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VORWORT DES DIREKTORS

-Das Jahr des Aufbaus fiur die Zukunft“

Herzlich Willkommen zu diesem Bericht der ECHA bezuglich unserer Tatigkeiten im Jahr
2014 - dem Jahr der Aufbauarbeit fur die Zukunft. Ich freue mich, berichten zu kénnen,
dass ein Grof3teil der sehr produktiven Basisarbeiten durchgefiihrt worden ist, und ich
hoffe, dass lhnen die Lektiire dariiber Freude bereitet. In diesem kurzen Vorwort mdchte
ich vier konkrete Produkte hervorheben.

Zunéchst die Arbeiten, die fur die Registrierungsfrist fur das Jahr 2018 vorzubereiten
sind. Obwohl wir noch keinen klaren Uberblick tiber die Anzahl der Unternehmen, Stoffe
und Dossiers haben, die von dieser letzten Frist betroffen sind, wissen wir doch, dass die
Anzahl dieser drei wesentlich groéf3er ist als zuvor. Vor diesem Hintergrund haben wir uns
alle unsere Registrierungsverfahren, Werkzeuge und Unterstitzungsmaterialien grindlich
angeschaut und uns ernsthaft bemuht, Vereinfachungen und Klarstellungen
vorzunehmen wo immer wir kdnnen. Wir verfiigen nun Uber einen Plan, der
unerfahrenen Unternehmen hilft und der ,,REACH 2018 Roadmap“ genannt wird. Mit der
Hilfe von nationalen Helpdesks wollen wir sicherstellen, dass jedes Unternehmen, das die
Anforderungen erfiillen méchte, dazu in der Lage ist, auch wenn es noch so klein ist.

Zweitens wurde unser Ansatz zur Uberpriifung, dass Registrierungsdossiers die
Anforderungen erfillen, auf der Grundlage der Erfahrung der ersten Jahre Uberarbeitet.
Durch die ,,neue Strategie fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen* wird
sichergestellt, dass wir uns auf Stoffe konzentrieren, welche fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt die grofte Bedeutung haben.

Drittens sind wir weiterhin Vorreiter auf dem Weg in Richtung des Ziels der EU-Politik,
bis 2020 alle relevanten besonders besorgniserregenden Stoffe in die Liste der fir die
Zulassung in Frage kommenden Stoffe aufzunehmen. Zusammen mit den Behdrden der
Mitgliedstaaten gehen wir die bedenklichen Stoffe durch und erreichen schrittweise eine
gemeinsame Ansicht dartber, inwieweit weiteres Risikomanagement notwendig ist. Auf
unserer Webseite finden Sie nun die Stoffe, die bereits betrachtet wurden oder die
bereits vom EU-Risikomanagement umfasst sind.

Viertens haben wir unsere ,regulatorische Wissenschaftsstrategie“ vorgelegt, in der
unsere Fahrtrichtung in Bezug auf die Forderung der Forschung und die Entwicklung des
Verstandnisses in wissenschaftlichen Bereichen von regulatorischem Interesse - wie
Nanotechnologie und endokrine Stérung - dargestellt ist.

Neben dem Aufbau fur die Zukunft ist die ECHA gleichzeitig mit Ressourcenkirzungen
konfrontiert; daher versuchen wir, so effizient und kostengunstig fortzufahren, wie wir
kénnen, auch in Bezug auf die zwei Verordnungen, die wir kirzlich Ubernommen haben.
Wir haben insbesondere begonnen, an agenturweiten Effizienzprojekten zu arbeiten, die
auf dem Konzept des Lean Management aufbauen.

Schlie3lich mdchte ich eine fur uns bedeutende Entwicklung erwdhnen. Wie viele unserer
Organisationen haben wir versucht, das Qualitatsmanagement in die Art und Weise, wie
wir arbeiten, zu integrieren. Diese Bemuhungen fuhrten dazu, dass wir die 1SO-
Zertifizierung fur unsere REACH- und CLP-Prozesse erhalten haben.

Ich bin davon Uberzeugt, dass wir nun gut gerustet sind, um die Herausforderungen
unseres ersten strategischen Plans zu bewaltigen: wir haben den Weg gut bereitet; wir
sind hochmotiviert, um erfolgreich zu sein; wir verfigen tUber enge Beziehungen mit
unseren Interessenvertretern, sehr unterstitzende Beziehungen mit den Mitgliedstaaten
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und eine produktive Kooperation mit der Europdischen Kommission und dem Parlament.

Geert Dancet
Direktor
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Das rechtliche Mandat der ECHA

Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) ist eine Einrichtung der Europaischen Union
(EV), die am 1. Juni 2007 durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen
Parlaments und des Rates (REACH-Verordnung) errichtet und mit der Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe beauftragt wurde.

Zweck der Errichtung der ECHA war die Verwaltung und, in einigen Féllen, die
Durchfuhrung der technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aspekte dieser
Verordnung sowie die Gewéhrleistung der Einheitlichkeit in diesen Bereichen auf EU-
Ebene. Daruber hinaus sollte die Agentur das Management von Aufgaben im
Zusammenhang mit der Einstufung und Kennzeichnung chemischer Stoffe ibernehmen,
die, seit 2009, durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments
und des Rates uUber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und
Gemischen (CLP-Verordnung) geregelt werden.

2012 wurde das Mandat der ECHA auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des
Européischen Parlaments und des Rates uber die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von Biozidprodukten (die ,,Verordnung Uber Biozidprodukte* oder

,Biozidverordnung“) erweitert.

Aul3erdem trat im Jahr 2012 auch die Neufassung der PIC-Verordnung (Verordnung (EU)
Nr. 649/2012 des Européischen Parlaments und des Rates uber die Aus- und Einfuhr
gefahrlicher Chemikalien) in Kraft. Einige Aufgaben im Zusammenhang mit der PIC-

Verordnung werden 2014 von der Gemeinsamen Forschungsstelle der Européischen

Kommission (JRC) an die ECHA Ubertragen werden.

Diese Rechtsakte sind in allen EU-Mitgliedstaaten unmittelbar anwendbar, ohne dass
eine Umsetzung in die jeweilige nationale Gesetzgebung erforderlich ist.

Auftrag, Vision und Werte der ECHA

Auftrag

Werte

Die ECHA ist bei der
Umsetzung der
bahnbrechenden
Chemikaliengesetzgebung
der EU im Interesse der
Gesundheit des Menschen
und der Umwelt sowie im
Hinblick auf Innovation und
Wettbewerbsfahigkeit die
Antriebskraft unter den
Regulierungsbehérden.

Sie unterstutzt Unternehmen
bei der Erfullung der
Rechtsvorschriften, bringt die
sichere Verwendung von
Chemikalien voran, stellt
Informationen Uber
Chemikalien zur Verfigung
und nimmt sich des Umgangs
mit besorgniserregenden

Transparenz

Wir beziehen unsere Regulierungspartner und
Interessenvertreter aktiv in unsere Aktivitaten ein und
sind in unserer Entscheidungsfindung transparent. Wir
sind leicht zu verstehen und zu erreichen.
Unabhangigkeit

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

Unsere Entscheidungen sind wissenschaftsorientiert
und einheitlich. Verantwortung und Sicherheit
vertraulicher Informationen sind die Grundpfeiler
unseres gesamten Handelns.

Effizienz

Wir sind zielorientiert, engagiert und stets bestrebt,
Ressourcen vernunftig zu nutzen. Wir setzen qualitativ
hochwertige Standards an und halten die Fristen ein.
Engagement fur das Wohlergehen

Wir fordern die sichere und nachhaltige Verwendung
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Chemikalien an.

Vision

Die ECHA strebt an, zur
weltweit fuhrenden
Regulierungsbehorde fur die
Sicherheit von Chemikalien
Zu werden.

von Chemikalien, um die Lebensqualitat der Menschen
in Europa zu verbessern und die Qualitat der Umwelt
zu schitzen und zu verbessern.

11
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Highlights - Zusammenfassung

Die ECHA hat wie geplant begonnen, die vier strategischen Ziele zu verfolgen, indem sie
sich im Dialog mit ihren Interessenvertretern und dem Verwaltungsrat auf die
Neubewertung der Grundlagen ihrer Tatigkeiten und Ressourcen konzentriert und neue
Strategien, Roadmaps und Effizienzsteigerungen vereinbart. Auch wenn der Schwerpunkt
im ersten Jahr dieses funfjdhrigen Strategieplans weniger auf Leistungszahlen lag, die
auf den Ergebnissen der Messungen beruhten, welche fiir die Uberwachung des
Fortschritts verwendet wurden, wurde in dem Jahr ein Fortschritt bei der Erreichung
jedes der vier strategischen Ziele erreicht (siehe Ergebnisse im nédchsten Kapitel).

1. GroRtmogliche Verfugbarkeit hochwertiger Daten, um die sichere Herstellung
und Verwendung von chemischen Stoffen zu ermoglichen

In Bezug auf die Registrierungsaktivitaten war 2014 ein normales Jahr der Umsetzung
der REACH-Verordnung, in dem die Anzahl der Aktualisierungen die Erwartungen jedoch
deutlich Ubertraf. Im Rahmen der Dossierqualitat lag der Schwerpunkt der Bemihungen
der ECHA in Bezug auf die Registrierung auf der Verbesserung der Stoffidentifizierung in
den Dossiers durch eine Briefkampagne, die zu einer groRen Anzahl an Aktualisierungen
fuhrte. Zudem wurden die Prufungen der Stoffidentifizierung in das
Validierungsassistenten-Tool integriert, welches es den Unternehmen erméglicht, ihr
Dossier in einem Schritt sowohl auf Vollstandigkeit als auch auf mdgliche andere haufig
beobachtete UnregelméaRigkeiten zu Uberprifen, bevor sie ihr Dossier an die ECHA
senden.

Auf der Grundlage von umfassenden Beratungen mit den Interessenvertretern hat die
ECHA eine Roadmap fir die letzte Registrierungsfrist im Jahr 2018 erstellt, die Plane fur
die weitere Verbesserung der IT-Werkzeuge, Verfahren und Unterstutzung der
Unternehmen enthélt, wobei insbesondere die Schwierigkeiten von KMUs bericksichtigt
wurden.

Die neuen Webseiten fur die REACH-Registrierung 2018, die im Herbst 2014 in Betrieb
genommen wurden, stellen ein Beispiel fur diesen Ansatz dar, indem Informationen in
Ubereinstimmung mit sieben von mdglichen Registranten durchzufiihrenden Schritten
dargestellt werden und indem diese Informationen in drei Komplexitatsebenen zur
Verfligung gestellt werden.

Die ECHA hat ihre Ziele im Rahmen der Dossierbewertung erfullt. Weitere Ressourcen
wurden der endgultigen Entscheidungsfindung in Bezug auf Entscheidungsentwurfe, die
in den vergangenen Jahren erlassen wurden, sowie in Bezug auf die Uberpriifung der
Bewertungsentscheidungen, die in den vergangenen Jahren getroffen wurden, gewidmet,
um die Erfullung der Anforderungen, auch mit der Unterstitzung der nationalen
Durchsetzungsbehoérden, sicherzustellen. Gleichzeitig hat die ECHA eine neue Strategie
fiir die Uberpriifung der Erfullung der Anforderungen entwickelt und eine Bestatigung
diesbezlglich erhalten; diese Strategie konzentriert sich auf die Auswahl von potenziell
besorgniserregenden Stoffen sowie auf eine umfassendere Gefahrdungs-, Verwendungs-
und Expositionsbeurteilung und deren Umsetzung in dem Zeitraum 2015-2018.

Die Entwicklung der umgestalteten Verbreitungswebsite, deren Veroffentlichung fur das
Jahr 2015 vorgesehen ist, wurde fortgesetzt. Die wesentlichen Aspekte der zur
Verfligung stehenden Website, wie Stoffinformationskarten und kurze Profile, wurden
umfassend konsultiert und mit den Interessenvertretern der ECHA vereinbart.
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2. Mobilisierung der Behdrden fur eine intelligente Verwendung von
Informationen, um besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und
entsprechend zu handeln

Der Umsetzungsplan fir ,Die EU-Roadmap zur Identifizierung von SVHC und zur
Umsetzung von REACH-Risikomanagementmalnahmen bis 2020“ bildete die Grundlage
far die Arbeit der ECHA im Bereich der Identifizierung von Kandidatenstoffen fur weitere
regulatorische MalRnahmen. Die im Jahr 2014 durchgefuhrten Arbeiten bildeten die
Grundlage fur ein effizientes und effektives Screening von Registrierungsinformationen,
welche die ldentifizierung von Kandidatenstoffen flr ein weiteres manuelles Screening
und einen potenziellen regulatorischen Eingriff ermdglichen. Die
Risikomanagementoptionsanalyse (RMOA) wurde zu einem Standardansatz, um eine
gemeinsame Einigung zwischen den Behérden bezliglich der Notwendigkeit und der Art
weiterer regulatorischer MaRnahmen zu férdern. Das von der Kommission vorgegebene
Zwischenziel, dass bis Ende des Jahres 2014 80 Stoffe Gegenstand einer RMOA sind,
wurde erreicht.

Insgesamt wurden 10 besonders besorgniserregende Stoffe zur Kandidatenliste
hinzugefiigt. Die ECHA hat der Kommission die funfte Empfehlung zur Aufnahme von
prioritaren Stoffen in die Zulassungsliste Ubermittelt und ihre sechste Empfehlung
entworfen, wobei der vereinbarte neue Priorisierungsansatz angewandt wurde, der auf
der Verwendung der Registrierungsdaten sowie sonstiger REACH-/CLP-Daten beruht. Die
ECHA hat begonnen, stoffspezifische Informationen bezuglich RMOAs auf ihrer Website
zu vero6ffentlichen, einschlie3lich der Ergebnisse der abgeschlossenen Analysen, wodurch
es der Industrie und anderen interessierten Parteien ermdglicht wird, die Umsetzung der
Roadmap genauer zu Uberwachen.

Die ECHA hat die zweite Aktualisierung des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft
far den Zeitraum 2014-2016 verdffentlicht, der 120 Stoffe enthalt. Die im Jahr 2011
aufgestellten Kriterien ftr die Priorisierung von Stoffen wurden weiterhin als gultig
betrachtet und an die SVHC-Roadmap 2020 angepasst. Die Abstimmung und
Harmonisierung der Ansétze, die von den verschiedenen bewertenden Mitgliedstaaten
angewandt werden, wurden durch eine Beratung durch die ECHA und einen Workshop
far alle zustandigen Behdrden der bewertenden Mitgliedstaaten und akkreditierten
Interessenverbande erreicht. Die Anzahl der Stoffbewertungsentscheidungen hat sich
ebenfalls erhoht, was auch zu Widerspriuchen gefuhrt hat.

Im Jahr 2014 wurde das Verfahren flr Zulassungsantrédge tatsachlich aufgenommen. Die
ECHA hat 19 Zulassungsantrage erhalten, die 33 verschiedene Verwendungen fur fanf
unterschiedliche besonders besorgniserregende Stoffe, die in die Zulassungsliste
aufgenommen wurden, umfassen. Der RAC und der SEAC haben 21 gemeinsame
Stellungnahmen abgegeben und die Ausschisse haben durchschnittlich sieben Monate
bendtigt, um den Stellungnahmeentwiirfen zuzustimmen - deutlich weniger als die in der
REACH-Verordnung festgelegten 10 Monate. Angesichts der Neuartigkeit des Verfahrens
und unter Berlcksichtigung der Tatsache, dass alle Parteien lernen, hat das Verfahren
far Zulassungsantrage insgesamt sowohl in Bezug auf die Qualitat als auch in Bezug auf
die Effizienz gut funktioniert und zur Verwirklichung der in der REACH-Verordnung
festgelegten Ziele beigetragen.

Die ECHA hat an der Erstellung von zwei neuen Beschrankungsvorschlagen gearbeitet,
unter anderem in Bezug auf das Flammschutzmittel Decabromodiphenylether, und sie
hat zwei Uberprifungsberichte vorgelegt. Der RAC hat funf Stellungnahmen zu
Beschrankungen angenommen, der SEAC vier. Die ECHA, die Kommission und die
Mitgliedstaaten haben in der Taskforce zur Effizienz von Beschrankungen (RETF)
zusammengearbeitet und 57 Empfehlungen zur weiteren Verbesserung der Effizienz des
Beschrankungsprozesses ausgearbeitet.
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Der RAC hat insgesamt 51 Stellungnahmen zur harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung Gbernommen, was einen deutlichen Anstieg gegeniiber den Vorjahren
darstellt. Die Datenbank beziiglich des Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses
wird regelméafig durch neue und aktualisierte Meldungen auf den neuesten Stand
gebracht. Die Datenbank enthalt nun mehr als 6,1 Millionen Meldungen, die tber
125.000 eigenstandige Stoffe umfassen.

3. Bewaltigung der wissenschaftlichen Herausforderungen durch Funktion als
zentrale Anlaufstelle fur den Aufbau wissenschaftlicher und regulatorischer
Kapazitaten der Mitgliedstaaten, der europaischen Institutionen und anderer
Akteure

Die regulatorische Wissenschaftsstrategie der ECHA wurde abgeschlossen und sie wird
Anfang 2015 verdffentlicht. Sie lenkt die Tatigkeiten der ECHA in Bezug auf die
regulatorische Wissenschaft, indem beispielsweise Prioritaten gesetzt werden, indem
man stark auf einen nachfrageorientierten Ansatz vertraut, der Betriebsanforderungen
erfullt, und indem die Rolle der ECHA bei der Interaktion mit Forschungs- und
Entwicklungsprojekten klargestellt wird (wie gemal Horizon 2020). Die ECHA hat die
Grundlagen fur proaktiven wissenschaftlichen Kapazitatsaufbau fur ihr eigenes Personal
eingefuhrt, indem ein Ansatz fur systematisches Kompetenzmanagement entwickelt
wurde.

Die wissenschaftliche Arbeit der ECHA erfolgte durch Beitrage zur Arbeit der OECD
(Versuchsleitlinien, Alternativen zu Tierversuchen), wobei ein Rahmenwerk zur
Analogiebeurteilung (RAAF) sowie Nanomaterialien entwickelt wurden.

4. Effiziente und effektive Annahme gegenwaéartiger und neuer legislativer
Aufgaben und Anpassung an bevorstehende Ressourceneinschrankungen

Die ECHA hat die Betreuung des Prufprogramms fir bestehende Wirkstoffe von der
gemeinsamen Forschungsstelle der Europdischen Kommission ibernommen und eine
wesentliche Beschleunigung der Bewertungen erreicht, was zur Annahme von 34
Stellungnahmen durch den Ausschuss fur Biozidprodukte fuhrte. Die ECHA hat zudem
ihre ersten Entscheidungen bezuglich verschiedener Arten von Antragen erlassen, die
Verantwortlichen bei der Beantwortung einer schnell wachsenden Zahl von Anfragen
unterstiutzt, das IT-Werkzeug R4BP verbessert und weitere Teile der Leitlinien erstellt.
Insgesamt sollte beachtet werden, dass die ECHA die biozidbezogenen Tatigkeiten unter
erheblichen Haushalts- und Personalbeschrédnkungen durchgefiihrt hat. Die wesentlich
geringere Anzahl an Antragen im Vergleich zu den urspriunglichen Erwartungen fihrte
dazu, dass die Gebuhreneinnahmen deutlich geringer waren als vorgesehen, was zu
starken finanziellen Einschrankungen fur die Agentur fuhrte.

Die Tatigkeiten gemaR der PIC-Verordnung wurden im Marz 2014 erfolgreich an die
ECHA Ubertragen, was eine storungsfreie Verarbeitung von mehr als 5.000 PIC-
Notifikationen ermoglichte. Im September wurde das neue IT-System ePIC eingefuhrt
und die neue Leitlinie wurde im Dezember vero6ffentlicht.

Zur Verbesserung der Effizienz der Arbeit der Ausschisse haben der RAC und der SEAC
optimierte Arbeitsverfahren fur die Entwicklung und Vereinbarung von Stellungnahmen
bezuglich Zulassungen und Beschrankungen vereinbart.

Die ECHA hat eine ISO 9001-Zertifizierung fur die Verwaltung und Durchfuhrung
technischer, wissenschaftlicher und administrativer Aspekte der Umsetzung der REACH-
Verordnung und der CLP-Verordnung sowie fur die Entwicklung von unterstitzenden IT-
Anwendungen erhalten.
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Die ECHA hat ihre Ziele in Bezug auf die finanziellen und personellen Ressourcen erreicht
und geprift, wie sie den Personalabbau von 10 % im Zeitraum 2014-2018 bewaltigen
kann, ohne dass zu negative Auswirkungen auf ihre strategische Planung entstehen. Die
administrativen IT-Systeme wurden durch die Einfihrung eines Systems zur Verwaltung
der personellen Ressourcen verbessert.

15



Tatigkeitsbericht 2014 16

Die strategischen Ziele 2014-2018 der ECHA -
Ergebnisse

Die vier strategischen Ziele der ECHA wurden im mehrjahrigen Arbeitsprogramm
(MWAP) 2014—-2018 festgelegt, welches am 26. September 2013 vom Verwaltungsrat
angenommen wurde. Die ECHA hat MaRnahmen zur Uberwachung des Fortschritts im
Hinblick auf diese Ziele entwickelt. Die ersten Ergebnisse sind im Folgenden dargestelit:

1. Hochstmogliche Verfugbarkeit hochwertiger Daten, um die sichere
Herstellung und Verwendung von chemischen Stoffen zu ermdglichen

Der Aktionsbereich - Verbesserung der in den Dossiers bereitgestellten Informationen -
wird durch vier Indikatoren gemessen, die vier verschiedene Teile des Dossiers und
unterschiedliche Aspekte der Qualitat der Informationen abdecken. Die Indikatoren
sollten nicht als absolute Werte fir die Qualitat herangezogen werden und sie stellen
keine direkte Messung der Erfullung der Informationsanforderungen dar; es handelt sich
vielmehr um Messungen bestimmter UnregelmaRigkeiten oder Unstimmigkeiten. Die
Entwicklung im Verlauf der Zeit erméglicht jedoch Fortschritte dahingehend, dass die
Erreichung des strategischen Ziels Nr. 1 tiberwacht wird sowie hinsichtlich der Angabe, in
Bezug auf welchen Teil des Dossiers bestimmte MalRnahmen ergriffen werden sollen.

Insgesamt hat sich die Dossierqualitat seit 2010 verbessert, d. h. neue Registrierungen
oder Aktualisierungen, die im Jahr 2014 eingereicht wurden, weisen eine hdohere Qualitat
auf, als frihere Registrierungen oder Aktualisierungen. Die wichtigsten Veranderungen
wurden in den Bereichen beobachtet, die von den MaRhahmen der ECHA betroffen sind;
diese werden im Folgenden erlautert:

e Stoffidentifizierung: Im Vergleich zur Baseline des Jahres 2013 ist die Anzahl an
Dossiers, die im Jahr 2014 eingegangen sind und die keine Mangel aufweisen,
gestiegen (von 71 % auf 78 %). Dies zeigt die Auswirkungen von Entscheidungen
zur Prufung auf Erfullung der Anforderungen, der diesbezlglichen Briefkampagne
der ECHA im Jahr 2014 und sonstiger UnterstutzungsmalRnahmen, die seit dem
Jahr 2010 laufen.

¢ Verwendung von Stoffen, die als Zwischenprodukte registriert sind: Die Analyse
der historischen Ergebnisse zeigt eindeutig, dass die im Jahr 2012 durchgefuhrte
Briefkampagne, die auf Informationen zur Verwendung von Zwischenprodukten
ausgerichtet war, zu einer erheblichen Verbesserung fuhrte, nicht nur in Bezug
auf die von der Kampagne betroffenen Dossiers, sondern auch in Bezug auf die
zur Registrierungsfrist 2013 oder im Jahr 2014 eingereichten Dossiers, die eine
ausreichende Qualitat aufwiesen (96 % ohne Unstimmigkeiten).

e Gefahr: Dieser Indikator gibt die Anzahl an Dossiers an, bei denen wéhrend des
IT-Screenings der Informationen, die in Bezug auf physikalisch-chemische
Gefahren, schadliche Wirkungen auf die Umwelt und auf die Gesundheit des
Menschen eingereicht wurden, keine Mangel festgestellt wurden. Auch wenn fur
diesen Indikator eine standige Verbesserung verzeichnet wird, insbesondere in
den Problembereichen, auf welche die Tatigkeiten der Prufung auf Erfuallung der
Anforderungen ausgerichtet sind, bleibt dieser Indikator auf einem relativ
geringen Niveau (39 % im Jahr 2014). In Ubereinstimmung mit der Strategie der
ECHA bezuglich der Prufungen auf Erfullung der Anforderungen?® und den

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf
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sonstigen MaBnahmen, die im Jahr 2014 in dem damit verbundenen Workshop
erortert wurden?, wird dies den Schwerpunkt fiir die nahe Zukunft bilden.

Der vierte Indikator, Einstufung, der die Anzahl an Dossiers angibt, fur welche die
Registranten die harmonisierte Einstufung ihrer Stoffe unter Berlcksichtigung ihrer
genauen Zusammensetzung angemessen angewandt haben, wies seit dem Jahr 2010
einen konstanten, hohen Wert auf (96 % im Jahr 2014). Es scheint unndétig zu sein,
Ressourcen fur die Verbesserung dieses Indikators einzusetzen, aul3er fur den Fall von
besonderen Bedenken, wie Dossiers fur Stoffe mit potenziellen karzinogenen,
keimzellmutagenen oder reproduktionstoxischen (CMR) Eigenschaften?.

Tabelle 1 - Kumulative Ergebnisse fur die Jahre 2010-2014

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
——Substance identification
(~ 40 000 dossiers)
— Classification
(~ 40 000 dossiers)

- Uses
(~ 9 000 dossiers)

Hazard
(~ 4 500 dossiers)

Indicators trend 2010-2014

2010

55%

97%

58%

28%

2011

57%

97%

60%

29%

2012 2013 2014
58% 62% 65%
97% 97% 97%
84% 88% 90%
29% 36% 37%

Indicators trend 2010-2014

Entwicklung der Indikatoren 2010-2014

Subtance identification (~ 40 000 dossiers)

Stoffidentifizierung (~ 40.000 Dossiers)

Classification (~ 40 000 dossiers)

Einstufung (~ 40.000 Dossiers)

Uses (~ 9 000 dossiers)

Verwendungen (~ 9.000 Dossiers)

Hazard (~ 4 500 dossiers)

Gefahr (~ 4.500 Dossiers)

2. Mobilisierung der Behorden fur eine intelligente Verwendung von Daten, um
besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und entsprechend zu

handeln

In enger Abstimmung mit den Indikatoren zur Fortschrittskontrolle wurde eine Reihe an
Indikatoren zur Messung des Fortschritts bei der Umsetzung des strategischen Ziels Nr.
2 (,Mobilisierung der Behorden fur eine intelligente Verwendung von Daten, um
besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und entsprechend zu handeln®)
entwickelt, die in dem Jahresbericht beziiglich der Roadmap fir besonders
besorgniserregende Stoffe (SVHC) verwendet werden. Der Schwerpunkt der Indikatoren

2 Verfahren des Workshops zur CCH-Strategie vom 31 Marz - 01. April 2014:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf

3 Bezugnahme auf die veroffentlichte CMR-Studie

17


http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf

Tatigkeitsbericht 2014 18

liegt auf drei Bereichen: (1) Stoff-Screening; (2) Stoffbewertung; und (3)
regulatorisches Risikomanagement.

In Bezug auf das Screening ist festzuhalten, dass fur mehr als 80 % der durch das IT-
gestitzte Massenscreening erfassten Stoffe festgestellt wurde, dass weitere Follow-up-
MaRRnahmen erforderlich sind. Die intelligente Verwendung von Daten, welche die ECHA
gespeichert hat, durch ein IT-gestutztes Screening scheint daher eine sehr rentable
Mdoglichkeit zur Identifizierung von (mdglicherweise) besorgniserregenden Stoffen
darzustellen, und sie wird in den kommenden Jahren fortgesetzt und gegebenenfalls
weiter optimiert. Im Jahr 2014 haben insgesamt 17 Mitgliedstaaten und EWR-Lander an
dem manuellen Screening teilgenommen.

Es ist noch zu fruh, um Schlussfolgerungen bezlglich Entwicklungen, der Effektivitat und
Effizienz in Bezug auf die Stoffbewertung zu ziehen, da Erfahrungswerte von nur zwei
Jahren bestehen und das Verfahren fur die meisten Stoffe nicht abgeschlossen ist. Daten
aus den Jahren 2012 und 2013 geben einen hohen Prozentsatz an Stoffen an, fur die
weitere Informationen erforderlich sind. Nur in wenigen Fallen (vier) wurden keine
regulatorischen MalBhahmen fur notwendig erachtet. Fast drei Viertel der Mitgliedstaaten
sind im Bereich der Stoffbewertung tatig, der Rickgang der Beteiligung im vergangenen
Jahr stellte jedoch einen Ruckschritt dar.

Rund ein Drittel der Mitgliedstaaten hat Vorschléage fur regulatorische
Risikomanagementmalnahmen geméafl der REACH- oder CLP-Verordnung eingereicht,
was immer noch gering ist. Die Anzahl an Fallen, in denen fir Schlussfolgerungen der
Risikomanagementoptionsanalyse (RMOA) Follow-up-MaRnahmen erforderlich wurden,
ist ebenfalls gering (17%), dies beruht jedoch auf der Tatsache, dass diese
Schlussfolgerungen vor relativ kurzer Zeit gezogen wurden und daher nicht ausreichend
Zeit bestand, die Follow-up-Mallhahmen zu beginnen.

