRige Ausarbeitung einer Empfehlung an die
Kommission zu Stoffen auf der Kandidatenliste, die in die so genannte Zulassungsliste — das
»Vverzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe* (Anhang XIV der REACH-Verordnung) —
aufgenommen werden sollen, und in Zukunft die Bearbeitung von Zulassungsantragen.
Besorgniserregende Stoffe, die auf EU-Ebene unannehmbare Risiken mit sich bringen, kdnnen
far bestimmte Verwendungen Beschrankungen unterworfen oder ganz und gar verboten
werden.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe und Empfehlungen gemarn
Anhang X1V

Auf Ersuchen der Européaischen Kommission erstellte die ECHA 43 Dossiers mit Vorschlagen
zur Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC), wodurch die Planungen
dramatisch Ubertroffen wurden. Mit dieser hohen Zahl wollte die Kommission ihre strategische
Zielvorgabe erreichen, bis Ende 2012 136 SVHC auf der Kandidatenliste zu haben. Die ECHA
unterrichtete die Kommission und ihren Verwaltungsrat dartber, welche Tatigkeiten im
Bereich Risikomanagement in ihrer Bedeutung herabgestuft werden mussten, um diese
Zielvorgabe zu erreichen.® Im Januar und August 2012 gingen bei der ECHA weitere 24
Dossiers aus den Mitgliedstaaten ein. Diese umfassten die ersten drei Stoffe, die als SVHC
ermittelt wurden, weil sie nach wissenschaftlichen Erkenntnissen aufgrund ihrer
Sensibilisierungswirkung auf die Atemwege wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben. Zwei weitere Stoffe wurden ermittelt, weil sie nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen auf die Umwelt
haben: einer aufgrund seiner endokrinen Eigenschaften und der andere, weil er zu einem
bereits als SVHC ermittelten Umwelthormon abgebaut wird.

Abbildung 4: Anzahl der SVHC-Stoffe auf der Kandidatenliste
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6 Die Fertigstellung der vierten Empfehlung geméall Anhang X1V wurde bis Januar 2013 zuriickgestellt. Dartber hinaus wurde
beschlossen, dass die Priorisierung fur den Entwurf der funften Empfehlung gemaR Anhang X1V die zusatzlichen 37 Stoffe, um deren
Bearbeitung die Kommission die ECHA ersucht hatte, nicht beinhalten sollte, und dass die Analysen der Risikomanagementoptionen
flr diese Stoffe ebenfalls im Jahr 2013 durchgefiihrt werden sollten.
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Dariiber hinaus gehérten zu diesen neuen SVHC fiinf PBT- und/oder vPvB-Stoffe.” Diese
Entwicklungen bilden eine gute Grundlage fir die kiinftige Arbeit im Bereich der Ermittlung
neuer SVHC anhand ihrer Einstufung als &hnlich besorgniserregende Stoffe. Insgesamt
wurden der Kandidatenliste im Juni 2012 zuné&chst 13 Stoffe und im Dezember 2012 weitere
54 Stoffe hinzugefigt. Ende 2012 standen insgesamt 138 SVHC-Stoffe auf der
Kandidatenliste. Damit wurde das strategische Ziel der Kommission leicht tbertroffen.

Zum Jahresende stellte die ECHA ihre vierte Empfehlung an die Kommission betreffend
vorrangig in das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe aufzunehmende Stoffe fertig. Es
wurde empfohlen, zehn Stoffe aus der Kandidatenliste aufzunehmen. AuRerdem wurden
Vorschlage fur die Antrags- und Ablauftermine unterbreitet. Die Empfehlung wurde durch den
Ausschuss der Mitgliedstaaten unterstutzt und bertcksichtigte, sofern relevant, die
Kommentare, die im Rahmen der 6ffentlichen Konsultation zu Jahresbeginn von interessierten
Parteien eingegangen waren.

Die ECHA fluhrte das Screening der REACH- und der CLP-Datenbank fort, um die Ermittlung
von Stoffen fur die weitere regulatorische Arbeit zu unterstitzen. Die ECHA entwickelte einen
Rahmen zur Unterstitzung bei der Beurteilung der Frage, ob bestimmte Stoffe ahnlich
besorgniserregend sind wie CMR-Stoffe®, wobei Stoffe, die eine Sensibilisierung nach
Inhalation auslésen kénnen, als Beispiel verwendet wurden. Uberdies forderte die ECHA
weiterhin die gemeinsame Nutzung von Informationen zwischen den Mitgliedstaaten, um die
Koordinierung und die Zusammenarbeit im regulatorischen Risikomanagement zu verbessern.
Zu diesem Zweck befasste sich die ECHA mit der Weiterentwicklung und Aktualisierung
technischer Tools und organisierte regelméagige Sitzungen (z. B. zur Unterstitzung der
Ermittlung von PBT-Stoffen). Zudem leistete die ECHA unvorhergesehener Weise fur die
Kommission und die Mitgliedstaaten einen wesentlichen Beitrag zur Entwicklung des Fahrplans
far die Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe und die Umsetzung von REACH-
Risikomanagementmalnahmen bis zum Jahr 2020.

Zulassungsantrage

Im Februar 2012 verabschiedete die Kommission eine Verordnung, durch die die zweite
Gruppe von acht Stoffen in das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang XI1V)
eingetragen wurde. Obgleich die erste Frist fur die Antragseinreichung im Januar 2013 ablauft,
gingen bei der ECHA im Jahr 2012 keinerlei Antrage ein. Es gingen jedoch funf Antrage auf
Durchfuhrung einer Informationsveranstaltung im Vorfeld der Antragseinreichung, einer so
genannten ,,Pre-submission information session“ (PSIS) ein. Die erste derartige Veranstaltung
fand im November 2012 statt. Die ECHA unternahm grof3e Anstrengungen, um der Industrie
und anderen beteiligten Akteuren das Zulassungsverfahren zu erlautern. Es wurde ein
Seminar fur potenzielle Antragsteller durchgefiihrt und ein Workshop zur sozio6konomischen
Analyse und zur Analyse von Alternativen veranstaltet. Die ECHA nahm zudem an zahlreichen
von der Industrie und anderen beteiligten Akteuren organisierten Veranstaltungen teil, um
diverse Aspekte von Antragen zu klaren. Die ECHA klarte viele offene Fragen zum Umgang mit
der Sprachenregelung fur Antrage und zur Vertraulichkeit von Informationen sowie dazu, wie
Antragsteller und beteiligte Akteure Informationen bereitstellen und die Meinungsbildung von
RAC und SEAC verfolgen kénnen. Die ECHA bildete auRerdem ihre Mitarbeiter hinsichtlich ihrer
technischen Kapazitaten im Bereich des Einsatzes der Tools fur die Entgegennahme von
Zulassungsantragen weiter.

7PBT: persistent, bioakkumulierbar und toxisch; vPvB: sehr persistent und sehr bioakkumulierbar.
8 CMR: krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend



29

Tatigkeitsbericht 2012

Beschrankungen

Im Jahr 2012 nahm die Kommission Entscheidungen zu den ersten vier Beschrankungs-
dossiers® an, zu denen im Jahr 2011 bereits Stellungnahmen des Ausschusses fir
Risikobeurteilung (RAC) und des Ausschusses flr soziobkonomische Analyse (SEAC) an die
Kommission tUbermittelt wurden. Die ECHA leistete der Kommission technische Unterstitzung
wahrend dieses Prozesses, insbesondere in Bezug auf die Beschrankung der Verwendung von
Blei und Bleiverbindungen in Schmuck.

Ferner unterstitzte die ECHA die Kommission bei der Ermittlung moglicher Stoffe, zu denen
die Agentur Beschrankungsdossiers ausarbeiten wird. Dies geschah insbesondere im Kontext
der Uberpriifung der Beschrankung fur Cadmium in Farben, Kunststoffen und fuir spezifische
Verwendungen aus Sicherheitsgriinden, zu denen die ECHA im Jahr 2012 finf
Uberpriufungsberichte ausarbeitete und veroffentlichte.

Die ECHA leistete technische und wissenschaftliche Unterstitzung fir die Ausschiisse der
ECHA bei ihrer Arbeit an drei Stellungnahmen zu Beschrankungsdossiers gemafl Anhang XV:
Verwendung von eingestuften Phthalaten in Erzeugnissen fur Verbraucher, Verwendung von
1,4-Dichlorbenzol in WC-Steinen und Verwendung von Chrom VI in Ledererzeugnissen. Die
Stellungnahmen zu Phthalaten wurden im Jahr 2012 fertiggestellt und der Kommission
vorgelegt. Die Stellungnahmen zu den anderen zwei Dossiers werden Anfang 2013
fertiggestellt und Ubermittelt werden. Die ECHA Uberprifte ferner die bestehende
Beschrankung fur zwei Phthalate in Kinderspielzeug und ersuchte den RAC um seine
Stellungnahme zu dem Entwurf des von ihr ausgearbeiteten Uberprifungsberichts. Diese
Arbeit wird im Jahr 2013 abgeschlossen werden.

Ende 2012 prifte die ECHA zwei Ersuchen der Kommission um Ausarbeitung von
Beschrankungsberichten nach Anhang XV. Diese bezogen sich auf Cadmium in Kunststoffen
und Cadmium in Farben. Die ECHA wurde ferner beauftragt, die Risiken zu untersuchen, die
mit bestimmten Verwendungen von finf Kobaltsalzen in der EU verbunden sind, welche die
ECHA fur das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe empfohlen hatte, die nach
Auffassung der Kommission jedoch besser fur Beschrankungsvorschlage geeignet sein
kénnten.

Sonstige Tatigkeiten im Zusammenhang mit dem regulatorischen Risikomanagement

Die ECHA baute ihr Wissen Uber die praktische Anwendung der soziobkonomischen Analyse
weiter aus. Die Projekte beziglich der Zahlungsbereitschaft und der Kosten der Verwendung
alternativer Stoffe sowie die Schatzungen zu qualitats-/behinderungsbereinigten Lebensjahren
machten gute Fortschritte. Die Ergebnisse der Studie zu den Kosten sind verfugbar und sollen
den Planungen zufolge Anfang 2013 auf der Website zuganglich gemacht werden. Die ECHA
leistete einen Beitrag zu den Fortschritten in der Debatte Uber das Konzept zur Analyse der
wirtschaftlichen Durchfuhrbarkeit im Kontext von Zulassungsantragen.

Die ECHA befasste sich weiter mit der Entwicklung von Konzepten fur die am besten
geeigneten Risikomanagementoptionen sowie mit der Verbesserung von deren Beurteilung.
Diese Arbeit beinhaltete die Entwicklung eines Analyserasters zur Unterstiutzung von
Beurteilungen und Entscheidungen sowie die Organisation eines Workshops zum
regulatorischen Risikomanagement im Mai. Die Agentur entwickelte verschiedene
Moglichkeiten fur die Nutzung von REACH-Datenbanken zur Unterstutzung der Ermittlung von
Fallen mit weiterem regulatorischen Handlungsbedarf in Bezug auf SVHC in Erzeugnissen. Die
Ergebnisse dieser Arbeit flieBen in die Arbeit der Kommission zur potenziellen Nutzung von
Artikel 68 Absatz 2 fir die EinfUhrung von Beschrankungen fur CMR-Stoffe in Erzeugnissen fur

9 Diese Vorschlage betreffen: (1) die Verwendung von Di-methylfumarat in behandelten Erzeugnissen, (2) Blei und
Bleiverbindungen in Schmuck, (3) die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Phenylquecksilberverbindungen und (4) das Inverkehrbringen und die Verwendung von Quecksilber in Blutdruck- und anderen
Messgeraten im Gesundheitswesen und zur Nutzung fiir sonstige gewerbliche und industrielle Zwecke.
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Verbraucher ein. Dartiber hinaus wird die Arbeit dazu genutzt, ergédnzende
Informationsquellen und Mdéglichkeiten flr das Screening von Stoffen in Erzeugnissen zu
ermitteln.

Um Registranten bei der Ausarbeitung von Stoffsicherheitsberichten zu unterstitzen,
entwickelte die ECHA ein erlauterndes Beispiel fur einen Stoffsicherheitsbericht (Chemical
Safety Report, CSR), in dem insbesondere die gemeinsam ermittelten Schwachen in den
eingereichten Stoffsicherheitsberichten behandelt werden. Ferner veroéffentlichte die ECHA
einen praktischen Leitfaden fir nachgeschaltete Anwender zur Erfullung ihrer Pflichten in
Bezug auf Expositionsszenarien. Nachgeschaltete Anwender kdnnen sich fur die Durchfihrung
einer Stoffsicherheitsbeurteilung entscheiden, wenn sie einen Stoff abweichend von den im
Expositionsszenarium des Lieferanten beschriebenen Bedingungen verwenden. Um den
nachgeschalteten Anwendern die Erfullung ihrer Pflicht zur Berichterstattung Uber diese
Verwendungen an die ECHA weiter zu erleichtern, wurde ein spezielles Webformular fur die
Einreichung dieser Berichte verotffentlicht. AuRerdem wurde ein Webinar organisiert, an dem
600 Personen teilnahmen.

Die ECHA unterstitzte zusammen mit sechs Interessenverbdnden der Industrie die Funktion
des Netzwerks fir den Austausch Uber Expositionsszenarien (Exchange Network on Exposure
Scenarios, ENES) und organisierte zwei Sitzungen dieses Netzwerks, um bewéahrte Verfahren
fur die Ausarbeitung und Umsetzung von Expositionsszenarien zu entwickeln und einen
effektiven Informationsaustausch zwischen Akteuren der Lieferkette aufzubauen. Die
wichtigsten Themen, die im Jahr 2012 behandelt wurden, waren Expositionsszenarien fur die
Umwelt und der Umgang mit Expositionsszenarien bei der Handhabung und beim
Inverkehrbringen von Gemischen.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit den Zulassungs- und Beschrankungsverfahren
werden mit einem hohen Mal3 an wissenschaftlicher, technischer und rechtlicher
Qualitat im Einklang mit den von der ECHA angenommenen Standardkonzepten und
-verfahren und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder gemaf den festgelegten
Zielvorgaben vorbereitet und bearbeitet.

2. Industrie, Mitgliedstaaten und Kommission erhalten die bestmdgliche
wissenschaftliche und technische Unterstitzung und Beratung bei der Ermittlung von
Stoffen, fur die ein weiterfuhrendes Risikomanagement erforderlich ist, sowie bei der
Festlegung des besten Risikomanagementkonzepts, einschlie3lich der
Weiterentwicklung der Nutzung von Expositionsszenarien.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Ziel- Mittel und
Indikator vorgabe | Haufigkeit der

2012 Uberprufung
Prozentsatz der innerhalb des 100 % Monatlicher interner
vorgeschriebenen Zeitrahmens bearbeiteten Bericht

- . 100 %

Dossiers zu besonders besorgniserregenden
Stoffen (SVHC)
Prozentsatz der innerhalb des 100 % Monatlicher interner
vorgeschriebenen Zeitrahmens bearbeiteten Bericht 100 %
Beschrankungsdossiers
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n. z.

Prozentsatz der innerhalb des Monatlicher interner (keine

vorgeschriebenen Zeitrahmens bearbeiteten | 100 % Bericht Antrage

Zulassungsantrage einge-
gangen)

Grad der Zufriedenheit der Kommission, der

zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten,

der Ausschisse der ECHA und weiterer R

interessierter Parteien mit der Qualitat der Hoch Jahrliche Befragung Hoch

geleisteten wissenschaftlichen, technischen

und administrativen Unterstlitzung

Wichtigste Ergebnisse

o Veroffentlichung von zwei Aktualisierungen der Kandidatenliste, wodurch sich die
Gesamtzahl der SVHC-Stoffe auf 138 erhéhte (siehe Anhang 3).

e Erarbeitung von 43 Dossiers nach Anhang XV fur SVHC-Stoffe auf Ersuchen der
Kommission.

e Bereitstellung von Uberblicken Uiber die registrierten Stoffe und von Analysen der
Arbeit zu Stoffgruppen fur die Kommission und die Mitgliedstaaten, um die Ermittlung
von Stoffen fUr weitere Arbeiten zu unterstitzen. Organisation von drei Sitzungen von
Risikomanagementexperten in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten. Organisation
von drei Sitzungen der PBT-Expertengruppe.

e Fertigstellung der vierten Empfehlung der ECHA zur Aufnahme von zehn SVHC-Stoffen
aus der Kandidatenliste in Anhang XIV (Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe).

e Organisation eines Workshops fur die Mitgliedstaaten und die Kommission zum
regulatorischen Risikomanagement sowie eines Workshops zur Schnittstelle zwischen
der REACH-Verordnung und den Rechtsvorschriften zu Sicherheit und Gesundheits-
schutz am Arbeitsplatz.

¢ Organisation von zwei Sitzungen des Netzwerks der ECHA und der beteiligten Akteure
far den Austausch Uber Expositionsszenarien.

e Unterstitzung der Kommission wahrend der Annahme der ersten vier Beschrankungen
gemal der REACH-Verordnung.

e Auf Ersuchen der Kommission Aufnahme der Arbeit an zwei Beschrankungsdossiers
nach Anhang XV.

e Auf Ersuchen der Kommission Ausarbeitung und Verdffentlichung von funf
Uberprifungsberichten zu Cadmium in Kunststoffen, Farben, Brillengestellen und
Sicherheitsanwendungen.

e Auf Ersuchen der Kommission Ausarbeitung des Entwurfs eines Uberprifungsberichts
zur Beschrankung von zwei nicht eingestuften Phthalaten und Vorlage dieses Entwurfs
an den Ausschuss fur Risikobeurteilung zur Stellungnahme.

o Veroffentlichung des Verfahrens, das wahrend der Meinungsbildung im
Zulassungsantragsverfahren zur Anwendung kommen wird.
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Tatigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung (C&L)

Die Einstufung spiegelt die schadlichen Wirkungen eines chemischen Stoffes wider, wahrend
mit der Kennzeichnung sichergestellt wird, dass die Stoffe und Gemische sicher hergestellt,
verwendet, transportiert und entsorgt werden. Die Hauptaufgaben der ECHA sind die
Erarbeitung wissenschaftlicher Stellungnahmen zu Vorschlagen fir die Harmonisierung der
Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen (CLH-Vorschlage), der Aufbau und die Fihrung des
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses sowie die Entscheidung tber Antrage auf
Verwendung alternativer Bezeichnungen fir Stoffe in Gemischen.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Handhabung von Vorschlagen hinsichtlich einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung (CLH)

Im Jahr 2012 gingen von den zustdndigen Behérden der Mitgliedstaaten 23 CLH-Vorschlage
ein, weitere vier Vorschlage seitens der Industrie. Diese Gesamtzahl von 27 Vorschléagen lag
unter den Erwartungen. Im Zeitraum 2008 bis 2012 gingen insgesamt 206 Vorschlage ein. Zu
31 Stoffen wurde im Jahr 2012 eine 6ffentliche Konsultation durchgefuhrt. Die ECHA gewahrte
den Berichterstattern des RAC weitreichende Unterstitzung bei der Ausarbeitung endgultiger
Stellungnahmen und wissenschaftlicher Hintergrundpapiere zu 31 Vorschlagen fur eine
harmonisierte Einstufung. Daruiber fuhrten die beiden konkreten Ersuchen des Direktors der
Agentur®® auf Uberpriifung der Einstufung von Epoxiconazol und Galliumarsenid zu einer
erheblichen zusatzlichen Arbeitsbelastung fur das Sekretariat der ECHA.

Die Qualitat der wissenschaftlichen Untermauerung der Stellungnahmen zu CLH-Vorschlagen
wird immer wichtiger, da mit den Rechtsvorschriften die Harmonisierung schwieriger
Gefahrenklassen (Karzinogenitat, Mutagenitat, Reproduktionstoxizitat, Sensibilisierung nach
Inhalation) angestrebt wird und die Einstufung weitreichende Konsequenzen haben kann.

Die ECHA vertiefte ihre Zusammenarbeit mit der Europaischen Behérde fir Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) bezlglich der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von
Pflanzenschutzmitteln (PPP) weiter, um den zeitlichen Ablauf und die Erarbeitung
wissenschaftlicher Stellungnahmen mdglichst weitgehend zu harmonisieren. Das erste CLH-
Dossier gemalf Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 uber Pflanzenschutzmittel ging ein. Zudem
begann die Abstimmung der Arbeitsverfahren bei der harmonisierten Einstufung mit der
Verordnung (EG) Nr. 528/2012 Uber Biozidprodukte, die am 1. September 2013 in Kraft
treten wird.

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Die ECHA ist zur Einrichtung und Fihrung eines Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnisses auf der Grundlage der Meldungen fur die Einstufung und Kennzeichnung (C&L-
Meldungen) der Industrie verpflichtet. Samtliche gefahrlichen Stoffe, die sich am 1. Dezember
2010 in Verkehr befanden, sowie samtliche Stoffe, die der REACH-Registrierung unterliegen
(unabhéngig von ihren gefahrlichen Eigenschaften oder den jeweiligen Fristen), mussten bis
spétestens 3. Januar 2011 gemeldet werden. Das 6ffentliche Verzeichnis ging im Februar
2012 erfolgreich an den Start. Das Verzeichnis enthalt eine Vielzahl von Informationen der
Industrie zu der selbst vorgenommenen Einstufung chemischer Stoffe und zeigt, wie manche
Unternehmen ein und denselben Stoff unterschiedlich eingestuft haben. Das Verzeichnis
wurde Ende September aktualisiert und enthalt jetzt alle Meldungen fur gefahrliche Stoffe
(einschlie3lich Meldungen von als nicht geféhrlich eingestuften Stoffen) sowie alle Meldungen
von EINECS'!-Stoffen unabhéngig von deren Einstufung.

10 Ersuchen nach Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe ¢ der REACH-Verordnung.
1 EINECS: European INventory of Existing Commercial chemical Substances (Europdaisches Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe)
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Seit 2010 gingen bei der ECHA 5,7 Millionen Meldungen zu etwa 121 000 verschiedenen
Stoffen ein, von denen fast 110 000 in den 6ffentlich verbreiteten Meldungen enthalten sind.
Dadurch wird das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis zur weltweit groéliten
Datenbank selbst eingestufter Stoffe. Die Datenbank des Verzeichnisses wird regelmaRig
durch neue und aktualisierte Meldungen aktualisiert. Monatlich werden etwa 200-300 neue
Stoffe in die Datenbank aufgenommen, und es werden etwa 15 000 Aktualisierungen pro
Monat vorgenommen.

Fur annahernd 30 000 Stoffe enthalt das Verzeichnis Eintrage, bei denen verschiedene
Anmelder unterschiedliche Einstufungen angegeben haben. In diesem Fall missen sich die
Anmelder um eine Einigung bei der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes bemihen. Um
den Anmeldern eine Einigung zu erleichtern, fihrte die ECHA eine Machbarkeitsstudie durch
und traf die technischen Vorbereitungen fur die Einrichtung einer speziellen IT-Plattform, die
Diskussionen zwischen Anmeldern und Registranten Uber die Einstufung eines bestimmten
Stoffes erleichtert, ohne dass diese ihre Identitat preisgeben missen. Diese Plattform soll
Ende Januar 2013 an den Start gehen.

Bewertung von Antragen auf Verwendung alternativer Bezeichnungen fir Stoffe

Im Jahr 2012 gingen bei der ECHA die ersten Antrage auf Verwendung alternativer
Bezeichnungen fiur Stoffe in Gemischen gemal Artikel 24 der CLP-Verordnung ein. Alle diese
Antrage wurden innerhalb der vorgeschriebenen Frist von sechs Wochen bearbeitet.
Insgesamt wurden 13 Antrage zur Bearbeitung zugelassen, eine Zahl, die hinter den
Erwartungen zuruickbleibt. Es wurden acht Entscheidungen erlassen, dabei wurden drei
Antrage abgelehnt und funf Antrdgen wurde stattgegeben.

Information der Offentlichkeit Giber die sichere Verwendung von Stoffen und
Gemischen

Im Januar legte die ECHA der Kommission eine Studie tiber die Information der Offentlichkeit
Uber die sichere Verwendung von Chemikalien und Uber den etwaigen Bedarf an zusatzlichen
Informationen auf den Kennzeichnungsetiketten gemaf Artikel 34 Absatz 1 der CLP-
Verordnung vor. Diese Studie bildete den Abschluss einer mehr als zweijdhrigen
Vorbereitungsarbeit der ECHA, die eine Eurobarometer-Umfrage zur Erkennung von CLP-
Gefahrenpiktogrammen durch européische Biurger und zu ihren Einstellungen zum Umgang
mit diversen Haushaltschemikalien und anderen Erzeugnissen mit entsprechenden
Kennzeichnungsetiketten beinhaltete und eingehende Beratungen nationaler Experten des
Netzwerks fur Risikokommunikation (Risk Communication Network, RCN) der Agentur
umfasste. Die Studie bildete eine maflgebliche Grundlage fur den nachfolgenden Bericht der
Kommission an das Europaische Parlament und den Rat vom 29. Oktober 2012 gemaf

Artikel 24 Absatz 2 der CLP-Verordnung. Der Bericht der Kommission folgte den
Schlussfolgerungen der ECHA, dass keine Anderungen der CLP-Piktogramme ins Auge gefasst
werden sollten, sondern dass vielmehr der Offentlichkeit Zeit zur Erhéhung ihres Wissens-
standes Uber das neue globale System gegeben werden sollte, und dass im Vorfeld des
Zeitpunktes, ab dem die CLP-Kennzeichnung auch fir chemische Gemische gilt (1. Juni 2015),
eine Begleitung durch geeignete MalBhahmen zur Sensibilisierung erfolgen sollte.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit dem Prozess der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung werden mit einem hohen Mal3 an wissenschaftlicher, technischer und
rechtlicher Qualitat im Einklang mit den von der ECHA angenommenen
Standardkonzepten und -verfahren und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder
gemal den festgelegten Zielen bearbeitet.
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2. Alle Antrage auf Verwendung alternativer Bezeichnungen fur Stoffe werden innerhalb
des vorgeschriebenen Zeitrahmens bearbeitet.
3. Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis wird gepflegt und auf dem aktuellen

Stand gehalten.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Mittel und
Haufigkeit der
Uberpriufung

Ergebnis
2012

Zielvorgabe

Indikator 2012

Prozentsatz der im vorgeschriebenen

. . . . Interner
Z_eltrahmen t_>e_arbe|t<_eten Vorschlage fur 100 % vierteljahrlicher 100 %
eine harmonisierte Einstufung und .
. Bericht
Kennzeichnung
Prozentsatz der im vorgeschriebenen
Zeitrahmen bearbeiteten Antrage auf Interner
\ . 9 100 % vierteljahrlicher 100 %
die Verwendung alternativer Bericht
Bezeichnungen fir Stoffe
Grad der Zufriedenheit interessierter T
Jahrliche

Parteien mit dem Einstufungs- und Hoch Hoch

Kennzeichnungsverzeichnis Befragung

Grad der Zufriedenheit der

Kommission, der zustandigen Behdrden

der Mitgliedstaaten und des T
Jahrliche

Ausschusses fir Risikobeurteilung mit Hoch Befragung Hoch
der Qualitéat der geleisteten wissen-

schaftlichen, technischen und
administrativen Unterstitzung

Wichtigste Ergebnisse

e  Durchfiihrung von 37 Ubereinstimmungspriifungen von Dossiers, die Vorschlage zur
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung enthalten.

e Bereitstellung zeitnaher Unterstiutzung in hoher wissenschaftlicher Qualitat fur die
Stellen, die Vorschléage fiur die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung einreichen,
und fur den RAC und dessen Berichterstatter bei der Erarbeitung von 31 endgultigen
Stellungnahmen sowie Bereitstellung der entsprechenden wissenschaftlichen
Hintergrundinformationen.

e Aufnahme aller Meldungen und Aktualisierungen in die Einstufungs- und
Kennzeichnungsdatenbank.

e Lancierung und umfassende Aktualisierung des 6ffentlichen Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses.

e Vorbereitung der Plattform fir Einstufung und Kennzeichnung fiir den Start
Anfang 2013.

e Bearbeitung von 13 Dossiers zu Antrédgen auf alternative Bezeichnungen.

e Vorlage einer Studie tiber die Information der Offentlichkeit iber die sichere
Verwendung von Stoffen und Gemischen an die Kommission.
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Tatigkeit 5: Beratung und Unterstutzung durch Leitlinien und den
Helpdesk

Die Auskunftsstelle der ECHA (Helpdesk) steht jenen unterstitzend und beratend zur Seite,
die Verpflichtungen gemall der REACH- und CLP-Verordnung erfullen missen, sie unterstutzt
Anwender der IT-Tools der ECHA und hilft mit Informationen zu Einreichungen von
Einzelpersonen an die ECHA. Daruber hinaus stellt die ECHA technische und wissenschaftliche
Leitlinien und Hilfsmittel fur die Anwendung dieser Verordnungen fur die Industrie,
insbesondere fur KMU und andere interessierte Parteien, bereit. Ferner hat die ECHA
Unterstltzung fir Registranten zu leisten und anderen interessierten Parteien Erlauterungen
zu REACH zu geben.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012
Helpdesk

Im Jahr 2012 erreichte der ECHA-Helpdesk mit der Beantwortung von mehr als 5 000 Fragen
von einzelnen Verantwortlichen (Unternehmen) und nationalen Behérden zu REACH oder CLP
seine Ziele. Daruber hinaus beantwortete er Hunderte von in anderen Zusammenhangen
auftretenden Anfragen, beispielsweise im Rahmen der vom Netzwerk nationaler
Auskunftsstellen (HelpNet) genutzten Plattform (HelpEx), die durch die ECHA verwaltet wird
und zur Erdrterung spezifischer Fragen dient, um die Antworten in der gesamten EU/dem
gesamten EWR zu harmonisieren, oder aber in Frage-und-Antwort-Seminaren in Form von
Webinaren sowie in 1:1-Seminaren mit einzelnen Beteiligten, die an den Workshops fir
federfuhrende Registranten und dem von der Agentur im Verlauf des Jahres veranstalteten
,Stakeholders’ Day*“ teilnahmen.

Die durchschnittliche Bearbeitungszeit betrug etwa sechs Werktage, wobei der Helpdesk etwa
90 % der Fragen innerhalb des festgelegten Zeitrahmens von 15 Werktagen beantwortete. Mit
der fortschreitenden Umsetzung von REACH und CLP sind manche Fragen jedoch sehr
komplex geworden und erfordern nuancierte Antworten von Level 2 und 3 des Helpdesks,
deren Ausarbeitung durch Experten fur das jeweilige Thema mehr Zeit erfordert.

Im Jahr 2012 konzentrierten sich die an den ECHA-Helpdesk gerichteten Fragen inhaltlich sehr
stark auf Themen im Zusammenhang mit dem Ablauf der REACH-Registrierungsfrist im Jahr
2013, beispielsweise die Ermittlung von Registranten desselben Stoffes, die Verpflichtungen
zur gemeinsamen Nutzung von Daten, die Mitregistrantenfunktion in REACH-IT und &hnliche
Themen. Viel zu tun hatte der ECHA-Helpdesk auch infolge der Fortschritte der Agentur bei
Verbreitung von Informationen aus Registrierungsdossiers sowie aufgrund des Einsatzes der
neuen Versionen der Tools REACH-IT, IUCLID und Chesar.

Die Verwaltung des Netzwerks der nationalen REACH- und CLP-Auskunftsstellen (HelpNet) war
erneut eine der wichtigsten Tatigkeiten fur die Straffung der Beratung und Unterstltzung, die
far Verantwortliche in allen 30 EU- und EWR-Landern, in denen REACH und CLP gelten,
bereitgestellt wurde. Im Jahr 2012 entschied die HelpNet-Lenkungsgruppe Uber verschiedene
Moglichkeiten zur Beschleunigung der Suche nach Losungen fir erkannte Probleme. Diese
Initiative fuhrte zu einem signifikanten Effizienzgewinn fur das Netzwerk, indem die Anzahl
derartiger Probleme erfolgreich um fast die Halfte verringert wurde. Im Rahmen dieser Arbeit
unterstitzte der ECHA-Helpdesk zudem nationale Auskunftsstellen beim Ausbau ihrer
Kapazitaten zur Beantwortung von Fragen zu verschiedenen Themen. Neben dem Austausch
und der gemeinsamen Nutzung von Informationen bot eine ganztagige praktische Schulung
fur Korrespondenten nationaler Auskunftsstellen zu den wissenschaftlichen IT-Tools der ECHA
weitere Einblicke in die Nutzung dieser Tools und die bei der Umsetzung von REACH und CLP
angewandten Verfahren.
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Leitlinien

Im Jahr 2012 lag der Schwerpunkt der Tatigkeiten im Bereich Leitlinien auf der Bereitstellung
aktualisierter Leitlinien zu denjenigen Aspekten von REACH, die besondere Relevanz fur die
Registrierungsfrist 2013 haben.

Im Einklang mit ihrer Zusage, wahrend der letzten sechs Monate vor dem Ablauf der zweiten
REACH-Registrierungsfrist (also vom 1. Dezember 2012 bis zum 31. Mai 2013) ein ,,Leitlinien-
Moratorium*® aufrechtzuerhalten, damit sich die Industrie in diesem Zeitraum auf die
Ausarbeitung ihrer Dossiers konzentrieren kann, veroffentlichte die ECHA Aktualisierungen der
Leitlinien zur Registrierung, zur gemeinsamen Nutzung von Daten sowie zu Monomeren und
Polymeren. Eine grof3e Zahl weiterer Aktualisierungen und Berichtigungen anderer
vorhandener Leitlinien wurde ebenfalls vor dem freiwilligen Moratorium veré6ffentlicht. Diese
besondere Leistung stellte fur die Industrie eine beachtliche Hilfe dar und machte erneut
deutlich, dass die Agentur ihrem eigenen Anspruch, eine vertrauenswirdige und effiziente
Agentur zu sein, gerecht wird, indem sie sich bemiht, Verantwortung fur die Einhaltung
ehrgeiziger Fristen zu ubernehmen.

Um durch rasches Handeln sicherzustellen, dass die Empfehlungen, Uber die in den
abschlieBenden Ergebnissen der drei REACH-Umsetzungsprojekte zu Nanomaterialien
zwischen den Behdrden Einigkeit bestand, effizient und zligig umgesetzt werden, erstellte die
ECHA eine Reihe von sechs neuen Anhangen zu den Leitlinien zu den
Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung. Die Agentur fihrte die
zugehoérigen Konsultationen in Form eines beschleunigten Aktualisierungsverfahrens durch,
das auch deren Veréffentlichung mehr als ein Jahr vor dem Ablauf der REACH-
Registrierungsfrist am 31. Marz 2013 ermdglichte. Weitere sieben kleinere Berichtigungen zu
anderen Teilen der Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, die auch an die neuen Anhange zu Nanomaterialien angepasst
wurden, wurden ebenfalls vor dem Moratorium veré6ffentlicht.

Um zum Nutzen ihrer beteiligten Akteure den Zugang zu den Leitlinien zu verbessern, erstellte
die ECHA ferner mehrere ,,Quasi“-Leitlinien. Insbesondere das neue REACH-Factsheet
»Informationspflicht fur bestimmte Stoffe, die von der Registrierung geméafli REACH
ausgenommen sind“ sollte fur kleine und mittlere Unternehmen im Rickgewinnungssektor von
Nutzen sein, weil in ihm erlautert wird, warum sie nicht notwendigerweise eine
Registrierungsnummer in ihre Sicherheitsdatenbléatter fir bestimmte zurickgewonnene Stoffe
aufnehmen mussen. Die Veroffentlichung einer aktualisierten Version des Leitlinien-Navigators
muss aus technischen Grinden bis zum Jahr 2013 zurickgestellt werden; die neue Version
dieses mehrsprachigen Tools wird jetzt nach Ablauf des geltenden Moratoriums veroffentlicht
werden.

Die ECHA veroffentlichte ferner mehrere wichtige Aktualisierungen der Leitlinien zur
Kennzeichnung und Verpackung. Mit der Vero6ffentlichung der aktualisierten Version 3 der
,Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien* kam die Agentur insbesondere der Vorgabe von
Artikel 10 Absatz 7 der CLP-Verordnung nach, dass sie weitere Leitlinien zur Festlegung
spezifischer Konzentrationsgrenzwerte zur Verfigung zu stellen hat.

REACH- und CLP-Schulungen

Die ECHA legte weiterhin Wert auf externe Schulungsmaflnahmen, deren Ziel die
Bereitstellung hochwertiger Schulungen fur das Personal der nationalen REACH- und CLP-
Auskunftsstellen ist, um diese in die Lage zu versetzen, Fragen zu beantworten, und um ein
gemeinsames Verstandnis der REACH- und der CLP-Verordnung zu fordern. Im Jahresverlauf
veranstaltete die Agentur eine Vielzahl von Schulungen fir externe beteiligte Akteure, die sich
mit den neuesten Aktualisierungen bei REACH- und CLP-Angelegenheiten und den IT-Tools der
ECHA beschéftigten. Die Schulungen richteten sich in erster Linie an Vertreter der EU-
Mitgliedstaaten, beispielsweise zustandige Behdrden, nationale Helpdesks und
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Durchsetzungsbehérden. Aber auch Vertreter der Industrie folgten der Einladung der Agentur,
an den im Jahr 2012 durchgefihrten externen Schulungen teilzunehmen.

Zusatzlich zu Prasenzschulungen in den Rdumlichkeiten der ECHA in Helsinki, die in Form
thematischer Workshops abgehalten wurden, erstellte die Agentur eine Reihe von Webinaren,
auf die Interessierte jederzeit bequem Uber die Website der ECHA zugreifen kénnen, wobei fur
die REACH-Registrierungsfrist 2013 relevante Themen einen speziellen Schwerpunkt bildeten.

Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Zeitnahe und effiziente Unterstitzung der Industrie durch den Helpdesk sowie durch
qualitativ hochwertige Leitlinien, damit die Industrie ihre Verpflichtungen geman

REACH und CLP erfullen kann.

2. Unterstutzung bei der Umsetzung von REACH und CLP in den EU-Mitgliedstaaten und
den EWR-Landern durch die Schulung von Schulungsleitern.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikatoren

Prozentsatz der an den Helpdesk gerichteten

Ziel-
vorgabe
2012

Mittel und
Haufigkeit der
Uberpriufung

o . .
Fragen, die innerhalb des festgelegten Zeitrahmens 80 % /Bl;ﬁ;nn?[Tig]bject Report 91 %
(15 Arbeitstage) geklart wurden
Grad der Zufriedenheit interessierter Parteien mit R
der Qualitat der Leistungen des Helpdesk Hoch Jahrliche Befragung Hoch
Anzahl der mit HelpNet abgestimmten und im Web . R .
veroffentlichten Aktualisierungen von FAQ Mindestens 3 | Jahrlicher Bericht 3
Prozentsatz von Antworten seitens der ECHA auf
Fragen, die von nationalen Helpdesks an HelpEx 80 % Business Object Report 96 %
gerichtet wurden, im vom Absender der Frage / monatlich
festgelegten Zeitrahmen
Pr(?z_er)tsatz der plangemal im Web verdéffentlichten 80 % Jahrlicher Bericht 155 0512
Leitlinien
In Feedback von Nutzern der Leitlinien zum A
Ausdruck gebrachter Grad der Zufriedenheit Hoch Jahrliche Befragung Hoch
Grad der Zufriedenheit mit der Qualitat von REACH- Feedback von

Hoch Hoch

Schulungsveranstaltungen

Teilnehmern / jahrlich

12 Die Zahl der im Jahr 2012 veroffentlichten Dokumente lag ungewdhnlich weit Uber der veranschlagten Zahl, da zusatzliche Anhange
und Berichtigungen im Zusammenhang mit Nanomaterialien verdffentlicht wurden, die in der ursprunglichen Planung nicht

vorgesehen waren.
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Wichtigste Ergebnisse

Helpdesk

Beantwortung von 5 184 Fragen zu REACH- und CLP-Anforderungen sowie zu den IT-
Tools der ECHA (IUCLID, CHESAR, REACH-IT und Dateneinreichung)

Kommentare zu 122 HelpNet Exchange-Fragen zu REACH- und CLP-Themen, die an die
nationalen Helpdesks gerichtet wurden

Drei mit HelpNet abgestimmte und auf der Website verdffentlichte Aktualisierungen
von FAQ. Ferner wurden samtliche REACH-FAQs auf der Website der ECHA Uberpruft,
um sie an die aktualisierten Leitlinien der ECHA anzupassen.

Organisation von zwei Treffen der HelpNet-Lenkungsgruppe und von Schulungen zu
den wissenschaftlichen IT-Tools

Besuch von sieben nationalen Helpdesks im Rahmen des HelpNet Visits Programme
2011-2013

Leitlinien

Veroffentlichte Aktualisierungen (13) und Berichtigungen (17, mit * markiert):

Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geméal REACH und CLP*
Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
Leitlinien zu Monomeren und Polymeren
Leitlinien zur Registrierung
Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien, Version 2 und Version 3
Leitlinien zu Anhang V *
Folgende Teile und Kapitel der Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung:
0 Teil D: Erstellung von Expositionsszenarien *
Teil E: Risikobeschreibung
Teil G: Erweiterungen des Sicherheitsdatenblatts *
Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien
Anhang R.7-1 zu Kapitel R.7a zu Nanomaterialien
Kapitel R.7b* und R.7c*: Endpunktspezifische Leitlinien
Anhang R.7-1 zu Kapitel R.7b zu Nanomaterialien
Anhang R.7-2 zu Kapitel R.7c zu Nanomaterialien
Kapitel R8: Dosis-/Konzentration-Wirkungsbeschreibung fur die menschliche
Gesundheit *
Anhang R.8-15 zu Kapitel R.8 zu Nanomaterialien
Anhang R.10-2 zu Kapitel R.10 zu Nanomaterialien
Kapitel R.11: PBT-Beurteilung *
Kapitel R.13: RMM-Bibliothek *
Kapitel R.14: Abschatzung der beruflichen Exposition *
Anhang R.14-4 zu Kapitel R.14 zu Nanomaterialien
Kapitel R.15 Abschatzung der Verbraucherexposition *
Kapitel R.16 Abschatzung der Umweltexposition *
Kapitel R.17 Abschéatzung der Exposition aus Erzeugnissen *
Kapitel R.18: Erstellung von Expositionsszenarien und Abschatzung der
Freisetzungen in die Umwelt im Abfallstadium des Lebenszyklus *
Kapitel R.19: Unsicherheitsanalyse *
Kapitel R.20: Verzeichnis von Begriffen und AbklUrzungen
Format flr Expositionsszenarien in Teil D und Teil F *

O O0OO0OO0OO0O0OO0Oo

O O0OO0OO0O0OO0OO0OO0OO0OOo

O OO

Verdffentlichung von neun ,,Quasi“-Leitlinien:

Praxisanleitungen 1: Melden von In-vitro-Daten
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Praxisanleitungen 3: Vorlegen von qualifizierten Studienzusammenfassungen
Leitlinien in Kirze — Gemeinsame Nutzung von Daten

e Leitlinien-Informationsblatt (,,Fact Sheet*) — Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten

e REACH-Factsheet — Informationspflicht fir bestimmte Stoffe, die von der Registrierung
gemal REACH ausgenommen sind

e Praxisanleitungen 7: Meldung von Stoffen zur Aufnahme in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis

¢ Praxisanleitungen 13: Umgang mit Expositionsszenarien — Hinweise fur
nachgeschaltete Anwender

e Praxisanleitungen 14: Erstellung toxikologischer Zusammenfassungen in IUCLID und
Ableitung von DNEL-Werten

e Praxisanleitungen 15: Durchfihrung einer qualitativen Beurteilung der
Gesundheitsrisiken fur den Menschen und Meldung in einem Stoffsicherheitsbericht

REACH- und CLP-Schulungen

e Durchfuhrung zahlreicher Schulungen zu REACH und CLP sowie zu IT-Tools und
Organisation von Workshops flur Zielgruppen, darunter zwei Workshops fir
federfuhrende Registranten

e Organisation von sechzehn Webinaren zu Themen im Zusammenhang mit REACH und
CLP, die Halfte davon fur federfuhrende Registranten

e Durchfuhrung einer Schulung zu den wissenschaftlichen IT-Tools der ECHA, eines
Webinars zum Thema ,,Dissemination overview with IUCLUD 5.4 sowie von zwei
Auffrischungskursen zum Tool HelpEx fir Mitglieder des HelpNet

Tabelle 8: Anzahl, Prozentsatz und durchschnittliche Beantwortungszeit fur die im Jahr 2012
auf Level 1 und 2 geklarten Fragen

Zahl der Durchschnittliche
geklarten Beantwortungszeit

Fragen (in Werktagen)

REACH 1227 23,9 %

CLP 141 2,7 % 4,8

IUCLID 5 717 13,9 % 6,82

CHESAR 172 3,3% 8,81

REACH-IT 514 10,0 % 5,99

REACH-IT EEE 1 306 25.4 % 1,9
management

Einreichungen 1063 20,7 % 5,77

Gesamt 5140 (*) 100 % 5,55

(*) Der ECHA-Helpdesk beantwortete zudem 44 weitere Fragen, die zur Konsultation der Auftragnehmer
fur IT-Tools oder der Kommission an Level 3 weitergeleitet wurden.
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Tabelle 9: Lander mit der grof3ten Anzahl von Fragen

EU-/EWR-Lander, aus iihled_er Prozentsatz der eingegangenen Fragen
denen beim ECHA-Helpdesk 9
Fragen eingingen gangenen

Fragen
Deutschland 903 21,09 %
Vereinigtes Konigreich 772 18,03 %
Frankreich 369 8,61 %
Niederlande 345 8,06 %
Italien 310 7,24 %
Sonstige EU-/EWR-Lander 1583 36,97 %
EU/EWR Gesamt 4 282 100 %6

Nicht-EU/EWR-Lander, aus iihled_er Prozentsatz der eingegangenen Fragen
denen beim ECHA-Helpdesk 9
Fragen eingingen gangenen

Fragen
USA 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
China 89 10,23 %
Schweiz 87 10 %
Indien 66 7,59 %
Sonstige Nicht-EU-Lander 267 30,69 %
Nicht-EU-Lander insgesamt 870 100 %
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Tatigkeit 6: Wissenschaftliche IT-Tools

Die REACH- und die CLP-Verordnung betreffen eine betrachtliche Anzahl von Unternehmen:
Insgesamt sind mehr als 70 000 juristische Personen in REACH-IT registriert. Grolie Mengen
an Daten mussen dabei zwischen Industrie und Behérden ausgetauscht, eingereicht und
bearbeitet werden. Die gesamte Arbeit der ECHA muss sich daher auf eine geeignete IT-
Landschaft stitzen, und die zeitnahe Bereitstellung voll funktionsfahiger IT-Systeme fur die
Industrie und die Mitgliedstaaten sowie fur die eigene Verwendung ist fur die ECHA der
Schlussel zum Erfolg.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Im Jahr 2012 konzentrierte die ECHA ihre Tatigkeiten im Zusammenhang mit
wissenschaftlichen IT-Tools auf die Vorbereitung auf den Ablauf der REACH-Registrierungsfrist
im Jahr 2013, auf die inhaltliche und mengenmagige Aufwertung der verbreiteten
Informationen Uber chemische Stoffe, auf die Integration der in getrennten Datenbanken
gespeicherten Informationen tGber chemische Stoffe sowie auf die Vorbereitung auf das
Inkrafttreten der Verordnung Uber Biozidprodukte im Jahr 2013.