3. Bewaltigung der wissenschaftlichen Herausforderungen durch Funktion als
zentrale Anlaufstelle fur den Aufbau wissenschaftlicher und regulatorischer
Kapazitaten der Mitgliedstaaten, der europaischen Institutionen und anderer
Akteure

Der Zweck des strategischen Ziels Nr. 3 besteht darin, die Tatigkeiten der ECHA im
Rahmen der strategischen Ziele 1 und 2 zu vereinfachen (befahigendes Element).
Unabhéangige operative Ziele fir das strategische Ziel Nr. 3 wurden im MAWP 2014-2018
nicht definiert. Dennoch wird ein breites Spektrum der Arbeiten in drei Prioritatsbereiche
unterteilt dargestellt: regulatorische Wissenschaftsstrategie, Aufbau von Kapazitaten und
Funktion als zentrale Anlaufstelle in der regulatorischen Wissenschaft.

Ausgewahlte Tatigkeiten, die als besonders wichtig oder reprasentativ fur den
entsprechenden Prioritatsbereich betrachtet werden - die Meilensteine - sind im Anhang
zum MAWP genannt. lhre vollstandige Durchfihrung ist von wesentlicher Bedeutung fur
den genannten Prioritatsbereich und dafur, dass die ECHA die Ziele geméaf diesem Ziel
erfolgreich umsetzt. Aus diesem Grund wird die unternehmerische Leistung der ECHA in
Bezug auf diese Meilensteine beurteilt. Die Umsetzungsrate bezuglich der Meilensteine
far das Jahr 2014 war insgesamt hoch.

Die regulatorische Wissenschaftsstrategie wurde erfolgreich entwickelt und innerhalb und
aullerhalb der ECHA kommuniziert. Im Rahmen der Strategie wurden Prioritatsbereiche
ermittelt, die von praktischer Relevanz fur die Arbeit der ECHA sind. Die
Prioritatsbereiche werden als Grundlage fur die Bemuhungen bezuglich des internen
Kapazitatsaufbaus der ECHA und zur Lenkung der Forschung und Entwicklung auf einem
hohen Niveau in der Forschungsgemeinschaft und in Zusammenarbeit mit der GD
Forschung der Kommission herangezogen.

Die Entwicklung eines Rahmenwerks fur Wissensmanagement gefolgt vom Beginn des
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Kompetenz-Mapping in der ECHA wurden im Jahr 2014 erfolgreich umgesetzt. Dies wird
es der ECHA ermdéglichen, eine systematische und regelméaRige Bewertung von
festgestellten Kompetenzliicken aufzunehmen und auf der ECHA-Ebene die notwendigen
MaRRnahmen und Projekte zum Aufbau von Kapazitdten zu ermitteln.

Um als ,,zentrale Anlaufstelle zu fungieren* hat die ECHA die folgenden MalBhahmen
ergriffen: der thematische wissenschaftliche Workshop zu Nanomaterialien, die
Errichtung eines Netzwerks fur soziobkonomische Analyse, ein Follow-up bezuglich des
zweiten Berichts zu Alternativen fur Versuche, die Entwicklung eines Rahmenwerks zur
Analogiebeurteilung und die Prufung von bilateralen internationalen Vereinbarungen. Der
Zweck dieser Mallnahmen bestand darin, entweder ein bestimmtes Thema der
regulatorischen Wissenschaft voranzubringen, den relevanten Interessenvertretern
wesentliche (Zwischen-)Ergebnisse mitzuteilen oder die Art der Zusammenarbeit und
angemessene Arbeitsmethoden fir den kiinftigen Austausch als solchen festzulegen.
Externe Partner, die an diesen Mallhahmen teilnahmen, waren mit den Initiativen und
Beitragen der ECHA zufrieden.

Zudem haben Interessenvertreter in der Befragung der Interessenvertreter 2014 Fragen
in Bezug auf die Fahigkeit der ECHA, als Exzellenzzentrum in der regulatorischen
Wissenschaft zu fungieren, beantwortet, wobei das Ergebnis eine mittelmalige
Zufriedenheit ergab. Die Antworten haben gezeigt, dass die Befragten der Ansicht sind,
dass die ECHA in der Lage ist, hervorragende Leistungen zu erbringen, jedoch aktiver
fuhren, schneller und sichtbarer sein muss: Wéahrend die Interessenvertreter die
Bemihungen der ECHA anerkennen, die entsprechenden Erérterungen beziglich der
regulatorischen Wissenschaft zu organisieren und an diesen mitzuwirken, wird der ECHA
vorgeschlagen, eine fuhrendere Rolle zu Gibernehmen.

4. Effiziente und effektive Annahme gegenwartiger und neuer legislativer
Aufgaben und Anpassung an bevorstehende Ressourceneinschrankungen

Die ECHA hat eine Gesamtbewertung ,,Aquivalenzwert bezliglich Entscheidungen und
Stellungnahmen* entwickelt, um das vierte strategische Ziel zu bewerten. Sie gibt die
Anzahl an Entscheidungen und Stellungnahmen an, die in einem bestimmten Jahr erstellt
wurden (unter Berlcksichtigung des gesamten Verfahrens bis eine
Entscheidung/Stellungnahme erlassen und mit der fur die Bearbeitung eines
durchschnittlichen Falls benétigten Zeit gewichtet wird), wobei diese als Anteil an der
maximalen jahrlichen Personalkapazitat angegeben wird (einschliellich dem Betriebs-
und Hilfspersonal sowie Beratern und den betrieblichen Zeitarbeitskraften, die im Verlauf
des gesamten Jahres anwesend sind). Die Wechselbeziehung zwischen dem Ergebnis der
Agentur und der jahrlichen Personalkapazitat liefert einen Hinweis darauf, ob die Agentur
im Verlauf der Jahre einen Effizienztrend verfolgt, d. h. ob sie starker gewichtete
Ergebnisse mit den gleichen oder geringeren Ressourcen erreicht.

Eine Analyse der Messung mit den Daten der Jahre 2011-2014 zeigt, dass der
~Aquivalenzwert bezuglich Entscheidungen und Stellungnahmen* im Verlauf der Jahre
eine steigende Tendenz aufweist, was eine positive Entwicklung der Effizienz bedeutet
(siehe folgende Tabelle).
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Tabelle 2. Effizienzwert

INDEXENTWICKLUNG 2011 2012 2013 2014
GESAMTANZAHL AN

GEWICHTETEN

ENTSCHEIDUNGEN 18 738 24 323 25 873

GESAMTPERSONALBESTAND

Aquivalenzwert

Entscheidungen (Anzahl an

gewichteten

Entscheidungen/Stellungnah

men geteilt durch die

maximale jahrliche

Personalkapazitat 39.1 44.8

2013/ 2014/
% Anderung 2012/2011 2012 2013

GESAMTANZAHL AN

GEWICHTETEN

ENTSCHEIDUNGEN 18%06 30%0 620
GESAMTPERSONALBESTAND

Aquivalenzwert
Entscheidungen (Anzahl an
gewichteten
Entscheidungen/Stellungnah
men geteilt durch die
maximale jahrliche
Personalkapazitat

Die operative Leistung wéchst schneller als die Anzahl des bei der ECHA angestellten
Personals. Es ist normal, dass die Verbesserungen im Jahr 2014 geringer sind, als die im
Jahr 2013 erzielten Verbesserungen, da 2013 das Spitzenjahr flr Registrierungen war, in
dem der Schwerpunkt auf der Erzielung von Ergebnissen lag.

In Ubereinstimmung mit der Strategie der ECHA, solide Grundlagen fur jedes der vier
strategischen Ziele aufzubauen, wurde der Schwerpunkt im Jahr 2014 starker auf Lernen
und Entwicklung gelegt, als auf die Erzielung von besseren Ergebnissen als im Jahr
2013. Dennoch hat sich die positive Entwicklung, die in den vorherigen Jahren
beobachtet wurde, im Jahr 2014 fortgesetzt. Die durch das Programm zur
Effizienzentwicklung eingefiihrten MalRnahmen und der jahrliche Priafungszyklus fir alle
zertifizierten REACH-/CLP-Prozesse werden ein starkeres Wachstum im Jahr 2015
ermoglichen.
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1. Umsetzung der regulatorischen Verfahren

1.1. Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und
Verbreitung (Tatigkeit 1)

Die Registrierung ist einer der Eckpfeiler von REACH, da sie Unternehmen den Beweis
ermdoglicht, dass sie die Verordnung einhalten und dass die Chemikalien sicher
hergestellt und verwendet werden. Unternehmen, die einen Stoff in einer Menge von
einer Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfihren, missen in einem bei der
ECHA einzureichenden Registrierungsdossier die Eigenschaften und Verwendungen ihrer
Stoffe dokumentieren und nachweisen, dass die Stoffe sicher verwendet werden kdnnen.
Bevor die ECHA die Registrierungsnummer zuweist, prift sie die Vollstandigkeit der
Informationen und ob die Registrierungsgebuhr gezahlt wurde. Die meisten
Informationen werden dann auf der Website der ECHA verbreitet und damit der
Offentlichkeit zur Verfigung gestellt.

Aufgrund des Registrierungsverfahrens verfiugt die ECHA Uber eine einzigartige
Datenbank zu Chemikalien, die in zuklnftigen regulatorischen Prozessen, insbesondere
bei der Feststellung, ob fur bestimmte Chemikalien EU-weite
RisikomanagementmalRnahmen gelten sollten, sowie bei der Bereitstellung von
Informationen fir die breite Offentlichkeit effizient genutzt werden kann. Die
Registrierungsinformationen dienen Unternehmen auch als Ausgangspunkt bei der
Ausarbeitung ihrer Sicherheitsdatenblatter, in denen sie anderen Mitgliedern der
Lieferkette Hinweise zu den Bedingungen fur die sichere Verwendung geben und so dafur
sorgen, dass Zehntausende nachgeschaltete Anwender und deren Kunden chemische
Stoffe sicher verwenden kénnen.

Im Jahr 2014 erschienen diese erweiterten Sicherheitsdatenblatter erstmalig in der
Lieferkette fur Stoffe, die bis zur zweiten Registrierungsfrist im Jahr 2013 registriert
wurden. Durch die praktische Erfahrung, die stédndig verflugbar sein wird, z. B. Uber das
Austauschnetzwerk fiir Expositionsszenarien der ECHA-Interessenverbande (ENES),
werden diese neuen erweiterten Sicherheitsdatenblatter sowie die
Sicherheitsdatenbléatter fir im Jahr 2010 registrierte Stoffe verbessert. Aus diesem
Grund ist es von wesentlicher Bedeutung, dass die Registrierungsinformationen an der
Spitze dieser Kommunikationskette eine gute Qualitat aufweisen, um sicherzustellen,
dass die zentralen Ziele der REACH-Verordnung erreicht werden. In der Praxis bedeutet
dies, dass die Informationen mit den Verordnungen Ubereinstimmen sowie zweckmalfig
und fur alle Parteien leicht zugénglich sind. Die Behdrden und nachgeschalteten
Anwender, welche die Expositionsszenarien als Teil des Stoffsicherheitsberichts bzw. des
Sicherheitsdatenblatts erhalten, sind beispielsweise in der Lage, die umfassten
Verwendungen und die Bedingungen fur die sicherere Verwendung zu verstehen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
Registrierung und Dossiereinreichungen
Registrierung

Im Jahr 2014 gab es keine Registrierungsfrist fur Phase-in-Stoffe und es kann in Bezug
auf die Registrierungstatigkeiten daher als normales Jahr hinsichtlich der Umsetzung der
REACH-Verordnung betrachtet werden. Die Anzahl an Aktualisierungen lag deutlich Gber
den Erwartungen, was im Wesentlichen an dem proaktiven Handeln der ECHA bezlglich
der Verbesserung der Qualitédt der Registrierungsdossiers lag, insbesondere im Bereich
der Stoffidentifizierung (siehe unten).
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Die ECHA hat mehr Dossiers erhalten als erwartet, bei denen es sich bei 30 % um neue
Registrierungen handelt. In Bezug auf die Stoffe ist festzuhalten, dass 391 Stoffe
erstmals gemal der REACH-Verordnung registriert wurden; dabei handelte es sich bei
240 Stoffen nicht um Phase-in-Stoffe. Wenn man die Registrierungstéatigkeiten von
Unternehmen unterschiedlicher Gré3e untersucht, sowohl fur die erstmalige
Registrierung als auch fur Aktualisierungen, ist das Verhaltnis zwischen grol3en, kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU) im Jahr 2013 gleich geblieben - 80/20. Daher gibt es
scheinbar noch keine erhohte KMU-Téatigkeit fur Stoffe, die bis zur Registrierungsfrist des
Jahres 2018 zu registrieren sind.
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Abbildung 1. Im Jahr 2014 eingegangene Registrierungen.

Bei dem Grof3teil der im Jahr 2014 eingegangenen Registrierungen handelte es sich um
Aktualisierungen und sie betrafen hauptsachlich Phase-in-Stoffe. Von diesen
Aktualisierungen wurden 91 % freiwillig von den Registranten vorgenommen, in den
meisten Féllen als Reaktion auf die Briefkampagne der ECHA in Bezug auf die
Stoffidentifizierung (siehe unten in Tabelle 6). Neun Prozent der Aktualisierungen wurden
infolge einer von der ECHA versandten regulatorischen Entscheidung, wie einer
Dossierbewertungsentscheidung oder einer Entscheidung Uber Antrage auf vertrauliche
Behandlung, vorgenommen. Die beiden von den Registranten selbst angegebenen
Hauptgrinde fir freiwillige Aktualisierungen waren i) Aktualisierungen infolge der
Briefkampagne der ECHA (35 %) und ii) neue oder aktualisierte Stoffsicherheitsberichte
(CSR) und anschlieRende Leitlinien zur sicheren Verwendung (20 %b).

Fur kroatische Unternehmen galt eine Ubergangsfrist fir die Registrierung bis zum

1. Juli 2014. Die ECHA hat diesen Unternehmen durch thematische Workshops, spezielle
Internetseiten und Ubersetzte Materialien sowie durch direkte Unterstutzung der
Unternehmen geholfen. Bis zum Ende der Frist wurden von 10 kroatischen Unternehmen
60 Stoffe registriert.

Im Jahr 2014 lag der Schwerpunkt der Bemuhungen der ECHA zur Verbesserung des
Registrierungsverfahrens auf zwei Hauptbereichen: auf Tatigkeiten zur Verbesserung der
Dossierqualitat und auf der Schaffung der Grundlage der Vorbereitung fur die
Registrierungsfrist des Jahres 2018.

In Bezug auf die Dossierqualitat konzentrierten sich die Bemuhungen der ECHA auf die
Verbesserung der Stoffidentifizierung in den Dossiers. Um dies zu erreichen, hat die
ECHA eine Kampagne durchgefuhrt, bei der 1.350 Briefe an Registranten versandt
wurden, die Beobachtungen zu mdoglichen Unregelmé&Rigkeiten in deren
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Registrierungsdossiers enthielten. Als Ergebnis hat sich die Stoffidentifzierung in den
Zieldossiers deutlich verbessert, da mehr als 75 % der Dossiers bis zum Ende des Jahres
aktualisiert wurden.

Tatsachlich hatten die Auswirkungen der Kampagne eine wesentlich gréRere Reichweite
als bis zu den Registranten, die den Brief erhalten haben, da 800 weitere Dossiers, auf
welche die Kampagne nicht ausgerichtet war, ebenfalls aktualisiert wurden, als die
Unternehmen durch andere Registranten oder ihre Verbande von den Tatigkeiten der
ECHA erfahren haben. Dies fuhrt zur Verbesserung der Effizienz bei nachfolgenden
regulatorischen Prozessen, da die eindeutige Stoffidentifizierung eine Voraussetzung fur
diese darstellt. Bestimmte Dossiers, bei denen davon ausgegangen wird, dass
UnregelmaRigkeiten bezuglich der Stoffidentifizierung erhebliche Auswirkungen auf die
sichere Verwendung haben, wurden fir eine Prifung auf Erfullung der Anforderungen
vorgesehen.

Als weiterer Nachweis fur die Wirkungen der Briefkampagnen hatte die erste Screening-
Kampagne in Bezug auf Registrierungsdossiers fur Zwischenprodukte, die im Jahr 2012
durchgefuhrt wurde, scheinbar deutliche Auswirkungen auf die Qualitat dieser Dossiers,
die bis zum Ende der Frist des Jahres 2013 eingereicht wurden. Die Anzahl an
UnregelmaRigkeiten bei der Verwendungsbeschreibung, die im Jahr 2014 in den
Registrierungsdossiers fur Zwischenprodukte festgestellt wurden, war so gering, dass
keine Notwendigkeit bestand, die Durchfihrung zu wiederholen.

Durch die bei den Screening- und Bewertungstatigkeiten durchgefiihrte Arbeit erhalt die
ECHA wertvolle Informationen, wie sie Unternehmen besser unterstitzen kann, so dass
diese die Qualitat ihrer Dossiers selbst verbessern kénnen. Ahnlich der Uberpriifung der
Verwendungen von Zwischenprodukten wurden Prifungen der Stoffidentifizierung in das
Validierungsassistenten-Tool integriert, welches das fruhere Werkzeug fur die technische
Vollstandigkeitsprufung und den Dossier-Qualitatsassistenten kombiniert. Die
aktualisierte Version des Werkzeugs erschien im Jahr 2014. Der Vorteil dieses
umfassenden Werkzeugs besteht darin, dass Unternehmen ihr Dossier in einem einzigen
Schritt sowohl auf Vollstandigkeit als auch auf mogliche andere haufig beobachtete
UnregelmaRigkeiten tUberprifen kdnnen, bevor sie ihr Dossier an die ECHA senden, und
auf diese Weise sowohl fur die Behdrden als auch fur sich selbst die Effizienz erh6hen.

Schliellich wurde der Projektplan der ECHA bezlglich der Uberarbeiteten technischen
Vollstéandigkeitsprufung von den zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten bestéatigt und
die technische Umsetzung zur Aufnahme in die Internationale einheitliche chemische
Informationsdatenbank (IUCLID) 6 wird im Jahr 2015 stattfinden. Die Mdglichkeit,
wahrend des Verfahrens fur die Vollstandigkeitsprufung auch manuelle Prufungen
durchzufuhren, insbesondere in Bezug auf den Teil der Stoffidentifizierung, wurde in der
Absicht analysiert und geplant, die Erérterungen im Marz 2015 abzuschliel3en.

Um eine erfolgreiche Registrierung von Stoffen, von denen 1-100 Tonnen pro Jahr
hergestellt oder importiert werden, bis zur letzten Registrierungsfrist im Mai 2018 zu
ermaoglichen, hat die ECHA einen Fahrplan fir ihre geplanten Tatigkeiten erstellt. Die
ECHA beabsichtigt, die IT-Werkzeuge, die Verfahren und die Unterstiutzung der
Unternehmen fur die Registranten des Jahres 2018 in den Jahren 2015-2018 auf
unterschiedliche Weise zu verbessern, wobei sie insbesondere die Schwierigkeiten von
KMUs berilcksichtigt. Die Unterlagen beziglich des Fahrplans wurden umfassenden
Beratungen mit den Interessenvertretern unterzogen, um sicherzustellen, dass die
Probleme und L6sungen korrekt ermittelt werden. Als erstes konkretes Ergebnis hat die
ECHA im Oktober 2014 Webseiten fur REACH 2018 verdffentlicht, in denen die sieben
Schritte zur erfolgreichen REACH-Registrierung dargestellt sind.
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Andere Arten von Dossiereinreichungen, einschliel3lich Bioziddossiers und PIC-
Notifikationen

Die REACH-Verordnung ermoéglicht Ausnahmen von der Registrierung von Stoffen, die in
produkt- und verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung verwendet werden, falls
solche Tatigkeiten der ECHA mitgeteilt werden (sogenannte PPORD-Anmeldungen). Die
ECHA kann diese bewerten und Bedingungen festlegen und, fur den Fall, dass eine
Verlangerung beantragt wird, im Einvernehmen mit den zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten eine Verldngerung von der Ausnahmeregelung gewéhren. Im Jahr 2014
wurde ein effizientes Verfahren zur Bewertung der PRORD-Anmeldungen eingefihrt und
mit den zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten abgestimmt, indem Kriterien
festgesetzt wurden und die relevanten Informationen aufgelistet wurden, die sowohl fur
die Verlangerungen als auch fir die Festsetzung von Bedingungen erforderlich sind.

Im Jahr 2014 hat die ECHA nahezu 250 PRORD-Anmeldungen erhalten. Fast 70% davon
bezogen sich auf Stoffe, die noch nicht von einem anderen Unternehmen registriert
wurden. Mit Stoffen, die zur Herstellung von Pharmazeutika und Biopharmazeutika

(30 %) verwendet werden, sowie Pflanzenschutzmitteln oder sonstigen speziellen
Agrochemikalien (10 %) machten Feinchemikalien fast die Halfte der Anmeldungen aus.
Ca. 40 % der Anmeldungen bezogen sich auf Spezialchemikalien. Die verbleibenden
Anmeldungen bezogen sich auf Petrochemikalien, Oleochemikalien und sonstige
Energiesektoren. Bis Ende 2014 hat die ECHA Registrierungen fur fast 20 % der Stoffe
erhalten, die in den Vorjahren als PRORD angemeldet wurden. Schliel3lich hat die ECHA
festgestellt, dass die PRORD-Ausnahme von einer relativ geringen Anzahl an
Unternehmen in Europa (—350), bei denen es sich typischerweise um grol3e
Unternehmen handelt, genutzt wird. Aus diesem Grund hat die ECHA im Jahr 2014 in die
Verbreitung der PRORD-Ausnahme und in die Entwicklung von starker KMU-orientierten
Unterstitzungsmaterialien investiert (siehe Tatigkeit 5).

Die Einreichung von Bioziddossiers hat sich im Jahr 2014 sowohl aus der Perspektive der
Industrie als auch aus der Perspektive der ECHA deutlich verbessert, da neue Versionen
des Tools fur das Register fir Biozidprodukte (R4BP) verotffentlicht wurden (siehe
Tatigkeit 6). FUr Einreichungen bezuglich der PIC-Verordnung wurde am 2. September
ein wichtiger Meilenstein erreicht, als das neue Einreichungstool ePIC verotffentlicht
wurde, welches das alte System der Europdaischen Datenbank fur Export und Import
geféahrlicher Chemikalien (EDEXIM) ersetzt. Auf diese Weise wurde es der ECHA
ermoglicht, die Spitzenwerte bezluglich der Anmeldungen zum Jahresende erfolgreich zu
bewaltigen (siehe Tatigkeit 17).

Entwicklungsprogramm fur die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA)

Das Austauschnetzwerk fur Expositionsszenarien (ENES) wurde als bewahrte Plattform
far die Entwicklung und den Austausch von Ideen beziglich bewahrter Vorgehensweisen
fur Expositionsszenarien und deren Mitteilung innerhalb der Lieferkette fortgefiihrt. Das
Netzwerk ist von zentraler Bedeutung bei der Umsetzung der mehrere
Interessenvertreter umfassenden Roadmap bezuglich des
Stoffsicherheitsberichts/Expositionsszenariums, in der die von der ECHA und ihren
Interessenvertretern vereinbarten Prioritdten zur Verbesserung der sicheren Verwendung
von Chemikalien festgesetzt sind. Im Jahr 2014 wurden an verschiedenen Seiten
Fortschritte bei den Arbeiten erzielt.

In Bezug auf die Kommunikation innerhalb der Lieferkette stellte die Veroffentlichung
von Beispielen und Vorlagen, welche die ECHA im Jahr 2014 vorgenommen hat, einen
wichtigen Schritt zur Verbesserung der Konsistenz des Formats und der Struktur der
Expositionsszenarien dar, welche den nachgeschalteten Anwendern mitgeteilt werden.
Die ECHA leistete zudem einen starken Beitrag zu dem von der Industrie gefuhrten
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ESCom-Projekt, welches es der Industrie durch die Entwicklung eines Katalogs mit
Standardsatzen fur das Risikomanagement sowie eines elektronischen Formats
ermoglicht, diese Satze automatisch und konsistent in ihren Expositionsszenarien
anzugeben. Zudem stellte der e-Leitfaden zum Erhalt von Sicherheitsdatenbléattern, der
von der ECHA veroéffentlicht wurde, ein neues Mittel dar, um nachgeschalteten
Anwendern die wesentlichen Elemente von Sicherheitsdatenblattern und
Expositionsszenarien in einem leicht zugéanglichen Format zu erlautern. Die Vorlagen, die
harmonisierten Satze und die Anweisungen, wie Expositionsszenarien auszulegen sind,
werden fur die Endverbraucher eine gro3e Hilfe darstellen, um die von ihren Lieferanten
mitgeteilten Risikomanagementinformationen zu verstehen und schliel3lich bessere
Risikomanagementmalnahmen einzufihren.

Zudem wurde die Entwicklung der Ansatze zur Umwandlung von stoffbezogenen REACH-
Informationen in Ratschlage zur sicheren Verwendung von Gemischen im Verlauf des
Jahres fortgesetzt. Im Rahmen der Tatigkeiten im Bereich Kommunikation innerhalb der
Lieferkette wurde versucht, Tatigkeiten und Pflichten von nachgeschalteten Anwendern
gemall REACH mit anderen gesetzlichen Anforderungen in Bezug auf Arbeitssicherheit,
Gesundheit und Umwelt zu verbinden, da dieser Ansatz fur Anwender von Chemikalien
wahrscheinlich effektiver ist.

Im Einvernehmen mit der Koordinierungsgruppe fir die CSR-/ES-Roadmap hat die ECHA
zudem die Arbeit an verbesserten Verwendungsplanen aufgenommen. Mit diesen ist
vorgesehen, dass die Sektoren nachgeschalteter Anwender eindeutigere und genauere
Eingaben fur die Stoffsicherheitsbeurteilungen der Registranten bereitstellen kénnen,
was wiederum zu eindeutigeren und praktisch sinnvolleren Ratschlagen in Bezug auf die
Bedingungen der Registranten fur die sichere Verwendung fihrt. Um die Informationen,
welche die Registranten bei der ECHA eingereicht haben, weiter zu verbessern, wurden
im Jahr 2014 erhebliche Anstrengungen hinsichtlich der Entwicklung einer international
vereinbarten Struktur fur die Berichterstattung von Verwendungs- und
Expositionsinformationen unternommen, indem eine neue harmonisierte Vorlage bei der
Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) bestéatigt
wurde. Diese strukturierten Felder werden in IUCLID 6 umgesetzt. Zudem wurden
Arbeiten zur Verbesserung der Transparenz der Bewertungsinformationen fur komplexe
Falle in IUCLID aufgenommen.

Um die Registranten bei der Verbesserung ihrer Stoffsicherheitsbeurteilung besser zu
unterstitzen, hat die ECHA im Jahr 2014 einen Plan zur Aktualisierung der Leitlinien der
ECHA in Bezug auf die Stoffsicherheitsbeurteilung entwickelt. Das Ziel besteht darin, die
verfugbaren Unterstlitzungsmaterialien zu optimieren und einen starkeren Schwerpunkt
auf das Risikomanagement zu legen. Der Plan umfasst zudem die Entwicklung von
weiteren Beispielen und Vorlagen, um die verschiedenen Konzepte zu veranschaulichen.

Gemeinsame Nutzung von Daten und Stoffidentifizierung

Vor der Registrierung missen die Unternehmen entweder eine Anfrage oder eine
nachtragliche Vorregistrierung einreichen, um mit anderen potenziellen und bestehenden
Registranten in Kontakt zu treten, so dass sie die fur die Registrierung benétigten Daten
gemeinsam nutzen kdnnen. Im Jahr 2014 ist ein kontinuierlicher Fluss an Anfragen
eingegangen. Davon waren 61 % erstmalige Anfragen und bei 39 % handelte es sich um
Wiedervorlagen, da die ECHA aufgrund von fehlenden oder widersprichlichen Daten
nicht sofort feststellen konnte, um welchen Stoff es sich bei der Anfrage handelte. Der
Anteil an Anfragen, die bei der ersten Einreichung angenommen wurden, ist jedoch
weiter gestiegen, da sich die Unternehmen bei der eindeutigen ldentifizierung ihrer
Stoffe verbessert haben. Neben dem Ublichen Verfahren zur kostenlosen Bereitstellung
von Daten an die Industrie, die mehr als 12 Jahre vor der Anfrage eingereicht wurden,
hat die ECHA als Neuheit begonnen, diese Tatigkeit auch fur Unternehmen
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durchzufiuhren, die die Informationen fur Analogiezwecke angefordert haben.

Insgesamt wurden die Anfragen im Jahr 2014 fur 575 einzelne Stoffe eingereicht,
hauptséchlich von groRen Unternehmen (80 %) und in Uber 50 % der Falle fur Stoffe,
die in die EU eingefuhrt wurden (bei 30 % der Unternehmen handelte es sich um
Importeure und bei 23 % lediglich um Vertreter). Mehr als die Halfte der im Jahr 2014
eingereichten Anfragen bezogen sich nicht auf Phase-in-Stoffe, ein Anteil, der im Verlauf
der Jahre scheinbar um die 50 % schwankt. Wenn man die Entwicklung im Verlauf der
Jahre beobachtet, scheint es, dass zwei Drittel der Anfragen letztendlich zur
Registrierung des Stoffes flihren. Die Verzégerung kann verhaltnismagig lang sein, da fur
Anfragen, die im Jahr 2014 eingereicht wurden, nur ca. 50 % in dem gleichen Jahr
registriert wurden.