Im Vorfeld der Frist im Jahr 2013 und zur Unterstutzung der Industrie bei der Ausarbeitung
qualitativ hochwertiger Dossiers wurde im Juni IUCLID 5.4 verdffentlicht, das verbesserte
Funktionen fir die Vorlage von Daten fur die Beurteilung der Expositionsbeurteilung, die PBT-
Beurteilung (persistente, bioakkumulierbare und toxische Chemikalien) und die Beurteilung
der Gefahren fir den Menschen bietet. Die zugehdérigen Plug-ins (Tools fur Prafung auf
technische Vollstédndigkeit, Gebuhrenberechnung, Verbreitung und Abfrage) wurden
aktualisiert und gleichzeitig mit der kompatiblen REACH-IT-Version im Juli verdffentlicht.
Ferner begann die Arbeit an einer umfangreichen technischen Uberarbeitung der Anwendung
IUCLID, der Version IUCLID 6. Die Spezifikationen fur IUCLID 6 wurden ausgearbeitet und den
relevanten Gruppen der OECD vorgelegt.

Basierend auf den Erfahrungen mit und dem Feedback zu den ersten Versionen von Chesar
war die Anwendung Gegenstand einer umfangreichen Umgestaltung und Weiterentwicklung.
Die Industrie wird durch die erh6hte Benutzerfreundlichkeit des Tools, durch die
Vereinfachung der Funktionen sowie durch die verbesserte Wartbarkeit von dieser
Umgestaltung profitieren. Version 2.0 wurde im Juni veroffentlicht und bot den Registranten
die Mdoglichkeit, die Ausarbeitung ihrer Stoffsicherheitsbeurteilungen (Chemical Safety
Assessment, CSA) basierend auf einem IUCLID 5.4-Datensatz zu beginnen und die Kapitel 9
und 10 des Stoffsicherheitsberichts (Chemical Safety Report, CSR) zu erstellen. Im Oktober
enthielt die Version 2.1 ein Tool zur Expositionsabschétzung fur Verbraucher, wodurch nun
samtliche fur die Stoffsicherheitsbeurteilungen erforderlichen Funktionen zur Verfigung
standen. Die Ausarbeitung von Expositionsszenarien fur die Kommunikation entlang der
Lieferkette wurde zum Teil durch die Version von September abgedeckt, es wurde jedoch
weiter daran gearbeitet, um den vollen Funktionsumfang in einer Version Anfang 2013
bereitstellen zu kénnen.

Ferner wurden zwei neue, benutzerfreundliche Online-Formulare flr nachgeschaltete
Anwender eingefuhrt, mit denen sie ihre Verwendungen an die Agentur tbermitteln und
besonders besorgniserregende Stoffe in Erzeugnissen melden kénnen.

Mithilfe erfolgreicher KorrekturmafRnahmen gelang es, die Weiterentwicklung von REACH-IT
nach den im Jahr 2011 aufgetretenen Schwierigkeiten wieder auf den richtigen Weg zu
fuhren. Im Jahresverlauf wurden zwei Versionen verdffentlicht, eine im Juli zur
Beriicksichtigung der Anderungen in IUCLID 5.4, und eine weitere im November, mit der ein
stark verbessertes internes Anfrageverfahren eingefuhrt wurde, das sowohl der ECHA als auch
den Registranten zugutekommt.
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Verbesserungen der Benutzerschnittstelle, darunter die Unterstutzung mehrerer Sprachen,
durchliefen im Kontext der Entwicklung des IT-Projekts zu Bioziden (siehe weiter unten) die
Pilotphase, mit dem Ziel, die verbesserte Funktionalitat in das nachste grél3ere Update von
REACH-IT aufzunehmen. Auf diese Weise bereitet sich die ECHA bereits jetzt darauf vor, KMU
— die voraussichtlich in starkerem Umfang bei der Frist im Jahr 2018 Registrierungen
einreichen werden — die Nutzung der Einreichungstools zu erleichtern. Das nachste groi3ere
Update von REACH-IT soll auch weitere strukturelle Verbesserungen der Anwendung und die
Integration der derzeit getrennten Lésungen flr einige Arten der Dossiereinreichung in die
Hauptanwendung im Jahr 2014 enthalten.

Um die Arbeit der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten im Kontext von REACH zu
unterstitzen, etablierte die ECHA fur die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten ein
System und die zugehdrigen Dienste fur den Zugang zu einer zentralen Datenbank — der
IUCLID-Datenbank fur die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten. Diese Datenbank bietet
dieselben Funktionen, die auch von den Mitarbeitern der ECHA verwendet werden.

Die Verbreitung der aus den Meldungen zur Einstufung und Kennzeichnung
zusammengetragenen Informationen — das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis —
wurde in zwei Phasen eingefuhrt: im Februar und im September. Das Portal fur die
Verbreitung wurde im Verlauf des Jahres dreimal aktualisiert, um zuséatzliche Informationen
aus den REACH-Dossiers zu veroffentlichen: im Juni (Produktionsmengen), im Juli (NONS-
Informationen) und im November (Informationen aus Sicherheitsdatenbléattern).

Das Informationsportal fur Durchsetzungsbehdrden (Registration Information Portal for
Enforcement authorities, RIPE) wurde das Jahr Uber gepflegt, indem neue Informationen
eingespeist und Anpassungen an Anderungen in den eingehenden Informationen (speziell die
neue IUCLID-Version) vorgenommen wurden. Ferner wurde eine neue Funktion eingefuhrt, die
die Kommunikation zwischen verschiedenen Durchsetzungsbehdrden ermoéglicht.

Im Verlauf des Jahres wurden zwei Odyssey-Versionen veroffentlicht, eine Anfang Méarz mit
verbesserter Funktionalitét in Bezug auf die Bewertung von Versuchsvorschlagen und
Prafungen auf Erfullung der Anforderungen, und eine weitere im Oktober, durch die der
Anwendungsbereich des Entscheidungshilfetools auf die wissenschaftliche Beurteilung von
Anfragedossiers ausgedehnt wurde.

Diese Entwicklungen erfolgten parallel zu der Auslagerung von Odyssey zu einem externen
Auftragnehmer im Einklang mit der gewahlten Beschaffungsstrategie.

Es wurden erhebliche Anstrengungen unternommen, um die unterschiedlichen Erfordernisse
von Unternehmen zu verstehen und die technische Umsetzung des integrierten Zugangs und
Managements der derzeit Uber mehrere Systeme und Datenbanken verteilten stoffbezogenen
Daten zu planen. Erste Losungen fur die interne Verwendung wurden bereitgestellt, der
Hauptteil der Entwicklungsphase wird jedoch, wie urspringlich geplant, im Jahr 2013
stattfinden. Die Datenintegration wird in Form einer Ubergeordneten Initiative erfolgen, die
Auswirkungen auf die kunftige Entwicklung der wichtigsten Informationssysteme wie REACH-
IT, IUCLID usw. haben wird.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Entgegennahme und erfolgreiche Bearbeitung aller Dossiers und Anmeldungen durch
die ECHA sowie Verbreitung der offentlichen Informationen im Einklang mit den
Rechtsvorschriften und mithilfe gut funktionierender IT-Tools.

2. Effiziente Unterstitzung der beteiligten Akteure bei der Einhaltung ihrer rechtlichen
Verpflichtungen durch spezialisierte IT-Tools und malRgeschneiderte
Benutzerhandbiucher und Workshops.
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

ZIelvor="1 \rittel und Haufigkeit der

Uberpriufung

Indikatoren gabe
2012

Jedes Projekt wird im Rahmen seiner
Erfolgsquote des Projekts in Bezug 80 % Abschlusstétigkeiten bewertet. Zur
auf Zeit, Haushaltsplan und Umfang Uberwachung werden vierteljahrlich
Kurzberichte erstellt.

88 %

Grad der Zufriedenheit externer
Nutzer mit den IT-Tools (IUCLID, Hoch Jahrliche Befragung Hoch
REACH-IT, CHESAR und RIPE)

Wichtigste Ergebnisse

e Implementierung aller Anderungen an REACH-IT, die Auswirkungen auf Registranten
der Frist 2013 haben, bis November 2012, d. h. mindestens sechs Monate vor
Fristablauf.

o Veroffentlichung der fur die Frist 2013 bendtigten Fassung von IUCLID (V5.4) im
Juni 2012, 12 Monate vor Fristablauf.

o Veroffentlichung eines gré3eren Updates des Tools Chesar (V2.0) fur die
Stoffsicherheitsbeurteilung im Juni 2012, damit die Registranten ihre
Stoffsicherheitsberichte fur die Beurteilung der Umwelt- und Arbeitnehmerexposition
ausarbeiten kdnnen. Durch Version 2.1 wurde im Oktober 2012 die Funktionalitat fur
die Beurteilung der Verbraucherexposition eingefuhrt.

e Etablierung des technischen Zugangs und der zugehdrigen Dienste fiir den Zugang der
zusténdigen Behdrden der Mitgliedstaaten zu einer zentralen Datenbank der ECHA —
der IUCLID-Datenbank fur die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten — im
Sommer 2012.

e Termingerechte Veroffentlichung wichtiger Updates von Odyssey (V2.0 und V3.0), die
der ECHA die wissenschaftliche Beurteilung von Anfragedossiers ermdglichen.

e Einrichtung von Diensten fiur die Wartung der bestehenden und in Betrieb befindlichen
IT-Systeme.
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Tatigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe
und Einrichtungen der EU

Die ECHA verfolgt das strategische Ziel, zur Drehscheibe des wissenschaftlichen und
regulatorischen Wissensaufbaus der Mitgliedstaaten, der europaischen Organe und anderer
Akteure zu werden, und dieses neue Wissen fir eine verbesserte Umsetzung des
Chemikalienrechts zu nutzen.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die ECHA beteiligte sich weiterhin an der Entwicklung von Prifmethoden, darunter
Alternativen zu Tierversuchen, um so die Verfugbarkeit alternativer Prifmethoden bis zur
Frist 2013 und dartber hinaus zu verbessern, da mehr Datenlicken zu erwarten sind, als bei
der ersten Registrierungsfrist. Das Hauptaugenmerk lag auf Prifmethoden in den Bereichen
Augenreizung, Sensibilisierung durch Hautkontakt und Hautreizung/-veratzung. Insbesondere
leistete die ECHA einen Beitrag zur Entwicklung der integrierten Priufstrategien (,integrated
testing strategies”, ITS) der OECD fur Reizung von und atzende Wirkung auf Haut und Augen.

Die ECHA moéchte die Nutzung der seit der Registrierungsfrist 2010 verfugbaren Daten zu
Stoffen férdern und durch die Anwendung alternativer Methoden unnétige (Tier-)Versuche im
Zusammenhang mit den Fristen 2013 und 2018 vermeiden. Zu diesem Zweck wurde bereits
eine Auswabhl relevanter Daten, die seit der Frist 2010 vorliegen, in die OECD QSAR Toolbox
Version 3 integriert.

Die ECHA hat ihr Fachwissen Uber Testalternativen gestarkt und deren Integration in
Verfahren der ECHA — beispielsweise Bewertung und Risikomanagement — weiter fortgefiuhrt.
Dies diente zur Unterstutzung von Priorisierungstéatigkeiten, zum Beispiel fur die Ermittlung
von in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft aufzunehmenden Stoffen, fur die
Bewertung von Analogie-Vorschlagen und fir die Schaffung des Analogiebeurteilungsrahmens
(Read Across Assessment Framework, RAAF).

Im Kontext ihres CSA-Entwicklungsprogrammes intensivierte die ECHA ihre Unterstitzung fur
die Kommunikation in der Lieferkette, wobei sie bei Fragen wie der Standardisierung der
Kommunikation von Verwendungsbedingungen in der Lieferkette und der Prifung der
Einhaltung der Grenzen von Expositionsszenarien (Skalierung) eng mit den beteiligten
Akteuren zusammenarbeitete. Die wissenschaftlichen und technischen Diskussionen wurden
das ganze Jahr hindurch fortgefuhrt, wobei die beiden Sitzungen des Netzwerks der ECHA fur
den Austausch Uber Expositionsszenarien (Exchange Network on Exposure Scenarios, ENES)
als Fixpunkte fur eine Bestandsaufnahme der bisherigen Fortschritte und zum Austausch und
zur Verbreitung bewahrter Verfahren dienten.

Die ECHA hat ihr Verstandnis der Beurteilung von Gefahren, Exposition und Risiken sowie
Risikomanagement und Risikominderung im Zusammenhang mit Nanomaterialien erweitert,
indem sie alle Entwicklungen und Ergebnisse von Programmen auf EU- und internationaler
Ebene genauestens verfolgt hat. Ein durch ein Screening der IUCLID-Datenbank gewonnenes
Verzeichnis der Nanomaterialien wurde an die Kommission Ubermittelt und als Anhang zu dem
Arbeitspapier der Kommissionsdienststellen Uber Arten von Nanomaterialien (,,Staff Working
paper on nanomaterial types”) (Bestandteil der Mitteilung tiber die zweite Uberprifung der
Rechtsvorschriften zu Nanomaterialien) verotffentlicht. Die ECHA hat auch im
Lenkungsausschuss von Task Il des Projekts NANOSUPPORT mitgewirkt, am Projekt GAARN
teilgenommen und der ersten Sitzung zu Stoffidentitat und physikalisch-chemischen Aspekten
beigewohnt. Die ECHA hat zu den OECD-Leitlinien zu Nanomaterialien Stellung genommen
und Initiativen der zustandigen Behtrden der Mitgliedstaaten in Bezug auf Vorschlage zur
Anderung von REACH fiir Nanomaterialien sowie nationale Initiativen zur Schaffung von
Produktverzeichnissen fur Nanomaterialien verfolgt.
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Im Bereich der Stoffe mit endokrinen Eigenschaften (endocrine disrupting substances, EDC)
hat die ECHA in der Expert Advisory Group on Endocrine Disruptors der Europaischen
Kommission, in der Kriterien fur EDC entwickelt werden, und in einer Arbeitsgruppe der
Europdaischen Behoérde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA), in der Stellungnahmen zu
wissenschaftlichen Aspekten von EDC erarbeitet werden, mitgewirkt. Gleichermaf3en nimmt
die ECHA an der Ad-hoc-Arbeitsgruppe der Kommission zu den Kombinationswirkungen von
Chemikalien teil, eine FolgemalRnahme zu der Mitteilung der Kommission von Mai 2012 zu
diesem Thema. Diese Tatigkeiten tragen dazu bei, dass die ECHA interne Kapazitaten fir den
Umgang mit der Toxizitat von EDC und Gemischen im Rahmen ihrer regulatorischen Verfahren
aufbaut.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Die ECHA verfugt tUber geeignete Kapazitaten fur die Bereitstellung wissenschaftlicher
und technischer Beratungsleistungen zur Sicherheit von Stoffen, einschliel3lich
Nanomaterialien und Umwelthormonen, sowie von Expositionsbeurteilungen,
Prifmethoden und Informationen zur Verwendung alternativer Methoden.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Ziel- Mittel und Ergebnis

2012

Indikator vorgabe Haufigkeit der
2012 Uberpriufung

Grad der Zufriedenheit mit der Qualitat der
wissenschaftlichen, technischen und

administrativen Unterstitzung, die der Hoch Jahrliche Hoch
Kommission und den zustandigen Behdrden Befragung

der Mitgliedstaaten zur Verfugung gestellt

wurde

Wichtigste Ergebnisse

o Auftakt der Tatigkeiten zur Verbesserung von Stoffsicherheitsberichten mit einem
Vertrag zur Unterstltzung der Analyse und der Weiterentwicklung von
Risikobewertungsmethoden fur , komplexe*“ Stoffe wie UVCB-Stoffe (Stoffe mit
unbekannter oder variabler Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte und
biologische Materialien). Initiierung eines Projekts zur Veranschaulichung von
Expositionsszenarien fur die Nutzungsdauer von Erzeugnissen. Zurtckstellung des
verbleibenden Aspekts ,,Praktische Methoden zur Einbeziehung von
Umwandlungsprodukten aus bei der Verwendung reagierenden Stoffen in die
Stoffsicherheitsbeurteilung® bis zum Jahr 2013.

e Integration einer Auswahl relevanter Daten, die seit der Frist 2010 vorliegen, in die
OECD QSAR Toolbox Version 3.

¢ RoutinemaRige Anwendung rechnerischer Methoden zur Unterstitzung diverser
Prozesse, insbesondere der gezielten Prafung auf Erfillung der Anforderungen, aber
auch der sonstigen Auswahl von Dossiers oder der Priorisierung von Stoffen.

e Beschaffung von Software fur die Entwicklung hochentwickelter Screening- und
Datenanalysemethoden sowie Aufbau von Kapazitaten zur Unterstitzung von
Bewertung und Risikomanagement.

o Veroffentlichung von bewahrten Verfahren fur physikalisch-chemische Informationen
und Stoffidentitatsinformationen fiir Nanomaterialien (,,Best practices on
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physicochemical and substance identity information for nanomaterials®).

¢ Veranstaltung einer OECD-Sachverstandigentagung, auf der eine Prifstrategie fur
hautreizende Stoffe ausgearbeitet wurde.

o Veroffentlichung einer Studie Uber die Kosten und Modalitaten von zwei neuen
Toxizitatstests der OECD im September.

o Mitwirkung an der Entwicklung von zentralen Prufmethoden fur Genotoxizitat, die in den
integrierten Prifstrategien fir REACH vorgesehen sind, sowie an der Arbeit von
PARERE™.

e Die unerwartete Verzégerung bei der Annahme der Uberpriifung von REACH durch die
Kommission fuhrte zu einem geringeren Bedarf an technisch-wissenschaftlicher
Unterstiitzung bei der mit dieser Uberpriifung verbundenen Arbeit als urspriinglich
erwartet.

13 PARERE-Netzwerk (Preliminary Assessment of REgulatory Relevance — Vorlaufige Bewertung der
regulatorischen Relevanz)
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GREMIEN DER ECHA UND BEREICHSUBERGREIFENDE
TATIGKEITEN

Tatigkeit 8: Ausschisse und Forum

Die Ausschiisse — der Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC), der Ausschuss fur
Risikobeurteilung (RAC) und der Ausschuss flr soziobkonomische Analyse (SEAC) — sind
integraler Bestandteil der ECHA und spielen insbesondere fiur die wertvollen wissenschaftlichen
und technischen Beratungsleistungen (d. h. Einigungen und Stellungnahmen), die die
Grundlage fur die Entscheidungsfindung der ECHA und der Kommission darstellen, eine
malfgebliche Rolle. Das Forum fur den Austausch von Informationen zur Durchsetzung
koordiniert ein Netz der fur die Durchsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten. Ziel ist dabei die Harmonisierung der
Durchsetzungskonzepte dieser Behérden.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Im Jahr 2012 war eine bemerkenswerte Zunahme der Gesamtleistung der Ausschisse der
ECHA zu verzeichnen. Die Zahl der abgegebenen Stellungnahmen und ausgearbeiteten
Einigungen hat sich verdoppelt, wobei die hohe Qualitat gehalten werden konnte und die
vorgeschriebenen Fristen weiterhin eingehalten wurden. Die Verfahren und die Funktionsweise
der Ausschisse wurden angepasst, um das gestiegene Arbeitsaufkommen effizient bewaltigen
zu kénnen.

Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC)

Wie erwartet, war das Arbeitsvolumen des Ausschusses im Jahr 2012 hoch. Dennoch konnten
alle Dossiers im vorgeschriebenen Zeitrahmen gemal den Bewertungs- und
Zulassungsverfahren bearbeitet werden, ihre Qualitat war hoch, und bei den meisten Dossiers
konnte sich der Ausschuss einstimmig einigen. Erreicht wurde dies durch eine Verbesserung
der Arbeitsmethoden, beispielsweise die Erhdhung der Zahl der schriftlichen Verfahren, die
Organisation von Videokonferenzen und vorbereitenden Sitzungen.