Streitigkeiten bezlglich der gemeinsamen Nutzung von Daten traten in geringer Anzahl
auf, wie fur ein Jahr ohne Registrierungsfrist erwartet. Wahrend des Jahres waren die
Ressourcen beziliglich der gemeinsamen Nutzung von Daten fir die Entwicklung von
Unterstitzungsmaterialien fur die Frist im Jahr 2018 bestimmt, wobei das Ziel darin
bestand, die Schritte fur erfolgreiche Verhandlungen zwischen den Unternehmen in
Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten so weit wie mdglich zu klaren. Die ECHA
hat speziell Entscheidungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten, die bislang
erlassen wurden, auf ihrer Webseite veroffentlicht, um deren transparente Uberprifung
zu ermdoglichen.

Eine erhebliche Menge an Ressourcen zur Stoffidentifizierung wurde in die
Briefkampagne gelenkt, die auf Informationen zur Stoffidentifizierung in
Registrierungsdossiers und auf die Unterstitzung von Bewertungs- und
Risikomanagementprozessen ausgerichtet ist (siehe Tatigkeiten 2-4). Im Bereich der
Stoffidentifizierung wurden zudem Bemuhungen beziglich der Klarung des Ansatzes der
Stoffgleichheit unternommen, wo ein Fortschritt erzielt wurde: Der Vorschlag der ECHA
wurde in einem Workshop erdértert und wird gegenwartig in verschiedenen Bereichen der
Industrie in der Praxis getestet. Zudem hat die ECHA einen Beitrag zur Studie der
Européischen Kommission bezuglich der Identifizierung von UVCB-Stoffen geleistet,
einem Projekt, das erwartungsgemalf im Jahr 2015 abgeschlossen wird und nutzliche
Erkenntnisse auch in Bezug auf die Schlussfolgerungen hinsichtlich der Stoffgleichheit
liefern.

Informationsverbreitung — 6ffentlicher elektronischer Zugang

Die Verbreitung von Informationen aus den Registrierungsdossiers stellte seit einiger
Zeit eine konstante Tatigkeit dar. Die durchschnittliche Zeit von der Registrierung bis zur
Verbreitung hat sich jedoch standig verbessert und im Jahr 2014 dauerte es
durchschnittlich 26 Tage, um die Informationen aus einem Registrierungsdossier zu
veroffentlichen. Die Verbesserung der Infrastruktur zur Informationsverbreitung hat
zudem die hochst effiziente Veroffentlichung von Daten zu Bioziden ermdglicht. Im Jahr
2014 wurden die einschlagigen Informationen tblicherweise innerhalb von zwei Tagen,
nachdem eine Kombination von Wirkstoff und Produktart in der Datenbank als genehmigt
markiert wurde oder innerhalb von zwei Tagen, nachdem die Produktzulassung in der
Datenbank als gewahrt angegeben wurde, auf der Webseite der ECHA verdffentlicht. Die
Vero6ffentlichung von Informationen der Verbreitungswebsite der ECHA wurde mit dem
Globalen Portal zur Information Uber chemische Stoffe der OECD (eChemPortal)
verbunden.

2014 war zudem das Jahr der Entwicklung der umgestalteten Verbreitungswebsite,
deren Veroffentlichung fur das Jahr 2015 vorgesehen ist. Verschiedene Aspekte der zur
Verfigung stehenden Website, wie Stoffinformationskarten und kurze Profile, wurden
zusammen mit den Interessenvertretern der ECHA umfassend konsultiert. Die ECHA hat
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einen speziellen Workshop fur die zustdndigen Behodrden der Mitgliedstaaten, die
Industrie und die Interessenvertreter von Nichtregierungsorganisationen in Bezug auf die
Entwicklung eines sinnvollen und anwenderfreundlichen Zugangs zu Stoffinformationen
far die Verwendung durch EU-Burger durchgefuhrt. Auf der Grundlage der Ergebnisse
und Empfehlungen des Workshops setzt die ECHA gegenwartig ihre Tatigkeiten bezlglich
der Entwicklung der Struktur der Kurzprofile fort, die im Jahr 2015 in die neue
Verbreitungswebsite aufzunehmen sind.

Parallel zur Verbreitung eines Dossiers mussen die von den Registranten in ihrem
Dossier gestellten Antrage auf vertrauliche Behandlung bewertet werden. Fir die
Dossiers, die innerhalb der Frist des Jahres 2013 eingereicht wurden, war das Niveau
dieser Tatigkeiten gering, so dass alle im Jahr 2013 eingereichten Antrédge (476 Antréage)
bewertet wurden. In den meisten Fallen betrafen sie den Firmennamen (26 %), den
Mengenbereich des Unternehmens fir den Stoff (25 %) und die IUPAC-Bezeichnung des
Stoffes (21 %). In 80 % der Félle wurde der Antrag angenommen, wéhrend in 20 % der
Falle weitere Informationen erforderlich waren, was zu einer endgultigen Entscheidung
im Jahr 2015 fuhrte. Insgesamt hat die ECHA 636 Antrége auf vertrauliche Behandlung
bewertet, einschlielllich 160 Félle, in denen im Jahr 2013 weitere Informationen zur
Stiutzung des Antrags von dem Registranten angefordert wurden. In den Fallen, in denen
weitere Informationen angefordert wurden, wurden 41 % der Antrage auf der Grundlage
der zuséatzlichen Informationen angenommen, 43 % wurden abgewiesen (meistens
Antrage auf vertrauliche Behandlung bezlglich der IUPAC-Bezeichnung) und 16 %
wurden von den Registranten zurickgenommen.

Die ECHA hat zudem alle 6ffentlichen Bezeichnungen Uberprift, die von den
Unternehmen angegeben wurden, als sie einen Antrag auf vertrauliche Behandlung des
vollstdndigen Namens eines gefahrlichen Stoffs gestellt haben, wobei die ECHA
sichergestellt hat, dass die Herleitung der gefahrlichen Eigenschaften des Stoffs noch
moglich ist, auch wenn die vollstandige chemische Identitat verborgen ist.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Alle REACH-, Biozid- und PIC-Dossiers, Anfragen und Streitigkeiten bezlglich
der gemeinsamen Nutzung von Daten werden den erforderlichen Prifungen
unterzogen. Die entsprechenden Entscheidungen und die Bewertungen der
Antrage auf vertrauliche Behandlung erfolgen gemaR den Standardverfahren
innerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder den intern gesetzten Zielen, wobei
sichergestellt wird, dass problematische Dossiers zeitnah identifiziert werden,
um deren Aktualisierung anzuregen und die Datenqualitat zu verbessern.

2. Entscheidungen sind ausreichend begriindet und von hoher technischer und
wissenschaftlicher Qualitat.

3. Interessenvertreter und die Offentlichkeit erhalten innerhalb einer
angemessenen Frist nach der Registrierung/Einreichung von Meldungen
einfachen Zugang zu Informationen aus allen Dossiers registrierter Stoffe, aus
Meldungen bezlglich der Einstufung und Kennzeichnung (C&L) und aus
Bioziddossiers.
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Prozentsatz der innerhalb des vorgeschriebenen 100 % 100 %
Zeitrahmens bearbeiteten Registrierungen, PRORD-
Mitteilungen, Biozidantrage und PIC-Notifikationen.

Prozentsatz der innerhalb des internen Zeitrahmens 80 % 85 %
(20 Werktage) abgeschlossenen Anfragen.

Prozentsatz der innerhalb des 100 % 100 %
vorgeschriebenen/internen Zeitrahmens
abgeschlossenen Streitigkeiten beziglich der
gemeinsamen Nutzung von Daten.

Prozentsatz der Vero6ffentlichung von innerhalb der 98 % 100 %
Registrierungsfrist zum 31. Mai 2013 erfolgreich
eingereichten Registrierungsdossiers.

Grad der Zufriedenheit von betroffenen Parteien mit Hoch Hoch
den Aktivitaten der ECHA in Zusammenhang mit der
Dossiereinreichung und Informationsverbreitung
sowie mit ihren Aktivitaten zur Verbesserung der
Qualitat der Stoffsicherheitsberichte und
Expositionsszenarien zur Kommunikation.

3. Wichtigste Ergebnisse
Registrierung und Dossiereinreichungen (siehe auch nachstehende Tabellen)

e Es wurden 48 Entscheidungen zu PPORD-Anmeldungen getroffen.

e Es wurden 2.094 Biozidantrage (Antrage auf Genehmigung neuer Wirkstoffe, auf
Verlangerung oder auf Uberpriifung der Genehmigung, Unionszulassung von
Produkten) bearbeitet und an die Mitgliedstaaten tUbermittelt.

. Es wurden 4.678 PIC-Notifikationen bearbeitet.

e Die Interessenvertreter haben der Roadmap fir die Registrierungsfrist des Jahres
2018 zugestimmt.

Dossierqualitét

e Der Plan fur die Aktualisierung der Vollstandigkeitsprifung wurde entworfen und
den CARACAL und dem Verwaltungsrat der ECHA vorgelegt.

e Die Aktualisierung des Dossier Quality Assistant sowie dessen Integration in den
Validierungsassistenten wurden verdffentlicht.

o Die Dossiers fur Stoffe, die im Jahr 2013 als Zwischenprodukte registriert worden
waren, wurden gepruft, wobei jedoch wenig Méangel festgestellt wurden, die keine
MalRnahmen erforderten.

¢ Die Stoffidentifizierung wurde in allen seit dem Jahr 2008 eingereichten
Registrierungen geprift und eine Reihe von Dossiers wurde fur eine
Briefkampagne priorisiert.
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e Eine Reihe von MalBnahmen in Bezug auf die Qualitat der Stoffidentifizierung
wurde als Teil der Uberpriifung des Verfahrens zur Vollstandigkeitsprifung und
der Roadmap 2018 geplant.

e Das Rahmenwerk fur die Screening-/Priorisierungstools wurde geschaffen.

CSA-Programm

e Der zweite Plan zur Umsetzung der CSR-/ES-Roadmap wurde veroffentlicht.

e Expositionsszenarium fur Kommunikation: Es wurden illustrierte Beispiele und
kommentierte Vorlagen veroffentlicht. Es wurden Leitlinien zur Entwicklung von
strukturierten Kurzbezeichnungen fir Expositionsszenarien verdffentlicht.

e Es wurden e-Leitlinien beziglich Sicherheitsdatenblattern und
Expositionsszenarien veroéffentlicht.

e Es wurde ein Vorschlag fur strukturierte CSR-Daten als harmonisierte OECD-
Vorlage gemacht, die durch bestimmte, fir REACH spezifische Gegenstande, die
in IUCLID umgesetzt werden, ergénzt wurde.

e Es wurden Beispiele dafur, wie eine Skalierung im CSR umgesetzt werden kann,
entwickelt und es fanden Beratungen diesbeziglich mit der Industrie statt.

¢ Es wurde eine Befragung von nachgeschalteten Anwendern in Bezug auf deren
Erfahrungen bei der Erstellung von Stoffsicherheitsberichten von
nachgeschalteten Anwendern durchgefihrt und diese Informationen wurden in die
Entwicklung der Praxisanleitungen zu Stoffsicherheitsberichten der
nachgeschalteten Anwender einbezogen.

e Es wurde ein systematischer Ansatz fur die Priufung auf Erfullung der
Anforderungen in Bezug auf den mit dem Registrierungsdossier eingereichten
Stoffsicherheitsbericht ausgearbeitet.

Identifizierung von Stoffen und gemeinsame Nutzung von Daten

¢ Innerhalb des angestrebten Zeitrahmens wurden ca. 1.500 neue Anfragen
bearbeitet und wenn diese angenommen wurden, wurde ihnen eine
Anfragenummer zugewiesen (siehe Text).

e  FUNnf Streitigkeiten bezlglich der gemeinsamen Nutzung von Daten gemald REACH
wurden beigelegt.

Informationsverbreitung

e 456 im Jahr 2013 eingereichte Antrage auf vertrauliche Behandlung wurden einer
Erstbewertung unterzogen.

. Informationen aus den Registrierungsdossiers, dem C&L-Verzeichnis und den
Bioziddossiers wurden auf der Webseite der ECHA ver6ffentlicht. Informationen
aus den Registrierungsdossiers wurden mit dem eChemPortal der OECD verlinkt.
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TABELLE 3: ANZAHL DER IM JAHR 2014 EINGEGANGENEN DOSSIERS
(EINSCHLIESSLICH AKTUALISIERUNGEN) (INPUT) IM VERGLEICH ZU DEN
SCHATZUNGEN DES ARBEITSAUFKOMMENS IM ARBEITSPROGRAMM 2014

Schatzungen im

Tatsachliche

Art des Dossiers Arbeitsprogramm
Anzahl 2%14?
Registrierungen 9 001 5800
Vollregistrierungen 7 615 -
Transportierte isolierte Zwischenprodukte 990 -
Standortinterne isolierte Zwischenprodukte 396 -
Andere Arten von Dossiers
PPORD-Mitteilungen 234 300
Anfragen (einschlie3lich Aktualisierungen) 1488 -

TABELLE 4: DOSSIERARTEN DER IM JAHR 2014 EINGEGANGENEN NEUEN
REGISTRIERUNGEN

Registrierungen 2 088 387 1701
Transportierte isolierte

Zwischenprodukte 515 163 352
Standortinterne isolierte

Zwischenprodukte 135 63 2
Gesamt 2 738 613 2 125

TABELLE 5: UNTERNEHMENSGROSSE DER REGISTRANTEN DER IM JAHR 2014
EINGEGANGENEN NEUEN REGISTRIERUNGEN

Gesamt Grof3 | Mittel Kleinst
2.738 80,6 % 10,3 % 57 % 3,4 %

TABELLE 6: DOSSIERARTEN DER IM JAHR 2014 EINGEGANGENEN AKTUALISIERTEN
REGISTRIERUNGEN

Cemann || D LEIEFIEEES Phase-in | NONS
Vollregistrierungen 5 657 262 5 099 296
Transportierte isolierte
Zwischenprodukte 484 48 414 22
Standortinterne isolierte
Zwischenprodukte 256 6 250 0
Gesamt 6 397 316 5763 318

TABELLE 7: ART DER AKTUALISIERUNG DER IM JAHR 2014 AKTUALISIERTEN
REGISTRIERUNGSDOSSIERS

Gesamt REACH NONS

Aktualisierungen nach Mitteilung
der Regulierungsbehdérde

Freiwillige Aktualisierungen 5 887 5 605 282
Gesamt 6 397 6 079 318

510 474 36




Tatigkeitsbericht 2014

TABELLE 8: HAUPTGRUNDE FUR FREIWILLIGE AKTUALISIERUNGEN IM JAHR 2014

REACH NONS |

Anderung der Einstufung und Kennzeichnung 5 % 8 %
A_nderung der Rolle des Unternehmens innerhalb der 1% 1%
Lieferkette
Anderung der Zusammensetzung des Stoffes 7 % 3 %
Anderung der Zuganglichkeit von Informationen 0 % 1%
Anderung des Mengenbereichs 9 % 37 %
Neue ermittelte Verwendungen 8 % 5%
Neue Erkenntnisse Uber die Risiken fir die menschliche

. . 4 % 5%
Gesundheit und/oder die Umwelt
Neuer_o_der aktl_Ja_Ils_lerter C$R und neue oder 20 % 12 %
aktualisierte Leitlinien zur sicheren Verwendung
Sonstige (z. B. Kampagne beziglich der 46 % 28 %

Stoffidentifizierung)
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1.2. Bewertung (Tatigkeit 2)

Eine Dossierbewertung umfasst sowohl die Priifung von Versuchsvorschlagen als auch
die Prufung auf Erfullung der Anforderungen. Bei der Prufung auf Erfullung der
Anforderungen wird untersucht, ob die Registrierungsdossiers die
Informationsanforderungen der REACH-Verordnung erfillen, wahrend bei der Prifung
von Versuchsvorschldgen sichergestellt wird, dass zu einem bestimmten Stoff nur die
tatsachlich bendtigten Informationen gewonnen und unnétige Tierversuche vermieden
werden.

Das Ziel der Stoffbewertung besteht darin, Informationen zusammenzutragen, um zu
klaren, ob ein Stoff fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt besorgniserregend
ist. Stoffbewertungen werden von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
(MSCASs) durchgefiuihrt und umfassen eine Beurteilung aller verfigbaren Informationen
sowie gegebenenfalls die Anforderung weiterer Informationen von den Registranten.
Ausgangspunkt der Stoffbewertung ist der fortlaufende Aktionsplan der Gemeinschaft
(CoRAP) fur Stoffe, fur die eine Stoffbewertung durchzufiihren ist. Durch die
Stoffbewertung wird das strategische Ziel der ECHA, die Qualitat der
Registrierungsdossiers zu verbessern, effektiv mit einem anderen strategischen Ziel
verbunden, so dass die intelligente Verwendung von Daten zur Erreichung eines
wirksamen regulatorischen Chemikalienmanagements sichergestellt wird.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
Dossierbewertung

Im Jahr 2014 hat sich der Schwerpunkt der Dossierbewertung von der Prufung auf
Erfullung der Anforderungen zur Prifung von Versuchsvorschlagen verlagert, um
sicherzustellen, dass der gesetzliche Zeitrahmen (01. Juni 2016) eingehalten wird, um
Uber Versuchsvorschlage zu entscheiden, die innerhalb der Registrierungsfrist fur das
Jahr 2013 eingereicht wurden. Die ECHA hat 228 Priufungen abgeschlossen und ihr Ziel
far das Jahr 2013 bezlglich Versuchsvorschlagen ubertroffen.

Im Rahmen der Prifung auf Erfillung der Anforderungen hat die ECHA die erweiterte
computergestiutzte Auswahl von Registrierungsdossiers fur zielgerichtete Priufungen auf

Erfullung der Anforderungen in Bezug auf vorrangige Endpunkte fortgesetzt, um schwere

Nichterfullungen in Dossiers fur mehr als 1.000 Tonnen pro Jahr und 100-1.000 Tonnen
pro Jahr zu bearbeiten. Die ECHA hat zudem die Prufung fortgesetzt, ob komplette
Dossiers die Anforderungen erfillen - entweder auf der Grundlage einer willkirlichen
Auswahl oder unter Verwendung von besorgnisbezogenen Kriterien. In ausgewahlten
Fallen, und wenn dies durch den Nachweis der Nichterfillung veranlasst wird, umfasste
die Prifung zudem den Stoffsicherheitsbericht (CSR). Insgesamt hat die ECHA weitere
Erfahrungen hinsichtlich der Prifung auf Erfullung der Anforderungen in Bezug auf den
CSR gewonnen und sie konnte bei der Entscheidungsfindung fiir entsprechende
Entscheidungen ein Feedback von den Mitgliedstaaten erhalten. Auf dieser Grundlage
wurde ein systematischer Ansatz fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen
beziglich der mit dem Registrierungsdossier eingereichten Stoffsicherheitsberichte
entwickelt, der auf den in den Phasen der Bewertung und Entscheidungsfindung
gesammelten Erfahrung beruht und durch den die Effektivitat, die Effizienz und die
Konsistenz der Bewertung der Stoffsicherheitsberichte verbessert wird.

Die ECHA musste erhebliche Ressourcen fur die endgultige Entscheidungsfindung in
Bezug auf Entscheidungsentwiurfe, die in den vergangenen Jahren erlassen wurden,
einsetzen. 70 % der Entscheidungen zur Prufung auf Erfullung der Anforderungen
wurden ohne Anderungsvorschlage von den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten
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getroffen. Von den Versuchsvorschlagen wurden 53 % ohne Verweisung an den
Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) angenommen, da die zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten keine Anderungen vorgeschlagen haben.

Die ECHA hat zudem Follow-up-Bewertungen durchgefihrt, in denen untersucht wurde,
ob die Registranten die in den Entscheidungen der ECHA angeforderten Informationen
vorgelegt haben. Es wurde ein leichter Anstieg der Erfullung der Anforderungen
gegeniuber dem Vorjahr festgestelit.

Im Jahr 2014 hat die ECHA ihre umfangreiche Erfahrung im Bereich der Prifung auf
Erfullung der Anforderungen genutzt, um den Gesamtansatz, die Prioritdten und die Ziele
der Dossierbewertung zu verfeinern. Auf der Grundlage der internen Prufung und der
Konsultation der Behdrden der Mitgliedstaaten, der Kommission und der
Interessenvertreter in einem thematischen Workshop und einer Sitzung der zustandigen
Behorden hat die ECHA eine Gesamtstrategie fur die Erfullung der Anforderungen fur den
Zeitraum 2015-2018 entwickelt. Der Uberarbeitete Ansatz der ECHA beziglich der
Priifung auf Erfullung der Anforderungen® wurde im September 2014 vom
Verwaltungsrat der ECHA bestéatigt und wird ab dem Jahr 2015 umgesetzt werden.
GemalR dem neuen Ansatz wird die ECHA die Auswirkungen der Prifung auf Erfallung der
Anforderungen hinsichtlich der sicheren Verwendung von Chemikalien maximieren,
indem die Auswahl von besorgniserregenden Stoffen verbessert und die Abstimmung der
verschiedenen REACH- und CLP-MaRRnahmen verbessert wird, um diesen Bedenken
effektiv zu begegnen.

Trotz des Fortschritts, der bei der vorgesehenen Anderung der gesetzlichen
Anforderungen in Bezug auf die Prufung der Reproduktionstoxizitat erzielt wurde, haben
die zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten und der Ausschuss der Mitgliedstaaten
weiterhin keine Einigung Uber die geeignete Versuchsmethode erzielt. Infolgedessen
wurden in dem Zeitraum von 2011 bis 2014 insgesamt 33 Entscheidungsentwirfe zur
Priafung auf Erfallung der Anforderungen und 183 Entscheidungsentwiirfe zu
Versuchsvorschlagen zur Entscheidungsfindung an die Kommission weitergeleitet.

Die ECHA hat bei wissenschaftlich komplexen Themen, wie Nanomaterialien und
Integration von relevanten neuen Versuchsmethoden in die REACH-
Informationsanforderungen sowie in das Rahmenwerk zur Analogiebeurteilung, einen
Fortschritt erzielt.

Stoffbewertung

Fortlaufender Aktionsplan der Gemeinschaft

Im Marz 2014 hat die ECHA die zweite Aktualisierung des fortlaufenden Aktionsplans der
Gemeinschaft fur den Zeitraum 2014-2016 veroéffentlicht. Der CoRAP (2014-2016)
enthélt 120 Stoffe, die sich auf 20 Mitgliedstaaten verteilen: 52 Stoffe waren bereits in
der vorherigen Aktualisierung enthalten und 68 Stoffe wurden neu zugewiesen.

Die Ausarbeitung der nadchsten Aktualisierung des CoRAP (2015-2017) beruhte erstmals
auf einem gemeinsamen Screening von registrierten Stoffen, was der Koordinierung von
verschiedenen REACH- und CLP-Prozessen dient und diese sicherstellt: Stoffoewertung,
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, Zulassung und Beschrankung. Auf diese
Weise wurde zudem die Identifizierung von Kandidatendossiers fur die Prufung auf

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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Erfullung der Anforderungen ermdglicht. Das gemeinsame Screening wurde in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten entwickelt und umgesetzt und es ist unter
Tatigkeit 3 genauer beschrieben. Neben dem gemeinsamen Screening konnten die
Mitgliedstaaten sonstige Stoffe von Interesse melden. Der Vorschlag fur die
Aktualisierung des CoRAP 2015-2017 umfasst 143 Stoffe. Er wurde den Mitgliedstaaten
und dem Ausschuss der Mitgliedstaaten der ECHA vorgelegt und im Oktober 2014
verdffentlicht, mit dem Ziel, dass die Aktualisierung des CoRAP im Mérz 2015
angenommen wird.

Die im Jahr 2011 aufgestellten Kriterien fir die Priorisierung von Stoffen wurden
weiterhin als glltig betrachtet und an die SVHC-Roadmap 2020 angepasst. Die IT-
Screening-Algorithmen und -Szenarien wurden in dem gemeinsamen Screening-Ansatz
und in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten weiterentwickelt. Der Schwerpunkt lag
weiterhin auf moglichen persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT-)
Eigenschaften, endokrinen Storungen, der Karzinogenitat, der Mutagenitéat und der
Reproduktionstoxizitat in Verbindung mit einer breiten dispersiven Verwendung, einer
Exposition der Verbraucher und einer groRen Gesamtmenge. Bei der Auswahl und
Zuweisung von Stoffen des CoRAP wurden zudem strukturelle Ahnlichkeiten
bericksichtigt, um gemeinsame Bedenken zu ermitteln und die Koordinierung zwischen
den Mitgliedstaaten bei der Bewertung von Gruppierungsansatzen sicherzustellen.

Bewertungsprozess

Im Jahr 2014 hat die ECHA die Bearbeitung von Bewertungen geleitet, die in den Jahren
2012, 2013 und 2014 begonnen wurden und die insgesamt 134 Stoffe umfassen.

Nachdem im Méarz die Aktualisierung des CoRAP fur den Zeitraum 2014-2016
veroffentlicht wurde, haben die bewertenden Mitgliedstaaten mit der Bewertung von
51 neuen Stoffen begonnen. Fur diese Stoffe hat die ECHA aggregierte Datensatze fur
die zu bewertenden Dossiers, Vorlagen fiir Abschlussdokumente und tUberarbeitete
Anweisungen fur die Durchfuhrung der Stoffbewertung bereitgestellit.

Gleichzeitig hat die ECHA die Bearbeitung von Bewertungen geleitet, die in den Jahren
2012 und 2013 begonnen wurden. Die Entscheidungsfindung bezuglich der meisten
Bewertungen des Jahres 2012 wurde abgeschlossen. Zum ersten Mal konnte in einem
Fall keine einstimmige Einigung im Ausschuss der Mitgliedstaaten erzielt werden, und
der Fall wurde an die Kommission verwiesen. In Bezug auf die 47 Stoffe, die im Verlauf
des Jahres 2013 bewertet wurden, haben die bewertenden Mitgliedstaaten festgestellt,
dass fur 38 dieser Stoffe weitere Informationen erforderlich sind, um vermutete
Bedenken zu klaren. Wie in den Vorjahren hat die ECHA angeboten, die
Entscheidungsentwirfe der Mitgliedstaaten auf Konsistenz zu Uberprifen, bevor sie
offiziell bei der Agentur eingereicht werden, und fast alle Mitgliedstaaten haben diese
Mdoglichkeit in Anspruch genommen. Als Mallhahme zur Sicherstellung einheitlicher
Ansatze bei der Anforderung von weiteren Informationen hat die ECHA in 86 % der Falle
Anderungsvorschlage fur die von den bewertenden Mitgliedstaaten ausgearbeiteten
Entscheidungsentwirfe vorgelegt.

Bis zum Ende des Jahres wurden fir 26 Stoffe endgultige Entscheidungen getroffen

(24 wurden im Jahr 2014 abgeschlossen), von denen fur sechs Stoffe Widerspruch
eingelegt wurde. Fur drei Stoffe sind die angeforderten Informationen eingegangen und
werden nun bewertet. Fur 13 Stoffe wurden die Ergebnisse der Bewertungen
veroffentlicht (neun im Jahr 2014).

Die Abstimmung und Harmonisierung der Ansatze, die von den verschiedenen
bewertenden Mitgliedstaaten angewandt werden, wurden durch eine Beratung durch die
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ECHA und einen Workshop fir alle zustandigen Behérden der bewertenden
Mitgliedstaaten und akkreditierten Interessenverbande erreicht. Empfehlungen bezlglich
der Interaktion zwischen den bewertenden Mitgliedstaaten und den Registranten, wie im
Jahr 2013 vereinbart, wurden auf der Webseite der ECHA verotffentlicht. Der
Schwerpunkt des im Jahr 2014 durchgefiihrten Workshops lag auf den
Abschlussdokumenten fur die Stoffbewertung sowie auf der Abstimmung mit den
regulatorischen Risikomanagementprozessen. Es wurden zwei Arbeitsgruppen gebildet,
um die Vorlagen zu Uberarbeiten und bewahrte Vorgehensweisen fir den
Stoffbewertungsbericht und die Entscheidungsentwtrfe festzulegen. Infolgedessen wurde
den Mitgliedstaaten ein neuer Vorschlag fur den Stoffbewertungsbericht und das
Abschlussdokument zur Stellungnahme vorgelegt; der Vorschlag zielt darauf ab, das
Arbeitsaufkommen der Mitgliedstaaten zu reduzieren, wahrend die Transparenz
beziglich der Prozessergebnisse aufrechterhalten bleibt und die Anpassung an den
Prozess der Risikomanagementoptionsanalyse (RMOA) sichergestellt wird.

Berichterstattung
Der Bewertungsbericht der ECHA® wurde bis Ende Februar veroffentlicht und umfasste

Empfehlungen fur potenzielle Registranten, um die Qualitat kinftiger Registrierungen zu
verbessern.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Es werden wissenschaftlich und rechtlich fundierte Entscheidungsentwurfe und
endgultige Entscheidungen zur Dossierbewertung geman den rechtlichen
Anforderungen und in Ubereinstimmung mit der mehrjéhrigen Planung, die an
dem strategischen Ansatz der ECHA orientiert ist, erstellt.

2. Alle Stoffbewertungen werden im CoRAP mit einem hohen Grad an
wissenschaftlicher, technischer und rechtlicher Qualitat in Ubereinstimmung
mit den vereinbarten Standardansatzen und -verfahren und innerhalb der
gesetzlichen Fristen geplant, erstellt und bearbeitet.

3. Die Erfullung der Dossier- und Stoffbewertungsentscheidungen wird
unverzuglich nach Ablauf der in der Entscheidung festgesetzten Frist weiter
untersucht und die Behdrden der Mitgliedstaaten werden Uber das Ergebnis
und die Falle informiert, in Bezug auf die sie weitere MalBhahmen vornehmen
missen.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014
2014

Prozentsatz der innerhalb des vorgeschriebenen 100 % 100 %

Zeitrahmens bearbeiteten Dossier- und

Stoffbewertungen.