Der Ausschuss der Mitgliedstaaten verstandigte sich in Bezug auf 28 Stoffe, die an ihn
verwiesen wurden, um eine entsprechende Einigung zu finden, einstimmig auf die
Identifizierung als besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC). Erstmals wurden drei Stoffe
mit Sensibilisierungswirkung auf die Atemwege als besonders besorgniserregende Stoffe
identifiziert, weil sie aufgrund ihrer wahrscheinlich schwerwiegenden Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit ebenso besorgniserregend sind. Zwei Stoffe mit endokrinen
Eigenschaften wurden als besonders besorgniserregende Stoffe identifiziert, weil sie aufgrund
ihrer wahrscheinlich schwerwiegenden Wirkungen auf die Umwelt ebenso besorgniserregend
sind.* Anknuipfend an die Uberarbeitung von Anhang XIIl der REACH-Verordnung und im
Rahmen der erstmaligen Anwendung dieser neuen Kriterien verstandigte sich der MSC zudem
auf die Identifizierung von drei sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoffen
(vPvB-Stoffe) als besonders besorgniserregende Stoffe, wobei das Analogiekonzept und das
Beweiskraftkonzept zur Anwendung kamen.

Im Dezember 2012 verabschiedete der Ausschuss der Mitgliedstaaten im Konsens seine
Stellungnahme zum vierten Empfehlungsentwurf der ECHA fir die Priorisierung der in
Anhang XIV aufzunehmenden Stoffe, sodass die ECHA der Europaischen Kommission ihre
Empfehlung fur 10 zusatzliche Stoffe vorlegen konnte.

14 Basierend auf Artikel 57 Buchstabe f der REACH-Verordnung.
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Der Ausschuss der Mitgliedstaaten verstandigte sich einstimmig auf alle ECHA-Entscheidungs-
entwirfe zur Prifung von Registrierungsdossiers auf Erfullung der Anforderungen und auf

19 Entscheidungsentwurfe zu Versuchsvorschlagen. Bei einigen Versuchsvorschlagen (bei
denen eine Zweigenerationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat vorgeschlagen wurde)
konnte sich der Ausschuss nicht einstimmig einigen, was vor allem auf Rechtsunsicherheiten
und politische Griinde zuruckzufuhren war. GemalR den rechtlichen Bestimmungen wurden die
vollstandigen Unterlagen der Kommission zur weiteren Entscheidungsfindung vorgelegt.

Im Zuge des Stoffbewertungsverfahrens nahm der Ausschuss im Februar 2012 seine erste
Stellungnahme zum CoRAP-Entwurf der ECHA an. Es wurde eine Arbeitsgruppe eingesetzt und
ein Berichterstatter ernannt, um mit der Ausarbeitung der Stellungnahme des MSC zur ersten
jahrlichen Aktualisierung des CoRAP zu beginnen. Die Arbeiten sollen bis Februar 2013
abgeschlossen sein.

Ausschuss fur Risikobeurteilung (RAC) und Ausschuss fur soziobkonomische
Analyse (SEAC)

Insgesamt bearbeiteten die Ausschiisse eine &hnliche Zahl von Dossiers wie im Jahr 2011,
darunter auch die vom Vorjahr tUbertragenen Dossiers (Stellungnahmen zur harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung, ,,CLH"), Vorschlage fir Beschrankungen und spezifische
Ersuchen des Direktors). Wie vorherzusehen war, stand insbesondere der RAC unter hohem
Anforderungsdruck. Neben der Bearbeitung von Beschrankungsdossiers fihrten sowohl der
RAC als auch der SEAC ihre vorbereitenden Tatigkeiten fur die Bearbeitung von
Zulassungsantragen fort. Beide Ausschusse erdrterten die Verfahrensaspekte der
Einbeziehung der beteiligten Akteure und der Fallinhaber in den Prozess der Bearbeitung von
Zulassungsantragen und erzielten diesbezuglich Einigkeit.

Der RAC nahm im Jahr 2012 insgesamt 31 Stellungnahmen zu CLH an. Uberdies wurde
Einigkeit hinsichtlich eines neuen Rahmens fur die Erarbeitung von RAC-Stellungnahmen zu
Stoffen fur die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung erzielt, in dem die allgemeinen
Grundsatze dargelegt und die Rollen und Zustandigkeiten der verschiedenen Parteien geklart
werden. In Ubereinstimmung mit dem Rahmen wurden im Jahr 2012 die zwei ersten
zusatzlichen zielgerichteten Konsultationen mit den betroffenen Parteien durchgefuhrt.

Vom RAC wurden Stellungnahmen zu zwei Beschrankungsvorschlagen nach Anhang XV
angenommen; eine zu dem Vorschlag Danemarks zu vier eingestuften Phthalaten, die zu dem
Schluss gelangte, dass in dem Dossier nicht nachgewiesen wurde, dass aus der Verwendung
der vier Stoffe ein Risiko resultiere, sodass die Beschrankung nicht gerechtfertigt sei, und eine
zu dem Vorschlag Danemarks zu Chrom VI in Ledererzeugnissen, fur das der RAC ein Risiko
fur Verbraucher nachwies und daher eine Beschrankung empfahl. Basierend auf den
Stellungnahmen des RAC beschloss der SEAC dann, die Beschrankung fur die vier eingestuften
Phthalate nicht zu unterstitzen, und versténdigte sich auf den Entwurf einer Stellungnahme
des SEAC betreffend den Beschrankungsvorschlag fur Chrom VI in Ledererzeugnissen.

Der Meinungsbildungsprozess zu dem von der ECHA vorgelegten Vorschlag der Kommission zu
Dichlorbenzol begann im Verlauf des Jahres; die Stellungnahmen des RAC und des SEAC
werden fur das Jahr 2013 erwartet. Ein Dossier mit einem Beschrankungsvorschlag
Schwedens fur Nonylphenol und seine Ethoxylate in Textilien wurde vom RAC und vom SEAC
far nicht konform befunden.

Dariiber hinaus haben sich der RAC und der SEAC auf eine Uberarbeitung der Arbeitsverfahren
far Beschrankungen verstandigt, insbesondere hinsichtlich des Prozesses der Ausarbeitung der
Empfehlung des Forums.

Der RAC brachte die Arbeit im Zusammenhang mit einem Ersuchen des Direktors der ECHA
nach Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe ¢ der REACH-Verordnung betreffend einen von der
Industrie ausgearbeiteten Bericht mit zusatzlichen Informationen zu dem Fungizid
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Epoxiconazol zum Abschluss und bestatigte die frihere Entscheidung des RAC in Bezug auf
eine Einstufung als fortpflanzungsgefahrdend.

In dieser Hinsicht stellt die Verstandigung auf die Verfahrensregeln flr die Zusammenarbeit
mit anderen Gemeinschaftseinrichtungen nach Artikel 110 der REACH-Verordnung in Fragen
der Lebensmittelsicherheit und des Arbeitnehmerschutzes, die Ende des Jahres vom
Verwaltungsrat erzielt wurde, einen wichtigen Erfolg dar, der den Weg zur Férderung der
Kooperationstatigkeiten mit anderen wissenschaftlichen Gremien ebnet. Diese Regeln
definieren den Rahmen fur die Zusammenarbeit zwischen der ECHA und anderen
Gemeinschaftseinrichtungen und sollen die Koharenz der Arbeit, die gemeinsame Nutzung
relevanter Informationen und die Vermeidung potenzieller Widerspriiche in wissenschaftlichen
Stellungnahmen gewabhrleisten.

Forum fir den Austausch von Informationen zur Durchsetzung

Im Jahr 2012 brachte das Forum seine Arbeit zur Vernetzung der ECHA, der zustandigen
Behoérden der Mitgliedstaaten und der nationalen Durchsetzungsbehérden zum Abschluss. Im
Rahmen dieses wichtigen Projekts wurden die am besten geeigneten Kommunikationskanéle
ermittelt, die Zustdndigkeiten aller in dem weiten Feld der durchsetzungsrelevanten Aufgaben
tatigen Gremien geklart und die Arbeitsverfahren zwischen allen Akteuren gestrafft.

Das Forum verdffentlichte einen umfassenden Bericht Uber sein erstes koordiniertes
Durchsetzungsprojekt. Gegenstand dieses Projekts war die Uberpriifung der Einhaltung der
Verpflichtungen gemaR der REACH-Verordnung in Bezug auf Vorregistrierung, Registrierung
und Sicherheitsdatenblatter durch die Hersteller und Importeure von Stoffen. Das Forum
verdffentlichte einen vorlaufigen Bericht Uber sein zweites koordiniertes Projekt zu Prufungen
von Formulierern von Gemischen. Dieses Projekt konzentriert sich auf die Einhaltung der
rechtlichen Anforderungen gemal REACH und CLP durch diese Gruppe nachgeschalteter
Anwender, beispielsweise bezogen auf die Kommunikation in der Lieferkette und den Inhalt
der Sicherheitsdatenblatter. Parallel dazu verstandigte sich das Forum auf ein drittes
koordiniertes Projekt, das sich mit den Themen Registrierung, Alleinvertreter und Kooperation
mit Zollbehérden beschaftigen wird.

Mehrere nationale Durchsetzungsbehérden arbeiteten weiter gemeinsam in dem Pilotprojekt
des Forums zu Zwischenprodukten, und machten sich dabei die Erfahrung der ECHA bei der
Verifizierung des in eingereichten Registrierungen beanspruchten Status von chemischen
Stoffen als Zwischenprodukt zunutze. Ein Workshop und Webkonferenzen zum selben Thema
trugen dazu bei, dass die Durchsetzungsbehérden und die ECHA ein gemeinsames Verstandnis
der Rolle nachgeschalteter Anwender in Bezug auf streng kontrollierte Bedingungen, der
Definition von Zwischenprodukten und der Anforderungen in Bezug auf streng kontrollierte
Bedingungen, wie beispielsweise die Verwendung personlicher Schutzausriistung und einer
ortlichen Absaugung, entwickelten.

Das Forum wirdigte die Aktualisierungen des REACH-Informationsportals zur Durchsetzung
(REACH Information Portal for Enforcement, RIPE), eines IT-Tools, mit dessen Hilfe die Prufer
in den Mitgliedstaaten auf Daten aus bei der ECHA eingereichten Unterlagen zugreifen
kénnen. Immer mehr Prifer verwenden das Tool inzwischen vor und wéahrend ihrer Pruafungen.

Das Forum verstandigte sich auch auf ein Handbuch mit Schlussfolgerungen (Manual of
Conclusions, MoC), eine Zusammenstellung aller Schlussfolgerungen zu Fragen der
praktischen Durchsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung, die wahrend der
Plenarsitzungen des Forums gezogen werden. Die Ziele dieses Tools sind die Verbreitung
bewéhrter Verfahren, die Harmonisierung der Durchsetzung und die Unterrichtung der
Mitglieder des Forums Uber von den nationalen Prufern zu wéahlende Herangehensweisen.

Das Forum veranstaltete seine dritte jahrliche ,,Schulung fur Schulungsbeauftragte im Bereich
Durchsetzung“, mit der ein gemeinsames Verstandnis im Sinne einer harmonisierten
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Durchsetzung gefordert werden soll. Daruber hinaus sorgte ein erstes koordiniertes
Austauschprojekt fur Prifer aus kleineren und gréReren Mitgliedstaaten fiir den Austausch und
die gemeinsame Nutzung von bewéahrten Verfahren im Bereich der Priufung auf Erfullung der
Registrierungsanforderungen und der Verpflichtungen nachgeschalteter Anwender.

Zu Jahresbeginn legten die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit Artikel 46 Absatz 2 der
CLP-Verordnung ihre Berichte Uber die Ergebnisse ihrer CLP-bezogenen amtlichen Kontrollen
und sonstigen DurchsetzungsmalRnahmen vor. Die ECHA legte der Kommission im Vorfeld der
Uberprifung von REACH im Jahr 2012 eine konsolidierte Zusammenfassung dieser Berichte
vor. Dieser Beitrag wird zweifellos die ordnungsgemale Um- und Durchsetzung der REACH-
und der CLP-Verordnung starken.

SchlieBlich beriet das Forum den RAC, den SEAC und das Sekretariat der ECHA zur
Durchsetzbarkeit von Vorschldgen zur Beschrankung von Phthalaten, Chrom (V1) in
Ledererzeugnissen und Dichlorbenzol und bertcksichtigte dabei in angemessener Weise den
Inhalt seines Dialogs mit den Ausschussmitgliedern sowie deren Fragen und Meinungen.

Ziele und Indikatoren

Ziele
1. Das Sekretariat wird die Arbeit der Ausschisse effizient und wirksam unterstitzen,
sodass diese in der Lage sein werden,
. die in den Rechtsvorschriften festgelegten Zeitplane einzuhalten und
- wissenschaftliche und technische Stellungnahmen und Einigungen von hoher

Qualitét zu liefern, die die endgultige Entscheidungsfindung auf transparente
Weise unterstitzen und zugleich die noétige Vertraulichkeit gewahrleisten.

2. Das Sekretariat wird die Arbeit des Forums effizient, wirksam und transparent
unterstitzen, sodass es in der Lage sein wird, die Durchsetzung der REACH- und der
CLP-Verordnung in den EU-Mitgliedstaaten und den EWR-Landern unter
Gewahrleistung der ndtigen Vertraulichkeit weiter zu starken und zu harmonisieren.

3. Meinungskonflikte mit wissenschaftlichen Ausschiissen anderer
Gemeinschaftseinrichtungen werden durch die gemeinsame Nutzung von
Informationen und durch die Koordinierung von Aktivitaten von gegenseitigem
Interesse vermieden.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Mittel und Ergebnis
Indikatoren Haufigkeit der g
- . 2012
Uberprufung
Pr(?zentsatz der innerhalb des vorgeschrlebe'ne':n 100 % Jah!’llcher interner 100 %
Zeitrahmens vorgelegten Stellungnahmen/Einigungen Bericht
Prozentsatz der einstimmigen Einigungen im Jahrlicher interner
o 80 % - 81 %
Ausschuss der Mitgliedstaaten Bericht
Prozentsatz der im Konsens flngenommenen 80 % Jah_rllcher interner 100 %
Stellungnahmen von Ausschissen Bericht

Anteil der in die endgultige Entscheidung der I .
TN Jahrlicher interner
Europaischen Kommission tlbbernommenen Hoch . Hoch
. Bericht
Stellungnahmen von Ausschissen

Grad der Zufriedenheit der beteiligten Akteure der

ECHA mit dem Mehrwert der Aktivitaten des Forums Hoch Jahrliche Befragung | Hoch
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Grad der Zufriedenheit der Mitglieder und der anderen
Teilnehmer mit der Unterstitzung (einschlie3lich Hoch Befragun Hoch
Schulung und Vorsitz), die die ECHA fur die gung
Ausschiisse und das Forum geleistet hat
Grad der Zufriedenheit der beteiligten Akteure, der
zustandigen Behoérden und der Ausschussmitglieder
mit der allgemeinen Transparenz und mit der Hoch Befragung Hoch
Veroffentlichung der Ergebnisse von
Ausschussverfahren und Aktivitaten des Forums
Auftreten von Meinungskonflikten mit Nur in

: . .. wohl Interner .
wissenschaftlichen Ausschiissen anderer EU- . - Keine

L begrinde | Bewertungsbericht
Einrichtungen -

ten Féllen

Wichtigste Ergebnisse

Ausschuss der Mitgliedstaaten

e Weiterleitung von 28 SVHC-Vorschlagen an den MSC, waobei fur alle Vorschlage einer

Aufnahme in die Kandidatenliste zugestimmt wurde.
e Verabschiedung der Stellungnahme zum Empfehlungsentwurf der ECHA fur die
Aufnahme von zehn vorrangigen Stoffen aus der Kandidatenliste in Anhang XIV

(,,Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe*).

Einstimmige Einigung zu Entscheidungsentwiirfen fir 16 Prifungen auf Erfallung der
Anforderungen und 134 Entscheidungsentwirfe zu Versuchsvorschlagen.
Ubermittlung von Entscheidungsentwiirfen zu 41 Versuchsvorschlagen fir eine
Zweigenerationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat an die Europaische Kommission,
da keine einstimmige Einigung erzielt wurde.

Annahme der Stellungnahme zum Entwurf des CoRAP.

Ausschuss fur Risikobeurteilung

Zwei Stellungnahmen zu Vorschlagen zur Beschrankung.

Einigung auf die Konformitat von zwei Vorschlagen zur Beschrankung und Einigung auf
die Nichtkonformitat eines Vorschlags zur Beschrankung.

31 Stellungnahmen (in 31 Dossiers) zur harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen.

Durchfiihrung von 38 Ubereinstimmungsprifungen von Dossiers zur harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung.

Zustimmung des RAC zu einem neuen Rahmen fir die Erarbeitung von RAC-
Stellungnahmen zu Stoffen fur die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung.

Eine Stellungnahme zu einem Ersuchen nach Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe c.

Ausschuss fur soziookonomische Analyse

Eine Stellungnahme zu einem Vorschlag zur Beschrankung.

Einigung auf einen Entwurf einer Stellungnahme zur Beschrankung.

Einigung auf die Konformitat von zwei Vorschlagen zur Beschrankung und Einigung auf
die Nichtkonformitat eines Vorschlags zur Beschrankung.

Uberarbeitung des SEAC-Handbuchs mit Schlussfolgerungen und Empfehlungen.

Forum

e Eine Veranstaltung fur beteiligte Akteure, eine Schulung zu REACH und CLP fur

Schulungsbeauftragte im Bereich Durchsetzung, eine Webkonferenz zur Schulung fur
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nationale Koordinatoren des REF-3-Projekts, eine Sitzung zur Prufung von RIPE durch
Endbenutzer, eine Sitzung zur Prifung von EIES, zwei Workshops (Workshop zu streng
kontrollierten Bedingungen und Workshop zur Vernetzung (,,Interlinks*)) mit
Sachverstandigen der ECHA und der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten.
Vorlage des Forum-Berichts zur Funktionsweise der CLP-Verordnung (Bericht nach
Artikel 46 Absatz 2 der CLP-Verordnung).

Schlussbericht der Arbeitsgruppe fur horizontale Methodik (,,working group on
horizontal methodology*) zum Forum-Projekt REACH-EN-FORCE-1 unter
Berucksichtigung der Einhaltung der ersten REACH-Frist.

Zwischenbericht zum zweiten Durchsetzungsprojekt des Forums zur Einhaltung der
rechtlichen Anforderungen gemafl REACH und CLP durch Formulierer.

Annahme des Handbuchs mit Schlussfolgerungen des Forums.

Dokument des Forums zur Vernetzung (,,Interlinks*) und zugehoériges Verzeichnis.
Schaffung einer Anlaufstelle der ECHA und der Mitgliedstaaten fur die Durchsetzung
von Entscheidungen der ECHA.

Drei Dossiers und vier Berichte zur Beratung beziglich der Durchsetzbarkeit
vorgeschlagener Beschrankungen.

Tabelle 10: Anzahl der verabschiedeten Entscheidungen, Stellungnahmen, Einigungen der
Ausschusse

Stellung-
Eini- Stellung- Stellung- Einigungen Elr?.lgungen zu nahmen
unaen nahmen zu nahme zum Stellung- zZu Prifungen auf | nach
gung " Empfehlungs- | nahmen Versuchs- Erfullung der Artikel 77
zZu Beschran- . ..
SVHC Kunaen entwurf fur zu CLH vorschla- Anforderun- Absatz 3
9 Anhang X1V gen gen Buch-
stabe c
MSC 28 Entfallt 1 Entfallt 134 16 Entfallt
RAC Entfallt 2 Entfallt 31 Entfallt Entfallt 1
SEAC Entfallt 1 Entfallt Entfallt Entfallt Entfallt 0
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Tatigkeit 9: Widerspruchskammer

Die Widerspruchskammer wurde durch die REACH-Verordnung geschaffen, um fir
interessierte Parteien die Moglichkeit eines Rechtsbehelfs bereitzustellen. Sie tut dies, indem
sie Widerspruche gegen bestimmte Entscheidungen der Agentur pruft und Uber diese
Widerspriche entscheidet (siehe Artikel 91 der REACH-Verordnung).

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Im Jahr 2012 wurden acht neue Widerspriiche eingelegt und ein Widerspruch aus dem

Jahr 2011 wurde weiter gepruft. Wahrend sich im Jahr 2011 die meisten Widerspriuche auf die
Registrierung bezogen, betrafen die im Jahr 2012 eingelegten Widerspriche tberwiegend die
Dossierbewertung (89 %) und waren in wissenschaftlicher Hinsicht au3erst komplex. Die
Widerspriiche gegen Entscheidungen zur Prifung auf Erfillung der Anforderungen bezogen
sich auf eine groRe Bandbreite von Fragen, darunter die Stoffidentitat und die Verwendung
von Analogie- und Verzichtsargumenten zur Erfullung von Datenanforderungen. Ein
Widerspruch wurde gegen eine Entscheidung eingelegt, mit der nach einer Prifung der
UnternehmensgréfRe (KMU-Prifung) eine Verwaltungsgebihr erhoben wurde. Detaillierte
Informationen zu den einzelnen Widerspriichen sind in der Bekanntmachung des jeweiligen
Widerspruchs im Bereich Widerspruchskammer auf der ECHA-Website zu finden.

Im Jahr 2012 wurde ein Widerspruch vom Widerspruchsfihrer zuriickgezogen, nachdem der
Direktor der ECHA die angefochtene Entscheidung berichtigt hatte. Die verbleibenden
Widerspriche sind aus nachstehenden Grinden noch anhangig: In vier Widerspruchsféllen,
von denen drei im letzten Quartal des Jahres eingelegt wurden, lauft noch der schriftliche Teil
des Verfahrens. In drei Fallen wurde der schriftliche Teil des Verfahrens geschlossen, da die
Parteien, insbesondere die Widerspruchsfuhrer, eine Anhérung beantragten. Eine Anhdrung
wird durchgefuhrt, wenn ein Verfahrensbeteiligter einen entsprechenden Antrag stellt oder
wenn die Widerspruchskammer eine Anhérung fur erforderlich halt. Diese gibt den Parteien
die Gelegenheit, die Argumente zur Verteidigung ihrer Interessen der Widerspruchskammer
direkt vorzutragen, und ermoglicht es der Widerspruchskammer, den Parteien und eventuell
anwesenden Streithelfern Fragen zu stellen. Die erste Anhérung fand im Jahr 2012 statt und
war offentlich. Neben der endgtltigen Entscheidung hat die Widerspruchskammer in jedem
Verfahren eine grol3e Zahl weiterer Entscheidungen zu treffen. Im Jahr 2012 wurden neben
der grol3en Zahl von Verfahrensentscheidungen, die getroffen wurden, um die fur die
Entscheidung im jeweiligen Fall bendtigten Informationen zu generieren (beispielsweise
Antrage auf Stellungnahme zu Einreichungen, Antrage auf Erteilung spezifischer
Informationen, Antrage auf Beantwortung bestimmter Fragen), wichtige Entscheidungen Uber
Antrage auf vertrauliche Behandlung, Antrage auf Zulassung als Streithelfer, Antrage auf
Fristverlangerung und Antrage auf Aussetzung des Verfahrens getroffen.