Prozentsatz der abgeschlossenen Prifungen von 33 % 45 %

5 Artikel 54 der REACH-Verordnung.
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Versuchsvorschlagen fir Dossiers, die innerhalb der
Registrierungsfrist fir das 2013 eingegangen sind,
um die rechtlichen Anforderungen fir die Erstellung
eines Entscheidungsentwurfs bis zum Ablauf der Frist
am 1. Juni 2016 zu erfullen.

Prozentsatz der abgeschlossenen Prufungen auf
Erfallung der Anforderungen, um das Ziel von 5 % fir
die Dossiers, die bis 2013 eingereicht wurden, zu
erreichen.

Prozentsatz der innerhalb von sechs Monaten nach
der in der endglltigen
Dossierbewertungsentscheidung festgesetzten Frist
durchgefiihrten und im gegebenen Jahr falligen
Follow-up-Bewertungen.

Grad der Zufriedenheit der zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten mit der Unterstitzung der ECHA bei
der Stoffbewertung.

20 %

75 %

Hoch

20 %

82 %

Hoch

3. Wichtigste Ergebnisse

e 129 Entscheidungen zu Versuchsvorschlagen und 273 Entscheidungen zur

Prufung auf Erfullung der Anforderungen wurden bei der Entscheidungsfindung
bearbeitet und Ubernommen.

283 neue Priufungen auf Erfillung der Anforderungen wurden abgeschlossen, was
zu 172 neuen Entscheidungsentwirfen fihrte.

228 Prufungen von Versuchsvorschlagen wurden abgeschlossen, davon 204 mit
einem Entscheidungsentwurf.

282 Follow-up-Bewertungen von Dossierbewertungen.
Jahrlicher Bewertungsbericht (Artikel 54) und zugehérige Mitteilungen.

Wissenschaftliche, administrative und rechtliche Unterstutzung fur die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten bei ihren Bewertungsaufgaben.

Workshop zur Uberprufung der Strategie fur die Prifung auf Erfillung der
Anforderungen. Die Uberprifung der Strategie wurde abgeschlossen und der
neuen Strategie wurde zugestimmt.

Die zweite Aktualisierung des CoRAP wurde am 26. Marz 2014 angenommen. Die
dritte Aktualisierung des Entwurfs, die 75 neu ausgewahlte Stoffe umfasst, wurde
dem Ausschuss der Mitgliedstaaten im Oktober vorgelegt.

Es wurden endgiltige Entscheidungen zu 24 Stoffen, fur die weitere
Informationen erforderlich sind, sowie neun Schlussfolgerungen im Rahmen der
Stoffbewertung veroéffentlicht.

Fur 38 Entscheidungsentwirfe zu Stoffbewertungen wurde ein Konsistenz-
Screening durchgefihrt.

Ein Workshop und zwei Arbeitsgruppen wurden zur Unterstiitzung bei der
Stoffbewertung organisiert.
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1.3. Risikomanagement (Tatigkeit 3)

Zu den Aufgaben der ECHA in Bezug auf das Risikomanagement gehoéren die
Aktualisierung der SVHC-Kandidatenliste, die regelmé&Rige Ausarbeitung von
Empfehlungen fir die Kommission dazu, welche Stoffe von der Kandidatenliste in die
Zulassungsliste - Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang X1V der REACH-
Verordnung) - ibernommen werden sollen, und die Bearbeitung der Zulassungsantrage.
Besorgniserregende Stoffe, die unannehmbare Risiken auf EU-Ebene mit sich bringen,
kénnen vollstandig verboten oder auf bestimmte Verwendungen beschrankt werden
(Titel VIII der REACH-Verordnung). Die ECHA kann von der Kommission ersucht werden,
Beschrankungsvorschlage auszuarbeiten oder vorhandene Beschrankungsvorschlage zu
prufen. Die Mitgliedstaaten reichen ebenfalls Vorschlage fur Beschrankungen ein. Diese
werden auf Ubereinstimmung mit den Voraussetzungen geprift und zur Stellungnahme
an den Ausschuss fur Risikobeurteilung (RAC) und den Ausschuss fir soziobkonomische
Analyse (SEAC) weitergeleitet.

Das zweite strategische Ziel der ECHA erfordert die intelligente Verwendung der REACH-
und CLP-Daten, um sicherzustellen, dass Behérden die wichtigsten Anliegen rechtzeitig
und effizient angehen kénnen. Zu diesem Zweck fuhrt die ECHA zusammen mit den
Mitgliedstaaten gemeinsame Screening-Anséatze fiur alle REACH- und CLP-Prozesse durch,
um die Stoffe und Verwendungen zu identifizieren, die moéglicherweise die Gewinnung
weiterer Informationen und/oder regulatorische Risikomanagementmalnahmen
erfordern, und sie vereinfacht den Ansatz der Risikomanagementoptionsanalyse, um die
am besten geeignete Kombination von regulatorischen Instrumenten auszuwéhlen. Um
die Vorhersehbarkeit und die Transparenz fur die Interessenvertreter zu erh6hen,
verdffentlicht die ECHA auf ihrer Webseite allgemeine und stoffspezifische Informationen
zu den Téatigkeiten, die den tatsachlich durchgefuhrten regulatorischen
Risikomanagementtatigkeiten vorausgehen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
Ermittlung des Bedarfs an Risikomanagement

Der Umsetzungsplan fir ,Die EU-Roadmap zur Identifizierung von SVHC und zur
Umsetzung von REACH-Risikomanagementmalnahmen bis 2020, der im November
2013 vereinbart wurde, bildet die Grundlage fur die Arbeit der ECHA im Bereich der
Identifizierung von Kandidatenstoffen fur weitere regulatorische Mallhahmen. Der bislang
erzielte Fortschritt wird im ersten Jahresbericht verdffentlicht, der fur Marz 2015
vorgesehen ist.

Die ECHA hat in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten den gemeinsamen Screening-
Ansatz weiterentwickelt, um Stoffe, die bestimmte Gefahren (menschliche Gesundheit,
Umwelt) aufweisen, die Exposition und schlief3lich Risikoprofile zu ermitteln und diese
mit den am besten geeigneten REACH- oder CLP-Prozessen zu bearbeiten:
Stoffbewertung, harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, Zulassung und
Beschrankungen (siehe nachstehende Abbildung). Mit diesem gemeinsamen Screening-
Ansatz soll der schnelle Fortschritt im Bereich der Screening-Tatigkeiten sichergestellt
werden, die doppelte Durchfuhrung von Arbeiten durch verschiedene Behdrden
vermieden und das Risiko minimiert werden, dass der gleiche Stoff als geeigneter
Kandidat fur unterschiedliche Prozesse identifiziert wird (es sei denn, es bestehen triftige
Grunde dafur). Zudem soll die parallele Bearbeitung in koordinierter Weise durchgefuihrt
werden.
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Abbildung 2. Gemeinsamer Screening-Ansatz

IUCLID Database containing registration data IUCLID-Datenbank, die
Registrierungsdaten enthalt
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CoRAO (SEv) CoRAP (Stoffbewertung)

C&K Inventory C&L-Verzeichnis
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SVHC / Authorisation SVHC / Zulassung

CLH CLH
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Zur Forderung einer gemeinsamen Sichtweise der Behdrden in Bezug auf die Frage,
welche Stoffe am wichtigsten sind und auf die daher weiter einzugehen ist, hat die ECHA
Koordinierungs- und Expertengruppen eingerichtet, um die Eingaben der Mitgliedstaaten
in Bezug auf das Screening zu sammeln. Diese Gruppen verfolgen zudem das Ziel,
sicherzustellen, dass die identifizierten Stoffe ordnungsgemal weiterverarbeitet werden.
Zur weiteren Unterstitzung der Integration der unterschiedlichen REACH- und CLP-
Prozesse und der Zusammenarbeit zwischen den Behdrden sowie zur Steigerung der
Effizienz, hat die ECHA Arbeitsablaufe, Anweisungen und gemeinsame Vorlagen sowie
Instrumente zur gemeinsamen Nutzung und Aufzeichnung des Screenings und der
Nachbearbeitung entwickelt.

Im Verlauf des Jahres 2014 haben die ECHA sowie die Koordinierungs- und
Expertengruppen bedeutende Anstrengungen unternommen, um sogenannte Massen-
Screening-Szenarien zu definieren und weiterzuentwickeln, die allen REACH- und CLP-
Prozessen dienen. Es wurden besondere Anstrengungen unternommen, um Screening-
Algorithmen zum Auffinden von Stoffen zu realisieren, die bekannten SVHCs strukturell
ahneln (eine der ergédnzenden Tatigkeiten der SVHC-Roadmap bis 2020). Die Tatigkeiten
beziglich des IT-Massen-Screenings lieferten den Behérden Stoffe, die als potenziell
gute Kandidaten fur den CoRAP und die SVHC-Ildentifizierung ermittelt wurden; diese
wurden durch manuelle Screenings nachbearbeitet. In Ubereinstimmung mit der neuen
Strategie fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen wurden diese Methoden
erstmals auch fur die Identifizierung von Dossiers eingesetzt, fur die im Rahmen der
Dossierbewertung eine Prifung auf Erfillung der Anforderungen erforderlich ist.

Die ECHA hat die Koordinierung und Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten bei
den Tatigkeiten beziglich des regulatorischen Risikomanagements weiter vereinfacht.
Dies umfasst die Unterstiutzung bei der Entwicklung, gemeinsamen Nutzung und
Erdrterung von Risikomanagementoptionsanalysen (RMOASs) fur die identifizierten Stoffe.
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Durch diese Koordinierungstatigkeiten und die Zusammenarbeit sollen das allgemeine
Verstandnis und der Informationsaustausch tGber die Tatigkeiten bezlglich des
regulatorischen Risikomanagements verbessert und die Effizienz und die Effektivitat der
praktischen Arbeit gesteigert werden. Zu diesem Zweck hat die ECHA in
Zusammenarbeit mit freiwillig teilnehmenden Mitgliedstaaten drei Sitzungen von
Risikomanagement-Experten organisiert.

Die Expertengruppen fur PBT und endokrine Disruptoren (ED) unterstitzen das
Screening in Bezug auf potenzielle PBT- und ED-Stoffe sowie deren Bewertung. Zudem
unterstitzen sie die Entwicklung von zugehdrigen Methoden. Gegenwartig unterstutzt
die PBT-Expertengruppe laufende Bewertungen von ca. 100 Stoffen, von denen es sich
bei der Halfte um Falle der Stoffbewertung und bei der anderen Halfte um vorlaufige
Bewertungen, die mdglicherweise zum Beginn einer Bewertung fuhren, und um Félle
handelt, fur die keine weiteren Informationen eingeholt werden mussen, um Uber ihren
PBT-Status zu entscheiden. Zudem hat die Gruppe flur 24 Stoffe eine Entscheidung
getroffen. Die ED-Gruppe begann im Jahr 2014 und hat ihre Arbeit fur 14 Stoffe
aufgenommen, bei denen es sich in den meisten Fallen (11) um Falle der Stoffbewertung
handelt.

Durch die nicht verbindliche wissenschaftliche Beratung durch diese Expertengruppen
werden die Mitgliedstaaten sowohl bei der Entscheidung unterstitzt, ob bestimmte Stoffe
PBT- oder ED-Eigenschaften aufweisen oder nicht als auch bei der Erstellung von
qualitativ hochwertigen Dossiers fur eindeutig identifizierte Stoffe, wodurch die Effizienz
der anschlieenden formellen Entscheidungsfindung erhéht wird.

Im Hinblick auf die Erweiterung der Gruppe an Mitgliedstaaten, die sich aktiv an der
Umsetzung der SVHC-Roadmap beteiligen, hat die ECHA im Januar einen Workshop
organisiert und eine praktische Schulung fur die Mitgliedstaaten unterstitzt, die ihre
eigenen RMOA beginnen mdchten.

Um die Transparenz beziglich der Umsetzung der Roadmap zu steigern, hat die ECHA
mit der Veroffentlichung von stoffspezifischen Informationen zu den RMOASs,
einschliellich der Entscheidungen beziiglich der abgeschlossenen Analysen, auf ihrer
Webseite begonnen. Ende 2014 beinhaltete das sogenannte Public Activities Coordination
Tool (PACT) RMOA-Informationen zu 98 (Gruppen von) Stoffen. Fur 24 davon ist eine
RMOA-Entscheidung verfugbar und fur die verbleibenden 74 laufen die RMOA-Tatigkeiten
noch. Damit wurde das von der Kommission vorgegebene Zwischenziel, dass bis Ende
des Jahres 2014 80 Stoffe Gegenstand einer RMOA sind, erreicht. Das PACT wird mit
stoffspezifischen Informationen zu PBT- und ED-Bewertungen weiter erganzt werden.
Zudem werden auf der Webseite bezliglich der Roadmap weitere Informationen zum
Screening hinzugefugt.

Zulassung

Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe und Empfehlungen geman
Anhang X1V

Auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten eingereichten Vorschlage wurden im Juni
und Dezember 2014 10 besonders besorgniserregende Stoffe in die Kandidatenliste
aufgenommen. Drei Stoffe wurden identifiziert, da sie wissenschaftlichen Erkenntnissen
zufolge nach wiederholter Exposition wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf
verschiedene Organe haben, und bei zwei Stoffen handelt es sich um PBT- und vPvB-
Stoffe (sehr persistent und sehr bioakkumulierbar). Zudem wurden fiir einen Stoff,
DEHP, der zuvor aufgrund seiner Reproduktionstoxizitat in die Kandidatenliste
aufgenommen worden war, endokrinschadliche Eigenschaften festgestellt, die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Auswirkungen auf die
Umwelt haben. Bis Ende 2014 umfasste die Kandidatenliste insgesamt 161 besonders
besorgniserregende Stoffe.
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Im Januar hat die ECHA der Kommission die funfte Empfehlung zur Aufnahme von
prioritdren Stoffen in die Zulassungsliste Ubermittelt. Es wurde die Aufnahme von funf
Stoffen von der Kandidatenliste empfohlen und es wurden Ratschlage fir die Anwendung
und die Ablauftermine gegeben. Zur Erhéhung der Transparenz und der
Vorhersehbarkeit wurde eine Liste, welche die Bewertung der Prioritat fur alle Stoffe auf
der Kandidatenliste enthalt, d. h. auch fur Stoffe, die gegenwértig nicht empfohlen
werden, auf der Webseite zur Verfigung gestellt. Neu in die Kandidatenliste
aufgenommene Stoffe wurden jedoch nicht in Bezug auf ihre Prioritat bewertet, so dass
der Industrie ausreichend Zeit gegeben wird, um sicherzustellen, dass ihre
Registrierungsinformationen, insbesondere in Bezug auf Verwendungen und
Mengenbereiche, auf aktuellem Stand sind.

Die ECHA hat ihre sechste Empfehlung entwickelt, wobei sie den vereinbarten neuen
Priorisierungsansatz angewandt hat, der auf der Verwendung von Registrierungsdaten
und sonstigen REACH-/CLP-Daten beruht. Um die Bedenken und Winsche der
Interessenvertreter aus der Wirtschaft zu bericksichtigen, hat die ECHA beschlossen,
den Beginn der 6ffentlichen Beratung zur sechsten Empfehlung zu verschieben, die nun
von September bis November stattfand. Folglich werden die Meinungsbildung des
Ausschusses der Mitgliedstaaten sowie der Abschluss der sechsten Empfehlung im
Frahjahr/Sommer 2015 stattfinden. In diesem Jahr hat die ECHA zudem die Anforderung
der Kommission von Informationen zu mdéglichen soziodkonomischen Folgen der
Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV vereinfacht. Diese Anforderung von Informationen
erfolgte parallel zur o6ffentlichen Beratung tber den Empfehlungsentwurf. Die erhaltenen
Informationen wurden Anfang Dezember an die Kommission Ubermittelt.

Zulassungsantrage

Im Jahr 2014 wurde das Verfahren fur Zulassungsantrage mit steigendem
Arbeitsaufkommen aufgenommen. Angesichts der Tatsache, dass das Verfahren neu ist
und alle Parteien lernen, hat es insgesamt sowohl in Bezug auf die Qualitat als auch auf
die Effizienz gut funktioniert. Die ECHA hat die Industrie weiterhin unterstitzt, indem sie
Informationsveranstaltungen im Vorfeld der Antragseinreichung (PSIS) organisiert hat,
mit denen das Ziel verfolgt wird, kiinftigen Antragstellern die Mdglichkeit zu bieten,
fallspezifische regulatorische und technische Fragen zu stellen. Im Jahr 2014 wurden
insgesamt 14 PSIS durchgefuhrt. Die ECHA erhalt weiterhin ein &ul3erst positives
Feedback bezlglich der Nutzlichkeit dieser Veranstaltungen.

Im Jahr 2014 sind bei der ECHA 19 Zulassungsantrage eingegangen, die funf
verschiedene Stoffe® und 33 verschiedene Verwendungen betreffen. Die ECHA hat
erfolgreich vier 6ffentliche Beratungen aufgenommen, um Informationen zu alternativen
Stoffen und Technologien zu sammeln.

Im Jahr 2014 haben der RAC und der SEAC endglltige Stellungnahmen fur 30
Verwendungen in elf Antrdgen abgegeben. Durchschnittlich haben die Ausschiisse sieben
Monate benétigt, um den Stellungnahmeentwirfen zuzustimmen, deutlich weniger als
die in der REACH-Verordnung festgelegten 10 Monate.

TABELLE 9: Wichtige Daten zu Zulassungsantragen fur die Jahre 2012-2014

% Bleisulfochromatgelb (C.l. Pigment Yellow 34), Bleichromatmolybdatsulphatrot (C.1I.
Pigment Red 104), Diarsentrioxid, Hexabromcyclododecan (HBCDD) und
Trichlorethylen.
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Zur Durchgefiihrte Eingegange Anzahl an RAC-SEAC- RAC-SEAC- Entscheidun
Einreichung | Informationsveransta ne Antrage @ Verwendung Stellungnah Stellungnah gen der
erhaltene ltungen im Vorfeld (Antragstell en men pro men pro Kommission
Mitteilungen der er) ! Verwendung2 Verwendung pro
Antragseinreichung und pro Verwendung
Antragsteller und pro
Antrag35te||er

0 (0)

8 (10)
19 (33)

! GemiR Artikel 64 Absatz 1 der REACH-Verordnung ist ein Antrag eingegangen, wenn die ECHA die Antragsgebiihr erhalten hat.

’ Eine Stellungnahme bezieht sich auf eine kompilierte Fassung der endgiltigen Stellungnahmen des RAC und des SEAC fiir jede
Verwendung.

®Hierbei handelt es sich um die Gesamtanzahl von Stellungnahmen und endgiiltigen Entscheidungen fiir jede Verwendung und jeden
Antragsteller. Wenn beispielsweise ein Antrag fiir einen Stoff und zwei Verwendungen von drei Antragstellern eingereicht wurde, gibt es
(3x1x2=) sechs RAC-SEAC-Stellungnahmen und Entscheidungen der Kommission. Wenn ein weiterer Antrag fir einen Stoff und drei
Verwendungen von einem Antragsteller eingereicht wurde, gibt es (1x1x3=) drei RAC-SEAC-Stellungnahmen und Entscheidungen der
Kommission. Insgesamt gabe es neun RAC-SEAC-Stellungnahmen und neun Entscheidungen der Kommission.

Um die Kenntnis bezlglich der Zulassungsanforderungen weiter zu verbessern, hat die
ECHA im April 2014 ein Seminar fur potenzielle Antragsteller gehalten. Die ECHA hat
zudem an zahlreichen Konferenzen, Workshops und Webinaren teilgenommen, die von
der Industrie, den Mitgliedstaaten oder Nichtregierungsorganisationen organisiert
wurden, um verschiedene Aspekte des Zulassungsverfahrens klarzustellen. Zudem
wurde die Zusammenarbeit mit der Europaischen Agentur fur Flugsicherheit und der
Europaischen Weltraumorganisation fortgesetzt, um das gegenseitige Verstandnis, wie
eine Zulassung diese Branchen moéglicherweise beeinflussen kann, zu erhdhen.

Um offene Fragen zu klaren, hat die ECHA 27 neue Fragen und Antworten sowie eine
haufig gestellt Frage ausgearbeitet und auf ihrer Webseite veroffentlicht. Bislang hat die
ECHA insgesamt 82 Fragen und Antworten sowie acht haufig gestellte Fragen
verdffentlicht. Die ECHA hat die Antragsformate aktualisiert, so dass die Dokumentation
der soziotkonomischen Analyse fur die Offentlichkeit transparenter wird. Es besteht nun
auch die Mdoglichkeit, die Analyse von Alternativen und die sozio6konomische Analyse
zusammen zu dokumentieren. Durch diese zwei Verbesserungen sollten die Transparenz
und die Effizienz des Antragsverfahrens und des Meinungsbildungsprozesses erhéht
werden.

Der RAC hat Dosis-Wirkungsbeziehungen fur arsenhaltige Stoffe, die in der
Zulassungsliste enthalten sind, hergeleitet, um die Effizienz der Tatigkeiten des RAC zu
verbessern und den Antragstellern auf transparente Art und Weise Leitlinien zur
Verfiigung zu stellen. All diese Informationen sind im entsprechenden Hilfebereich auf
der ECHA-Website verfluigbar. Der Aufbau der Kapazitaten der ECHA-Ausschusse flr
Risikobeurteilung (RAC) und fur soziobkonomische Analyse (SEAC), der im Jahr 2012
begann, wurde im Jahr 2014 fortgesetzt. Im SEAC wurden die ersten Empfehlungen der
Arbeitsgruppe in Bezug auf die Frage beschlossen, wie der SEAC die Kosten und Risiken
in Verbindung mit Stoffen ohne Schwellenwert, wie PBT- und vPvB-Stoffe, besser
analysieren konnte.

Im Jahr 2014 hat die ECHA einen aktiven Beitrag zur Arbeit der Taskforce an einem
vereinfachten Ansatz fur Sonderfalle geleistet, indem sie vereinfachte Formate fur den
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Stoffsicherheitsbericht, die Analyse von Alternativen und die soziobkonomische Analyse
entwickelt hat. Die ECHA hat die Entwirfe fur vereinfachte ,,zweckmafige*
Antragsformate Ubergeben, die verdffentlicht werden, wenn die Kommission Anfang
2015 uber ihre Politik fur Sonderfalle mit ,,niedriger Tonnage* berat.

Beschrankungen

Aufgrund mehrerer Ersuchen der Kommission arbeitete die ECHA an der Vorbereitung
von zwei neuen Beschrankungsvorschlagen und sie hat zwei Uberprifungsberichte
vorgelegt. Die Arbeiten wurden durchgefiihrt, um einen Vorschlag zur Erweiterung des
Eintrags zu Cadmium in Kunststoffen vorzubereiten, dieser Vorschlag wurde jedoch (im
Januar 2014) zuriickgezogen, da keine ausreichenden Informationen vorlagen, um ein
Risiko zu belegen, das eine Erweiterung rechtfertigen wirde. Der Beschrankungsbericht
zu dieser Analyse gemall Anhang XV wird im Jahr 2015 auf der Webseite der ECHA
veroffentlicht.

Im Januar 2014 hat die ECHA, nach Vorbereitungsarbeiten beziglich der Beschrankung
im Jahr 2013, ihr Beschrankungsdossier zu Chrysotil eingereicht und verschiedene
Anderungen an den bestehenden Ausnahmeregelungen fiir Membranen vorgeschlagen
(Eintrag 6 in Anhang XVII). Im August 2014 hat die ECHA die Beschrankung in Anhang
XV in Bezug auf das Flammschutzmittel Decabromodiphenylether (DecaBDE) erganzt
und einen Vorschlag zur Beschrankung des Stoffs fur sich allein, in Gemischen und in
Erzeugnissen eingereicht. Zudem hat die ECHA im Dezember 2014 einen aktualisierten
Bericht bei der Kommission eingereicht, bevor eine mdégliche Aufforderung zur
Ausarbeitung einer Beschrankung fur verschiedene Verwendungen von funf Kobaltsalzen
ergangen ist. Die Kommission hat die ECHA zudem aufgefordert, die Beurteilung einer
moglichen Beschrankung von Lampendélen und flissigen Grillanziindern, die mit R65 oder
H304 gekennzeichnet sind und die fiir die Abgabe an die Offentlichkeit bestimmt sind,
vorzubereiten (Anhang XVII, Eintrag 3). Diese Arbeit begann damit, dass die ECHA die
Lieferanten der einschlégigen Stoffe konsultiert hat, um relevante Informationen
einzuholen, und sie wird im Jahr 2015 fortgesetzt.

Gemal Artikel 69 Absatz 2 der REACH-Verordnung hat die ECHA zu prifen, ob sie eine
Beschrankung fir in Anhang XIV der REACH-Verordnung aufgenommene Stoffe
hinsichtlich deren Verwendung in Erzeugnissen nach ihrem Ablaufdatum vorschlagt oder
nicht. Die ECHA hat ihre Strategie zur Umsetzung dieser Anforderung ausgearbeitet und
diese im November 2014 den CARACAL vorgelegt. Fir sechs Stoffe wurde die Arbeit
begonnen: Moschusxylol, MDA und vier Phtalate (DEHP, BBP, DBP, und DIBP). In Bezug
auf die Phtalate wurde die ECHA zudem von der Kommission ersucht, die jungsten
Biomonitoring-Daten (aus dem sogenannten DEMOCOPHES-Projekt) zu bewerten, um zu
beurteilen, ob diese Informationen anzeigen, ob ein Risiko besteht, mit dem man sich
befassen muss. Diese Arbeit wird im Jahr 2015 fortgesetzt.

Im Verlauf des Jahres 2014 hat das Sekretariat der ECHA administrative, technische und
wissenschaftliche Unterstitzung gewéhrt, um neun von den Mitgliedstaaten
vorgeschlagene Beschrankungen und zwei von der ECHA vorgeschlagene
Beschrankungen zu bearbeiten. Die Arbeiten zu den Beschrankungsvorschlagen sind in
der folgenden Tabelle zusammengefasst. Die Ausschiisse und der Forumsbereich liefern
die Daten dafur.
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TABELLE 12: Wichtige Daten zu Beschrankungen fir die Jahre 2012-2014

Eingereichte Von den Mitgliedstaaten Von der ECHA RAC-SEAC- Entscheidun
Vorhaben eingereichte vorbereitete Stellungnahmen* gen der
Beschrankungsdossiers Beschrankungen Kommission

2009 4

2010 1 3 1

2011 3 1 4

2012 2 2 1 1 4

2013 7 3 1 2

2014 3 4 2 5 3

Gesamt 20 15 5 11 7

“Unter einer RAC-SEAC-Stellungnahme versteht man formell drei Stellungnahmen: eine Stellungnahme des
RAC, ein Stellungnahmeentwurf des SEAC und eine Stellungnahme des SEAC

Im Jahr 2013 hat die ECHA zusammen mit dem Forum fir den Austausch von
Informationen zur Durchsetzung (Forum) und dem Helpdesk weiteren Bedarf zur Klarung
von Beschrankungseintragen ermittelt. Im Rahmen von Follow-up-MalRnahmen hat die
ECHA in enger Zusammenarbeit mit der Kommission verschiedene Fragen und Antworten
zu Beschrénkungseintragen entwickelt und diese im Jahr 2014 auf ihrer Webseite
verdffentlicht. Zudem wurde die Definition fur ,langeren Hautkontakt* in Bezug auf den
Eintrag fur Nickel ausgearbeitet und im Jahr 2014 schlie3lich in den CARACAL
beschlossen.

Im Oktober 2014 hat die Kommission die ECHA aufgefordert, Leitlinien fur drei
Beschrankungseintrage (Nickel, polyzyklische organische Kohlenwasserstoffe und Blei)
zu erarbeiten, um klarzustellen, welche Erzeugnisse und Untergruppen von Erzeugnissen
in den Anwendungsbereich dieser Eintrége fallen. Diese Arbeit wird im Jahr 2015
fortgesetzt.

Die ECHA, die Kommission und die Mitgliedstaaten haben im Jahr 2014 in der Taskforce
zur Effizienz von Beschrankungen (RETF) zusammengearbeitet, um die Effizienz des
Beschrankungsprozesses zu steigern. Die RETF hat 57 Empfehlungen (von denen viele
mehr als einen Akteur betrafen) in Bezug auf die folgenden Themen erstellt:

- Meinungsbildungsverfahren in Ausschussen;

. Umfang der erforderlichen Analyse (Dossiers und Stellungnahmen);
- Grolite Probleme bei der Ausarbeitung von Vorschlagen;

. Umfang und Zielsetzung;

- Verhaltnismagigkeit;

- Formsachen (Format geméafR Anhang XV, Leitlinien).

Die hochste Prioritat besteht nun in der Umsetzung dieser Empfehlungen im Jahr 2015.

Sonstige Aktivitaten in Bezug auf das Risikomanagement

Die ECHA hat die Erweiterung der faktischen Grundlagen und professionellen Kapazitaten
zur Unterstutzung der praktischen Anwendung der soziobkonomischen Analysen
fortgesetzt. Das Projekt zur Schatzung des wirtschaftlichen Wertes fir die Verhinderung
einer Reihe von Folgen fur die menschliche Gesundheit wurde abgeschlossen. Die
Ergebnisse werden im Jahr 2015 vero6ffentlicht. Die ECHA hat eine Studie bezuglich der
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Frage begonnen, wie qualitatsgleiche Lebensjahre und behinderungsbereinigte
Lebensjahre in der Chemikalienverordnung angewandt werden sollen, und sie hat die
Bemuihungen zur Vorbereitung von Antragen geprift. Die ECHA war Gastgeberin des
dritten Treffens des NeRSAP (Network of REACH SEA and Analysis of Alternatives
Practitioners), einem formlosen Netzwerk fur alle, die an dem Austausch von praktischen
SEA-Arbeitserfahrungen bezuglich methodologischer und praktischer Fragen und
Probleme beteiligt sind.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit Zulassungs- und Beschrankungsprozessen
werden entsprechend den von der ECHA verabschiedeten Standardansatzen und
-vorgehensweisen und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder gesetzten
Ziele mit einem hohen MaR an wissenschaftlicher, technischer und rechtlicher
Qualitat erstellt und verarbeitet.