Die Widerspruchskammer hat gemaf Artikel 89 Absatz 2 der REACH-Verordnung auch
stellvertretende/zuséatzliche Mitglieder. Im Jahr 2012 wurden stellvertretende Mitglieder in funf
verschiedenen Widersprichen aufgefordert, als Mitglieder der Widerspruchskammer tatig zu
werden.

Die MaRnahmen zur Sensibilisierung beteiligter Akteure fur die Arbeit der Widerspruchs-
kammer und das Widerspruchsverfahren wurden im Verlauf des Jahres 2012 fortgefthrt, vor
allem durch Prasentationen auf Konferenzen und &hnlichen Veranstaltungen, durch
Informationen im Bereich Widerspruchskammer der ECHA-Website sowie durch die
Erarbeitung von Informationen zur Erlauterung der Arbeit der Widerspruchskammer in leicht
verstandlicher Sprache.
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Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Treffen von Entscheidungen hoher Qualitat durch die Kammer ohne Gbermagige

Verzdgerung

2. Wahrung des Vertrauens der beteiligten Akteure in die REACH-Bestimmungen zu

Rechtsbehelfen

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikatoren

Ziel-
vorgabe
2012

Mittel und Haufigkeit

der Uberprufung

Ergebnis
2012

Prozentsatz der Verfahren, die innerhalb der
Zeitvorgabe®® fir die betreffende

o .
Widerspruchsart abgeschlossen wurden 90 % Jahresbericht der Kammer n.z

Prozentsatz der Entscheidungen der

Widerspruchskammer, gegen die vor Unter 20 % | Jahresbericht der Kammer 0 %

Gericht Widerspruch eingelegt wurde

Grad des Vertrauens der beteiligten Akteure Hoch Befragung der beteiligten Hoch

in das Widerspruchsverfahren

Akteure

Wichtigste Ergebnisse

e Annahme von sechs Verfahrensentscheidungen und einer endgultigen Entscheidung.
o Verodffentlichung tragfdhiger Rechtsprechung in Form von Entscheidungen von hoher

Qualitat im Internet.

e Wirksame (verstandliche, prazise und zeitnahe) Kommunikation mit den (potenziellen)
Parteien von Widerspruchsverfahren.

15 Die Zeitvorgabe ist definiert als die Zeit, in der 75 % der vorherigen Falle derselben Widerspruchsart abgeschlossen wurden (fur die
Festlegung der Zeitvorgabe missen mindestens zehn Falle abgeschlossen worden sein).
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Tatigkeit 10: Kommunikation

Um die Ziele der REACH- und der CLP-Verordnung zu erreichen, muss die Agentur eine
wirksame Kommunikation mit ihren beteiligten Akteuren Uber die korrekte Umsetzung dieser
Verordnungen sicherstellen.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die ECHA wandte sich an zahlreiche Vertretungsorganisationen verschiedenster Kategorien
von Verantwortlichen, die nach REACH und CLP Verpflichtungen zu erfullen haben, wobei ein
besonderer Schwerpunkt auf der REACH-Registrierungsfrist 2013 lag. Dabei konnte sie den
Erfordernissen dieser Organisationen zum grof3en Teil gerecht werden. Um zu gewahrleisten,
dass die Unternehmen, die im Jahr 2013 Stoffe registrieren mussen, uber aktuelle
Informationen verfiigen, die ihnen dabei helfen, ihren gesetzlichen Verpflichtungen
nachzukommen, stellte die ECHA Uber eine Vielzahl von Kanédlen umfangreiche Informationen
und Unterstiutzung bereit. Dies umfasste eine gezielte Kommunikationskampagne

(,REACH 2013 — Werden Sie jetzt aktiv!“) mit besonderem Schwerpunkt auf KMU, wéhrend
fur federfihrende Registranten und andere potenzielle Registranten Uber aktualisierte
Leitliniendokumente, zwei Workshops fur federfuhrende Registranten sowie zahlreiche
Webinare erweiterte Unterstitzung geleistet wurde.

Die Website der ECHA, die Ende 2011 neu gestaltet wurde, wurde das ganze Jahr hindurch
weiterentwickelt. Sie bietet jetzt erheblich mehr Informationen Uber chemische Stoffe, eine
verbesserte und um neue Stoffe erweiterte Suchfunktion fiir chemische Stoffe, besser
zugéangliche und benutzerfreundliche Webformulare sowie zusatzliche Funktionen,
beispielsweise die Mdglichkeit zu Suchanfragen nach Bewertungsentscheidungen, wodurch sie
fur interessierte Zielgruppen leichter zugéanglich wird. Eine Ende 2012 durchgefihrte
Befragung ergab, dass die Mehrzahl der Nutzer mit der neuen Struktur, dem Erscheinungsbild
und den Funktionen der Website zufrieden ist. Zudem ist der Inhalt zu grof3en Teilen in

22 Amtssprachen der EU verfugbar. Durch die grole Zahl woéchentlicher Erganzungen in der
Arbeitssprache der Agentur (Englisch) wird die Aufgabe, den umfassenden Sprachendienst
aufrechtzuerhalten, allerdings zu einer immer gréf3eren Herausforderung.

Die Zahl der akkreditierten Interessenverbdnde der ECHA nahm weiter zu und erreichte

Ende 2012 mit 63 ihren H6chststand. Spater im Jahr richtete die Agentur eine spezifische
Diskussionsgruppe mit NRO von o6ffentlichem Interesse ein — Ausdruck der Anerkennung ihrer
Sicht auf das Bemuhen, REACH und CLP zum Funktionieren zu bringen, sowie ihrer Rolle als
Vertreter der Offentlichkeit und in der Kommunikation mit der Offentlichkeit.

Ferner fuhrte die Agentur eine auf die akkreditierten Interessenverbande ausgerichtete
Kommunikationsplattform ein, um einen transparenten und effizienten Informationsfluss und
die regelméagige Aktualisierung der fur die Partner der ECHA interessanten Informationen zu
gewahrleisten. Ahnlich wie im Jahr 2011 veranstaltete die Agentur im November eine spezielle
Sitzung mit akkreditierten Interessenverbé&nden in Briussel, wo die meisten der
Organisationen, deren Tatigkeitsschwerpunkt die Europaische Union bildet, ihren Sitz haben.

Im Jahr 2012 profitierten die Mitarbeiter der ECHA weiterhin von einem breitgefacherten
Informationsangebot zur Arbeit der Agentur und zu ihrem Arbeitsumfeld. Die wichtigste
Plattform hierfir war erneut ECHAnet, das Intranet der Agentur, das gegen Ende des Jahres
durch eine verbesserte Suchmaschine, ein neues Layout fur aktuelle Meldungen,
automatisierte Vorlagen und Laufzettel fur interne finanzielle Prozesse ein umfangreiches
Upgrade erfuhr. Die jahrliche Mitarbeiterbefragung zur internen Kommunikation ergab einen
sehr hohen Grad der Zufriedenheit.
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Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Wirksame Kommunikation mit den externen Zielgruppen der ECHA in
22 Amtssprachen der EU (sofern erforderlich) und Nutzung der Vorteile einer
gezielten und ausgewogenen Medienprasenz

2. Einbeziehung der beteiligten Akteure in die Arbeit der ECHA und deren Zufriedenheit
daruber, dass ihre Ansichten gehort und bericksichtigt werden

3. Gut informierte ECHA-Mitarbeiter, die sich der Agentur zugehorig fuhlen und sich fur
deren Ziele engagieren

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Ziel- Mittel und

Indikatoren vorgabe Haufigkeit der g(r)%ezbnls
2012 Uberprufung
Jahrliche
Grad der Kundenzufriedenheit mit der Website Hoch N'utzer_t.)_efrggung, Hoch
vierteljahrliche
Webstatistik
. . . . . Jahrliche
_Grad der Mltarbelt_erzgfrledenhelt mit der Hoch Mitarbeiter- Hoch
internen Kommunikation
befragung
Grad der Zufriedenheit der Leser mit den Hoch Jahrliche Hoch
Veroffentlichungen Kundenbefragungen

Befragungen auf
~Stakeholders’ Day“
Hoch und jahrliche Hoch
Befragung der
beteiligten Akteure

Grad der Zufriedenheit der beteiligten Akteure
in Bezug auf ihre Einbindung

Veroffentlichung von Ubersetzungen neuer
Dokumente, die fur kleine und mittlere

Unternehmen oder fir die allgemeine Interner

Offentlichkeit relevant sind (innerhalb von 100 % vierteljahrlicher 95 %
durchschnittlich drei Monaten nach der Bericht

Veroffentlichung des Originaldokuments, ohne

Validierung)

Wichtigste Ergebnisse

e Durchfuhrung einer auf die Industrie ausgerichteten Kommunikationskampagne zur

Frist 2013
o Verodffentlichung sdmtlicher Materialien (online und offline), die fur kleine und mittlere
Unternehmen oder fir die allgemeine Offentlichkeit erstellt werden, in

22 Amtssprachen der EU

e Té&gliche Bereitstellung interner Informationen Uber das Intranet und interne
Informationstafeln. Verfassen wochentlicher interner Highlights (ECHAnet Exchange)

e Verfassen von Pressemeldungen und woéchentlichen E-News-Bulletins, Organisation
zweier Informationsveranstaltungen fur die Presse

e Veranstaltung des ,,Stakeholders’ Day“ und Organisation von Ad-hoc-Veranstaltungen
fur beteiligte Akteure
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e Herausgabe des alle zwei Monate erscheinenden E-Bulletins ,,Stakeholder update* fur
akkreditierte Interessenverbande

Einsetzung eines Teams fur die Bearbeitung allgemeiner Anfragen

Weitere Verbesserung der neuen Website der ECHA

Weitere Verbesserung des Intranets der ECHA (ECHAnNet)

Ausarbeitung einer Strategie fur Krisenkommunikation

Veranstaltung eines jahrlichen ,,Corporate Day* und vierteljahrlicher
Mitarbeiterversammlungen

Tabelle 11: Kommunikationsstatistik

Veranstaltungen fur beteiligte Akteure

(,,Stakeholder’s"Day“, Workshop fur akkreﬂditierte a

Interessenverbande, Workshop fir federfihrende

Registranten)

E-Bulletins ,,Stakeholder update* 5

Neu akkreditierte Interessenverbande 5

Webinare 16

Veroffentlichungen 92

Ubersetzungen 276 Dokumente
Pressemitteilungen 39

Nachrichten-Alerts 62

Presseanfragen ~600

Newsletter 6

Website-Zugriffe ~ 3 000 000 (1 000 000 Einzelbesucher)
Neue Abonnenten auf der E-Mail-Verteilerliste 1 200 (Gesamt: 15 400)
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Tatigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit

Die ECHA ist bemiht, ihrem internationalen Profil als weltweit fUhrende Regulierungsbehoérde,
die mit der Verwaltung des hochkomplexen und anspruchsvollen Stoffsicherheitssystems der
EU beauftragt ist, gerecht zu werden. Dies zieht die Interaktion mit Akteuren und Behérden
jenseits der Grenzen der Europaischen Union nach sich.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die wichtigsten Bereiche der internationalen Zusammenarbeit der ECHA waren erneut die
Einbindung der Agentur in zahlreiche Aktivitaten der OECD, ihr Beitrag zur Vorbereitung der
Bewerberlander auf den Beitritt zur EU sowie ihre Kontakte zu einzelnen Mitgliedstaaten der
OECD.

Die ECHA nahm aktiv an den Tatigkeiten der OECD teil, ganz besonders in den
Arbeitsbereichen, die von direkter Bedeutung fiir das REACH-Programm sind. Insbesondere
beteiligte sich die ECHA weiterhin als aktiver Partner an der Entwicklung von Tools und
Methoden fur die harmonisierte Sammlung von Informationen tGber chemische Stoffe mit dem
Ziel, die elektronische Einreichung und den Datenaustausch Uber regulatorische Programme
weltweit zu fordern. In Bezug auf IUCLID fuhrte die ECHA weiterhin den Vorsitz im IUCLID
User Group Expert Panel und legte der Gruppe Vorschléage fur die Entwicklung von IUCLID 6
zur Prufung vor. Ferner wurde eine betrachtliche Zahl harmonisierter Vorlagen entwickelt und
vor der Integration in IUCLID der OECD zur Uberpriifung vorgelegt. Dazu gehorten spezielle
Vorlagen fur die Berichterstattung Uber die Ergebnisse von durchgefuhrten Studien zu
Pestiziden und Nanomaterialien. Dies sollte fur ein besseres Verstandnis der Eigenschaften
von Nanomaterialien in den kunftigen Registrierungsdossiers eindeutig von Vorteil sein. Die
ECHA sorgte bis auf Weiteres weiterhin fur die Wartung und Bereitstellung des eChemPortal.

Schiliellich erreichte das Projekt QSAR Toolbox im Oktober 2012 mit der Veroffentlichung der
Version 3.0 einen wichtigen Meilenstein, wodurch ein im Jahr 2008 aufgelegtes
Vierjahresprojekt zum Abschluss gebracht wurde. Zu den vielen neuen Funktionen gehorte die
Integration von Daten aus REACH-Registrierungsdossiers, wodurch die Menge an
experimentellen Daten in der Toolbox zur Fullung von Datenlicken erheblich zunahm. Die
Architektur wurde Uberarbeitet, um die Grundlagen fur die weitere Entwicklung der Toolbox zu
schaffen.

Basierend auf der Vereinbarung (Memorandum of Understanding) mit Environment Canada
und Health Canada konzentrierte sich ein Dialog zwischen fur regulatorische Fragen
zustandigen Wissenschaftlern und Risikomanagern auf technische Themen von gegenseitigem
Interesse. Eine &hnliche Zusammenarbeit fand auch mit der Umweltschutzbehérde der
Vereinigten Staaten statt.

Die Agentur fuhrte wéhrend des gesamten Jahres ihre Arbeit zur Unterstutzung von
Bewerberlandern und potenziellen Bewerberlandern fort, wobei Kroatien nach der
Unterzeichnung der Beitrittsvereinbarung im Dezember 2011 im Mittelpunkt stand. Im
Oktober begann die ECHA mit der Durchfihrung des zweiten Zweijahreselements eines von
der EU geforderten Projekts, fur das die Européische Kommission im Rahmen des Instruments
far Heranfuhrungshilfe (Instrument for Pre-Accession Assistance, IPA) die Projektleitung
Ubernommen hat. Es befasst sich mit dem Aufbau von Kapazitaten in Bezug auf die REACH-
und die CLP-Verordnung sowie die Verordnung Uber Biozidprodukte und vermittelt den
Behdrden der begunstigten Lander das fur die Teilnahme an der Arbeit der ECHA benétigte
Wissen.

Im Jahr 2012 leistete die ECHA weiterhin wissenschaftliche und technische Unterstitzung fur
die Europaische Kommission im Rahmen ihrer multilateralen Arbeit, insbesondere im
Zusammenhang mit der Internationalen Konferenz tiber Chemikalienmanagement in Nairobi.
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Das weltweite Interesse an der EU-Chemikaliengesetzgebung nahm weiter zu. Dies zeigte sich
anhand der Nachfrage nach erlauternden Gesprachen mit der Verwaltung und den
Mitarbeitern der ECHA sowie daran, dass Delegationen aus mehreren Landern die ECHA
besuchten, um ein besseres Verstdndnis der vorbereitenden Arbeiten der EU im Zuge der
Ausarbeitung und nachfolgenden Umsetzung der neuen EU-Rechtsvorschriften zu erlangen.

Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Erstklassige wissenschaftliche und technische Unterstiitzung der Européaischen
Kommission bei ihren internationalen Aktivitaten, insbesondere in multilateralen

Gremien

2. Aufbau und Pflege von bilateralen Beziehungen durch die ECHA (im Rahmen ihrer
Zustandigkeiten) im Hinblick auf eine wissenschaftliche und technische
Zusammenarbeit mit den Regulierungsbehérden von Drittlandern, die fur die
Umsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung nutzlich sind, sowie wirksame und
effiziente Unterstltzung der EU-Bewerberlander sowie potenzieller Bewerberlander im

Rahmen des IPA-Programms

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Zielvorgabe Mittel und Ergebnis
Indikatoren 9 Haufigkeit der 9
2012 - .. 2012
Uberpriufung
Grad der Zufriedenheit der Kommission
mit der durch die ECHA bei . R .
internationalen Aktivitaten gewahrten Mittel Jahrliche Befragung Mittel
Unterstitzung
Anstieg der Zahl der.!3esucher des_ 20 % Jah_rllcher interner 20 %
eChemPortals gegenuber dem Vorjahr Bericht
Grad der Umsetzung der jahrlich Jahrlicher interner
geplanten Module der QSAR Application | 90 % - 100 %
Toolbox Bericht

Wichtigste Ergebnisse

o Abgeschlossene/laufende Prifung von Insgesamt 23 neuen und 15 aktualisierten
harmonisierten Vorlagen durch die OECD, darunter spezielle Vorlagen fir

Nanomaterialien

Veroffentlichung der OECD QSAR Toolbox Version 3 im Oktober 2012
Annahme der Spezifikationen fiur die IUCLID 6-Architektur im OECD IUCLID User Group

Expert Panel

e Abschluss des ersten IPA-Projekts fur Bewerberlander und potenzielle Bewerberlander
um den EU-Beitritt, Initilerung des zweiten Projekts.

e Technische Unterstiutzung der Europdischen Kommission in Bezug auf drei bilaterale
Abkommen mit Chemikalienkomponente mit Korea, Russland und der Turkei.
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e Préasenz der ECHA durch einen Informationsstand und eine gemeinsame
Nebenveranstaltung mit der Europaischen Kommission bei der dritten Internationalen
Konferenz tiber Chemikalienmanagement (ICCM-3)

e Technischer Input fur die Europaische Kommission im Zusammenhang mit mehreren UN
GHS-Korrespondenzgruppen

e Erste Videokonferenz auf Direktorebene mit NICNAS (Australien) sowie virtuelle oder
Prasenztagungen mit amerikanischen (US-EPA), japanischen und kanadischen
Amtskollegen

e Besuche von sechs Delegationen aus Asien bei der ECHA

e Teilnahme der ECHA an 13 Workshops und Seminaren fir Zielgruppen aus Drittlandern
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VERWALTUNG, ORGANISATION UND RESSOURCEN

Tatigkeit 12: Verwaltung

Die Agentur bemiuht sich um eine effiziente Verwaltung, was auch die Integration neuer
Tatigkeiten in die Organisation der Agentur umfasst.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Der Verwaltungsrat, das Leitungsorgan der ECHA, trat im Jahr 2012 viermal zusammen. Der
Verwaltungsrat hat damit alle seine ihm laut Griindungsverordnung obliegenden Aufgaben
ordnungsgeman wahrgenommen. DarUber hinaus wurde eine Reihe wichtiger Entscheidungen
zur weiteren Umsetzung der REACH-Geblhrenordnung und des Personalstatuts der EU
getroffen. Der Verwaltungsrat entschied auch Uber die kiinftige Leitung der Agentur, indem er
das Mandat des Direktors um eine zweite Amtszeit von funf Jahren verlangerte und einen
neuen Vorsitzenden fur den Zeitraum 2012-2014 wahlte. Weitere strategische Entscheidungen
im Jahr 2012 bezogen sich auf zeitgemaRe Regeln fir den Umgang mit potenziellen
Interessenkonflikten und die zugehdorigen Durchfiihrungsentscheidungen sowie auf die
Bedingungen fur einen verbesserten Direktzugriff von Behdrden der Mitgliedstaaten auf in den
Datenbanken der Agentur enthaltene vertrauliche Daten.

Die Regeln fur den Umgang mit potenziellen Interessenkonflikten, die durch den
Verwaltungsrat im September 2011 angenommen wurden, wurden mithilfe von spezifischen
Entscheidungen des Direktors weiter implementiert, in die Verfahren der ECHA integriert und
innerhalb der Agentur umfassend kommuniziert. Der Verwaltungsrat setzte formell den
Beratenden Ausschuss fur Interessenkonflikte ein und nahm einen Verhaltenskodex sowie
Auswahlkriterien fur die Mitglieder aller ECHA-Gremien an. Fir alle Mitarbeiter wurden
obligatorische Schulungen und Workshops zum Thema Interessenkonflikte und Ethik
organisiert, und die wichtigsten Empfehlungen des Rechnungshofes, die auf seinen wéhrend
der Prifung im Oktober 2011 getroffenen Feststellungen basierten, waren bereits vor der
Verdoffentlichung des Sonderberichts des Rechnungshofes im Oktober 2012 umgesetzt.

Die Beziehungen zu anderen Organen der EU wurden im Verlauf des Jahres 2012 gestéarkt. Mit
der Gemeinsamen Forschungsstelle der Europdischen Kommission wurde eine
Kooperationsvereinbarung unterzeichnet, um die technischen und wissenschaftlichen
Kapazitaten der beiden Einrichtungen im Bereich Chemikalien zum Nutzen der europaischen
Burger zu bundeln. Die ECHA fuhrte zudem ihre aktive Beteiligung am Netzwerk der EU-
Agenturen fort.

Neben diesen Tatigkeiten erhielt die Agentur im Jahresverlauf mehrfach hochrangigen Besuch,
unter anderem von den Umweltministern Finnlands und Schwedens, vom Europdaischen
Blrgerbeauftragten, von Antonio Tajani, dem Vizeprasidenten der Europaischen Kommission,
sowie von einer Delegation des Ausschusses fur Umweltfragen, offentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (ENVI) des Europaischen Parlaments. Die regelmaRigen Kontakte zum
ENVI-Ausschuss wurden das ganze Jahr 2012 uber fortgefuhrt, unter anderem durch den
jahrlichen Meinungsaustausch zwischen dem Ausschuss und dem Direktor der ECHA, der im
November stattfand.

Im Jahr 2012 intensivierte die Agentur ihre Kontakte zu den Mitgliedstaaten, unter anderem
durch Besuche des Direktors und durch die Organisation einer Sitzung mit den Direktoren der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, um die gemeinsame Planung der Aufgaben in den
Bereichen Stoffbewertung und Risikomanagement fur den Zeitraum 2013-2016 zu verbessern.