2. Der Industrie, den Mitgliedstaaten und der Kommission werden bei der
Ermittlung von Stoffen, die ein weiteres Risikomanagement erfordern, und bei
der Definition des besten Risikomanagementkonzeptes, einschlielilich der
Weiterentwicklung der Verwendung von Expositionsszenarien, die bestmogliche
wissenschaftliche und technische Unterstitzung und Beratung zur Verfiigung
gestellt.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Prozentsatz der registrierten Stoffe, die vorlaufig fur 25 % >25 %
ein weiterfuhrendes regulatorisches
Risikomanagement geprift wurden

Prozentsatz an SVHCs, Beschrankungsdossiers und 100 % 100 %
Zulassungsantragen, die innerhalb des
vorgeschriebenen Zeitrahmens bearbeitet wurden.

Grad der Zufriedenheit der Kommission, der Hoch Hoch
zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten, der ECHA-
Ausschusse, der Industrie, der
Nichtregierungsorganisationen und anderer
betroffener Parteien mit der Qualitat der
bereitgestellten wissenschaftlichen, technischen und
administrativen Unterstitzung.

3. Wichtigste Ergebnisse

e Der erste gemeinsame Screening-Durchgang wurde durchgefiuhrt, einschlie3lich
Screening der Registrierungsdossiers des Jahres 2013.

e Es wurden drei RMOAs und eine vorlaufige Bewertung von Stoffen, die ebenso
besorgniserregend sind, bei der Kommission eingereicht.

e Es wurde ein Abschnitt fur stoffspezifische RMOA-Informationen auf der Webseite
veroffentlicht.
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Zwei Aktualisierungen der Kandidatenliste.

Der vereinbarte Uberarbeitete Priorisierungsansatz und die Bewertung der
Prioritat von Stoffen auf der Kandidatenliste wurden auf der Webseite
veroffentlicht.

Die funfte Empfehlung der ECHA gemafl Anhang XIV wurde bei der Kommission
eingereicht.

Wissenschaftliche, administrative und rechtliche Unterstitzung der Einreicher von
Beschrankungsvorschlagen sowie des RAC, des SEAC und ihrer Berichterstatter
bei der Ausarbeitung von Stellungnahmen zu Beschrdnkungen und
Zulassungsantragen.

Es wurden zwei Beschrankungsdossiers gemall Anhang XV und zwei
Uberprifungsberichte erstellt.

Es wurde ein Plan entwickelt, wie Beschrankungsvorschlage fur Stoffe geman
Anhang XIV nach den Ablaufdaten in Artikeln vorzubereiten sind.

Es wurde ein erster Plan zur Registrierung von nachgeschalteten Anwendern
erstellt, um die ECHA Uber die Verwendung von zugelassenen Stoffen zu
informieren.

Formate fur Zulassungsantrage wurden Uberarbeitet, um die Transparenz und die
Effizienz von offentlichen Beratungen zu umfassenden Informationen bezlglich
der Verwendung weiter zu erhéhen.

Mit Hilfe der Arbeitsgruppe wurde der Ansatz, wie die soziobkonomische Analyse
far PBT-Stoffe durchgefuhrt wird, im SEAC vereinbart.

Es wurden neue Fragen und Antworten (27) sowie eine haufig gestellte Frage zu
Genehmigungen ausgearbeitet und die Webseiten wurden verbessert, um die
Antragsteller besser zu unterstutzen.

Auf Ersuchen der Kommission wurden verschiedene Leitlinien zu Beschrankungen
als Fragen und Antworten veroffentlicht.

Die Definition von ,ldngerem Hautkontakt” wurde ausgearbeitet und
veroffentlicht.

Bericht der Taskforce zur Effizienz von Beschrdnkungen mit Empfehlungen, wie
der Beschrédnkungsprozess in den Mitgliedstaaten, der ECHA und der Kommission
verbessert werden kann.

Es wurde ein Seminar zu Zulassungsantragen, einschlie3lich der
soziobkonomischen Analyse (SEA), mit der Industrie und anderen interessierten
Parteien organisiert.

Zwei SEA-bezogene Workshops durch das NeRSAP.

Bericht zur Zahlungsbereitschaft in Bezug auf Endpunkte, welche die menschliche
Gesundheit betreffen.
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1.4. Einstufung und Kennzeichnung (Tatigkeit 4)

Die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen erlaubt die sichere
Herstellung und Verwendung von Chemikalien. Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender haben die Pflicht, Stoffe und Gemische gemal den
rechtlichen Anforderungen einzustufen und zu kennzeichnen und die Einstufung von
Stoffen als gefahrlich zu melden. Die ECHA unterhalt eine Datenbank all dieser
Meldungen an das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis. In bestimmten Fallen
kénnen die Mitgliedstaaten oder die Industrie eine Harmonisierung der Einstufung eines
Stoffes in der EU vorschlagen und dadurch alle Hersteller und Importeure oder
nachgeschalteten Anwender zur Einstufung dieses Stoffes in Ubereinstimmung mit der
harmonisierten Einstufung verpflichten. Die ECHA unterstitzt die Mitgliedstaaten und
RAC-Berichterstatter wéahrend der Vorbereitung von Vorschlégen fur diese
Harmonisierung und die Ausarbeitung von Stellungnahmen durch den RAC. Dies
geschieht grundsatzlich fur karzinogene, keimzellmutagene und reproduktionstoxische
Stoffe (CMR) sowie fur Inhalationsallergene, bei Bedarf kbnnen jedoch auch andere
Gefahrenklassen harmonisiert werden. Da die harmonisierte Einstufung direkte
Auswirkungen auf die Genehmigung von Wirkstoffen fur Pflanzenschutzmittel und
Biozidprodukte hat, stimmt die ECHA ihre Ausarbeitung von Stellungnahmen zu
Einstufung und Kennzeichnung aktiv mit den entsprechenden Genehmigungsprozessen
ab.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Bearbeitung von Vorschlagen fur die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen (CLH)

Die Hauptaufgabe bezuglich der Einstufung und Kennzeichnung besteht darin, die
Vorschlage fur die Harmonisierung der Einstufung zu bearbeiten. Im Jahr 2014 haben die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten 41 Vorschlage eingereicht und drei Vorschlage
kamen von der Industrie. Es wurde eine 6ffentliche Beratung fur 46 Stoffe
abgeschlossen. Die Anzahl an Vorschlagen in dem Prozess ist jedoch deutlich héher

(ca. 100). Aufgrund der durchgehenden Beachtung der Qualitat der Vorschlage und der
verbesserten Unterstitzung der Dossiereinreicher wurde es dem RAC ermdéglicht, seine
Effizienz zu steigern. Die ECHA hat den RAC-Berichterstattern zudem umfassende
Unterstitzung bei der Erarbeitung von Stellungnahmen und wissenschaftlichen
Hintergrunddokumenten gewahrt. Insgesamt wurden 51 Stellungnahmen zu CLH-
Vorschlagen und eine Stellungnahme nach Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe ¢
abgeschlossen. Dazu gehoérten Stellungnahmen zu komplexen und wichtigen Stoffen, wie
Bisphenol A, antikoagulante Rodentizide und Borate, sowie die umweltspezifische
Einstufung von Kupferverbindungen. Im Vergleich zu den Vorjahren ist die Anzahl an
beim RAC eingegangenen Vorschldgen sowie die Anzahl an Stellungnahmen, denen der
RAC zugestimmt hat, stark gestiegen.

Im Zusammenhang mit dieser steigenden Anzahl an Dossiers und der zunehmend
komplexen Beurteilung gefahrlicher Stoffe hinsichtlich Karzinogenitét, Mutagenitat und
Reproduktionstoxizitat hat sich die Unterstiitzung der Manager von wissenschaftlichen
Dossiers (SDM) als wichtig fur die Qualitat und die Konsistenz der Stellungnahmen
erwiesen. Schlussfolgerungen beruhen grundsétzlich auf der Bewertung von
umfangreichen und komplexen Dossiers sowie von zahlreichen Stellungnahmen Dritter.

Da die Einstufung weitreichende Folgen fur die Genehmigung und die Verlangerung der
Genehmigung fur Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln (PPPs) und Biozidprodukte (BPs)
haben kann, hat die ECHA die Flexibilitat des Verfahrens zur Erarbeitung von CLH-
Stellungnahmen genutzt, um eine Anpassung an die deutlich kiirzeren und strenger
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regulierten Genehmigungsverfahren vorzunehmen, soweit dies mdglich ist. Dies betrifft
ca. 70 % aller Dossiers. Die Qualitat der CLH-Dossiers hat starke Auswirkungen auf die
Moglichkeit, die Zeitrahmen fir die Genehmigung von Wirkstoffen anzupassen. Aus
diesem Grund hat die ECHA zusammen mit den fur Biozide, Pestizide und CLH
zustandigen Behdorden, der Industrie und der Europaischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) Workshops organisiert, um Mdglichkeiten zur
Verbesserung der Effizienz und der Qualitéat bei der Erstellung von CLH-Dossiers zu
ermitteln.

Zudem war die ECHA Gastgeberin eines Workshops, der sich auf die wissenschaftlichen
Probleme bezlglich der Nutzung von Studien zur Wirkungsweise fur die Einstufung
konzentrierte. Die systematische Art und Weise dieser Studien schien fur die Einstufung
neuer Wirkstoffe besonders relevant zu sein.

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Verzeichnis)

Die ECHA ist verpflichtet, ein auf C&L-Meldungen von der Industrie beruhendes C&L-
Verzeichnis einzufihren und zu verwalten, das auch die Liste der harmonisierten
Einstufungen umfasst. Das 6ffentliche Verzeichnis wurde im Februar 2012 erfolgreich
eingefuhrt und mehrmals durch die Vornahme von Verbesserungen bezuglich der
Benutzerfreundlichkeit aktualisiert (siehe Tatigkeit 6).

Die Datenbank enthalt nun 6,4 Millionen Meldungen, die Uber 133.000 eigenstandige
Stoffe umfassen, von denen 118.000 in die 6ffentlich bekannt gegebenen Meldungen
aufgenommen wurden. Dadurch wird sie zur gré3ten Datenbank fur selbst eingestufte
Stoffe, die weltweit verfugbar ist. Die Datenbank beztglich des Verzeichnisses wird
regelmaRig durch neue und aktualisierte Meldungen auf den neuesten Stand gebracht.

Unterschiedliche Anmelder kénnen verschiedene Einstufungen fir den gleichen Stoff
angeben, auch in Fallen, in denen eine Verunreinigung beispielsweise eine
unterschiedliche Einstufung rechtfertigen kénnte. Fir mehr als 25 % der Stoffe bestehen
abweichende Meldungen. Die Frist vom 1. Juni 2015 zur Einstufung aller Gemische
gemal der CLP-Verordnung unterstreicht die Bedeutung von einheitlicheren
Selbsteinstufungen, ausdriicklich vereinbarten Selbsteinstufungen und eindeutigen
Grunden fur jede abweichende Einstufung. Die Anmelder sind verpflichtet, alle
Anstrengungen zu unternehmen, um eine Einigung bezuglich der Einstufung und
Kennzeichnung des Stoffes zu erzielen. Zur Vereinfachung des Prozesses, eine Einigung
zu erreichen, hat die ECHA Ende Januar 2013 eine dafur bestimmte IT-Plattform
eingerichtet, die Eroérterungen zwischen den Anmeldern beziglich der Einstufung eines
bestimmten Stoffes ermdéglicht, ohne dass diese ihre Identitat offenbaren missen. Die
Inanspruchnahme dieser Plattform war jedoch enttauschend gering. In Zusammenarbeit
mit der Kommission und den Industrieverbdnden hat die ECHA eine Pilotstudie
vorbereitet, mit dem Ziel, die Anmelder und Registranten bei der Erzielung einer
Einigung bezuglich der Einstufung zu unterstitzen, indem sie die C&L-Plattform als
Werkzeug nutzen, und sie zur anschlieRenden Aktualisierung ihrer Meldungen
aufzufordern.

Die ECHA hat eine Analyse durchgefuhrt, um festzustellen, inwieweit die Anmelder die
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung fir CMR-Stoffe und identifizierte CMR-
Stoffe, fur die (gegebenenfalls) eine strengere Selbsteinstufung als die harmonisierte
Einstufung besteht, einhalten. In der im Januar 2015 verdffentlichten Studie wurde
festgestellt, dass die harmonisierten Einstufungen fur CMR-Eigenschaften sehr gut
eingehalten wurden. Zudem wurden mehr als tausend Stoffe identifiziert, fur welche die
Anmelder eine Einstufung oder eine strengere Einstufung fur CMR-Eigenschaften
vorschlagen.

Alternative chemische Bezeichnungen

Die ECHA ist zudem fur die Bearbeitung von Antragen auf Verwendung von alternativen
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Bezeichnungen fur Stoffe in Gemischen gemal Artikel 24 der CLP-Verordnung zusténdig.
Die Unternehmen kdnnen diese Antrage fur Stoffe mit bestimmten geféhrlichen
Eigenschaften stellen, um vertrauliche Geschéaftsinformationen gegeniuber den
zusténdigen Behdrden der Mitgliedstaaten und der ECHA zu schitzen. Ab dem

1. Juni 2015 kénnen die Unternehmen lediglich Antrage an die ECHA stellen und die
Vorbereitungen fur den Erhalt einer gréReren Anzahl an Antragen sind abgeschlossen.

Die Anzahl an Antragen, die zur Bearbeitung angenommen wurden (28), lag deutlich
unter den Erwartungen.

Einstufung von Gemischen und Unterstitzung der Industrie beziglich der CLP-
Frist fur das Jahr 2015

Ab Juni 2015 missen alle Stoffe und Gemische gemaf der CLP-Verordnung eingestuft
werden. Dies fuhrt zu einem erheblichen Arbeitsaufwand fur die Industrie, da Millionen
von Gemischen neu eingestuft und neu gekennzeichnet werden mussen. Auch wenn das
neue System dem alten System ahnelt, bestehen Unterschiede und die Umsetzung der
Einstufung gemal der CLP-Verordnung ist nicht immer einfach. Um die Kenntnis
bezuglich der Einstufung von Gemischen geméaf der CLP-Verordnung in der Industrie,
groflitenteils KMUs, zu erhéhen und Uber die Einstufung von Gemischen gemaf der CLP-
Verordnung zu informieren, hat die ECHA an vielen nationalen Workshops teilgenommen,
den Industrieverbénden Hilfe angeboten und zwei gut besuchte Webinare durchgefihrt.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung werden entsprechend den von der ECHA verabschiedeten
Standardansatzen und -vorgehensweisen und innerhalb der vorgeschriebenen
Fristen oder gesetzten Ziele mit einem hohen Mall an wissenschaftlicher,
technischer und rechtlicher Qualitat erstellt und verarbeitet.

2. Alle Antrage auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung
werden innerhalb des vorgeschriebenen Zeitrahmens entschieden.

3. Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis und die C&L-
Kommunikationsplattform werden auf aktuellem Stand gehalten und ihre
Funktionen sowie ihre Benutzerfreundlichkeit werden weiter verbessert.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014
2014

Prozentsatz der innerhalb des vorgeschriebenen 100 % 100 %

Zeitrahmens verarbeiteten Vorschlage fir eine (harmonisierte

harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung und fir C&L)

Antradge auf Verwendung einer alternativen 97 % (alternative

chemischen Bezeichnung. chemische

Bezeichnung)

Grad der Zufriedenheit der Kommission, der Hoch Hoch
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, des RAC
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und der Industrie mit der Qualitat der bereitgestellten
wissenschaftlichen, technischen und administrativen
Unterstutzung.

3. Wichtigste Ergebnisse

e Es wurden 37 Ubereinstimmungsprifungen von Dossiers durchgefiihrt, die
Vorschlage fur eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung enthielten und
Empfehlungen fur die Unterstitzung von Dossiereinreichern auf deren Anfrage
boten.

e Es wurden die zeitnahe Unterstitzung in hoher wissenschaftlicher Qualitat fir den
RAC und dessen Berichterstatter bei der Ausarbeitung von 51 Stellungnahmen
sowie zusatzlich einer Stellungnahme auf Ersuchen gemaf Artikel 77 Absatz 3
Buchstabe c sowie die wissenschaftlichen Hintergrundpapiere fur derartige
Vorschlage bereitgestellt.

e Es wurden alle Meldungen und Aktualisierungen in die Einstufungs- und
Kennzeichnungsdatenbank aufgenommen, mit einer entsprechenden
Aktualisierung des 6ffentlichen Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses.

e Die Studie zur Einstufung von CMR-Stoffen wurde abgeschlossen und es wurden
Stoffe identifiziert, denen beim Risikomanagement Prioritat einzurdaumen ist.

e Die C&L-Plattform wurde tGiberwacht und es wurden MalBhahmen vorbereitet, um
die Industrie anzuregen, die Plattform zu nutzen und eine Einigung bezlglich der
Selbsteinstufung zu erzielen.

e Es wurden 31 Dossiers mit Antrédgen auf eine alternative Bezeichnung
abgeschlossen.

e Zwei Workshops zur Verbesserung der CLH-Vorschléage fur Biozide und Pestizide
sowie zur Nutzung von Studien zur Wirkungsweise fur die Einstufung wurden
erfolgreich durchgefihrt.

e Es wurde eine wissenschaftliche und technische Beratung fur die Kommission in
Bezug auf die Weiterentwicklung von Kriterien gemafl dem global harmonisierten
System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS) und in Bezug
auf die Einfuhrung der funften Uberarbeitung des GHS in die CLP-Verordnung
erteilt.
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1.5. Biozide (Tatigkeit 16)

Am 1. September 2013 ist die Verordnung Uber Biozidprodukte (BPR) in Kraft getreten.
Diese Verordnung erweitert den regulatorischen Aufgabenbereich der ECHA um
administrative, technische und wissenschaftliche Aufgaben zur Umsetzung der BPR und
dabei insbesondere um die Genehmigung von Wirkstoffen und die Unionszulassung von
Biozidprodukten. Mit der Verordnung werden im Vergleich zur vorherigen Biozid-
Richtlinie viele Verbesserungen und neue Elemente eingefiihrt. Beispiele daftr sind
vereinfachte und gestraffte Vorgehensweisen bei Genehmigungs- und
Zulassungsprozessen, ein besonderes Augenmerk auf die Vermeidung der gefahrlichsten
Wirkstoffe und die Bestimmungen zur Reduzierung von Tierversuchen und zur
verbindlichen gemeinsamen Nutzung von Daten sowie zu Erzeugnissen, die mit
Biozidprodukten behandelt werden.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Die ECHA hat sich weiterhin eng mit den zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten
(MSCA) abgestimmt, um eine effiziente und effektive Entwicklung der operativen Ablaufe
gemal der Biozidverordnung sicherzustellen. Dies umfasst die fortgesetzte Entwicklung
und insbesondere den Einsatz von IT-Systemen. Der ECHA ist es gelungen, zwei neue
Versionen des Registers fur Biozidprodukte (R4BP 3) freizugeben, durch welche die
Antragsteller und die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten besser unterstitzt
wurden und die Erfahrung der Anwender in verschiedenen Bereichen verbessert wurde.
Zudem hat die ECHA ein neues praktisches Werkzeug zur Verfligung gestellt: den SPC-
Editor, der mit einer gré3eren Umstrukturierung des R4BP 3-Datenmodells einhergeht.
Parallel dazu hat die ECHA das Nutzerhandbuch der zustédndigen Behodrden der
Mitgliedstaaten bezlglich des R4BP 3 aktualisiert. Die ECHA hat zudem die Migration der
Informationen in Bezug auf Biozidprodukte von dem fruheren Werkzeug der Kommission,
R4BP2, in R4BP 3 abgeschlossen.

Im Jahr 2014 hat die ECHA 2.094 Einreichungen fir Biozidprodukte und Wirkstoffe fir
Biozidprodukte bearbeitet, von denen ein Grol3teil an die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten gerichtet wurden. Zur Unterstitzung der Einreichungen der Antragsteller
wurden die Handblcher mit Anleitungen zur Einreichung fur Biozide sowie die
entsprechenden Internetseiten aktualisiert, um die Anderungen der IT-Werkzeuge
einzufiugen. Zudem wurden sie auf der Grundlage von erhaltenem Feedback
Uberarbeitet, um einen besseren Zugang zu den relevanten Informationen zu erhalten.
Neben dieser allgemeinen Tatigkeit hat die ECHA den einzelnen Antragstellern bei
problematischen Einreichungen im Verlauf des Jahres direkte Unterstutzung angeboten.

In Bezug auf die gemeinsame Nutzung von Daten hat die ECHA 90 Anfragen erhalten,
von denen ein Spitzenwert von 60 nach einer Prasentation des Verfahrens beim
Stakeholders’ Day im September 2014 einging. Die ersten Streitfalle bezuglich der
gemeinsamen Nutzung von Daten gingen Mitte 2014 ein und bezogen sich auf die
Aufnahme eines Stoffes in die Liste gemal Artikel 95 bis zum Ablauf der Frist im
September 2015. Die ECHA konnte in diesen Fallen nicht zugunsten des potenziellen
Antragstellers entscheiden und forderte die Parteien auf, ihre Verhandlungen
fortzusetzen. In drei Fallen wurden die Streitigkeiten zurickgenommen, da die Parteien
eine Einigung erzielt haben, bevor die ECHA eine Entscheidung erlassen hat. Die ECHA
hat zudem einen Beitrag zur Ausarbeitung der Benutzerhandbiicher der Kommission fir
die gemeinsame Nutzung von Daten, Zugangsbescheinigungen, Konsortien und KMU-
spezifischen Erwagungen bei der Vorbereitung der Frist gemal Artikel 95 geleistet.

Bei der Sitzung der zustandigen Behérden wurde eine Einigung mit den zustandigen
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Behoérden der Mitgliedstaaten beziglich der Aufgabenverteilung fur Antradge auf
vertrauliche Behandlung erzielt und die ECHA hat mit der Erstellung des Prozesses
begonnen. Die ECHA hat die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten Uber die Antrage
auf vertrauliche Behandlung informiert, die zum Zeitpunkt der Bearbeitung der
Einreichungen von den Antragstellern gestellt worden sind.

Im Januar 2014 hat die ECHA die Betreuung des Prufprogramms fur bestehende
Wirkstoffe von der gemeinsamen Forschungsstelle der Europaischen Kommission
Ubernommen und eine wesentliche Beschleunigung der Bewertungen erreicht, was zur
Annahme von 34 Stellungnahmen durch den Ausschuss fir Biozidprodukte fihrte. Es
wurden 17 Sitzungen der standigen Arbeitsgruppen des Ausschusses fir Biozidprodukte
(BPC) sowie eine Ad-hoc-Arbeitsgruppensitzung organisiert. Der Peer-Review-Prozess ist,
wie vorgesehen, deutlich effizienter geworden als in der Vergangenheit (3,5 Mal mehr),
was unter anderem auf das effiziente Management des Prozesses und der Sitzungen
sowie auf die von der ECHA gewahrte wissenschaftliche Unterstutzung zurtickzufuhren
ist.

Die Zahl abgeschlossener Bewertungen lag unter den Erwartungen und es werden
weitere Erorterungen mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten notwendig sein,
um in Zukunft die rechtzeitige Bereitstellung von qualitativ hochwertigen
Bewertungsberichten sicherzustellen. Im Zusammenhang mit der Prufung eines der
Wirkstoffe durch Fachkollegen hat sich die ECHA mit der Europaischen Behdorde flur
Lebensmittelsicherheit abgestimmt, um die Konsistenz und die Koordinierung mit der
Bewertung des gleichen Stoffs gemaR der Verordnung tber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln sicherzustellen.

Bedeutende Fortschritte wurden auch beim Abschluss der Vorbereitungen fir die neuen
Aufgaben und Herausforderungen im Rahmen der BPR erzielt, die im Jahr 2013 nicht
abgeschlossen werden konnten. Aus den neuen Verordnungen sowie durch die
Auslegung der bestehenden Gesetzestexte sind jedoch neue oder veranderte Aufgaben
entstanden. Die ECHA hat ihre Verfahren und Leitlinien sowie die Mitteilung zu Artikel 95
aufgrund der geanderten Rechtsvorschriften nach der Anderung der BPR (Verordnung
(EU) Nr. 334/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Marz 2014), die
im April in Kraft trat, angepasst. In der neuen Verordnung uber das Arbeitsprogramm
zur systematischen Prufung aller in Biozidprodukten enthaltenen alten Wirkstoffe
(Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission vom 06. August 2014), die
im Oktober in Kraft trat, wurden auch neue Aufgaben fir die Agentur definiert und im
November haben die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten eine Losung fur die vor
Ort erzeugten Wirkstoffe vereinbart, wodurch erwartungsgemal 50 bis 150 neue
Wirkstoff-/Produktart-Kombinationen in das Priufprogramm aufgenommen werden.

Die ECHA hat zudem ihre Kapazitdten zur Unterstiitzung der Bewertung von
verschiedenen Antragsarten erweitert, insbesondere die Kapazitaten in Bezug auf die
technische Aquivalenz und die Aufnahme in die Liste gemaR Artikel 95 (Liste der
Wirkstoffe und Lieferanten). Die Bewertung der ersten Antréage stellte einen hilfreichen
Lernprozess dar, der half, die Datenanforderungen und die praktische Anleitung fir die
Antragsteller zu klaren.

Die ECHA hat das Sekretariat fur die Koordinierungsgruppe (CG) bereitgestellt und sechs
Sitzungen organisiert. Die Erdrterung von vier Streitigkeiten bezuglich der formellen
gegenseitigen Anerkennung hat zum Abschluss von zwei Vereinbarungen gefiihrt. Zwei
informelle Meinungsverschiedenheiten wurden ebenfalls erdrtert, was zu deren schneller
Ldsung beitrug. Die Sitzungen der Koordinierungsgruppe befassten sich zudem mit einer
Vielzahl an Problemen in Bezug auf die Produktzulassungen.

Insgesamt sollte beachtet werden, dass die ECHA die biozidbezogenen Tatigkeiten unter
erheblichen Haushalts- und Personaleinschrénkungen durchgefuhrt hat. Die wesentlich
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geringere Zahl von Antragen im Vergleich zu den urspringlichen Erwartungen fuhrte
dazu, dass die Gebuhreneinnahmen deutlich geringer waren als vorgesehen, was zu
starken finanziellen Einschrankungen fir die Agentur fihrte. Sollte diese Situation
bestehen bleiben und nicht durch einen héheren Zuschuss kompensiert werden, wird es
far die ECHA sehr schwer werden, alle ihre nicht gebihrenbezogenen Verpflichtungen zu
erfullen.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Alle Dossiers und Antrage werden entsprechend den von der ECHA
verabschiedeten Standardvorgehensweisen und innerhalb der
vorgeschriebenen Fristen oder der gesetzten Ziele verarbeitet.

2. Die ECHA verfugt Uber gute Kapazitaten zur wissenschaftlichen und
technischen Unterstitzung der Bewertungstatigkeit der zustandigen Behérden
der Mitgliedstaaten.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Prozentsatz der geméaR den Standardvorgehensweisen | 100 % 89 %
und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen
bearbeiteten Dossiers.

Grad der Zufriedenheit mit der Qualitat der Hoch Hoch
wissenschaftlichen, technischen und administrativen
Unterstitzung, die den Mitgliedern des Ausschusses
far Biozidprodukte (BPC), der Koordinierungsgruppe
(CG), der Kommission, den zusténdigen Behérden der
Mitgliedstaaten und der Industrie bereitgestellt wird.

3. Wichtigste Ergebnisse

e Wissenschaftliche, technische, rechtliche und administrative Unterstitzung bei der
Bewertung von Antrdgen auf Wirkstoffbewertung durch die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten.

e Bewertung der Antrage der Lieferanten in Bezug auf Wirkstoffe und Pflege der Liste
der zugelassenen Lieferanten: eine Entscheidung.

e Bewertung der Antrage auf technische Aquivalenz: sieben Entscheidungen.
o Beurteilung der Stoffahnlichkeit von Wirkstoffen: ein Fall.

e Arbeitsablaufe und Prozesse fur die Bearbeitung von eingehenden Dossiers wurden
auf ihre Benutzerfreundlichkeit geprift und gegebenenfalls weiterentwickelt.

e 69 (von 90 eingegangenen) Anfragen wurden bearbeitet.

e Es wurden vier Entscheidungen zu Streitigkeiten Gber die gemeinsame Nutzung von
Daten erlassen.
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e Teilnahme und aktive Beteiligung an Veranstaltungen und Workshops zur weiteren
Verbesserung des Verstandnisses der Bewertung von Bioziden (Wirkstoffe und
Biozidprodukte)

e Es wurden die Zusammenarbeit und die wichtigsten Arbeitsverfahren mit der EFSA
und der EMA sowie einschldgigen Diensten der Kommission eingerichtet, um die

Konsistenz der Bewertung von Stoffen in verschiedenen Rechtsordnungen
sicherzustellen.
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1.6. PIC (Tatigkeit 17)

Die sogenannte PIC-Verordnung (Verordnung (EU) Nr. 649/2012) regelt die Aus- und
Einfuhr bestimmter gefahrlicher Chemikalien und erlegt Unternehmen, die diese
Chemikalien in Nicht-EU-Lander ausfihren moéchten, Verpflichtungen auf. Mit der
Verordnung sollen die gemeinsame Verantwortung und Zusammenarbeit beim
internationalen Handel von gefahrlichen Chemikalien geférdert und die menschliche
Gesundheit und die Umwelt geschitzt werden, indem Entwicklungslandern
Informationen dazu bereitgestellt werden, wie gefahrliche Chemikalien sicher zu lagern,
zu transportieren, zu verwenden und zu entsorgen sind. Diese Verordnung setzt das
Rotterdamer Ubereinkommen tiber das Verfahren der vorherigen Zustimmung nach
Inkenntnissetzung fur bestimmte gefahrliche Chemikalien sowie Pestizide im
internationalen Handel in der Europé&ischen Union um.