Die Agentur nutzte weiterhin die Entwicklung ihres integrierten Qualitaitsmanagementsystems
zur Verbesserung ihrer Verwaltungsverfahren und ihrer internen Ablaufe. Nach der
Priorisierung der operativen Prozesse in den vergangenen Jahren wurde das Hauptaugenmerk
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jetzt auf die Verwaltungs- und Unterstutzungsverfahren gelegt, vor allem die Verfahren im
Bereich Personalwesen. Zudem wurde eine umfassende Uberarbeitung der Architektur der
IKT-Prozesse vorgenommen. Die Verwaltung genehmigte einen Fahrplan, der zur
Zertifizierung geman 1SO 9001 fuhren wird. Gestarkt wurden ferner die Qualitatsorganisation,
die interne Kommunikation und die Schulung in qualitatsbezogenen Fragen.

Die mehrjahrige Planung der Agentur wurde starker strategisch ausgerichtet, und der
Verwaltungsrat genehmigte im September eine Uberarbeitung des Konzepts fiir das
mehrjahrige Arbeitsprogramm. Einen besonderen Schwerpunkt bildete auch die Planung der
Integration der vorbereitenden Arbeiten im Bereich Biozide, um ein Hochstmald an Synergien
zwischen den verschiedenen Rechtsvorschriften zu erreichen. Die Agentur arbeitete zudem an
der Implementierung eines besseren internen Informationsmanagements, und es lauft ein
Projekt zur Verbesserung des Archivierungsmanagements.

Der Verwaltungsrat der ECHA verabschiedete ein auf einem Modellkonzept fir sein IT-System
IUCLID basierendes Sicherheitsmodell, um den Austausch mit den Mitgliedstaaten und
anderen Partnern zu erleichtern. Generell besteht verstarkter Bedarf an einem sicheren
Informationsaustausch mit externen Partnern, beispielsweise im Rahmen der REACH-
Durchfiihrungsprozesse, was fiir die Agentur von zunehmender Bedeutung ist. Uberdies wurde
mit der Schaffung eines sicheren externen Datenzentrums die Kontinuitat des
Geschaftsbetriebs (Business Continuity Level) erheblich verbessert (siehe unten).

Die hohe Zahl der von der Agentur getroffenen Entscheidungen fuhrte zu erh6htem Bedarf an
interner rechtlicher Unterstiitzung bei der Entscheidungsfindung. Die Agentur machte auch
Dutzende von Verfahrenseingaben zur Verteidigung ihrer Entscheidungen in Verfahren vor
dem Gericht der Européischen Union, dem Gerichtshof und der Widerspruchskammer.

Die ECHA beantwortete weiterhin zeitnah die auf Basis der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001
eingereichten Antrage auf 6ffentlichen Zugang zu Dokumenten. Die Gesamtzahl der Antrage
ging gegentber dem Vorjahr zurtick, aber die Antrdge bezogen sich Uberwiegend auf im Besitz
der Industrie befindliche Daten von hoher wissenschaftlicher Komplexitat und machten ein
arbeitsintensives Konsultationsverfahren erforderlich. Zuséatzlich kam die ECHA unter
Berucksichtigung der Ratschlage des Européaischen Datenschutzbeauftragten (EDSB) und ihres
eigenen Datenschutzbeauftragten (DSB) ihren Verpflichtungen im Bereich des Schutzes
personenbezogener Daten nach.

Ziele und Indikatoren
Ziele

o Die Agentur wird Uber eine effiziente und wirksame Verwaltung geleitet, die die
ordnungsgemale Planung von Tatigkeiten, die Zuweisung von Ressourcen, die
Bewertung und das Management von Risiken, die Sicherheit der Mitarbeiter, der
Vermogenswerte und der Informationen gewahrleistet und fur die Sicherung der
Qualitat der Ergebnisse sorgt.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Mittel und
Haufigkeit der
Uberpriufung

Zielvorgabe

Ergebnis

Indikatoren 2012

2012

Prozentsatz der dem Verwaltungsrat innerhalb
der festgelegten Fristen vorgelegten gesetzlich | 100 %
vorgeschriebenen Dokumente

Vierteljahrlicher

[o)
interner Bericht 100 %
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Jahrlicher Bericht
80 % des Qualitatsbeauf— | 113 %
tragten

Prozentsatz der gemafl dem Jahresplan
erstellten Qualitatsdokumente

Anzahl der ,kritischen* Feststellungen der Janrlicher Bericht

Prifer beziglich des vorhandenen internen 0 . . 0
des internen Prufers
Kontrollsystems

Prozentsatz der.ywchtlgen, fristgerecht 100 % Jahr!lcher Berlcrlt 100 %
umgesetzten Prifempfehlungen des internen Priifers

Anzahl der sicherheitsrelevanten Vorfalle, bei
denen eine Untersuchung des
Sicherheitsdienstes der ECHA ein Durchsickern
vertraulicher Informationen ergab

0 Interne Berichte 1

Wichtigste Ergebnisse

e Organisation von vier Verwaltungsratssitzungen und 14 Sitzungen mit Beteiligung von
Verwaltungsratsmitgliedern
Erstellung aller regulatorischen Plane und Berichte
Organisation eines Treffens des Netzwerks der EU-Agenturen

o Weiterentwicklung und Umsetzung des Qualitditsmanagementsystems gemafl dem zur
Zertifizierung nach 1SO 9001 fuhrenden Fahrplan

e Juristische Unterstltzung zur Sicherstellung, dass die Entscheidungen der ECHA den
rechtlichen Anforderungen entsprechen

e Beantwortung von 70 Erstantragen und sechs Zweitantragen zum ,,Zugriff auf
Dokumente*“, die etwa 650 Dokumente betrafen, nach den geltenden
Rechtsvorschriften

e Eintragung von 95 % der vom Datenschutzbeauftragten identifizierten
Verarbeitungsvorgdnge mit personenbezogenen Daten in das Datenschutzregister

e Organisation einer Planungssitzung der Direktoren der zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten

e Organisation einer Tagung mit dem Netzwerk der Sicherheitsbeauftragten

e Abschluss von 29 Rahmenabkommen tber die Uberweisung von Gebiihren an die
Mitgliedstaaten

e Durchfuhrung eines Audits zum Thema ,,Beziehungen zu beteiligten Akteuren und
externe Kommunikation“ durch den internen Auditdienst der Europaischen Kommission
(IAS) sowie Durchfiihrung von drei Assurance Audits der Internen Auditstelle der
Agentur (IAC) (,Management der Kontinuitat des Dienstbetriebs*; ,,Einhaltung der
Vorschriften fur die Einstufung von Dokumenten und Datenschutz“; und ,Handhabung
von Vorschlagen hinsichtlich einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung*).
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Tatigkeit 13: Finanzplanung, Auftragsvergabe und Rechnungslegung

Das wichtigste Ziel des Finanzmanagements der ECHA bestand weiterhin darin, die
bestmogliche Nutzung der verfiigbaren Finanzmittel in Ubereinstimmung mit den Grundsatzen
der Sparsamkeit, Effizienz und Effektivitét sicherzustellen.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die Einnahmen fur die REACH-bezogenen Tatigkeiten der ECHA im Jahr 2012 beliefen sich auf
30,7 Millionen Euro. Sie setzten sich zusammen aus Gebuhreneinnahmen fiir REACH-
Registrierungen, Uberprifungsarbeiten bei KMU und Zinsertragen aus den Riicklagen, die aus
den Gebuhren und Entgelten im Zusammenhang mit der ersten REACH-Registrierungsfrist
2010 gebildet worden waren. Diese Einnahmen wurden zur Finanzierung der REACH-
bezogenen Tatigkeiten der ECHA im Jahr 2012 um eine Ausgleichszahlung aus den gebildeten
Rucklagen erganzt. Die Rucklagen der Agentur wurden durch die Européische Investitionsbank
und die Zentralbank Finnlands verwaltet, weiterhin mit dem Ziel, die sichere Verwahrung und
eine gute Risikostreuung der Geldmittel zu gewéahrleisten. Die Ricklagen gewéhrleisten, dass
die ECHA ihre REACH-bezogenen Tatigkeiten bis zum Beginn des nadchsten EU-Finanzrahmens
fir 2014-2020 finanzieren kann. Ab dann wird den Erwartungen zufolge fir die ECHA ein
System der Mischfinanzierung zum Tragen kommen, das sowohl eigene Einnahmen als auch
EU-Zuschusse fur REACH umfassen wird.

Das urspringliche REACH-Ausgabenbudget von 102,6 Millionen Euro wurde vom
Verwaltungsrat auf 93,5 Millionen Euro gekirzt, um die Angleichung der geplanten an die
tatsachlichen Ausgaben sicherzustellen. Diese Kiirzung war teilweise auf den Aufschub einiger
Projekte zuruckzufihren, der erfolgte, um dem Grundsatz der Jahrlichkeit des Haushaltsplans
zu entsprechen. Ein gewisser Teil der Kosteneinsparungen wurde zudem durch die Tatsache
erreicht, dass 2012 keine Gehaltsindexierung stattfand, dass fur 2011 keine rickwirkende
Indexierung zur Anwendung kommen musste und dass schlief3lich infolge eines EU-
Zuschusses in der zweiten Jahreshalfte kein Arbeitgeberbeitrag fir das
Altersversorgungssystem gezahlt werden musste.

Im Jahr 2012 wandte die Agentur die Kostenrechnung systematisch auf alle ihre Tatigkeiten
an, insbesondere auch, um den Haushalt und die Kostenzuweisung fur die verschiedenen
Verordnungen, fur die die ECHA zustandig ist, zu trennen. Ein besonderer Schwerpunkt lag auf
der Anpassung des Rechnungslegungssystems, um die Zusténdigkeiten der ECHA gemal}
diesen Verordnungen zu berucksichtigen, wofur ein getrenntes Rechnungslegungssystem zur
Anwendung kommen muss.

Die Agentur fuhrte die systematische Statusuberprifung der Unternehmen fort, die sich als
KMU angemeldet und damit von den GebihrenermaRigungen fur KMU profitiert hatten. Die
Uberpriifung wurde fur insgesamt 315 Unternehmen zum Abschluss gebracht, von denen
38 % den Bestimmungen entsprachen, wahrend sich 62 % der Meldungen als fehlerhaft
erwiesen. Durch diese Arbeit wurden 2012 insgesamt 3,9 Millionen Euro an Gebuhren und
Entgelten in Rechnung gestellt.

In Bezug auf die Auftragsvergabe wurden 2012 etwa 460 Auftrage vergeben. Der
Schwerpunkt lag dabei erneut auf IT-bezogenen Vertragsabschlissen. Insbesondere wurde fur
IT-Beratungsleistungen eine neue Generation von IT-Rahmenvertrdgen erarbeitet, begleitet
von mehreren Rahmenvertragen in den Bereichen wissenschaftliche Dienstleistungen,
Kommunikation und Verwaltungsdienste.
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Ziele und Indikatoren

Ziele
1. Solides und effizientes Finanzmanagement der Agentur
2. Gewissenhafte Verwaltung der Barreserven
3. Einrichtung wirksamer Finanzsysteme fir die Verwaltung und die Berichterstattung

Uber mehrere finanziell getrennte Rechtsgrundlagen

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Zielvor- yillafs U Ergebnis
Indikatoren gabe 2012 Ijauflgk_elt der 2012
Uberpriufung
Anzahl der Vorbehalte im Jahresbericht des ERH-Berichte/
0 o 0
Europaischen Rechnungshofes jahrlich

. . Monatlicher
[0) [0)
Mittelbindungsrate 95 % Finanzbericht/jahrlich 98 %

Monatlicher
[0) [0)
Zahlungsrate 75 % Finanzbericht/jahrlich 85 %

Jahrlicher interner

.. .. - * 0, (o)
Ubertragungsrate (fir gebundene Mittel) <20 % Bericht 13 %
Anzahl der gerichtlichen Entscheidungen gegen 0 Jahrlicher interner 0
Vergabeverfahren der ECHA Bericht

Einhaltung der Leitlinien des Veryvgltungsrats 2U | 100 % ylerteljahrllqher 100 %
Barreserven (MB/62/2010 endgliltig) interner Bericht

* REACH und CLP
Wichtigste Ergebnisse

e Disziplinierte Haushaltsfuhrung und striktes Liquiditatsmanagement

Anwendung eines Mechanismus flr die Verwaltung und Investition der Barreserven der
Agentur

Fortfilhrung der KMU-Statustiberprifung mit 314 Uberprifungen von Unternehmen
Implementierung eines Kostenrechnungssystems

Korrekter Rechnungsabschluss fur 2011

Berichterstattung zur Gewahrleistung der Mitteltrennung fir verschiedene
Rechtsvorschriften
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Tatigkeit 14: Personelle Ressourcen und organisationsinterne Dienste

Die Personalstrategie entwickelt sich von ihrem anfanglichen Wachstumsschwerpunkt hin zur
Ermdglichung eines stabileren organisatorischen Umfelds, das wirksam und effizient ist und
zugleich die Flexibilitat fur die Ubernahme und Integration neuer Aufgaben erhalt. Im Hinblick
auf die organisationsinternen Dienste besteht das Ziel darin, gut gepflegte und gesicherte
Raumlichkeiten ausreichender Zahl und Gro3e bereitzustellen, die den Mitarbeitern ein
effizientes und sicheres Arbeitsumfeld bieten und den Sitzungs- und Kommunikations—
anforderungen der ECHA-Gremien und der beteiligten Akteure gerecht werden kdnnen.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012
Personelle Ressourcen

Im Jahr 2012 setzte die ECHA ihr BemuUhen bei der Einstellung hoch qualifizierter Mitarbeiter
fort. Insgesamt wurden im Jahresverlauf 54 neue Mitarbeiter eingestellt. Mit 44 Einstellungen
fur REACH-bezogene Tatigkeiten wurde der REACH-Stellenplan zu 96 % ausgeschopft, und es
kann jetzt davon ausgegangen werden, dass die volle Personalstérke fur die REACH-
bezogenen Tatigkeiten erreicht ist. Die Tatigkeiten im Zusammenhang mit den neuen
Aufgaben der ECHA in den Bereichen Biozide und PIC, die in der zweiten Jahreshélfte anliefen,
wurden durch die Einstellung von 11 Mitarbeitern fir den Bereich Biozide und weiteren zwei
Mitarbeitern fur den Bereich PIC unterstutzt.

Abbildung 5: Anzahl der Bediensteten der ECHA (2007-2012)

600 -

500 -+
400 -
300 -~
200 -
. W

2007 2008 2009 2010 2011 2012

Die ECHA widmete auch weiterhin ihre Aufmerksamkeit der Einarbeitung und Schulung neuer
Mitarbeiter nach Dienstantritt. Auch das Ziel von durchschnittlich zehn Schulungstagen pro
Jahr fur alle Mitarbeiter wurde fast erreicht. Die ECHA legte nach wie vor ihr Hauptaugenmerk
auf die Entwicklung ihrer Managementkapazitaten — mit der Aufnahme eines neuen,
organisationsweiten Fortbildungsprogramms fiir Teamleiter im Jahr 2012 und der Annahme
eines Vorschlags zur Durchfuhrung eines externen Fortbildungsprogramms fur die héhere
Fuhrungsebene im Jahr 2013. Die Personalverwaltungsdienste bewaéltigten den
Personalanstieg in Bezug auf die Gehaltsabrechnung, das Leistungsmanagement, die
Urlaubsverwaltung und andere Kernfunktionen des Personalwesens. Ferner begann die ECHA
mit der Umsetzung ihres neuen Verfahrens fir die Vertragsverlangerung und konzentrierte
sich auf die Bindung ihrer technischen und wissenschaftlichen Mitarbeiter.
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Das Programm der ECHA fur Hochschulabsolventen soll Hochschulabsolventen bei einer
besseren Qualifizierung als fur regulatorische Fragen zustdndige Wissenschaftler und
Fachkrafte fur regulatorische Angelegenheiten fur eine Tatigkeit im Chemikalienbereich sowie
im Bereich REACH und CLP helfen. Dazu wurde eine Bestandsaufnahme der bereits
verflugbaren, fir REACH und CLP relevanten Studienangebote vorgenommen, und es wurden
Verbesserungsmaglichkeiten vorgeschlagen. Auf der Website der ECHA wurde ein eigener
Bereich eingerichtet, der ein informatives Verzeichnis von Universitdten mit entsprechendem
Studienangebot enthalt, das regelmafig aktualisiert wird.

Im Jahr 2012 waren weiterhin das Wohlbefinden und die Motivation der Mitarbeiter der
Agentur Gegenstand besonderer Aufmerksamkeit. Die Personalabteilung unterstitzte den
Dialog mit den Mitarbeitern und ihren Vertretern in der Personalvertretung. Die Personal—
fluktuation lag im Jahr 2012 innerhalb der angestrebten Spanne von 5 %.

Organisationsinterne Dienste

Die Verwaltung der Infrastruktur und die Geb&udeservices wurden im Jahr 2012 ausgebaut,
um mit der wachsenden Anzahl an Mitarbeitern und dem Beginn der Téatigkeiten der Agentur
in den Bereichen Biozide und PIC Schritt zu halten.

In den Konferenzraumen der ECHA wurden insgesamt 279 offizielle Tagungen oder Workshops
mit insgesamt 7 025 externen Teilnehmern (+25 %) organisiert. Diese Tatigkeiten wurden
auch durch die Bereitstellung reisebezogener Dienstleistungen unterstitzt.

Eine zunehmende Zahl von Tagungen und Kontakten wurde durch Webinare unterstiutzt, und
die ECHA nutzte weiterhin ihre ausgezeichnete virtuelle Konferenztechnik. Die Zahl der
organisierten Videokonferenzen/webbasierten Konferenzen stieg im Vergleich zu 2011 um
18 %. Virtuelle Konferenzen und Webinare haben sich als sehr kostenwirksame Art der
Konferenzfuhrung erwiesen, und es wird erwartet, dass die Nutzung dieser Technik in den
kommenden Jahren weiter zunehmen wird.

Einen weiteren Schwerpunkt bildete die Starkung der Kontinuitat des Geschaftsbetriebs durch
weitere MalBnahmen in den Bereichen Verkabelung, Netzwerkverbindungen und sonstiger
Infrastrukturbedarf. Viel Aufmerksamkeit wurde auch 2012 der technischen Sicherheit
geschenkt, die in der Agentur nach wie vor oberste Prioritat geniel3t.

Die Bibliotheksdienste der ECHA versorgten die operativen Referate weiterhin mit einer
Vielzahl von Bluchern und Zeitschriften und ermdoglichten ihnen den Zugang zu Datenbanken
und Online-Abonnements.

Andere Teilbereiche der organisationsinternen Dienste, wie Postabfertigung, Logistik,
physische Archivierung und Reisemanagement, leisteten weiterhin gute und zuverléassige
Arbeit.

Die Mdglichkeit, das Gebaude der ECHA vom Eigentimer zu erwerben, wurde erwogen, wird
aber in Anbetracht des mehrjahrigen Finanzrahmens (2014-2020) aller Voraussicht nach nicht
weiter verfolgt werden.

Ziele und Indikatoren
Ziele

1. Die Agentur hat eine ausreichende Zahl qualifizierter Mitarbeiter, um die Umsetzung
des Arbeitsplans gewahrleisten zu kénnen, und bietet diesen Mitarbeitern ein gut
funktionierendes Arbeitsumfeld.

2. Die Agentur verfugt Uber eine ausreichende Zahl sicherer Buroraume, die den
Mitarbeitern ein effizientes und sicheres Arbeitsumfeld bieten, sowie tber funktions-
fahige Sitzungsraume fur die Einrichtungen der Agentur und flr externe Besucher.
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Zielvor— Mittel und Eraebnis
Indikatoren gabe Haufigkeit der 9
.- » 2012
2012 Uberprufung
Prozentsatz der am Jahresende besetzten Stellen Jahrlicher interner 96 %
. 95 % .
im Stellenplan Bericht
Prozentsatz der abgeschlossenen 90 % Jahrlicher interner 96 %
Auswahlverfahren, die fur das Jahr geplant sind 0 Bericht
R . o
Fluktuation bei den Bediensteten auf Zeit <5% Jah_rhcher interner 5 %
Bericht
Durchschnittliche Anzahl der Schulungs- und 10 Jahrlicher interner 9
Weiterbildungstage je Mitarbeiter Bericht

Grad der Zufriedenheit von Ausschuss-, Forums-
und Verwaltungsratsmitgliedern mit der Hoch Jahrliche Befragung Hoch
Funktionsweise des Konferenzzentrums

Grad der Zufriedenheit der Mitarbeiter mit den
Buroeinrichtungen und den Logistikdiensten'® Hoch Jahrliche Befragung Hoch

Wichtigste Ergebnisse
Personal

e Gehaltsauszahlung an standige Mitarbeiter sowie sonstige Zahlungen an Bedienstete,

abgeordnete nationale Sachverstandige und Praktikanten (insgesamt rund

600 Personen)

Annahme von 23 Reservelisten auf Basis der durchgefuhrten Auswahlverfahren

Durchfihrung von 54 externen Einstellungen

Leistungsbeurteilung und Neueinstufung von etwa 500 standigen Mitarbeitern

Beratung und Unterstitzung fir Mitarbeiter und Verwaltung in Personalangelegenheiten,

insbesondere hinsichtlich der individuellen Rechte und des Wohlbefindens

Durchfuhrung einer Mitarbeiterbefragung

o Aktive Weiterentwicklung der Prozesse und Methoden im Personal- und Leistungs—
management

Organisationsinterne Dienste

e Pflege und Instandhaltung der 650 Arbeitsplétze in den Raumlichkeiten der ECHA

e Zeitnahe Beschaffung von Ausstattung, Materialien und Diensten durch geeignete
Vergabeverfahren

e Zeitnahe Kalkulation und Erstattung von Einsatz- und Dienstreisekosten

e Sicherung der Blurordume

e Bereitstellung einer guten Unterstutzung bei Sitzungen und Konferenzen

16 Die Befragung bezog sich auf alle organisationsinternen Dienste.
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Bereitstellung gut funktionierender audiovisueller Ausristung mit guter technischer
Unterstutzung

Bereitstellung eines effizienten Postdienstes

Funktionierende und korrekte Verwaltung von Bibliothek und Archiven

Aufstellung und stetige Aktualisierung eines Einrichtungsverzeichnisses
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Tatigkeit 15: Informations- und Kommunikationstechnologien

Die IKT-Abteilung der Agentur deckt eine Vielzahl von Dienstleistungen ab und bietet
Unterstutzung fur zahlreiche Geschaftsanforderungen. Das Ziel besteht darin, einen
digitalisierten und sicheren Betrieb zu erreichen und dem Bedarf an IT-Tools gerecht zu
werden.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Bei einem umfassenden Upgrade-Programm fir die IKT-Infrastruktur wurden im Jahr 2012
erhebliche Fortschritte erzielt. Ab Juni kam eine auf modernster Netzwerk-, Speicher- und
Servertechnologie basierende neue Architektur zum Einsatz, um dem Wachstum des IT-
Betriebs der Agentur gerecht zu werden und die Funktionsfahigkeit und Verfuigbarkeit zu
verbessern. Es wurde eine redundante, vollsymmetrische Konfiguration aufgebaut und Ende
September auf hohe Verfugbarkeit gepruft. Parallel dazu wurde ein externes Datenzentrum
mit dem ECHA-Datenzentrum in den eigenen Raumlichkeiten verbunden. Infolgedessen
konnte die ECHA den aufgerusteten Kernbereich ihrer Infrastruktur ab Ende November auf
zwei geografisch getrennte Datenzentren verteilen, wobei das externe Datenzentrum durch
einen externen Diensteanbieter betrieben wird.