Durch die Verordnung wurde die Verantwortlichkeit fir administrative und technische
Aufgaben von der gemeinsamen Forschungsstelle der Europaischen Kommission (GFS)
auf die ECHA Ubertragen. Die ECHA wird der Industrie, den bezeichneten nationalen
Behdrden in der EU und in Drittlandern sowie der Europaischen Kommission
Unterstitzung zuteilwerden lassen und ihnen technische und wissenschaftliche Leitlinien
bereitstellen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Die Tatigkeiten gemaf der PIC-Verordnung wurden im Méarz 2014 erfolgreich von der
JRC auf die ECHA Ubertragen, was eine storungsfreie Bearbeitung der PIC-Notifikationen
ermdoglichte. Im September hat die ECHA auf das neue Einreichungssystem ePIC
umgestellt, welches zu einer hdheren Effizienz bei der Bearbeitung der Notifikationen
fuhrte (siehe Tatigkeiten 1 und 6), indem beispielsweise alle Akteure ihre Fristen streng
Uberwachen oder die Ruckverfolgbarkeit der Einreichungen erhdht wird, so dass der
gesamte Verlauf fur Einreichungen und damit verbundene Mitteilungen zur Verfiigung
gestellt wird. Folglich kann ein Grof3teil der Kommunikationsanforderungen sowohl fur
Behérden als auch fur gewerbliche Anwender nun in diesem System bearbeitet werden.

Gleichzeitig hat das Personal eine Schulung erhalten, um die erwarteten Spitzenwerte
beziglich der Notifikationen zum Jahresende zu verarbeiten, die erfolgreich bearbeitet
wurden. Insgesamt wurden im Jahr 2014 ca. 5.300 Notifikationen bearbeitet, 15 %
durch die GFS vor der Ubertragung im Marz und die verbleibenden 85 % durch die
ECHA. Von diesen Notifikationen bezogen sich 4.500 auf das Exportjahr 2014, wahrend
die verbleibenden Notifikationen im letzten Viertel des Jahres 2014 bearbeitet wurden,
sich jedoch auf das Exportjahr 2015 bezogen. Dies entspricht einem Anstieg von 32 %
gegeniber dem Jahr 2013. Drei Mitgliedstaaten machten 65 % aller Notifikationen aus:
35 % der Notifikationen stammten aus Deutschland, 20 % aus Frankreich und 10 % aus
Belgien.

Im Verlauf des Jahres hat die ECHA enge und proaktive Verbindungen mit bezeichneten
nationalen Behdrden aufrechterhalten und ein sehr gutes Feedback bezuglich ihrer
taglichen Tatigkeiten sowie der kontinuierlichen Weiterentwicklung des ePIC-Systems
erhalten. Die ECHA hat insbesondere zwei Workshops organisiert und freut sich tUber
Feedback von den bezeichneten nationalen Behérden und der Industrie Uber die
Entwicklung der Anwendung sowie fur Schulungszwecke. Die ECHA hat zudem Live-
WebEXx-Sitzungen zur Erdrterung von Spezifikationen angeboten, externe Prufungen der
Anwendung durch Interessenvertreter ermaglicht und Webinare als Teil des
Schulungsprogramms bereitgestellt.

In Bezug auf die wissenschaftliche und technische Beratung fir die Européaische
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Kommission, stand die ECHA in standigem Dialog mit der Kommission und es wurden
erste Vorbereitungen fur den Austausch von Informationen getroffen. Diese Arbeit wird
im Jahr 2015 fortgesetzt.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Sicherstellung des erfolgreichen Beginns der PIC-Tatigkeiten im Mérz 2014 und
effektives Management der ersten Spitzenwerte bezlglich der Notifikationen
zum Jahresende 2014.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Prozentsatz der innerhalb des vorgeschriebenen 100 % 100 %*
Zeitrahmens verarbeiteten PIC-Notifikationen.

Grad der Zufriedenheit mit der Qualitat der Hoch Hoch
wissenschaftlichen, technischen und administrativen
Unterstitzung, die der Kommission, den bezeichneten
nationalen Behodrden der Mitgliedstaaten und der
Industrie bereitgestellt wird.

* Aufgerundete Zahl.

3. Wichtigste Ergebnisse

e Verfahren und Arbeitsablaufe waren bereit fur die Einreichung und Bearbeitung
von Notifikationen.

o Die Kampagne zur Sensibilisierung in Bezug auf das Inkrafttreten der Neufassung
wurde durchgefuhrt.

e Insgesamt wurden 5.289 Notifikationen verarbeitet, von denen sich 4.500 auf das
Exportjahr 2014 bezogen.

55
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1.7. Beratung und Unterstutzung durch Leitlinien und den
Helpdesk (Tatigkeit 5)

Das ECHA-Helpdesk berat Unternehmen, was hilfreich bei der Erstellung von qualitativ
hochwertigen Dossiers, Notifikationen und Berichten ist; es stellt Pflichten gemaf den
Verordnungen dar und stellt den Anwendern der wissenschaftlichen IT-Werkzeuge der
ECHA (wie IUCLID, Chesar, REACH-IT, ePIC und das Register fur Biozidprodukte (R4BP
3)) Unterstitzung bereit, einschlie3lich Unterstitzung bei der Einreichung von Daten. Die
Dienste des ECHA-Helpdesks umfassen zudem Frage- und Antwortsitzungen wahrend der
Webinare, Einzelgesprache bei Workshops und beim jahrlichen Stakeholders' Day der
ECHA sowie Schulungen zu wissenschaftlichen IT-Werkzeugen.

Durch das Netzwerk des nationalen BPR-, CLP- und REACH-Helpdesks (HelpNet) sollen
ein gemeinsames Verstandnis der REACH- und CLP- (und BPR-) Pflichten zwischen
nationalen Helpdesks geférdert und so deren Antworten auf Fragen der Industrie
harmonisiert werden. Durch das HelpNet werden die Kenntnisse der nationalen
Helpdesks weiterentwickelt, was erforderlich ist, um als erster Ansprechpartner fir
Unternehmen zu dienen. Die ECHA verwaltet das HelpNet, fuhrt den Vorsitz in der
Lenkungsgruppe, stellt nationalen Helpdesks die Helpdesk Exchange Platform (HelpEx)
[Helpdesk-Austauschplattform] bereit und erleichtert eine Einigung beziglich haufig
gestellter Fragen (FAQs) zu den REACH-, CLP- und BPR-Verordnungen, die auf der
Webseite der ECHA zu verdffentlichen sind.

Die REACH-, CLP-, Biozid- und PIC-Verordnungen verlangen, dass die ECHA technische
und wissenschaftliche Leitlinien sowie Tools fir die Industrie, die zustandigen Behérden
der Mitgliedstaaten sowie fur andere interessierte Parteien zur Verfugung stellt.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
ECHA-Helpdesk und HelpNet

Der Arbeitsaufwand zur Bereitstellung von Beratung und Unterstutzung fur die
Unternehmen durch Beantwortung der Fragen der Industrie ist im Jahr 2014 weiter
gestiegen. Dies beruhte auch auf der Tatsache, dass durch das Inkrafttreten der
Biozidverordnung ca. 17 % der Fragen bezuglich der Pflichten gemaf dieser
Rechtsvorschrift geklart wurden. Insgesamt bezogen sich 69 % der geklarten Fragen auf
die wissenschaftlichen IT-Werkzeuge der ECHA (von der Industrie und den zustandigen
Behoérden der Mitgliedstaaten) und 25 % auf regulatorische Angelegenheiten. Neben
dem Anstieg der Anzahl waren die Fragen von der Industrie auch komplexer als in der
Vergangenheit. BPR-bezogene Fragen fuhrten zudem dazu, dass das ECHA-Helpdesk
entsprechende thematische Antworten ausarbeiten musste.

Nach der Erweiterung des HelpNets, um Korrespondenten von den nationalen BPR-
Helpdesks zu integrieren, hat das HelpNet-Sekretariat das Format zur Organisation von
speziellen HelpNet-Workshops mit CLP-Korrespondenten in Verbindung mit einem CLP-
Seminar, das im September von der Europédischen Kommission in Brissel ausgerichtet
wurde, und mit BPR-Korrespondenten in Verbindung mit dem zweiten Biocides
Stakeholder Day der ECHA sowie mit den REACH-Korrespondenten in Verbindung mit der
Sitzung der HelpNet-Lenkungsgruppe angewandt.

Dieses Format ermdéglichte es den Korrespondenten nationaler Helpdesks, sich auf ihre
speziellen Themengebiete zu konzentrieren und an den oben genannten Themen-
Veranstaltungen teilzunehmen sowie Schlussfolgerungen beziiglich der Bereitstellung
von Beratung und Unterstutzung fur die Inhaber von Pflichten angesichts des
Ergebnisses dieser zentralen Konferenzen zu ziehen. Die Sitzung der HelpNet-
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Lenkungsgruppe umfasste auch die BPR-Korrespondenten und richtet sich auf diese
Weise neu auf Themen aus, die einen gemeinsamen Wert fir alle drei Arten von
nationalen Helpdesks darstellen.

Eine wichtige Leistung bestand in der Entscheidung der Agentur, einen Dienst fir IT-
Unterstitzung fur die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten einzurichten. Aufgrund
der Rollen der zustédndigen Behodrden der Mitgliedstaaten in den regulatorischen
Prozessen der ECHA, ist es flr deren Mitarbeiter notwendig, die verschiedenen IT-
Werkzeuge zu beherrschen, die fur die Interaktion zwischen der ECHA und den
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten von wesentlicher Bedeutung sind, wie geman
den gesetzlichen Vorschriften vorgesehen. Ein engagiertes Team fur IT-Unterstitzung fur
die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten bot kundenorientierte Unterstitzung
wahrend der EinfUhrung von neuen und aktualisierten wissenschaftlichen IT-
Werkzeugen, fuhrte ein Netzwerk von Benutzern und Benutzeradministratoren
zusammen und konsolidierte dieses, organisierte Fortbildungsveranstaltungen, erstellte
Nutzerhandbicher und gab diese heraus und Uberarbeitete das Kontaktformular
bezuglich IT-Unterstiutzung fur die zustédndigen Behérden der Mitgliedstaaten, so dass es
nur noch einen einzigen Ansprechpartner gibt.

Die Unterstutzung der Industrie und der zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten im
Zusammenhang mit der Freigabe von neuen IT-Werkzeugen erforderte besondere
Anstrengungen. Eine Reihe von Webinaren und WebEx-Sitzungen, die fur die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten organisiert wurden, sowie Handbtcher, Video-
Tutorials, die Uberarbeitung unserer Kontaktformulare und der haufig gestellten Fragen,
die auch fur die Industrie erstellt wurden, insbesondere im Hinblick auf die Einfihrung
von ePIC 1.0, R4BP 3.2 und ein Rechnungsfuhrungssystem der ECHA fuhrten zu einer
sehr intensiven zweiten Jahreshalfte.

Leitlinien

Da sich die REACH-Registrierungsfrist 2018 auf Stoffe mit einem Mengenbereich von bis
zu 100 Tonnen bezieht, wird unter den Registranten des Jahres 2018 sehr wahrscheinlich
ein héherer Prozentsatz an weniger erfahrenen und kleineren Unternehmen sein als
jemals zuvor. Vor diesem Hintergrund hat die ECHA ein zusatzliches und vereinfachtes
»Leitlinien in Klrze“-Dokument zu wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung (SR&D)
sowie zu produkt- und verfahrensorientierter Forschung und Entwicklung (PPORD)
verdffentlicht, um Innovationen zu unterstiitzen. Die ECHA hat weiterhin KMUs
unterstiitzt, indem sie Ubersetzungen der entsprechenden Dokumente aus der
englischen Sprache in weitere 22 Amtssprachen der EU zur Verfigung gestellt hat.

Die ECHA hat die zur Biozidverordnung verfiigbaren Leitlinien weiter ausgeweitet und
eine Reihe von voribergehenden Leitliniendokumenten veréffentlicht, um den Ubergang
von der vorherigen Biozidgesetzgebung zu erleichtern.

Da die PIC-Verordnung (Verordnung (EU) Nr. 649/2012 Uber die Aus- und Einfuhr von
gefahrlichen Chemikalien) am 01. Marz 2014 in Kraft trat, hat die ECHA ihre ersten
Leitlinien zur PIC-Verordnung verdffentlicht.

Zudem hat die ECHA die Zuganglichkeit der Leitlinien fur alle interessierten Parteien
weiter verbessert, indem unterstitzende Unterlagen und Webseiten (Fragen und
Antworten, ,Leitlinien in Kirze*-Dokumente, Webseiten fur spezielle REACH- und CLP-
Prozesse sowie die REACH-Terminologiedatenbank (ECHA-term)) in 23 Sprachen erstellt
wurden und gepflegt werden.

Das Ergebnis bezlglich der Leitlinien war insgesamt beachtlich und es spiegelt die
Notwendigkeit, die Inhaber von Pflichten auf dem aktuellen Stand zu halten, die
Routinehandlungen, welche die ECHA bei der Erstellung dieser Dokumente entwickelt
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hat, sowie das Ziel der Agentur, diese in benutzerfreundlichen Formaten darzustellen,
wider.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Die Industrie (Verantwortliche) erhalt rechtzeitige und effiziente Unterstitzung
vom ECHA-Helpdesk sowie durch qualitativ hochwertige Leitliniendokumente, um
ihre Pflichten gemall den REACH-, CLP-, BPR- und PIC-Verordnungen zu erfullen.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014
2014

Prozentsatz der innerhalb des vorgegebenen 90 % 93 %

Zeitrahmens (15 Werktage) beantworteten Fragen an | (REACH/CLP) (REACH/CLP)

das ECHA-Helpdesk. 70 % (BPR) 82 % (BPR)

Grad der Zufriedenheit der Anwender mit der Qualitat | Hoch Hoch

der Serviceleistungen des ECHA-Helpdesks

Grad der Zufriedenheit laut den Rickmeldungen von Hoch Hoch
Leitliniennutzern

3. Wichtigste Ergebnisse

ECHA-Helpdesk

e 7.628 Fragen wurden mit Hilfe des ECHA-Helpdesks geklart.

e 32 Einzelgesprache und ein Helpdesk-Informationsstand wurden auf dem neunten
Stakeholders’ Day der ECHA bereitgestellt, 24 Einzelgesprache wurden auf dem
zweiten Biocides Stakeholders’ Day der ECHA gefihrt.

e Eine Sitzung der HelpNet-Lenkungsgruppe sowie drei thematische HelpNet-
Workshops zur BPR-, CLP- bzw. REACH-Verordnung.

e Es wurde der erste Workshop fur MSCA-Benutzeradministratoren gemafl REACH
abgehalten.

e Frage-Antwort-Sitzungen in acht Webinaren lieferten Antworten auf
796 thematische Fragen.

e Es wurden drei FAQ-Aktualisierungen nach schriftlicher Konsultation sowie eine
schnelle FAQ-Aktualisierung bezlglich der REACH-Verordnung vorgenommen, was
insgesamt zu acht haufig gestellten Fragen beziglich der REACH-Verordnung, zu
fanf haufig gestellten Fragen beziglich der CLP-Verordnung und zu funf haufig
gestellten Fragen bezuglich der BPR-Verordnung gefuhrt hat; diesen haufig
gestellten Fragen haben die HelpNet-Mitglieder zugestimmt.

e 26 FAQ-Aktualisierungen fur alle IT-Werkzeuge (einschlie3lich haufig gestellte
Fragen zur Rechnungsstellung und zur Rechnungsfiihrung der ECHA).
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e Schulungen zu IT-Werkzeugen bezuglich R4BP 3 und IUCLID 5.5 fur nationale
Helpdesks.

e In Zusammenarbeit mit nationalen Helpdesks wurden gezielte Leitlinien zur
Einstufung von Gemischen entwickelt und auf der Webseite der ECHA
veroffentlicht.

e Vier Webinare, funf Informationspakete, zwei Login-Handblcher und zwei
Kurzanleitungen fir die zustadndigen Behoérden der Mitgliedstaaten sowie
Einrichtung einer Kollaborationsplattform bei CIRCABC.

e Entfernung von Krypto-Boxen aus allen zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten
und Umstellung auf ein neues Fernzugriffsmodell, gemaR dem alle Token ersetzt
werden mussen.

e Migration von Biozid-Nutzerkonten, um fir alle eingefiihrten IT-Tools End-to-End-
Tests beziglich der Aufnahme des Betriebs von R4BP 3 zu ermdoglichen.

¢ Das Kontaktformular bezuglich der IT-Unterstitzung fur die zustadndigen
Behdrden der Mitgliedstaaten wurde zweimal Uberarbeitet mit dem Ergebnis, dass
es den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten, den nationalen Helpdesks,
Durchsetzungsbeho6rden und interinstitutionellen Partnern ermdglicht wird, sich
Uber einen einheitlichen Ansprechpartner an die ECHA zu wenden.

Leitlinien

 Die Leitlinien wurden mit der Verotffentlichung im Jahr 2014 abgeschlossen (alles
Aktualisierungen, es sei denn, es wurde ,,neu” angegeben):

o0 Leitlinien zur Erstellung von Dossiers fur die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung (,,CLH-Dossiers");

0 Leitlinien zur Umsetzung der Verordnung (EU) Nr. 649/2012 uber die Aus-
und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (Leitlinien zur PIC-Verordnung -
neu);

0 Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung (IR&CSA) - Teil C und Kapitel R11, R7b, R7c
(in Bezug auf die PBT-Bewertung);

0 Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung (IR&CSA) - Kapitel R.7a, Abschnitte R.7.7.1 bis
R.7.7.7 (in Bezug auf Mutagenitat);

0 Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers nach Anhang XV zur Ermittlung
besonders besorgniserregender Stoffe;

0 Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung (SR&D) und die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PRORD) (November
2014);

0 Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung (SR&D) und die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PRORD) (neu, in 23
Sprachen);

0 Leitlinien zur Biozidverordnung, Band V, Leitlinien zu Wirkstoffen und
Lieferanten (Liste gemalR Artikel 95).

0 Insgesamt wurden zudem neun voribergehende Leitliniendokumente fur
die Ubergangsphase zwischen der Biozid-Richtlinie und der
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Biozidverordnung veroffentlicht (siehe: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-biocides-legislation/transitional-guidance)

Die zweite Uberarbeitung des Konsultationsverfahrens fir Leitlinien
(MB/63/2013 final), wie bei der Sitzung des Verwaltungsrats am
18.12.2013 bestatigt, wurde im Januar 2014 auf der Webseite der ECHA
verdffentlicht:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

e Korrekturen, die im Jahr 2014 zu den folgenden Leitliniendokumenten
veroffentlicht wurden:

(0]

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern (nur bestimmte
Sprachen)

BPR-Leitlinien, Band I-1V - Teil A Informationsanforderungen (zur
Aufteilung der Dokumente in die neue Struktur);

Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender;

Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien
(Version 2.4) (Abschnitt R.7.1 Physikalisch-chemische Eigenschaften);
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemal REACH
und CLP.

e Leitlinienprojekte wurden begonnen und fir diese wurden im Jahr 2014 Entwirfe
zu Konsultationsdokumenten erstellt (alles Aktualisierungen, es sei denn, es
wurde ,,neu” angegeben):

(0]

Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung (IR&CSA) - Kapitel R.7a, Abschnitt R.7.6 (in
Bezug auf Reproduktionstoxizitat);

Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung (IR&CSA) - Kapitel R.7a, Abschnitt R.7.2 (in
Bezug auf Veratzungen/Reizungen);

Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung (IR&CSA) - Kapitel R.12 (System der
Verwendungsdeskriptoren);

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern (schnelle
Aktualisierung, um (unter anderem) den Ablauf der Ubergangsphase fiir
die Einstufung von Gemischen gemalf der CLP-Verordnung zu
bertcksichtigen);

Leitlinien zur Biozidverordnung (BPR) - Band IV, Umwelt, Teil B
Risikobeurteilung (Wirkstoffe) (neu);

Leitlinien zur Biozidverordnung (BPR) - Band V, Leitlinien zu
Mikroorganismen (neu);

Leitlinien zur Biozidverordnung (BPR) - Band Ill, Menschliche Gesundheit,
Teil B Risikobeurteilung Kapitel 3 zur Expositionsbeurteilung


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
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1.8. Wissenschaftliche IT-Werkzeuge (Tatigkeit 6)

Die ECHA entwickelt, unterhalt und unterstitzt IT-Systeme und IT-Werkzeuge, welche es
der Agentur und ihren Interessenvertretern ermdéglichen, ihre gesetzlichen
Verpflichtungen gemal den einschlagigen Verordnungen effizient und effektiv zu
erfullen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Im Verlauf des Jahres wurde die Entwicklung einer technisch tiberarbeiteten,
umfassenden neuen IUCLID-Version, IUCLID 6, fortgesetzt. Der Projektfortschritt
erfolgte in Ubereinstimmung mit den erstellten Planen. Nach umfassenden Versuchen
wird die ECHA beginnen, die Version fur ihre internen Tatigkeiten einzusetzen.
Gleichzeitig wird allen Anwendern von IUCLID eine Vorfertigungsversion zur Verfiigung
gestellt, welche es ihnen ermdéglicht, das Produkt zu testen und sich mit diesem vertraut
zu machen und sich auf die endgultige Produktionsfreigabe vorzubereiten, die fur das
Jahr 2016 vorgesehen ist. Diese Version wird die aktuelle Version IUCLID 5 ersetzen.

Das Werkzeug flr die Stoffsicherheitsbeurteilung, Chesar, wurde weiterentwickelt und
eine Uberarbeitete Version Chesar 2.3 wurde im Juni freigegeben. Es wurde mit der
Entwicklung einer neuen Chesar 3-Version begonnen, die auf dem Ergebnis des internen
Entwicklungsprogramms fir die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) sowie auf der Arbeit
einer externen Expertengruppe aus der Industrie beruht. Chesar 3 wird mit IUCLID 6
abgestimmt.

Die Aktualisierung des REACH- und CLP-Einreichungssystems REACH-IT begann in
Ubereinstimmung mit der Initiative REACH 2018 Roadmap. Die neue Version - REACH-IT
3 - wird starker modularisiert, mit IUCLID 6 abgestimmt und an die neuesten IT-
Technologien angepasst sein, ihre Benutzeroberflache wird Uberarbeitet und die
Komponente der Verwaltung des Anwenderzugriffs, die bereits fur die anderen
Einreichungssysteme (ePIC und R4BP) eingesetzt wurde, wird wiederverwendet, wodurch
die Benutzerverwaltung und die Anmeldung wesentlich effizienter werden. Die extern
verfugbare Freigabe von REACH-IT 3 wird im Jahr 2016 nach der Freigabe von IUCLID 6
erfolgen.

Zur Unterstitzung der Biozidverordnung hat die ECHA zudem den R4BP 3-Antrag
entwickelt, der erstmals im Jahr 2013 freigegeben wurde. Im Verlauf des Jahres wurden
zwei Versionen freigegeben, die verschiedene neue Antragsarten unterstitzen, wodurch
der Automatisierungsgrad fur die Anwender in Behdrden sowie die Anpassung an
Anderungen der Verordnung erhoht werden. Die aus der Version R4BP 2 verbliebenen
Daten - welche die ersetzte Richtlinie unterstitzen - wurden in das neue System
Ubertragen, um so die Entfernung zu gestatten. Es wurde ein Editor fur das Dokument
Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC-Tool) entwickelt und freigegeben, mit
dem die SPC-Struktur fur die BPR-Anmeldungen umgesetzt wird.

Die ECHA hat als Teil der Ubertragung der Verordnung tiber die vorherige Zustimmung
nach Inkenntnissetzung (PIC) auf die ECHA ein neues Einreichungssystem freigegeben -
ePIC - durch welches Daten aus dem System, das von der gemeinsamen
Forschungsstelle gemaf der vorherigen Regelung betrieben wurde, ausgetauscht und
migriert werden.

Als Teil des Go-Live von ePIC wurde umfassende IT-Unterstltzung fur die bezeichneten
nationalen Behodrden bereitgestellt. Die Entwicklungsphase von ePIC wurde
abgeschlossen und das System ist im Jahr 2015 in die Wartungsphase eingetreten.
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Im Jahr 2014 wurden im Bereich der Umstrukturierung der meisten extern verfiigbaren
IT-Werkzeuge deutliche Fortschritte erzielt, die auf die bessere Integration und
Wartungsfreundlichkeit in Ubereinstimmung mit dem Renovierungsprogramm fur
Unternehmensarchitektur ausgerichtet sind. Ein solches Programm wurde auch mit der
Initiative REACH 2018 Roadmap abgestimmt, um den Registranten verbesserte
Werkzeuge zur Verfigung zu stellen und gleichzeitig die Bemuhungen der ECHA, Daten
von besserer Qualitat zu erhalten, zu unterstitzen.

Bei der Entwicklung des Verbreitungssystems der nachsten Generation wurden
zufriedenstellende Fortschritte erzielt, auch wenn ein Verzug von zwei Monaten in Bezug
auf den Plan nicht vollstandig aufgeholt werden konnte. Das vollstandig Uberarbeitete
System wird erwartungsgeman bis Ende des Jahres 2015 freigegeben.

Seit Anfang des Jahres 2014 hatten alle zustandigen Behérden Zugang zum Portal-
Dashboard fir zustandige Behérden - einem System, das nach der Inbetriebnahme Ende
2013 Zugang zu den relevanten Stoffinformationen in den Datenbanken der ECHA bietet.

Mit anderen Worten, um den Wartungsaufwand von verschiedenen Ausgabe-L&sungen
far die zustandigen Behoérden zu konsolidieren und zu reduzieren, hat die ECHA
beschlossen, das REACH-Informationsportal fur Durchsetzungsbehérden (RIPE) in das
Portal-Dashboard zu integrieren. Wahrend der Weiterentwicklung der
Datenintegrationsplattform (DIP) - der Backend-Datenspeicher, durch welchen das
Portal-Dashboard gespeist wird - kam es aufgrund von Problemen bezuglich der
architektonischen Gestaltung jedoch zu einem Verzug von mehreren Monaten, so dass
die Plane zur Zusammenlegung der RIPE-Funktionen nicht abgestimmt werden konnten.
Gegen Ende des Jahres wurden Losungen fir diese Probleme ermittelt; mit diesen
werden wir uns im Jahr 2015 befassen und ein Teil der Verzégerung wird aufgeholt
werden.

Auf interner Ebene wurde eine neue Fallverwaltungsplattform, Dynamic Case, eingefuhrt,
um die regulatorischen Prozesse der ECHA gemall den REACH- und CLP-Verordnungen
Zzu unterstutzen. Das Konzept von Dynamic Case besteht aus gemeinsamen Funktionen
zur Schaffung, Verarbeitung und Archivierung von Datensatzen, die sich auf einen Fall
beziehen, zur Interaktion mit IT-Quellsystemen und zur Erstellung von Inhalten zur
Zusammenarbeit oder Verbreitung in Bezug auf einen Fall. Diese gemeinsamen
Funktionen kénnen konfiguriert werden, um sie an die Anforderungen eines speziellen
regulatorischen Prozesses anzupassen, wie in den Verfahren und Arbeitsanweisungen
des Qualitatsmanagementsystems der ECHA beschrieben. Die schnelle Aufnahme von
Dynamic Case wurde bestatigt, da Ende 2014, nur wenige Monate nach der
Inbetriebnahme, bereits 17 von 40 identifizierten regulatorischen Prozessen gemalf
REACH und CLP von der Plattform unterstitzt wurden.

Die Schwierigkeiten beziglich der Qualitat der Softwareentwicklung, die Odyssey (das
Entscheidungsunterstitzungssystem, welches fur Dossierbewertungen eingesetzt wird)
betreffen, wurden mit der erfolgreichen und planmaéagigen Freigabe von zwei neuen
Versionen Uberwunden. Das System wurde mit Funktionen erweitert und es wurde mit
anderen IT-Systemen integriert, um die Leistung und die Effizienz der Dossierbewertung
zu verbessern. Schlie3lich wurde das System vollstandig fur die wissenschaftliche
Bewertung eines Anfragedossiers ibernommen.

Das System fur Arbeitsablaufe, welches fur die Bewertung (ECM-DEP) eingesetzt wird,
wurde mit zwei Freigaben im Rahmen des Change Managements angepasst, was zu
operativen Verbesserungen und zur besseren Integration mit der
Datenintegrationsplattform und mit Odyssey fuhrte.
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2. Ziele und Indikatoren

1. Die ECHA stellt spezialisierte IT-Werkzeuge und dazugehérige Serviceleistungen
bereit, um die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten und industrielle
Interessenvertreter bei der Erstellung und der Einreichung von Dossiers bei der
ECHA effizient zu unterstitzen.

2. Gut funktionierende IT-Werkzeuge ermoéglichen es der ECHA, geméal den
einschlagigen Rechtsvorschriften Einreichungen entgegenzunehmen und
erfolgreich zu verarbeiten, Bewertungen und Risikobeurteilungen durchzufiihren
sowie Offentliche Informationen zu verbreiten.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Grad der Zufriedenheit externer Asnwender mit den Hoch Hoch
IT-Werkzeugen (IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, CHESAR
und Dissemination).