Der unmittelbare Vorteil sind eine robuste und ausfallsichere Infrastruktur und Architektur zur
Unterstitzung der Plane der Agentur fur die Kontinuitat des Dienstbetriebs. Zugleich wird der
Datenbestand der Agentur jetzt symmetrisch in den beiden Datenzentren gespeichert,
wodurch der Schutz vor Datenverlust und Katastrophen verstarkt wird.

Im Kontext der IT-Sicherheit modernisierte die ECHA ihre Losung fur den sicheren Fernzugriff
auf zugangsbeschrankte IT-Anwendungen (z. B. IUCLID-Datenbank, REACH-IT), wodurch far
ihre externen Nutzer, vor allem die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten, die Einrichtung
vereinfacht und die Operabilitat erh6ht wurde. Eine derartige Losung hat sich fur alle I1T-
Anwendungen mit gleichwertiger Zugangsbeschrankung, die von der ECHA fur den Fernzugriff
bereitgestellt werden, als geeignet erwiesen.

Bei dem Projekt zur Implementierung eines integrierten Managementsystems fur das
Personalwesen (Human Resources Management System, HRMS) wurden betréchtliche
Fortschritte erzielt. Nach dem Abschluss der Machbarkeitsstudie und der Festlegung der
Anforderungen fur die neue Lésung wurde der Beschaffungsprozess fiur eine HRMS-
Standardlésung eingeleitet. Mit der ins Auge gefassten Anwendung sollen neue
Geschéftsbereiche automatisiert werden, die gegenwartig nicht erfasst werden oder nicht
hinreichend integriert sind, beispielsweise Personalplanung, -beurteilung, -auswahl und -
einstellung, Leistungs- und Laufbahnmanagement, Weiterbildung und Entwicklung.

Im April fuhrte die Enterprise-Content-Management-Initiative (ECM-Initiative) zur Freigabe
der ersten Version der IT-Unterstutzung fur die Arbeitsabldufe des
Dossierbewertungsprozesses. Sie unterstutzt, im Einklang mit der REACH-Verordnung, die
Priafung von Versuchsvorschlagen und die Priufung auf Erfallung der Anforderungen durch
automatisierte Prozesse, Entscheidungsunterstiitzung und Dokumentenverwaltung. Die ECM-
Plattform wurde derart konzipiert und aufgebaut, dass kinftige Anforderungen und Lésungen
schrittweise in die Plattform integriert werden kénnen. Im Jahr 2012 wurde die Plattform
bereits entsprechend den Erfordernissen des CoRAP-Stoffbewertungsprozesses angepasst.

Im Kontext des ECM-Programms wurde ein neues Projekt zur Reorganisation des internen
Dokumentenverwaltungssystems (DMS) initiiert; basierend auf SharePoint wird dieses Projekt
zu verbesserter Leistung und Wartbarkeit sowie zu hdoherer Verfugbarkeit der entsprechenden
Dienste fuhren. Die Verwaltung der umgestalteten Plattform wird im Jahr 2013 ausgelagert
werden. Dieses Projekt erforderte umfangreiche Arbeiten zur Vorbereitung der Infrastruktur
und zur Migration der Anwendungen und Inhalte, die in den Planungen nicht vorgesehen
waren und im Jahr 2013 fortgefiuihrt werden. Dagegen wurden die Plane, ein Standardmodul
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der ECM-Plattform fir die externe Zusammenarbeit zu verwenden, durch einen plétzlichen
Wechsel in der Produktstrategie des Anbieters gefdhrdet; die ECHA analysierte magliche
Alternativen, um einen Fall-back-Plan auszuarbeiten, der allerdings bis 2013 zurtckgestellt

wurde.
Ziele und Indikatoren
Ziele
1. Betrieb der technischen IKT-Infrastruktur der Agentur auf einem hohen
Dienstleistungsniveau und Maximierung der Kontinuitat, Effizienz und Sicherheit bei
allen unterstitzten Geschaftsablaufen
2. Sicherstellung eines konsistenten und gemeinsamen internen Architekturansatzes,

Forderung von bewéahrten Verfahren bei der Durchfiihrung und Verwaltung von IT-
Projekten sowie Gewéahrleistung von professionellen, kompetenten und zeitnahen
Reaktionen auf samtliche geplanten oder wiederkehrenden Geschaftsablaufe

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Mittel und

Indikatoren Zielvorgabe 2012 | Haufigkeit der

Verfugbarkeit geschéftskritischer Systeme

Uberpriufung

Statistik des

fur externe Kunden (d. h. verfiigbare 99 % Datenzentrums 99 %

Betriebszeit wahrend der Zugangszeiten)

Grad der Zufriedenheit der internen Jéhrliche Kunden-

Nutzer mit IT-Dienstleistungen, bezogen befragungen und

auf das Verhaltnis Hoch Ad-hoc- Hoch

Mitarbeiter/Unterstitzung Rickmeldungen
Abdeckung von

Grad der Abdeckung geschéaftskritischer REACH-IT, ECHA- Jahrlicher interner

Systeme im Rahmen des Notfallkonzepts Website, E-Mail- 80 %

unter Einbeziehung externer Datenzentren | System und

Bericht

Internetverbindung.

Wichtigste Ergebnisse

Upgrade der IKT-Infrastruktur durchgefihrt, bereit fir Geschaftskontinuitat.
Vorbereitung der Migration aller Endnutzer-Arbeitsplatze und Beginn der Bereitstellung.
Lieferung einer aktualisierten Lésung fur den sicheren Fernzugriff.

Definition und schrittweise Anwendung der angestrebten internen Architektur fur die
Geschaftsinformationssysteme: Gewahrleistung der Konsistenz durch ein Architektur-
Assessment zu Projektbeginn.

Definition der Target Enterprise Architecture fur Geschaftsinformationssysteme.
Definition von Leitlinien fur die serviceorientierte Architektur.

Freigabe der Version V1.0 des Dossierbewertungsprozesses (Dossier Evaluation Process
V1.0), der die ECHA in die Lage versetzt, die Prifung von Versuchsvorschldgen und die
Priafung auf Erfallung der Anforderungen zu straffen.

Freigabe des Dokumentenverwaltungssystems fir die CoRAP-Stoffbewertung.

Vergabe eines Dienstleistungsauftrags im Zusammenhang mit dem
Dokumentenverwaltungssystem und Beginn des Wissenstransfers.

Einleitung der Beschaffung eines HRMS.

Freigabe und Unterstitzung eines Zeiterfassungssystems.
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e Einrichtung von Diensten fur die Wartung der bestehenden und in Betrieb befindlichen
IT-Systeme.

e Vorbereitung der zentralen Verwaltung der Zugangsdaten von Benutzern, von Gruppen
und Verteilerlisten durch ein Identitatsmanagementsystem (IDM). Aktivierung des
Systems bis Anfang 2013 zurickgestellt.

e Zuruckstellung der Entscheidung Uber die Prozesse der externen Zusammenarbeit bis
2013.
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Tatigkeit 16: Biozide — vorbereitende Arbeiten

Ziel und Zweck der neuen Verordnung ist es, den europaischen Markt fir Biozidprodukte und
ihre Wirkstoffe zu harmonisieren und zugleich ein hohes Mal3 an Schutz fur Menschen, Tiere
und die Umwelt zu bieten.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die Verordnung Uber Biozidprodukte wurde angenommen und trat am 17. Juli 2012 in Kraft.
Die Agentur fuhrte ihre Vorarbeiten das ganze Jahr hindurch fort und intensivierte sie
insbesondere in der zweiten Jahreshalfte mit Unterstitzung durch die bereitgestellten
spezifischen Ressourcen fur Biozide (Zuschuss und neue Mitarbeiter). Nach der Annahme der
Verordnung wurden die EU-Zuschisse in Hohe von 3,2 Millionen Euro freigegeben. Die
Verwendungsrate der Haushaltsmittel war hoch und erreichte einen Wert von 99 %.

Die ECHA fuhrte die Analyse und Konzeption der neuen IT-Tools (Register fir Biozidprodukte
(R4BP) und Anpassung von IUCLID) fort, um die Ausarbeitung und Einreichung von Dossiers
durch die Industrie sowie deren Bearbeitung durch die ECHA und die Behdrden der
Mitgliedstaaten zu unterstitzen.

IUCLID 5 wurde weiterentwickelt, damit die gemé&f der neuen Verordnung erforderlichen
zusatzlichen Informationen aufgenommen werden kénnen. Diese neue Version wird

Anfang 2013 verdffentlicht werden. Fur R4BP wurde im Herbst 2012 erfolgreich ein
technischer Machbarkeitsnachweis gefuihrt, und gegen Jahresende wurde die Entwicklung der
Anwendung begonnen. Im Rahmen der Entwicklung von R4BP wird die ECHA eine neue
Anwendungsarchitektur einfuhren, die nach und nach auf andere relevante Systeme
ausgedehnt werden wird. Die neue Architektur beinhaltet die Ermittlung gemeinsamer
Komponenten, die von mehreren Anwendungen gemeinsam genutzt werden kdnnen.

Die Entwicklung von internen Verfahren, Arbeitsmethoden und Arbeitsablaufen wurde
begonnen, um die Agentur in die Lage zu versetzen, ab September 2013 fir alle relevanten
Prozesse (Zulassung von Wirkstoffen, Feststellung der technischen Aquivalenz, alternative
Lieferanten, Zulassung von Biozidprodukten, gemeinsame Nutzung von Daten) Dossiers zu
Bioziden entgegenzunehmen und zu bearbeiten. Auch die Entwicklung neuer Leitlinien zur
Unterstitzung der Industrie und der nationalen Behdrden machte weitere Fortschritte.

Die Vorarbeiten liefen an, um auf die Einreichung von Dossiers zu Bioziden und die
Vero6ffentlichung von Dossiers vorbereitet zu sein, und zwar beginnend mit den gemal der
derzeit geltenden Richtlinie Uber Biozidprodukte®’ eingereichten Dossiers.

Daruber hinaus leistete die ECHA einen Beitrag zur Erarbeitung von Durchfiihrungsvorschriften
(einschliellich der Gebuhrenordnung fur die Zulassung von Bioziden) durch die Europaische
Kommission. Die ECHA begann die Vorbereitungen fir den neuen Ausschuss fur
Biozidprodukte und forderte die Mitgliedstaaten auf, ihre Mitglieder fir diesen Ausschuss zu
ernennen. Die Agentur ernannte den Vorsitzenden des neuen Ausschusses. Auch die
Vorbereitungen fur die mit Streitigkeiten im Rahmen des Prozesses der gegenseitigen
Anerkennung nationaler Zulassungen befasste Koordinierungsgruppe liefen an.

7 Richtlinie 98/8/EG.
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Ziele und Indikatoren

Ziele

1.

Sicherstellen, dass die ECHA darauf vorbereitet ist, ihre neuen Aufgaben in Bezug auf
Biozide ab dem Datum der Anwendbarkeit der neuen Verordnung effizient und
erfolgreich aufzunehmen.

Einrichtung neuer Verfahren, Tools und Organisationsstrukturen sowie Auswahl neuer
Sachverstandiger fur Biozidprodukte und Aufbau von Kapazitaten.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Zielvor— Mittel und Ergeb—

Indikatoren gabe Haufigkeit der nis

2012 Uberpriufung 2012

Nicht anwendbar fur das Jahr 2012

Wichtigste Ergebnisse

Erbringung des technischen Machbarkeitsnachweises fiir das Register fur
Biozidprodukte (R4BP) und Beginn der Systementwicklung.

Gute Fortschritte hinsichtlich der Aufnahme von auf Biozide bezogenen Funktionen in
die bevorstehende neue Version von IUCLID 5; voraussichtlicher Abschluss im ersten
Quartal 2013.

Ausarbeitung eines ersten Entwurfs der wichtigsten Leitlinien und Aufstellung eines
umfassenden Programms fur die Ausarbeitung weiterer Leitlinien zu Bioziden.

Beginn der Entwicklung von Verfahren fur die Wahrnehmung der Aufgaben des ECHA-
Sekretariats in Bezug auf die Bearbeitung von Antréagen, einschliel3lich der
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Industrie.

Beginn der Entwicklung von Entwirfen fir Verfahren und der notwendigen
Dokumentation fur die Wahrnehmung der Aufgaben im Zusammenhang mit der
gemeinsamen Nutzung von Daten, alternativen Lieferanten und der technischen
Aquivalenz.

Aufstellung des vorlaufigen Arbeitsplans fir den Ausschuss fir Biozidprodukte.
Aufforderung der Mitgliedstaaten, Mitglieder fur den Ausschuss zu ernennen; Beginn
des Verfahrens zur Ernennung des Vorsitzenden und der Einrichtung des Sekretariats
far den neuen Ausschuss sowie der Vorbereitungen fur die Koordinierungsgruppe.
Schaffung des Referats Biozide im Februar 2012.

Aktualisierung der Website der ECHA, sodass sie nun Informationen zu den neuen
Rechtsvorschriften enthalt.
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Tatigkeit 17: PIC — vorbereitende Arbeiten

Die PIC-Verordnung bezieht sich auf Chemikalien, die nicht in Verkehr gebracht werden durfen
oder strengen Beschrankungen unterliegen, und sieht Mechanismen fir den
Informationsaustausch im Zusammenhang mit der Ausfuhr und der Einfuhr dieser Chemikalien
vor. Sie enthalt auch ein Verfahren fur die vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung
(Prior Informed Consent, PIC) fiir Chemikalien, die gemaR dem Rotterdamer Ubereinkommen
ausdricklich als PIC-Chemikalien identifiziert sind und ebenfalls in der Verordnung aufgefihrt
werden. Die Ausfuhr von PIC-Chemikalien erfordert die ausdriickliche Zustimmung des
Einfuhrlandes.

Die wichtigsten Ergebnisse im Jahr 2012

Die Neufassung der Verordnung betreffend die Ausfuhr und Einfuhr bestimmter gefahrlicher
Chemikalien (die PIC-Verordnung) trat am 16. August 2012 in Kraft. Die Ubergabe der PIC-
bezogenen Aufgaben von der Gemeinsamen Forschungsstelle der Europaischen Kommission
an die ECHA ist fur den 1. Marz 2014 vorgesehen. Nach der Annahme der PIC-Verordnung
wurden die EU-Zuschusse in Hohe von 1,5 Millionen Euro freigegeben. Diese Mittel gestatten
es der ECHA, ihre vorbereitenden Arbeiten fur PIC fortzufihren, um fir den Beginn der
Gultigkeit der Verordnung im Jahr 2014 vorzusorgen. Die Verwendungsrate der
Haushaltsmittel war hoch und erreichte einen Wert von 99 %. In Anbetracht der Verschiebung
des Beginns der Gultigkeit von 2013 auf 2014 befinden sich die Vorbereitungen der ECHA auf
die Ubernahme der PIC-bezogenen Aufgaben noch in der Anfangsphase. Die Verhandlungen
bezuiglich der Ubergabe durch die Gemeinsame Forschungsstelle — sowohl bezogen auf die
Inhalte als auch auf die IT-Tools — wurden Ende 2012 aufgenommen. Ferner erfolgte die
Verstandigung auf einen gemeinsamen Plan fir die notwendigen Arbeiten im Jahr 2013. Auch
die Ausarbeitung der nétigen Leitlinien hat begonnen, und es wurde ein Fahrplan fur die
zeitnahe Erarbeitung aktueller Dokumente aufgestellt.

Am Tag des Inkrafttretens richtete die ECHA auf ihrer Website einen eigenen Bereich fur die
PIC-Verordnung ein, um die Aufmerksamkeit der Nutzer auf die bevorstehende Ubergabe zu
lenken und betroffene Akteure mit diesem Bereich vertraut zu machen. Im Jahr 2012 begann
die ECHA ferner, an den Sitzungen der bezeichneten nationalen Behérden teilzunehmen, um
einen Uberblick tiber die Tatigkeiten der ECHA und die Plane der Agentur fir weitere
Durchfuhrungsmafnahmen zu geben. Die PIC-Verordnung wurde auch im Forum zur
Durchsetzung vorgestellt, da dessen Aufgaben kunftig auch die Koordinierung der
Durchsetzung der PIC-Verordnung umfassen werden.

Ziele und Indikatoren
Ziele
1. Vorbereitungen fur den Beginn der wirksamen und erfolgreichen Umsetzung der
neuen Aufgaben in Verbindung mit der PIC-Verordnung ab ihrem Inkrafttreten
2. Sicherstellen der Einrichtung neuer Verfahren und Tools sowie des Aufbaus von
Kapazitaten der Mitarbeiter, die die neuen Aufgaben durchfiihren
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben
Mittel und

Haufigkeit der
Uberpriufun

Zielvorgabe

Indikatoren 2012

Nicht anwendbar fur das Jahr 2012




Tatigkeitsbericht 2012 76

Wichtigste Ergebnisse

e Bescheidene Fortschritte bei der Entwicklung von Verfahren fur Ausfuhrmeldungen, von
IT-Tools und zugehdrigen Handbiichern zu Ausfuhrmeldeverfahren in Zusammenarbeit
mit den bezeichneten nationalen Behérden.

e Deutliche Fortschritte bei der Entwicklung von Verfahren fur die Bearbeitung der
ausdricklichen Einfuhrgenehmigungen.

e Aufbau der notwendigen Kontakte mit den Mitgliedstaaten und mit Drittlandern.

e Beginn der Einstellung neuer Mitarbeiter und des Aufbaus von Kapazitaten.
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Anhange

Anhang 1:

Anhang 2:
Anhang 3:

Anhang 4:

Anhang 5:

Organigramm der ECHA; Mitgliederverzeichnis des Verwaltungsrats, der
Ausschisse und des Forums

Basisannahmen
Finanzielle und personelle Ressourcen 2012

Liste der fur eine Zulassung in Frage kommenden besonders besorgniserregenden
Stoffe

Analyse und Bewertung des Jahrlichen Tatigkeitsberichts des Anweisungsbefugten
fur 2012
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Anhang 1: Organigramm der ECHA; Mitgliederverzeichnis des Verwaltungsrats, der Ausschisse und des Forums

Organigramm
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Mitglieder des Verwaltungsrats — Stand: 31.12.2012

Vorsitz: Nina CROMNIER

Mitglieder

Jean-Roger DREZE Belgien
Boyko MALINOV Bulgarien
Eskil THUESEN Danemark

Alexander NIES

Deutschland

Aive TELLING Estland
Pirkko KIVELA Finnland
Catherine MIR Frankreich

Kassandra DIMITRIOU

Griechenland

Martin LYNCH Irland
Antonello LAPALORCIA Italien
Armands PLATE Lettland
Marija TERIOSINA Litauen
Claude GEIMER Luxemburg
Francis E. FARRUGIA Malta

Jan-Karel KWISTHOUT

Niederlande

Thomas JAKL Osterreich
Edyta MIEGOC Polen
Paulo LEMOS Portugal
lonut GEORGESCU Rumanien
Nina CROMNIER Schweden
Edita NOVAKOVA Slowakei
Simona FAJFAR Slowenien
Ana FRESNO RUIZ Spanien

Karel BLAHA

Krisztina CSENGODY
Arwyn DAVIES
Leandros NICOLAIDES

Tschechische Republik
Ungarn
Vereinigtes Konigreich

Zypern

Vom Europaischen Parlament ernannte unabhangige Personen

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Von der Europaischen Kommission ernannte Vertreter

Antti PELTOMAKI Generaldirektion Unternehmen und Industrie

Gustaaf BORCHARDT Generaldirektion Umwelt

Elke ANKLAM Generaldirektion ,,Gemeinsame Forschungsstelle” (JRC)
Hubert MANDERY Verband der Européischen chemischen Industrie (CEFIC)
Gertraud LAUBER Europdaische Foderation der Bergbau-, Chemie- und

Energiegewerkschaften (EMCEF)

Martin FUHR Universitat Darmstadt
Beobachter aus EWR-/EFTA-Landern

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Norwegen

Beobachter aus Beitrittslandern

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Kroatien
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Mitglieder des Ausschusses der Mitgliedstaaten (MSC) — Stand: 31.12.2012

Vorsitz: Anna-Liisa SUNDQUIST

Mitglieder Benennender Staat

Kelly VANDERSTEEN Belgien
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgarien
Henrik TYLE Danemark

Helene FINDENEGG

Deutschland

Enda VESKIMAE Estland
Petteri TALASNIEMI Finnland
Sylvie DRUGEON Frankreich

Aglaia KOUTSODIMOU

Griechenland

Majella COSGRAVE Irland
Pietro PISTOLESE Italien
Arnis LUDBORZS Lettland
Lina DUNAUSKINE Litauen
Arno BIWER Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta

René KORENROMP

Niederlande

Linda REIERSON Norwegen
Helmut STESSEL Osterreich
Michal ANDRIJEWSKI Polen

Ana Lucia CRUZ Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumanien
Sten FLODSTROM Schweden
Peter RUSNAK Slowakei
Tatjana HUMAR-JURIC Slowenien
Esther MARTIN Spanien

Pavlina KULHANKOVA
Szilvia DEIM
Gary DOUGHERTY

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Tschechische Republik
ungarn

Vereinigtes Konigreich

Zypern
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Mitglieder des Ausschusses fur Risikobeurteilung (RAC) — Stand: 31.12.2012

Vorsitz: Tim BOWMER

Mitglieder Benennender Staat

Safia KORATI

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH

Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJJRGE
Marianne VAN DER HAGEN
Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Bert-Ove LUND

Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Benjamin PINA

José Luis TADEO

Marian RUCKI

Belgien
Danemark
Danemark
Deutschland
Deutschland
Estland
Finnland
Frankreich
Frankreich
Griechenland
Griechenland
Irland

Irland
Italien
Italien
Lettland
Lettland
Litauen
Luxemburg
Niederlande
Niederlande
Norwegen
Norwegen
Osterreich
Osterreich
Polen
Portugal
Portugal
Rumanien
Schweden
Slowakei
Slowenien
Spanien
Spanien

Tschechische Republik
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Katalin GRUIZ
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH
Gera TROISI

Ungarn
Vereinigtes Konigreich
Vereinigtes Konigreich

Zypern
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Mitglieder des Ausschusses fur soziobkonomische Analyse (SEAC) — Stand: 31.12.2012

Vorsitz: Tomas OBERG

Mitglieder Benennender Staat

Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Lars FOCK

Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Angela LADOPOULOU
Dimosthenis VOIVONTAS
Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE

Liliana Luminita TIRCHILA
Robert CSERGO

Asa THORS

Janez FURLAN

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO
Jiri BENDL

Endre SCHUCHTAR
Stavros GEORGIOU
Georgios BOUSTRAS

Belgien
Belgien
Bulgarien
Danemark
Deutschland
Deutschland
Finnland
Frankreich
Frankreich
Griechenland
Griechenland
Irland

Italien

Italien
Litauen
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Osterreich
Polen
Portugal
Rumanien
Rumanien
Schweden
Slowenien
Spanien
Tschechische Republik
Ungarn
Vereinigtes Konigreich

Zypern
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Mitglieder des Forums fiur den Austausch von Informationen zur Durchsetzung —

Stand: 31.12.2012

Vorsitz: Szilvia DEIM

Mitglieder

Paul CUYPERS
Parvoleta LULEVA

Birte Nielsen BARGLUM
Nathali PROMET
Annette EKMAN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Jil WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Eugen ANWANDER
Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Mihaiela ALBALESCU
Agneta WESTERBERG
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Oldrich JAROLIM

Mike POTTS

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU

Belgien
Bulgarien
Danemark
Estland
Finnland
Frankreich
Deutschland
Griechenland
Ungarn
Island

Irland

Italien
Lettland
Liechtenstein
Litauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Osterreich
Polen
Portugal
Rumanien
Schweden
Slowakei
Slowenien
Spanien
Tschechische Republik

Vereinigtes Konigreich

Zypern
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Anhang 2: Basisannahmen

Basiszahlen fur 2012
Haupteinflussfaktoren fur die Prognose S Tatsachlicher
Tatigkeiten der ECHA fur 2012 Prozentsatz
Im Jahr 2012 eingehende Dossiers
Registrierungsdossiers (einschlie3lich Aktualisierungen) 5100 9773 192 %
Versuchsvorschlage 10 26 260 %
Antrage auf vertrauliche Behandlung (im Jahr 2012
eingegangene Neuantréage - Flags)'® 320 619 193 %
. - T

Zugriff auf Daten, die alter als 12 Jahre sind 120 109 91 %
PPORD-Mitteilungen 200 233 117 %
Anfragen 1 800 1632 91 %
Anzahl der Mitteilungen gemaf Artikel 7 Absatz 2 70 31 44 %
Anzahl der Berichte und Mitteilungen gemaf Artikel 38 11 700 110 1%
Vorschlage fur Beschrankungen (Anhang XV) 10 5 50 %
Vorschlage fur die harmonisierte Einstufung und ®
Kennzeichnung (Anhang VI der CLP-Verordnung) c e BB
Vorschlage fur die Identifizierung als besonders o
besorgniserregender Stoff (Anhang XV) 40 67 168 %
Von der ECHA erarbeitete SVHC-Dossiers 5 43 860 %
Zulassungsantrage 30 0 0 %
Antrage auf Verwendung einer alternativen Bezeichnung 50 17 34 %
Von den Mitgliedstaaten zu bewertende Stoffe im 40 90 %
fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP) 36 °
Entscheidungen der ECHA im Jahr 2012
Dossierbewertung

Anzahl der abgeﬁchlossenen Prifungen von 360 416 115 %

Versuchsvorschlagen

Anzahl der abgeschlossenen Prifungen auf Erfullung der 250 354 142 %

Anforderungen

- davon Entscheidungsentwiirfe (Schatzwert 30 %) 75 336 315 %
Endgliltige Entscheidungen tber Versuchsvorschlage - 171 -
Endgultige Entscheidungen tber Prifungen auf Erfullung _ 66 _
der Anforderungen
Entscheidungen Uiber gemeinsame Nutzung von Daten 10 1 10 %
Entscheidungen uber die Priufung auf Vollstandigkeit
(negativ, d. h. Ablehnungen)®° 10 3 30 %
Entscheidungen Uber Antrage auf den Zugang zu
Dokumenten® 300 70 23 9%
Entsch_eldungen Uber Antrége auf vertrauliche Behandlung 30 >76 920 %
(negativ)
Im Jahr 2012 eingereichte Widerspriuche
Im Jahr 2012 eingereichte Widerspriiche | 20 | 8 | 40 %
Sonstige
Entwurf eines fortlaufenden Aktionsplans der o
Gemeinschaft fur die Stoffbewertung | 1 | 1 | 100 %

18 Aufgefuhrt wird nur die Anzahl der in den urspriinglichen Dossiers ermittelten Flags. Nach Artikel 119 Absatz 2 Buchstabe d der
REACH-Verordnung werden nur Flags zu Verwendungen ermittelt (Flags zum Namen des Unternehmens, zur Registrierungsnummer
oder zu PBT-Beurteilungen werden nicht ermittelt).

19 Zugriff auf Daten, die &lter als 12 Jahre sind: Diese Information ist jetzt Uber das Anfrageverfahren abrufbar. Aufgefuhrt ist die Zahl
von durch das Team fiir die gemeinsame Nutzung von Daten bearbeiteten Anfragen, die solche Anforderungen von Informationen
enthalten.

20 Erfasst werden nur Ablehnungen aufgrund nicht bestandener TCC (= Gebuhr entrichtet + TCC nicht bestanden).

21 Ein Antrag bezieht sich typischerweise auf mehrere Dokumente — bearbeitet wurden mehr als 600 Dokumente.
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Empfehlungen an die Europaische Kommission hinsichtlich
des Verzeichnisses der zulassungspflichtigen Stoffe

Zu beantwortende Fragen/harmonisierte Antworten
(REACH Advice, REACH-IT, IUCLID 5, Sonstiges)
KMU-Prifungen

Verwaltungsratssitzungen

MSC-Sitzungen

RAC-Sitzungen

SEAC-Sitzungen

Forumssitzungen

Neu zu besetzende Stellen (Vertragsbedienstete) fur

REACH/CLP

Einstellungen aufgrund von Personalfluktuation
Neu zu besetzende Stellen
(Zeitbedienstete/Vertragsbedienstete) fur Biozide
Neu zu besetzende Stellen
(Zeitbedienstete/Vertragsbedienstete) fur PIC

7 000

300

W A NO A

5417

315

w h MO N

0 %o

77 %

105 %
100 %o
100 %o
57 %
100 %6
100 %o
129 %
68 %

84 %

50 %
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Anhang 3: Finanzielle und personelle Ressourcen 2012

Gesamtzahl der Stellen fur Bedienstete auf Zeit (TA), die zum 31. Dezember 2012 besetzt waren: 447

Gesamtzahl der Stellen fur Vertragsbedienstete (CA), die zum 31. Dezember 2012 besetzt waren: 82

Sonstige Bedienstete (abgeordnete nationale Sachverstandige, Aushilfskrafte, Praktikanten) zum 31. Dezember 2012: 71

Finanzielle und personelle Ressourcen nach Tatigkeit (ohne offene und zur Besetzung anstehende Stellen):

Anhang 3: 2012

REACH BIOZIDE PIC ECHA (Gesamt)
Personelle Urspriingl. [Personelle Ressourcen 2012 Haushalts- [Personelle Ressourcen Haushalts- |Personelle Haushalts- | Personelle Ressourcen Haushalts-
Ressourcen 2012 Haushalts- plan 2012 |2012 plan 2012 |Ressourcen 2012 plan 2012 |2012 plan 2012
plan 2012
Die nachstehende Nummerierung bezieht sich auf das AD |AST [CA |Gesa |Gesamt AD |AST |[CA [Gesamt |Gesamt AD  |AST [CA |Gesa [Gesamt AD |[AST [CA |Gesa|Gesamt |AD |AST |CA Gesamt | Gesamt
Arbeitsprogramm 2012, nicht auf die Nummerierung im mt mt mt
Haushaltsplan
Umsetzung der regulatorischen Prozesse (operative
Tatigkeiten)
Tatigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten| 33| 11| 8| 52| 1.035.200] 295 121] 98 51| 7556320 1,0 1 82.245 0 o 31 12 10 52 7.638.564
und Verbreitung
Tatigkeit 2: Bewertung 85| 13| 4| 102] 2.652.150] 78,0] 134] 32 95| 16.734.442 0 0 0 0] 78 13 3 95| 16.734.442
Tétigkeit 3: Risikomanagement Bl 77 4 975.700[ 304 48] 20 37| 6.432.183 0 0 0 0 30 5 2 37| 6.432.183
Tétigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung 14 3 4 21 223500] 136 33| 19 19| 2.923.096 0 0 0 0 14| 3 2 19 2.923.096
Tétigkeit 5: Beratung und Unterstitzung durch Leitlinien 220 114 7| 40 475560 22,2 86| 36 34| 5.152.973 0 29.390 0 of 22| 9 4 34| 5.182.364
und Helpdesk
Tétigkeit 6: 1T-Unterstiitzung der operativen Vorgénge 27) 9] 2| 38 11561.650] 26,6] 83 28 38| 14.634.458] 48] 111 02| 61| 1.639.779] 03] 04 0,7] 1.370.363] 32| 10 3 45| 17.644.599
Tétigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung 71 00 3 10 589.700 11,3 0,7 1,0 13| 2.042.427 0 10.000] 0 of 11} 1 1 13 2.052.427
der Organe und Einrichtungen der EU
Gremien der ECHA und unterstiitzende Tétigkeiten
Tétigkeit 8: Ausschiisse und Forum 21| 8| 4] 33 1.870.120[ 198| 74/ 50 32| 5.916.828 0 0 0 5700 20] 7 5 32 5.922.528
Tatigkeit 9: Widerspruchskammer 6] 4 2| 12 80.000] 60/ 30/ 16 11]  1.570.527 0 14.695 0 6 3 2 11]  1.585.222
Tatigkeit 10: Kommunikation 9 9] 8 26| 6.040.280] 9,2] 100] 6,0 25 8.103.321 0 70.659 0] 18333 9 10 6 25 8192313
Tatigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit 4 0 0 4 655.640] 31| 00/ 0,0 3,1 810.453 0 9.183 0 0f 3 0 0 3 819.636
Verwaltung, Organisation und Ressourcen
Tatigkeit 12: Verwaltung 24 15| 4] 43]  1971.100] 21,7 154] 38 41 6.973.048 10 1 99.301, 0 0] 23] 15 4 42| 7.072.349
Tatigkeiten 13-15: Organisation und Ressourcen (Titel II: [ 24| 55| 30| 109| 14.619.700] 21,5/ 50,5 355 108| 12.393.886 25 25 139.895 0 9.206| 22| 51 38| 110| 12.542.987
Infrastruktur)
Personalkosten - REACH / CLP (nur fiir 2012) 59.915.700 0 0 0 0 0 0 0 0
Tatigkeit 16: Biozide 11 0] 8 19] 3.256.500 6,0 31 91  598.156 0 6 0 3 9 598.156
Tétigkeit 17: PIC 1 20 1] 4 1471300 10[ 10/ 02] 22| 39.166f 1] 1 0,2 2,2 39.166
Gesamt 323| 147| 92| 562|107.393.800] 293| 138| 76,2| 506,6| 91.243.962| 12,8 1,1] 6|19,7| 2.693.303] 13| 14| 0| 2,9|1.442.767|307|140| 82,2| 529,2| 95.380.032
Im Stellenplan: 470 456 83
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Anhang 4: Liste der fur eine Zulassung in Frage kommenden
besonders besorgniserregenden Stoffe

Insgesamt wurden der Kandidatenliste im Juni 2012 zunachst 13 Stoffe und im
Dezember 2012 weitere 54 Stoffe hinzugefuigt. Ende 2012 standen insgesamt 138 SVHC-
Stoffe auf der Kandidatenliste. Die vollstdndige Kandidatenliste mit besonders
besorgniserregenden Stoffen finden Sie hier:

http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Anhang 5: Analyse und Bewertung des Jahrlichen Tatigkeitsberichts
des Anweisungsbefugten fur 2012

Dublin, 22. Marz 2013 MB/10/2013 Endfassung

ANALYSE UND BEWERTUNG DES JAHRLICHEN TATIGKEITSBERICHTS DES
ANWEISUNGSBEFUGTEN FUR 2012

DER VERWALTUNGSRAT —

unter Berucksichtigung der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006,

unter Berlcksichtigung der Haushaltsordnung der Européaischen Chemikalienagentur
(MB/53/2008) und insbesondere des Artikels 40 in dieser,

unter Bertcksichtigung des Arbeitsprogramms der Européischen Chemikalienagentur fur
2012, das vom Verwaltungsrat bei seinen Tagungen am 30. September 2011
genehmigt und am 15. Dezember 2011 aktualisiert wurde,

unter Berlcksichtigung des Jahrlichen Tatigkeitsberichts des Anweisungsbefugten der
Europaischen Chemikalienagentur fir 2012, wie am 11. Marz 2013 dem Rat vorgelegt,

1. begrufdt die im Jahrlichen Tatigkeitsbericht des Anweisungsbefugten vorgelegten
Ergebnisse und das hohe Leistungsniveau, das hinsichtlich der Erfullung der Aufgaben
gemal REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 und CLP-Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 erreicht wurde. Dies spiegelt sich in der Tatsache wider, dass 59 von 66
der im Arbeitsprogramm 2012 festgesetzten ehrgeizigen Leistungsziele erreicht
wurden.

2. gratuliert der ECHA zur 2012 durchgefiuihrten operativen Arbeit und insbesondere zu
den folgenden erreichten Zielen:

(a) der Sensibilisierung fur den Ablauf der Registrierungsfrist im Jahr 2013, insbesondere
durch ihre auf KMU ausgerichtete Kampagne ,,REACH 2013 — Werden Sie jetzt aktiv!“
und der Veroéffentlichung der geplanten Aktualisierungen von Leitlinien und neuen
Versionen von REACH-IT, IUCLID 5 und Chesar fur die Industrie rechtzeitig vor dem
Moratorium am 30. November 2012.

(b) der Fortfihrung der 6ffentlichen Bereitstellung der Informationen zu registrierten oder
gemeldeten Chemikalien und der freien Verfugbarkeit einer sehr grof3en und
einzigartigen Menge an Informationen aus tGber 30 000 Registrierungsdossiers, die
mehr als 8 000 Stoffe abdecken, Uber die Website der ECHA am Jahresende.

(c) dem Fortschritt bei der Bearbeitung von Anfragen und der Bearbeitung von Antragen
auf vertrauliche Behandlung, sodass als Ergebnis der im Jahr 2011 eingefiihrten
MaRRnahmen die jahrlichen Zielvorgaben der ECHA erreicht wurden.

(d) dem Fortschritt bei der Bewertung der Versuchsvorschlage, wodurch der
vorgeschriebene Termin 1. Dezember 2012 eingehalten wurde, und bei den Prifungen
der Dossiers auf Erfullung der Anforderungen.

(e) der planmagigen Veroffentlichung des ersten fortlaufenden Aktionsplans der
Gemeinschaft (Community rolling action plan, CoRAP) fir die Stoffbewertung mit
90 Stoffen fur den Zeitraum 2012-2014 und der Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei
der Bewertung von 36 Stoffen.
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() der Aufnahme von 67 besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) in die
Kandidatenliste, einschlie3lich von 43 Stoffen, fur die die ECHA das Dossier nach
Anhang XV erstellt hat, wodurch sich die Gesamtzahl der Stoffe auf der
Kandidatenliste am Jahresende auf 138 belief.

(g) der Ausarbeitung der vierten Empfehlung betreffend vorrangig in das Verzeichnis der
zulassungspflichtigen Stoffe aufzunehmenden Stoffe; der Verbesserung der
Vorbereitung auf den Eingang von Zulassungsantragen.

(h) der Annahme von 2 RAC-Stellungnahmen und 1 SEAC-Stellungnahme zu Vorschldgen
zur Beschrankung und der Annahme von 31 Stellungnahmen im RAC zu CLH-
Vorschlagen.

(i) der erheblichen Steigerung der Leistung der drei Ausschiusse bei gleichbleibender
Qualitat und Einhaltung der vorgeschriebenen Fristen.

(j) der Veroffentlichung eines gut funktionierenden Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses im Februar 2012 im Anschluss an den Ablauf der
Anmeldefrist im Januar 2011 und der Bearbeitung weiterer 1,4 Millionen Anmeldungen
far die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen im Jahr 2012, wodurch sich die
Gesamtzahl der seit 2010 bearbeiteten Anmeldungen auf 5,7 Millionen und die
Gesamtzahl unterschiedlicher Stoffe in dem Verzeichnis auf 121 000 erhdhte.

(k) der Unterstutzung der Industrie beim Aufbau von Kapazitdten, insbesondere in den
Bereichen Registrierung und Zulassung, Uber verschiedene Kommunikationstools in
Form von Webinaren und zielgruppenorientierten Materialien in 22 EU-Amtssprachen.

(1) der Bereitstellung direkter Unterstutzung fur die Registranten Uber den ECHA-Helpdesk
und der Erstellung aktualisierter und neuer Leitlinien fur die Industrie, wobei eine
erhebliche Zahl dieser Leitlinien in 22 EU-Sprachen deutlich vor Ablauf der
Registrierungsfrist zur Verfugung gestellt wurde; der Einbindung nationaler Helpdesks
in diese Bemuhungen Uber das Helpnet.

3. nimmt die hohe Qualitat der bereitgestellten wissenschaftlichen Beratung der Agentur
zur Kenntnis, insbesondere in Bezug auf Entwicklung von Prufmethoden, einschliel3lich
Alternativen zu Tierversuchen, Stoffsicherheitsbeurteilung, Nanomaterialien, PBT-Stoffe
und Chemikalien mit endokriner Wirkung.

4. begrufdt, dass die Agentur weiterhin transparent arbeitet, dass die Ausschisse die
beteiligten Akteure und Fallinhaber gegebenenfalls einbeziehen und dass in Brissel ein
Workshop mit diesen Organisationen abgehalten wurde, um deren Beitrag zu den
Arbeitsprogrammen der ECHA zu ermdglichen.

5. begriuft, dass die Agentur im Dezember 2012 durch die Veréffentlichung nicht
vertraulicher Fassungen von endgultigen Bewertungsentscheidungen der ECHA sowie
von zusatzlichen Informationen aus den Registrierungen, beispielsweise Namen der
Lieferanten, Registrierungsnummern, Mengenbereiche und Ergebnisse der PBT-
Beurteilung, einen wichtigen Schritt hin zu mehr Transparenz unternommen hat.

6. begrift die Bemiuhungen der Agentur hinsichtlich der Verbesserung der
Dossierqualitat, unter anderem (bezogen auf Zwischenprodukte) durch die Entwicklung
einer Strategie fur die Prufung auf Erfillung der Anforderungen und durch die
Forderung der proaktiven Aktualisierung von Dossiers durch die Registranten.

7. stellt fest, dass der MSC uber keinen der Vorschlage fur die Prufung auf
Reproduktionstoxizitat eine einstimmige Einigung erzielte, und dass mehr als
40 Dossiers an die Kommission verwiesen wurden.

8. unterstitzt die jahrliche Tagung der Leiter der zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten, die einen Beitrag zu einer effektiven Planung und Nutzung der
Ressourcen der Behérden in ganz Europa leistet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17

18.

19.

begriufdt die Arbeit des Forums im Bereich der Harmonisierung des Konzepts fur die
Durchsetzung, insbesondere bezogen auf den Abschluss des ,,Interlinks Project”, das
die Grundlage fur die Durchsetzung regulatorischer Entscheidungen bietet.

erkennt die Arbeit der Widerspruchskammer und ihrer Geschaftsstelle bei der
Bearbeitung von neun Widerspriichen an und begrif3t, dass im Dezember 2012 die
erste dffentliche mundliche Verhandlung stattfand.

begrift den Fortschritt bei der Einfihrung von Qualitats- und internen
Kontrollstandards, eines integrierten Qualitdtsmanagementsystems und einer
fortlaufenden Analyse und Verwaltung der Risiken.

schatzt die erheblichen Anstrengungen der Agentur zur Personaleinstellung, infolge
derer 54 Mitarbeiter eingestellt und somit 96 % der im Stellenplan vorgesehenen
Stellen besetzt werden konnten.

schatzt die fortgesetzten Anstrengungen der Agentur bei der Uberpriifung des Status
der Registranten als KMU.

gratuliert der Agentur dazu, dass sie mit einer Ausfihrungsrate der
Verpflichtungserméachtigungen von 96 % und Zahlungsausfiihrungen von 85 % ihre
Zielvorgaben ubertroffen hat.

gratuliert der Agentur zur Senkung ihrer Ubertragungsrate auf 13 % und bestarkt die
Agentur darin, ihre Bemiihungen zur weitestmoglichen Senkung der Ubertragungsrate
fortzufihren.

nimmt die kontinuierliche Arbeit der Agentur zur Unterstitzung der Behdrden der
Mitgliedstaaten beim Zugriff auf das REACH-IT- und das IUCLID-System sowie der
sicheren Verwendung der in diesem System vorhandenen Informationen zur Kenntnis.

.nimmt zur Kenntnis, dass die ECHA im Jahr 2012 ihre IKT-Infrastruktur aufgeristet

und ausgelagerte Dienstleistungen eingerichtet hat, um einen als
UnterstitzungsmaBlnahme fir die Registrierungsfrist erforderlichen IT Business
Continuity Plan fur die IT-Systeme abzusichern.

nimmt die intensiver werdenden Vorbereitungen auf die sich entwickelnde Rolle der
Agentur in Bezug auf die Biozidverordnung und die PIC-Verordnung nach deren
Inkrafttreten zur Kenntnis.

nimmt den Bericht des Rechnungshofs Uber Interessenkonflikte zur Kenntnis, ebenso
wie die Reaktion der Agentur hinsichtlich der Weiterentwicklung ihrer Verfahren, um
den Empfehlungen des Rechnungshofs nachzukommen.

Dublin, 22. Marz 2013

gezeichnet

Fur den Verwaltungsrat
Nina Cromnier
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