3. Wichtigste Ergebnisse

e Die Entwicklung der IT-Werkzeuge der neuen Generation - IUCLID 6, REACH-IT 3,
Chesar 3, das neue Dissemination — verlief nach Plan.

e Im Jahr 2014 wurden zwei Versionen von R4BP freigegeben, die zusatzliche
Funktionen und Anwendungsféalle umfassen.

e Es wurde ein SPC-Editor fir die Erstellung und Bearbeitung der
Zusammenfassung der Produkteigenschaften (SPC) entwickelt und freigegeben,
welcher die Erstellung von strukturierten Zusammenfassungen der
Produkteigenschaften fiuir Biozide unterstitzt.

e Es wurde rechtzeitig ein neues System zur Unterstiitzung der PIC-Verordnung,
ePIC, freigegeben, um die Notifikationen fur das Jahr 2015 zu verwalten.

e Das derzeitige Verbreitungssystem wurde erweitert, um Biozide und PIC-Daten
aufzunehmen und um die operative Effizienz zu verbessern.

e Eine Aktualisierung des Produkts Chesar 2 (Version 2.3) wurde im Juni
freigegeben.

e Die Fallverwaltungsplattform Dynamic Case, die bis zum Ende des Jahres 17
REACH- und CLP-Prozesse unterstutzt, wurde eingefuhrt.

e Es wurden zwei neue Versionen von Odyssey freigegeben, um die Effizienz der
wissenschaftlichen Arbeit bei der Dossierbewertung und der Bearbeitung von
Anfragedossiers zu verbessern.

e Es wurden zwei Versionen zur Pflege von ECM-DEP freigegeben.
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1.9. Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und
Einrichtungen der EU (Tatigkeit 7)

Das strategische Ziel der ECHA besteht darin, eine zentrale Anlaufstelle fir den Aufbau
von wissenschaftlichen und regulatorischen Kenntnissen der Mitgliedstaaten, der
europdaischen Institutionen und anderer Akteure zu werden und diese neuen Kenntnisse
zur Verbesserung der Umsetzung der Chemikaliengesetzgebung zu nutzen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

2014 war das erste Jahr, in dem das oben genannte strategische Ziel umgesetzt wurde.
In einem Schritt hin auf diese Ziel hat die ECHA die Grundlagen fur proaktiven
wissenschaftlichen Kapazitatsaufbau fur ihr eigenes Personal eingefiihrt. Dies geschah
durch die Entwicklung eines Ansatzes flr systematisches Kompetenzmanagement, die
mit einem Kompetenz-Mapping unter den wissenschaftlichen Angestellten der Agentur
begann.

Die ECHA leistete einen Beitrag zur Entwicklung von neuen oder aktualisierten
Versuchsleitlinien und Leitliniendokumenten der OECD durch verschiedene
Expertengruppen der OECD sowie durch die Bereitstellung fachkundiger Stellungnahmen.
Bei den priorisierten Endpunktbereichen handelte es sich um Haut- und
Augenreizungen/-veratzungen, Sensibilisierung der Haut, Genotoxizitat, endokrine
Disruptoren sowie aquatische und terrestrische Okotoxizitat. Die ECHA hat zudem neue
Web-Bereiche eingefiihrt, um die Registranten tiber neue Versuchsleitlinien zu
informieren und deren ordnungsgemafe Anwendung bei der Erfallung der
Informationsanforderungen gemaf der REACH-Verordnung zu fordern. Die ECHA hat der
Kommission fachliche Unterstutzung bei der Integration der Leitlinie zur erweiterten
Eingenerationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat in die REACH-
Informationsanforderungen bereitgestellt.

Die ECHA hat einen aktiven Beitrag zur Entwicklung und Nutzung von Alternativen zu
Tierversuchen geleistet. Dazu gehdrten insbesondere die Mitarbeit bei der Ausarbeitung
eines integrierten Ansatzes zur Versuche und Beurteilung (IATA) hinsichtlich der
Sensibilisierung der Haut und eines integrierten Ansatzes fiir Versuche und Beurteilung
hinsichtlich Hautreizungen/-verétzungen innerhalb der OECD sowie Beitrage zur
Entwicklung von AoPs (Adverse Outcome Pathways) auf der Ebene der WHO und der
OECD.

Infolge eines gemeinsamen Projekts der ECHA und der gemeinsamen Forschungsstelle
der Europaischen Kommission wurde ein Bericht zur ,,Kenntnis von Verfahren ohne
Tierversuche fur die Bewertung von Chemikalien - Férderung von Prufmethoden ohne
Tierversuche und alternativen Verfahren“ verdffentlicht und die ECHA hat einen Follow-
up-Workshop zur Vertiefung der Zusammenarbeit und zur Schulung des Personals der
ECHA organisiert. Es wurden Tatigkeiten zum Austausch der In-vivo-Studie zur akuten
oralen Toxizitat durch einen ,,Beweiskraft der Daten“-Ansatz aufgenommen, der im
Wesentlichen auf den Ergebnissen zur subakuten Toxizitdt beruht. Im Rahmen dieser
Tatigkeiten wurde ein besonderer Schwerpunkt darauf gelegt, den Registranten zu
helfen, bei der Vorbereitung der Registrierungsfrist des Jahres 2018 unndétige
Tierversuche zu vermeiden.

Im Juni wurde der zweite Bericht der ECHA zur Verwendung von Alternativen zu
Tierversuchen veroéffentlicht. Aus dem Bericht geht hervor, dass die Registranten
weitgehend alternative Verfahren eingesetzt haben, um die Informationen zu erstellen,
die gemaR REACH gefordert werden, um die sichere Verwendung von Chemikalien zu
gewahrleisten. Die meisten Registranten erfullen die Pflichten bezuglich der
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gemeinsamen Nutzung von Daten, und die Industrie hat zunehmend In-vitro-Methoden
eingesetzt, Kategorien gebildet und durch eine Analogie Stoffeigenschaften
vorhergesagt. Die ECHA wird die Ergebnisse des Berichts nutzen, um den Einsatz von
alternativen Verfahren zur Unterstitzung der Registranten, welche die Registrierungsfrist
des Jahres 2018 anstreben, zu fordern.

Zudem hat die ECHA gute Fortschritte bei der Entwicklung eines Rahmenwerks zur
Analogiebeurteilung (RAAF) erzielt, das Empfehlungen fir die Behdrden und Registranten
zu der Frage enthélt, wie Analogiebegriindungen zu erstellen und zu beurteilen sind. Es
wurde ein erfolgreicher Workshop zum RAAF bezliglich der menschlichen Gesundheit
durchgefihrt und die Arbeiten zur Erweiterung des RAAF beziglich schadlicher
Wirkungen auf die Umwelt wurden aufgenommen. Die Nutzung der Toolbox der OECD
beziglich der (quantitativen) Struktur-Wirkungsbeziehung (QSAR) wurde durch eine
webbasierte Schulung fir die Behdrden der Mitgliedstaaten und die Interessenvertreter
sowie durch die Verodffentlichung einer Reihe von neuen Tutorials flr die Toolbox
gefordert.

Die regulatorische Wissenschaftsstrategie der ECHA wurde abgeschlossen und Anfang
2015 veroffentlicht. Sie lenkt die Tatigkeiten der ECHA in Bezug auf die regulatorische
Wissenschaft, indem beispielsweise Prioritéten gesetzt werden, indem man stark auf
einen nachfrageorientierten Ansatz vertraut, der Betriebsanforderungen erfullt, und
indem die Rolle der ECHA bei der Interaktion mit Forschungs- und Entwicklungsprojekten
klargestellt wird (wie gemé&fR Horizon 2020). Im Zusammenhang mit diesen Tatigkeiten
hat die ECHA ihre Abstimmung mit internationalen wissenschaftlichen Fachverbanden,
wie SETAC Europe und Eurotox, weiter verstarkt.

Der thematische wissenschaftliche Workshop zu Nanomaterialien fand vom 23.-

24. Oktober 2014 bei der ECHA statt und fiuhrte fast 200 Fachleute aus dem Bereich
Risikobeurteilung von Nanomaterialien zusammen, die Hochschulen, Behdrden, die
Industrie und Nichtregierungsorganisationen vertraten.

Der Workshop bot eine einzigartige Plattform fur Hochschulen und
Regulierungsbehoérden, um zu erortern, wie die gegenwartigen Herausforderungen aus
regulatorischer Perspektive zu bewaéltigen sind, welche die gegenwartigen und kiunftigen
Forschungsthemen zu Nanomaterialien widerspiegeln und dabei eingesetzt werden
kénnen.

Die ECHA hat ihre Rolle auf internationaler Ebene erweitert, indem sie den Vorsitz der
Lenkungsgruppe fur Versuche und Beurteilung (SG-TA) im Rahmen der Arbeitsgruppe fur
hergestellte Nanomaterialien bei der OECD Gbernommen hat. Diese Position bot der
ECHA eine gute Mdglichkeit, Synergien zwischen ihren eigenen Tatigkeiten und Zielen fur
Nanomaterialien und den Erdrterungen auf internationaler Ebene zu schaffen, z. B. zur
Angemessenheit von bestehenden Versuchsleitlinien und Beurteilungsmethoden fur
Nanomaterialien.

Der formelle Vorschlag der Europaischen Kommission zu Uberarbeitungen der Anhange
der REACH-Verordnung im Zusammenhang mit Nanomaterialien ist noch anhangig, und
die ECHA hat mit den Vorbereitungsarbeiten zur Aktualisierung der einschlagigen
Leitliniendokumente begonnen, um sicherzustellen, dass diese den Registranten
rechtzeitig fur die Frist 2018 zur Verfigung stehen. Die Arbeitsgruppe Nanomaterialien
(NMWG) der ECHA kam zweimal zusammen, um wissenschaftliche und technische
Fragen bezuglich der Umsetzung der REACH-, der CLP- und der BPR-Verordnung zu
erortern, insbesondere in Bezug auf die Umweltbewertung, die Charakterisierung, die
Struktur von Informationen in IUCLID sowie eine Analogie zwischen unterschiedlichen
Formen der gleichen Nanomaterialien.
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2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Die ECHA stellt auf Ersuchen qualitativ hochwertige wissenschaftliche und
technische Beratung zur Sicherheit von Chemikalien bereit, darunter zu
Nanomaterialien und endokrinen Disruptoren, zu PBT-ahnlichen Stoffen, zur
Toxizitat von Gemischen, zur Expositionsbeurteilung, zu Prifmethoden und zur
Verwendung alternativer Methoden.

2. Die ECHA ist in der Lage, wissenschaftliche Entwicklungen und den kiunftigen
Bedarf an Erkenntnissen aus der regulatorischen Wissenschaft zu berucksichtigen.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Grad der Zufriedenheit mit der Qualitat der Hoch Mittel
wissenschaftlichen, technischen und administrativen

Unterstiitzung, die der Kommission und den

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten

bereitgestellt wird.

3. Wichtigste Ergebnisse

e Es wurde ein systematisches Kompetenzmanagementsystem eingefuhrt.

e Im Oktober 2014 wurde ein erfolgreicher thematischer wissenschaftlicher
Workshop zu regulatorischen Herausforderungen bei der Risikobeurteilung von
Nanomaterialien organisiert.

e Der zweite Bericht der ECHA gemal Artikel 117 Absatz 3 der REACH-Verordnung
bezluglich der Verwendung von Alternativen zu Tierversuchen wurde
veroffentlicht.

e Der zweijahrige Arbeitsplan der ECHA zu Nanomaterialien wurde aktualisiert.
e Es fanden zwei Sitzungen der Arbeitsgruppe Nanomaterialien statt.

e Teilnahme an den Jahresversammlungen oder den Lenkungsgruppen fur die
wichtigsten Forschungsprojekte zu Nanomaterialien (geméafi dem 7.
Rahmenprogramm).

e Beitrdge zu vier OECD-Workshops zur Entwicklung von Beurteilungsmethoden fur
Nanomaterialien und zur Uberarbeitung mehrerer Versuchsleitlinien beztiglich
deren Anwendbarkeit auf Nanomaterialien.

e Beitrage zu COM fir die Uberarbeitung der Anhénge der REACH-Verordnung
bezuglich spezieller Anforderungen fiir Nanomaterialien.

e Forderung von verbesserten Ansatzen zur Gefahrenidentifizierung und zur
Risikobeurteilung durch Schulungen zur Unsicherheitsmethode und durch
Workshops zur Wirkungsweise/Humanrelevanz.

66
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° Bericht der ECHA und der GFS zur , Kenntnis von Verfahren ohne Tierversuche fir
die Bewertung von Chemikalien - Férderung von Prifmethoden ohne Tierversuche
und alternativen Verfahren®.

e Beitrag zur Entwicklung der Versuchsleitlinien der OECD und der
Versuchsstrategien (IATAs), insbesondere in den Bereichen Haut- und
Augenreizungen/-veratzungen, Sensibilisierung der Haut, Genotoxizitat,
endokrine Disruptoren, Reproduktionstoxizitat sowie aquatische und terrestrische
Okotoxizitat.

e Adverse Outcome Pathway: Beitrdge durch die OECD und die WHO sowie
Umsetzung durch die Toolbox der OECD.

e Entwicklung von Vorlagen fur die Analyse von Wirkungsweisen unter Anwendung
des Rahmenwerks zur Wirkungsweise der WHO/des IPCS.

e Neuer Web-Bereich, um die Registranten tber neue Versuchsleitlinien zu
informieren und Forderung von deren Anwendung bei der Erfullung der
Informationsanforderungen gemaf der REACH-Verordnung.

e Forderung der QSAR-Toolbox durch Schulung, Prasentationen und die
Bereitstellung von Beispielen (beziglich der Sensibilisierung der Haut und akuter
aquatischer Toxizitat) zur Nutzung der Toolbox.

e Beitrag und wissenschaftliche Unterstiitzung der Kommission bei der Uberpriifung
der Anhdnge der REACH-Verordnung zu speziellen Informationsanforderungen
(Reproduktionstoxizitat, Haut- und Augenreizungen/-veratzungen,
Sensibilisierung der Haut) sowie in Bezug auf Informationsanforderungen fur 1-
10 Tonnen pro Jahr.



Tatigkeitsbericht 2014 68

2. Gremien der ECHA und bereichsubergreifende
Aktivitaten

1.
2.

2.1. Ausschiusse und Forum (Tatigkeit 8)

Die Ausschisse - der Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC), der Ausschuss fur
Risikobeurteilung (RAC) und der Ausschuss fur soziobkonomische Analyse (SEAC) -
bilden einen wichtigen Bestandteil der ECHA und sie spielen eine wesentliche Rolle,
insbesondere bei der Bereitstellung von wissenschaftlicher und technischer Beratung

(z. B. Ubereinkiinfte und Stellungnahmen), welche die Grundlage fur die
Entscheidungsfindung der ECHA und der Kommission bilden. Das Forum fir den
Austausch von Informationen zur Durchsetzung koordiniert ein Netzwerk der fur die
Durchsetzung der REACH- und CLP-Verordnung verantwortlichen Behdrden der
Mitgliedstaaten, dessen Ziel die Harmonisierung der Herangehensweisen dieser Behérden
an die Durchsetzung ist.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC)

Die Anzahl an Féllen, die zur Zustimmung beim MSC eingereicht wurden, lag unter den
Erwartungen. Der MSC hat 60 % der Entscheidungsentwirfe zur Prifung auf Erfillung
der Anforderungen in Bezug auf Registrierungsdossiers sowie der Entscheidungsentwirfe
zu Versuchsvorschlagen einstimmig beschlossen. Bei 33 Priufungen auf Erfullung der
Anforderungen und 61 Versuchsvorschlagen (in denen Zweigenerationen-Prifungen zur
Reproduktionstoxizitat vorgeschlagen wurden) hat der MSC keine einstimmige Einigung
erzielt. In Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen wurde die vollstandige
Dokumentation zur weiteren Entscheidungsfindung bei der Kommission eingereicht.

Infolge des Ergebnisses von Bewertungen, die von den Mitgliedstaaten durchgefuhrt
wurden, hat der MSC im Jahr 2014 insgesamt 17 Entscheidungsentwiirfe zu
Stoffbewertungen im Rahmen seiner Entscheidungsfindung bearbeitet. Fur 15 Stoffe
wurde eine einstimmige Einigung bezlglich der Entscheidungsentwiirfe erzielt; diese
bezogen sich auf vier Stoffe, die im Jahr 2013 zur Bewertung im CoRAP aufgefihrt
waren, der Rest stammte aus dem Jahr 2012. Fur einen Stoff (d. h. Methanol) hat der
MSC die einstimmige Einigung getroffen, das Entscheidungsfindungsverfahren
abzuschlieen und fur einen Stoff (d. h. Polyhaloalken) hat der MSC keine einstimmige
Einigung erzielt. In Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen wurde die
vollstdndige Dokumentation zum letztgenannten Fall zur weiteren Entscheidungsfindung
bei der Kommission eingereicht. In Bezug auf den Stoffbewertungsprozess hat der
Ausschuss im Februar 2014 seine Stellungnahme zum Aktualisierungsentwurf der ECHA
far den CoRAP flr den Zeitraum 2014-2016 angenommen.

Der MSC hat der Identifizierung von neuen Stoffen als SVHC, die anschliel3end in die
Kandidatenlisten aufgenommen wurden, einstimmig zugestimmt. Fir einen Stoff, der
zuvor in der Kandidatenliste aufgefuhrt war (das Phthalat DEHP), hat der MSC eine
zusatzliche Grundlage fur dessen Aufnahme in die Liste aufgrund seiner
endokrinschéadlichen Eigenschaften ermittelt. Der MSC hat erstmals keine einstimmige
Einigung zu vier Stoffen (alles Phtalate) erzielt. Die Stellungnahmen des MSC, die die
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Ansicht der Mehrheit zu diesen Stoffen enthalten, sowie die Minderheitsmeinungen
werden zur Entscheidungsfindung bei der Kommission eingereicht.

Die Aktualisierung des Priorisierungsansatzes, den die ECHA seit dem Jahr 2014
anzuwenden hat, wurde fir den Entwurf der sechsten Empfehlung zur Aufnahme von
Stoffen in Anhang X1V umgesetzt und nach der Beratung mit dem MSC hat die ECHA

22 stoffe in die offentliche Beratung aufgenommen. Im Dezember 2014 hat der MSC-
Berichterstatter, unterstitzt durch eine Arbeitsgruppe, seinen Arbeitsplan und die erste
Beurteilung vorgelegt. Die Annahme des Stellungnahmeentwurfs des MSC zum sechsten
Entscheidungsentwurf der ECHA ist fur Juni 2015 vorgesehen.

Der MSC hat seine erste Anforderung einer Stellungnahme vom Direktor gemaf

Artikel 77 Absatz 3, Buchstabe c eingeleitet. Sie bezieht sich auf eine Stellungnahme des
MSC zur Persistenz und Bioakkumulation der Stoffe D4 und D5
(Octamethylcyclotetrasiloxan bzw. Decamethylcyclopentasiloxan). Ein
Stellungnahmeentwurf wird vom Berichterstatter zur Annahme durch den MSC im

Jahr 2015 erstellt.

Die regelméaRigen Beobachter des MSC und die Fallinhaber (Registranten) haben seit
dem Jahr 2011 die Moéglichkeit, die Erdrterungen des MSC zu allen funf REACH-Prozessen
zu verfolgen. Im Jahr 2014 nahmen die Fallinhaber in 71 % der Félle an den
Erérterungen der Ausschisse teil.

Im Marz 2014 hat der Direktor der ECHA nach dem Ausscheiden des Vorsitzenden, der
den MSC in 34 Sitzungen erfolgreich geleitet hat, einen neuen Vorsitzenden des MSC
ernannt.

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

Im Jahr 2014 hat der RAC, wie vorgesehen, insgesamt 51 Stellungnahmen zur
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung abgegeben. Dies ist deutlich mehr als im
Jahr 2013 (34) und stellt einen Beweis fiur die Wirksamkeit der jingsten
EffizienzmalRhahmen dar, wie das beschleunigte Verfahren fur die Annahme von CLH-
Stellungnahmen. Das Sekretariat der ECHA hat den RAC-Berichterstattern zudem
umfassende Unterstutzung bei der Erarbeitung von Stellungnahmen und
wissenschaftlichen Hintergrunddokumenten gewahrt. Die meisten Vorschlage fur
harmonisierte Einstufung und Klassifizierung betrafen Biozidprodukte und
Pflanzenschutzmittel. Ein wesentlicher Teil der Arbeit wurde im Jahr 2014 zu komplexen
Vorschlagen abgeschlossen, beispielsweise acht verbundene antikoagulante Rodentizide
und 10 anorganische Kupferverbindungen sowie verschiedene Industriechemikalien, wie
zwei Arten von Glasmikrofasern.

Der RAC hat Uber zwei Ersuchen des Direktors um Stellungnahmen gemal Artikel 77
Absatz 3, Buchstabe c entschieden; ein Fall betraf die Exposition der Verbraucher
gegenuber Benzol, das in Erdgas enthalten ist, und der andere Fall betraf die
Uberpriifung der Informationen zur Festlegung von spezifischen (oder allgemeinen)
Konzentrationsgrenzwerten fir die Gefahrenklasse bezlglich der Reproduktionstoxizitat
von Tetrapropylphenol.

Der RAC hat Stellungnahmen zu funf Beschrankungsvorschlagen angenommen: Diese
bezogen sich auf die Beschrankung der Herstellung und Verwendung von 1-Methyl-2-
pyrrolidon (NMP), so dass mogliche Auswirkungen von NMP auf schwangere
Arbeitnehmerinnen und deren ungeborene Kinder reduziert werden, auf die
Beschrankung von Nonylphenol/Nonylphenolethoxylaten in Textilien, die in Wasser
gewaschen werden kénnen, auf die Unterstiitzung der Anderung einer bestehenden
Beschrankung von Cadmium und seinen Verbindungen in Farben, auf die Unterlassung
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der Unterstutzung des Beschrédnkungsvorschlags beziglich Cadmium und dessen
Verbindungen in Kunstlerfarben und auf die Anderung der gegenwartigen
Ausnahmeregelung fir Membranen in Elektrolyseanlagen im Rahmen der bestehenden
Beschrankung von Chrysotil.

Der SEAC hat im Jahr 2014 Entscheidungen zur vier Stellungnahmen zu Beschrédnkungen
getroffen: Diese betrafen die vorgeschlagene Beschrankung von Blei in
Verbrauchererzeugnissen, um die Exposition von Kindern gegenuber Blei, wenn sie diese
Erzeugnisse in den Mund nehmen, zu reduzieren, und die Beschrankungsvorschlage zu
NMP, Nonylphenol/Nonylphenolethoxylaten in Textilien und Cadmium und dessen
Verbindungen in Farben.

Im Jahr 2014 hat das Zulassungsverfahren an Dynamik gewonnen und wurde
ausgereifter. Der RAC und der SEAC konnten eine Einigung zu 37
Stellungnahmeentwirfen zu Zulassungsantrégen erzielen, von denen 30 als endgultige
Stellungnahmen angenommen wurden, was 150 % der vorgesehenen Anzahl entspricht.
Diese Antrédge betrafen die Verwendungen von Phtalaten (DEHP und DBP),
Bleichromatpigmenten, Diarsentrioxid, Hexabromcyclododecan und Trichlorethylen.

Als Teil des laufenden Programms fur Kapazitdtsaufbau beztglich der Zulassung hat der
RAC den Dosis-Wirkungsbeziehungen fur die Karzinogenitat von Trichlorethylen
zugestimmt. Obwohl der RAC diese Risikoabschatzungen nutzen wird, um
Zulassungsantrage in vorhersehbarer und transparenter Weise zu bewerten, sind
rechtlich nicht verbindlich. Bislang wurden diese Referenzwerte des RAC, die auf der
Webseite der ECHA zur Verfligung gestellt werden, fur die Uberwiegende Mehrheit der
Antrage verwendet.

Zur Verbesserung der Effizienz der Arbeit der Ausschusse haben der RAC und der SEAC
zudem optimierte Arbeitsverfahren fur die Entwicklung und Vereinbarung von
Stellungnahmen bezlglich Zulassungen vereinbart.

Das Sekretariat hat kontinuierlich Anstrengungen unternommen, um den RAC und den
SEAC bei deren steigendem Arbeitsaufkommen zu unterstitzen, so dass sie auf die fur
Ende 2015 und 2016 erwarteten Spitzen des Arbeitsaufkommens zur Zulassung
vorbereitet sind. Im Verlauf des Jahres 2014 wurden die Ergebnisse des Engagements
der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten im Rahmen der Bereitstellung von
angemessener Unterstutzung fur ihre benannten Personen und der Garantie der
Arbeitszeit fur die Mitglieder des RAC und des SEAC zunehmend offensichtlich, auch
wenn weitere Anstrengungen notwendig sein werden. Es wurde zudem ein Anstieg der
Anzahl an Mitgliedern, die fur die Ausschiisse ernannt wurden, verzeichnet. Die Anzahl
der Mitglieder des RAC stieg im Jahr 2014 von 42 auf 45 und die Anzahl des Mitglieder
des SEAC stieg im Jahr 2014 von 32 auf 37.

Die Mitarbeiter der ECHA nahmen als Beobachter an Sitzungen des Wissenschaftlichen
Ausschusses fur Grenzwerte berufsbedingter Exposition (SCOEL, GD Beschéaftigung) teil,
um Meinungen auszutauschen und die enge Zusammenarbeit bei Themen des
Arbeitsschutzes sicherzustellen, insbesondere in Bezug auf Zulassungen und
Beschrankungen. Die wurde durch den Dienst GD Beschéaftigung erwidert, der als
Beobachter an Sitzungen des RAC teilnahm. Es wurden gemeinsame Probleme eroértert,
die Auswirkungen auf den Arbeitsplatz haben, z. B. die entsprechenden Referenzwerte
fur die NMP-Exposition im Hinblick auf moégliche Meinungsverschiedenheiten in der
Stellungnahme des RAC zu NMP und der Stellungnahme des SCOEL.

Ausschuss fur Biozidprodukte (BPC)

Das erste Arbeitsjahr des BPC ist insgesamt als erfolgreich zu bewerten und bildet eine
solide Grundlage fur die kunftigen Arbeitsjahre.
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Der BPC erstellt Stellungnahmen der Agentur in Bezug auf verschiedene Prozesse gemaf
der Biozidverordnung (BPR). In Bezug auf Antrage auf Genehmigung neuer und
bestehender Wirkstoffe (Prufprogramm) erstellt der BPC Stellungnahmen, die dann als
Grundlage fur die Entscheidungsfindung durch die Europaische Kommission und die
Mitgliedstaaten dienen. Die Genehmigung eines Wirkstoffs wird fur eine festgelegte
Anzahl an Jahren gewahrt, die 10 Jahre nicht Ubersteigt.

Im Jahr 2014 hat der BPC Stellungnahmen fur 34 Antrage auf Genehmigung
angenommen, grofRtenteils fur bestehende Wirkstoffe. Im Vergleich bedeutet dies eine
deutliche Beschleunigung des Prozesses gegenuber den vorherigen regulatorischen
Bestimmungen. Infolge der Bearbeitung der ersten Antrage wurde eine Uberarbeitung
des Arbeitsverfahrens des BPC zur Bearbeitung von Antragen fur Wirkstoffe
vorgenommen.

Ein weiteres Verfahren, fir welches der BPC die Stellungnahme der Agentur erstellt,
bezieht sich auf Fragen der Européischen Kommission oder der Mitgliedstaaten geman
Artikel 75 Absatz 1, Buchstabe g der BPR, die zur Tatigkeit gemaR der BPR aufkommen
kénnen und die sich auf technische Leitlinien oder Risiken fur die menschliche
Gesundheit, die Gesundheit von Tieren oder die Umwelt beziehen. In diesem Zeitraum
hat der BPC zwei Stellungnahmen zu diesen verschiedenen Fragen von der Europdischen
Kommission angenommen.

Im Verlauf des Jahres sind beim BPC keine Beurteilungen von Antragen auf
Unionszulassung fir Biozidprodukte oder Ersuchen der Europaischen Kommission fur
eine Stellungnahme in Bezug auf wissenschaftliche oder technische Angelegenheiten in
nationaler gegenseitiger Anerkennung eingegangen. Dies liegt deutlich unter der
erwarteten Anzahl.

Um Zugang zur Arbeit des Ausschusses zu ermdéglichen und die Qualitat seiner
Entscheidungsfindung zu verbessern, haben akkreditierte Interessenverbande der ECHA
und Antragsteller als Beobachter an der Plenarsitzung des BPC und an den Sitzungen der
Arbeitsgruppe des BPC teilgenommen. Bis Ende des Jahres 2014 wurden 26 akkreditierte
Beobachter eingeladen, sich an der Arbeit des BPC zu beteiligen, von denen funf
Interessenverbande regelmaliig bei Sitzungen des BPC anwesend sind.

Forum fur den Austausch von Informationen zur Durchsetzung

Im Jahr 2014 hat das Forum seine Konzentration auf Projekte zur praktischen
Durchsetzung erhoht und versucht, die Effizienz vieler seiner sonstigen Tatigkeiten zu
starken und zu verbessern.

Es hat einen Bericht Uber die erste Phase des dritten koordinierten
Durchsetzungsprojekts, dessen Schwerpunkt auf Registrierungen und der
Zusammenarbeit mit Zollbehérden lag, fertiggestellt und veroéffentlicht. Aus dem Bericht
geht hervor, dass die meisten Verantwortlichen die Registrierungspflichten einhalten. Wo
Mangel festgestellt wurden, wurden Alleinvertreter (OR) als die Gruppe ermittelt, welche
die Anforderungen am haufigsten nicht erfillte. Das Forum hat zudem mit der zweiten
Phase dieses Projekts begonnen, die durch zusatzliche Prifungen entlang multinationaler
Lieferketten erweitert wurde und die sich auf Alleinvertreter konzentriert. Es hat
weiterhin entschieden, dass der Schwerpunkt seines vierten gro3en Projekts auf der
Uberpriifung von Beschrankungen liegen wird.

Das Forum hat die Vorbereitungen fir sein erstes Pilotprojekt zur Zulassung
abgeschlossen und die Inspektionen beginnen erwartungsgemal Anfang 2015. Zudem
hat es beschlossen, dass im Jahr 2015 ein zweites Pilotprojekt zur Zulassung begonnen
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wird. Daruber hinaus hat es zwei weitere Pilotprojekte beschlossen, die im Jahr 2015
durchgefthrt werden sollen. In dem ersten Projekt wird gepriuft, dass die Verpackung
von chemischen Produkten, die der breiten Offentlichkeit zuganglich ist, gegebenenfalls
angemessene kindersichere Verschlusse aufweisen. In dem zweiten Projekt wird
bestimmten Féllen, in denen die ECHA Mangel bei der harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung festgestellt hat, nachgegangen. Diese Projekte werden sich auf Stoffe mit
CMR- oder sensibilisierenden Eigenschaften konzentrieren.

Zudem hat das Forum sein mehrjahriges Arbeitsprogramm 2014-2018 sowie eine
Beschreibung der Bedeutung der Durchsetzung der PIC-Verordnung angenommen und
veroffentlicht.

Nach dem erfolgreichen Aufbau der Vernetzungen zwischen der ECHA und den
nationalen Durchsetzungsbehorden in Bezug auf die Uberpriifung der Entscheidungen
der ECHA durch Inspektoren im Jahr 2013, hat das Forum sowohl die weitere
Spezifizierung aller Aspekte des Prozesses als auch dessen Erweiterung zur Abdeckung
weiterer Entscheidungen berlcksichtigt. Das Forum hat Arbeit in die Entwicklung des
Leitfadens fur Vernetzungen investiert, in dem nach seiner Fertigstellung alle Aspekte
der Zusammenarbeit zwischen den nationalen Durchsetzungsbehoérden, den zustandigen
Behoérden der Mitgliedstaaten und der ECHA beschrieben sein werden. Um Erérterungen
zwischen den nationalen Durchsetzungsbehdrden, den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und der ECHA zu ermadglichen, hat das Forum seinen zweiten Workshop
zu Vernetzungen, der Anfang 2015 stattfinden wird, vorbereitet.

Zum Aufbau von Durchsetzungskapazitaten auf nationaler Ebene hat das Forum
Veranstaltungen im Rahmen des Programmes ,,Schulung fur Schulungsleiter” vorbereitet
und durchgefiuhrt, deren Schwerpunkte auf der Kontrolle von Expositionsszenarien und
der Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen lagen.

Des Weiteren setzte das Forum seine Tatigkeiten zur Harmonisierung und Unterstitzung
der Durchsetzung fort, indem es sein Handbuch mit Schlussfolgerungen (Manual of
Conclusions, MoC) aktualisierte und das Sekretariat der ECHA bei der Entwicklung des
REACH-Informationsportals zur Durchsetzung (RIPE) sowie dessen Integration in das
Portal-Dashboard unterstitzte. Das Forum hat beschlossen, das ICSMS der Europaischen
Kommission als sicheren Kommunikationsweg zwischen den Durchsetzungsbehérden
einzusetzen, wenn die Kommission bestimmte Funktionen fur die REACH- und CLP-
Inspektoren entwickelt hat.

Das Forum bot weiterhin Beratungsleistungen fir den RAC und den SEAC zur
Durchsetzbarkeit vorgeschlagener Beschrankungen an und es hat begonnen,
Uberlegungen anzustellen, wie die Effizienz seines Beratungsprozesses gesteigert werden
kann. Es hat einen ersten Entwurf der Sammlung analytischer Methoden erstellt, in der
Methoden bezuglich Beschrankungen mit einem Grenzwert aufgefuhrt werden.

Das Forum beabsichtigte zudem seine Zusammenarbeit mit Interessenverbénden zu
intensivieren, indem es diese aufforderte, Themenvorschlage fiur das flnfte
Durchsetzungsprojekt einzureichen und Erdrterungen dariber aufzunehmen, wie die
Zusammenarbeit zwischen dem Forum und den Interessenvertretern intensiviert und
verbessert werden kann. Zu diesem Zweck hat das Sekretariat des Forums zudem
Maoglichkeiten fur eine stéarkere Transparenz bezuglich der Arbeit des Forums gepruft.

Das Forum leistete einen Beitrag zu dem Projekt der Europaischen Kommission fur die
Entwicklung von Durchsetzungsindikatoren bezlglich der REACH- und der CLP-
Verordnung.
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Schliel3lich bot das Sekretariat dem Forum technische, wissenschaftliche und
administrative Unterstitzung bei der Organisation seiner Arbeitsgruppentreffen, seines
jahrlichen Workshops fir Interessenvertreter und seiner Plenarsitzungen. Das Forum hat
zudem mehreren kleinen Verbesserungen der Effizienz im Hinblick auf die Arbeit in
seinen Plenarsitzungen und Arbeitsgruppen zugestimmt.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele
1. Das Sekretariat wird die Arbeit der Ausschisse effizient und wirksam
unterstitzen, so dass diese in der Lage sein werden,

e die in den Rechtsvorschriften festgelegten Zeitplane einzuhalten und

e qualitativ hochwertige wissenschaftliche und technische Beratungsleistungen,
Stellungnahmen und Einigungen bereitzustellen, die das Féllen
regulatorischer Entscheidungen auf transparente Weise unterstitzen und
gleichzeitig die notige Vertraulichkeit gewéahrleisten.

2. Das Sekretariat unterstiutzt effizient und effektiv die Arbeit des Forums, so dass
es in die Lage sein wird,

e die tatsachliche Durchsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung in den
Mitgliedstaaten der EU und den EWR-Landern weiter zu starken und zu
harmonisieren und gleichzeitig die notige Vertraulichkeit zu gewéhrleisten
und

e die harmonisierte Durchsetzung der REACH-, der CLP- und der PIC-
Verordnung zu fordern.

3. Meinungsverschiedenheiten mit wissenschaftlichen Ausschiissen anderer

Einrichtungen der EU werden durch die gemeinsame Nutzung von Informationen
und durch die Koordinierung von Aktivitaten von gegenseitigem Interesse
vermieden und geldst.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Prozentsatz der innerhalb des vorgeschriebenen 100 % 100 %
Zeitrahmens bereitgestellten
Stellungnahmen/Einigungen.

Prozentsatz einstimmiger Einigungen des MSC. 80 % 60 %

Prozentsatz der im Konsens angenommenen 80 % 93 %
Stellungnahmen von Ausschissen.

Anteil der in die endgultige Entscheidung der Hoch Hoch
Europaischen Kommission tibernommenen
Stellungnahmen von Ausschissen.

Grad der Zufriedenheit der Mitglieder und der Hoch Im Jahr 2014
anderen Teilnehmer mit dem Funktionieren der nicht bewertet,
Ausschusse (z. B. Unterstitzung, einschlief3lich im Jahr 2015 zu
Schulung und Vorsitz, welche die ECHA geleistet hat, bewerten.

Transparenz insgesamt, Verotffentlichung der
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Ergebnisse von Prozessen der Ausschiisse) und des

Forums.

Auftreten von Meinungsverschiedenheiten mit Nur in wohl 1*
wissenschaftlichen Ausschiissen anderer begriindeten
Einrichtungen der EU. Fallen

*Begrundeter Fall.

3. Wichtigste Ergebnisse

Ausschuss der Mitgliedstaaten

Einstimmige Einigung des MSC zu 10 Vorschlagen fur die Identifizierung von
besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC). Vier Stellungnahmen zu
Vorschlagen fir die Identifizierung von besonders besorgniserregenden Stoffen
wurden auf der Grundlage der Ansicht der Mehrheit vorbereitet.

123 einstimmige Einigungen des MSC zu Entscheidungsentwirfen in Bezug auf
Versuchsvorschlage und Prufungen auf Erfullung der Anforderungen.

Vorbereitung von 16 einstimmigen Einigungen zu Entwirfen far
Stoffbewertungsentscheidungen.

Stellungnahme zum dritten Entwurf der jahrlichen Aktualisierung des CoRAP.

Die vorstehend genannten Ergebnisse wurden durch sechs Plenarsitzungen, die aktive
Anwendung von schriftlichen Verfahren zum Erreichen einer Einigung sowie zahlreiche
vorbereitende Web-Konferenzen mit dem gesamten Ausschuss erreicht.

Ausschuss fiur Risikobeurteilung (RAC)

51 Stellungnahmen des RAC zu CLH-Dossiers.

Funf Stellungnahmen des RAC zu Beschrankungsvorschlagen.
Neun Konformitatsprifungen zu Beschrankungsdossiers.

30 Stellungnahmen des RAC zu Zulassungsantragen.

19 Konformitatsprufungen des RAC zu Zulassungsantrégen.

Zwei Stellungnahmen gemaf Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe ¢ der REACH-
Verordnung.

Die vorstehend genannten Ergebnisse wurden durch sechs Plenarsitzungen des RAC
erreicht.

Ausschuss fur soziodkonomische Analyse (SEAC)

Vier Stellungnahmen des SEAC zu Beschrankungsvorschlagen.
Neun Konformitatsprifungen zu Beschrankungsdossiers.

30 Stellungnahmen des SEAC zu Zulassungsantragen.
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e 19 Konformitatsprufungen zu Zulassungsantragen.

Die vorstehend genannten Ergebnisse wurden durch vier Plenarsitzungen erreicht.

Ausschuss fur Biozidprodukte (BPC)

e 34 Stellungnahmen zu Antragen auf Genehmigung von Wirkstoffen. Diese
umfassten zwei neue Wirkstoffe, einen bestehenden Wirkstoff im Prufprogramm
und 31 ,riickstandige bestehende Wirkstoffe* im Prifprogramm”.

e Zwei Stellungnahmen gemal Artikel 75 Absatz 1, Buchstabe g der BPR.

e Der Verhaltenskodex der ECHA fiur die Teilnahme von Antragstellern und
akkreditierten Interessenverbdnden an der Arbeit des BPC wurde umgesetzt.

e Eine Reihe von Arbeitsverfahren fur den BPC und seine Arbeitsgruppen wurde
fertiggestellt und das Arbeitsverfahren fur die Bearbeitung von Antragen auf
Genehmigung von Wirkstoffen wurde auf der Grundlage der Erfahrungen
Uberarbeitet.

Die vorstehend genannten Ergebnisse wurden durch fanf Plenarsitzungen aller standigen
Arbeitsgruppen des BPC erreicht.

Forum

e Drei Plenarsitzungen des Forums und 13 Arbeitsgruppentreffen.
e Das mehrjédhrige Arbeitsprogramm 2014-2018 des Forums.
e Beschreibung der Durchsetzung der PIC-Verordnung.

e Bericht zur ersten Phase des dritten koordinierten Durchsetzungsprojekts und
dessen Verlangerung.

e  Priorisierung von Projektvorschlagen und Entscheidung, dass sich das vierte
koordinierte Durchsetzungsprojekt auf Beschrankungen konzentrieren wird.

e Handbuch fur das erste Pilotprojekt zur Zulassung.

e Entscheidung zu zwei neuen Pilotprojekten fir das Jahr 2015.
e Vorbereitung des Workshops des Forums uber die Vernetzung.
e  Aktualisierung des ,Handbuchs mit Schlussfolgerungen®.

¢ Neun Beratungsleistungen Uber die Durchsetzbarkeit vorgeschlagener
Beschrankungen.

e  Erster Entwurf fur die Sammlung analytischer Methoden.

e Eine Veranstaltung fur Interessenvertreter mit Er6rterungen zur Verbesserung der
Zusammenarbeit.

e Eine Schulung zu REACH und CLP fur Schulungsbeauftragte im Bereich

” Der Bericht der zustandigen Behérden wurde vor dem Wirksamwerden der BPR
eingereicht.
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Durchsetzung.

e Eine Schulung fur nationale Koordinatoren bezlglich des ersten Pilotprojekts zur
Zulassung des Forums.

e Beitrag zur Entwicklung von Durchsetzungsindikatoren fur REACH und CLP.
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2.2. Widerspruchskammer (Tatigkeit 9)

Die Widerspruchskammer wurde durch die REACH-Verordnung geschaffen, um
interessierten Parteien die Méglichkeit eines Rechtsbehelfs zu geben. Dies geschieht,
indem Widerspriche gegen bestimmte Entscheidungen der Agentur gepruft werden und
Uber diese entschieden wird®. Seit September 2013 ist die Widerspruchskammer zudem
fur die Entscheidung von Widerspriichen gegen bestimmte Entscheidungen der Agentur
zustandig, die gemaR der neuen Biozidverordnung (BPR) getroffen wurden.®

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Die Anzahl an Widerspriichen, die im Jahr 2014 eingegangen sind, entsprach weitgehend
den Erwartungen; 18 gegeniber den erwarteten 20 Widersprichen. Die im Jahr 2014
eingegangenen Widerspriuche und die getroffenen Entscheidungen bezogen sich auf viele
verschiedene Angelegenheiten, einschlieRlich KMU-Uberpriifung, die von der ECHA
Ubernommene Sprachenregelung, die gemeinsame Nutzung von Daten, Prufungen auf
Erfullung der Anforderungen und die ersten Widerspriiche gegen
Stoffbewertungsentscheidungen. Alle endglltigen Entscheidungen der
Widerspruchskammer sowie die Bekanntmachung aller Widerspriche wurden im Jahr
2014 auf der Webseite der ECHA in dem Abschnitt Widerspruchskammer veroffentlicht.

Es sollte beachtet werden, dass die Anzahl an Widerspriichen ohne die von der
Widerspruchskammer im Interesse der Effizienz der Widerspruchskammer, des
Sekretariats der ECHA und der Interessenvertreter getroffenen Mal3hahmen zur
Annahme von gemeinsamen Handlungen in der Form eines einzigen Widerspruchs gegen
Stoffbewertungsentscheidungen, die gegenuiber mehreren Registranten erlassen wurden,
deutlich héher gewesen ware. Damit dieser Ansatz funktionieren kann, missen
bestimmte Bedingungen erfullt werden, um sicherzustellen, dass rechtlich fundierte
Entscheidungen getroffen werden, wahrend gleichzeitig die Rechte der Parteien
geschutzt werden. Die sechs Félle zur Stoffbewertung, die im Jahr 2014 eingegangen
sind, betrafen 21 Widerspruchsfuhrer. Dieser Ansatz erfordert unter anderem, dass die
verschiedenen Widerspruchsfiihrer eines Widerspruchs zustimmen, dass sie von einem
einzigen Vertreter vertreten werden und dass die Widerspruchsgriinde, die
vorgebrachten Argumente und die vorgelegten Beweise fiur alle Widerspruchsfihrer
gelten.

Im Jahr 2014 hat die Widerspruchskammer zahlreiche wichtige endgultige
Entscheidungen getroffen. Auch wenn die Entscheidungen der Widerspruchskammer
fallspezifisch sind und streng von Fall zu Fall getroffen werden, kdnnen die im Rahmen
dieser Entscheidungen gewonnenen Erkenntnisse Auswirkungen sowohl auf die
Interessenvertreter als auch auf die ECHA haben. Die in diesen Féllen getroffenen
Entscheidungen lieferten nutzliche Informationen uber bestimmte rechtliche und
wissenschaftliche Aspekte im Zusammenhang mit der Auslegung und Umsetzung der
REACH-Verordnung: z. B. der Umfang der Pflicht der Agentur zur Angabe von Grunden in
den drei Entscheidungen, die im Jahr 2014 in Bezug auf Widerspriche gegen
Entscheidungen der ECHA nach Uberpriifungen auf Erfullung der Anforderungen
getroffen wurden (A-006-2012); die jeweiligen Pflichten der Registranten und der
Agentur, wenn sie Anpassungen des ,,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes vorschlagen oder
bewerten (A-006-2012); bestimmte Aspekte in Verbindung mit der Stoffidentitat (A-008-
2012); die Unterscheidung zwischen Stoffen und Gemischen (A-008-2012); das Konzept
des ,,Stabilisators” (A-001-2013); und die Frage des ,Vertrauensschutzes* (A-001-2013).

8 Artikel 91 REACH-Verordnung.
9 Artikel 77 Biozidverordnung.



Tatigkeitsbericht 2014

Zwei Entscheidungen, die sich aus dem Verfahren zur KMU-Uberpriifung ergaben,
fahrten unter anderem zu folgenden Klarstellungen: die Zustandigkeit der
Widerspruchskammer zur Entscheidung eines Falls, der eine Entscheidung zur
Zuriickziehung nach einer KMU-Uberpriifung betrifft (A-002-2013); die Sprache, welche
die ECHA bei der Kommunikation mit den Registranten und in ihren Entscheidungen zu
verwenden hat (A-002-2013); die Anzeige von Rechnungen (A-020-2013); die Pflicht der
Registranten, bei der Erfullung ihrer Verpflichtungen sorgféltig und umsichtig zu handeln
(A-020-2013); und was einen entschuldbaren Irrtum darstellt (A-020-2013).

Gegen Ende des Jahres hat die Kammer insbesondere zwei Entscheidungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten angenommen. Diese Entscheidungen sollten fir die
Klarstellung bestimmter Angelegenheiten vor der Registrierungsfrist des Jahres 2018 von
besonderem Nutzen sein. Die Entscheidung im Fall A-017-2013 bezog sich auf den
Grundsatz, dass alle Anstrengungen unternommen werden muissen, sowie auf die
Mitteilung, wenn die Kosten moglicherweise benachteiligend sein kdnnten. Diese
Entscheidung sollte den Dateninhabern sowie allen anderen Personen, die Daten
gemeinsam nutzen moéchten, helfen, die Bedeutung von ,alle Anstrengungen® in Bezug
auf die Gewéhrleistung, dass die Kosten auf gerechte, transparente und nicht
benachteiligende Art und Weise geteilt werden, zu verstehen. Unter anderem wurde in
diesen Entscheidungen Folgendes klargestellt: Es ist keine Entscheidung der Agentur
erforderlich, um einem Registranten zu gestatten, mit der Registrierung eines
vorregistrierten Stoffs fortzufahren, wenn ein vollstandiger Datensatz fehlt, soweit die
fraglichen Daten Gegenstand einer Streitigkeit bezluglich der gemeinsamen Nutzung von
Daten sind (alles in A-005-2013); und der Umfang der Prifung durch die Agentur in
einer Streitigkeit bezlglich der gemeinsamen Nutzung von Daten (A-17-2013).

Es gab zwei gleichbleibende Themen aus dem Jahr 2013. Beim ersten Thema handelte
es sich um die Haufigkeit und Nutzlichkeit mundlicher Anhdérungen. Im Jahr 2014 fanden
auf Verlangen einer der Parteien an einem Widerspruchsverfahren zwei mundliche
Anhorungen statt; auf Verlangen der Widerspruchskammer selbst wurden keine
Anhorungen durchgefuhrt. Diese Anhdrungen waren weiterhin &ufR3erst hilfreich bei der
Klarung von Aspekten der verschiedenen Falle und in mehreren Féallen waren sie hilfreich
bei der endgultigen Entscheidung der Widerspruchskammer.

Bei dem zweiten durchgéngigen Thema handelte es sich um die Teilnahme von Dritten,
die als Streithelfer in Widerspruchsfallen auftreten. Es ist jedoch zu beachten, dass nicht
nur Co-Registranten oder Nichtregierungsorganisationen im Jahr 2014 Antrage auf die
Teilnahme als Streithelfer gestellt haben, sondern auch zustandige Behérden der
Mitgliedstaaten, die in Stoffbewertungsfallen als bewertender Mitgliedstaat tatig waren.
Eine zustandige Behoérde des Mitgliedstaats hat zudem beantragt, in einem
Dossierbewertungsfall als Streithelfer tatig zu werden, in welchem sie der bewertende
Mitgliedstaat fur diesen Stoff sein wird. Die Darlegung eines direkten Interesses an dem
Ergebnis des Widerspruchs stellte ein wichtiges Element bei der Bewertung aller Antrage
auf Teilnahme als Streithelfer durch die Widerspruchskammer dar.

Im Jahr 2014 wurden die Widerspruchskammer und das Widerspruchsverfahren als Teil
der REACH-Regelung fest eingerichtet und als wichtiger Teil flr die Sicherstellung, dass
die REACH-Verordnung rechtlich einwandfrei angewandt wird sowie flr die Bereitstellung
eines unabhangigen und unparteiischen Rechtswegs fur die Interessenvertreter
anerkannt. Die von der Widerspruchskammer getroffenen Entscheidungen haben
geholfen, die Grauzonen bei der Auslegung der REACH-Verordnung zu klaren und die
Uberpriifung der Umsetzung der REACH-Verordnung durch die ECHA in einigen Bereichen
zu ermdglichen. In neuen Fallen wurden die Antrage zurickgenommen, bevor die
Widerspruchskammer eine Entscheidung treffen konnte. In den meisten dieser Félle
haben die Widerspruchsfihrer die von ihnen begehrten Rechtsbehelfe erhalten, ohne
dass eine endgultige Entscheidung notwendig war; dadurch wurde die Bedeutung,
welche das Widerspruchsverfahren fir die Interessenvertreter hat, weiter verdeutlicht.
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Die Widerspruchskammer ist bemiht, alle ihre Entscheidungen klar, lesbar und
benutzerfreundlich zu gestalten. Dessen ungeachtet ist sich die Widerspruchskammer
jedoch bewusst, dass einige Entscheidungen aufgrund ihrer wissenschaftlichen und
rechtlichen Komplexitat lang und kompliziert sein kénnen. Vor diesem Hintergrund und
im Interesse der Transparenz werden nun Zusammenfassungen aller vollstandigen und
endgultigen Entscheidungen der Widerspruchskammer veroéffentlicht. Diese
Zusammenfassungen sind nicht rechtsverbindlich, sondern sollen den
Interessenvertretern helfen, in einem Kurzformat die wichtigsten Elemente der
getroffenen Entscheidungen nachzuvollziehen. Im Interesse der Transparenz werden
nach Abschluss eines Widerspruchs zudem nicht vertrauliche Fassungen der
Verfahrensentscheidungen (z. B. Antrage auf Teilnahme als Streithelfer und Antrage auf
vertrauliche Behandlung) auf der Webseite der ECHA in dem Abschnitt
Widerspruchskammer veroffentlicht.

Es wurden keine Widerspriiche gegen Entscheidungen der ECHA gemal der
Biozidverordnung eingereicht und die Widerspruchskammer hat ihre Tatigkeiten
fortgesetzt, um vorbereitet zu sein, falls solche Widerspriche eingereicht werden.

Bei allen Widerspruchen, die im Jahr 2014 von der Widerspruchskammer entschieden
und bearbeitet wurden, war ein wechselndes juristisch qualifiziertes Mitglied erforderlich,
das in den Fallen als Mitglied der Kammer teilnimmt, da die Position des Vollzeitmitglieds
nicht besetzt ist. Im Dezember 2014 wurde ein neues juristisch qualifiziertes Mitglied fur
die Widerspruchskammer ernannt.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele
1. Die Widerspruchskammer trifft ohne unangemessene Verzégerung
Entscheidungen von hoher Qualitat.
2. Das Widerspruchsverfahren und die dazugehdrige Kommunikation werden

effizient verwaltet.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Prozentsatz der innerhalb von 90 Werktagen nach 90 % 100 %
Abschluss des schriftlichen oder mindlichen
Verfahrens erlassenen endglultigen Entscheidungen.

3. Wichtigste Ergebnisse

e 16 endgultige Entscheidungen wurden angenommen und online veroffentlicht.

e Verfahrensentscheidungen wurden nach Bedarf angenommen und online
veroffentlicht.

e Zusammenfassungen von abgeschlossenen Fallen wurden veréffentlicht.
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2.3. Kommunikation (Tatigkeit 10)

Die Aufrechterhaltung des guten Rufs der Agentur, indem den Verantwortlichen und der
breiten Offentlichkeit genaue und zeitnahe Informationen zur Verfiigung gestellt werden
und indem eine ausgewogene Darstellung der Arbeit der Agentur in den Fachmedien und
den allgemeinen Medien sichergestellt wird, stellt ein Gbergeordnetes Ziel der
Kommunikationstatigkeiten der ECHA dar. Die externe Kommunikation wird durch die
interne Kommunikation der ECHA erganzt. Fur den erfolgreichen Betrieb der Agentur ist
es von wesentlicher Bedeutung, das Personal umfassend zu informieren und
einzubeziehen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Erstmals - und mit der Unterstitzung der akkreditierten Interessenverbande - richtete
sich die ECHA mit Materialien an die breite Offentlichkeit, die deren Rechte gemaR der
REACH-Verordnung hervorheben, insbesondere das Recht, Fragen Uber gefahrliche
Stoffe in den von ihnen gekauften Produkten zu stellen. Durch ein kurzes
verbraucherorientiertes Video wurde der Zugriff auf den aktualisierten Bereich der
Webseite der ECHA ,,Chemikalien im Alltag” erhéht. Einen H6hepunkt in Bezug auf die
Webseite stellt die Verbesserung der Funktion ,,Suche nach Chemikalien*“ dar, die ein
positives Feedback von den Benutzern der Webseite erhalten hat.

Zudem hat die Agentur die Europaische Kommission unterstitzt, deren Sensibilisierung
bezuglich der Frist fur die Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen im Jahr 2015
zu verbessern. Insbesondere wurden eine Videoanimation zur Sensibilisierung, ein
Online-Werbebanner sowie eine Vielzahl an Online-Materialien und veroffentlichten
Materialien erstellt.

Durch die Uber 2.000 mehrsprachigen Aktualisierungen der Webseite wurde der Umfang
der Informationen, welche die ECHA den Verantwortlichen zur Verfuigung stellt, weiter
verbessert und die Bereiche sind nun leichter zu navigieren, beispielsweise in Bezug auf
das Zulassungsverfahren. Insbesondere zugunsten der KMUs wurden Informationen auf
der Webseite wieder so strukturiert, dass aus der Sicht der Verantwortlichen auf sie
zugegriffen werden kann. Die neuen Webseiten fur die REACH-Registrierung 2018, die
im Herbst in Betrieb genommen wurden, stellen ein Beispiel fir diesen Ansatz dar, indem
Informationen in Ubereinstimmung mit sieben von moéglichen Registranten
durchzufiihrenden Schritten dargestellt werden und indem diese Informationen in drei
Komplexitatsebenen zur Verfugung gestellt werden.

Die ECHA hat zudem ihre Prasenz in sozialen Medien weiter ausgebaut, indem
schrittweise ein Fachmann eingesetzt wird, der beobachtet und Informationen daruber
bereitstellt, inwieweit Einzelpersonen, welche die Neuigkeiten der ECHA normalerweise
nicht verfolgen wirden, erreicht werden. Die Qualitat und die Leserzufriedenheit der alle
zwei Monate erscheinenden Newsletter sowie der wochentlichen e-News (an mehr als
17.500 Abonnenten versandt) ist weiter gestiegen und bietet den Lesern, die von ihnen
gewlnschten Informationen in dem lesbaren, leicht verstandlichen Format, das sie
schatzen.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Die ECHA kommuniziert effektiv mit ihren externen Zielgruppen, sofern
erforderlich in 23 Sprachen, und die ECHA nutzt eine sorgfaltige und
ausgewogene Medienprasenz.
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2. Akkreditierte Interessenvertreter werden in die Arbeit der ECHA einbezogen und
es wird dafiir gesorgt, dass ihre Ansichten gehdrt und bericksichtigt werden.

3. Die Mitarbeiter der ECHA sind gut informiert, fuhlen sich der Agentur zugehdorig
und engagieren sich fur deren Ziele.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Grad der Zufriedenheit der Leser mit den schriftlichen | Hoch Hoch
Ausarbeitungen der ECHA, einschliel3lich des Umfangs
der verfugbaren Sprachen (Website, e-News,
Newsletter, Pressemitteilungen, News Alerts). Die
Messung erfolgt in Bezug auf Aktualitat, Inhalt und
Benutzerfreundlichkeit.

Grad der Zufriedenheit der akkreditierten Hoch Mittel
Interessenvertreter mit den Informationen, die sie
erhalten, und ihrer Zusammenarbeit mit der ECHA.

Grad der Zufriedenheit der Mitarbeiter mit der Hoch Hoch
internen Kommunikation.

3. Wichtigste Ergebnisse

o Koordinierte Kommunikationsaktivitaten fur bestimmte Zielgruppen - kleine
Unternehmen, nachgeschaltete Anwender, Verbraucher, Arbeitnehmer,
Einzelhandler und Hochschulen - um deren Kenntnisse beziglich ihrer Rechte,
Verantwortlichkeiten und Méglichkeiten gemafl den Rechtsvorschriften zu
verbessern. Einige dieser Tatigkeiten wurden gemeinsam mit EU-Partnern,
Mitgliedstaaten und akkreditierten Interessenverbanden durchgefuhrt.

e SensibilisierungsmalRnahmen fiur die Verantwortlichen gemaR der PIC-Verordnung
und weitere zielgerichtete Informationen fir Verantwortliche im Biozidsektor.

e Webseite:

0 Verbesserung der Suche nach Chemikalien - Sie wurde effizienter und
benutzerfreundlicher gestaltet.

o Der Bereich ,,Informationen Uber Chemikalien“ wurde Uberarbeitet.
0 2.000 Aktualisierungen.

e Neuigkeiten: Es wurden 21 Pressemitteilungen verfasst und Journalisten wurden
49 Interviews gegeben. Auf Anfragen von Journalisten wurden 421 Antworten
bereitgestellt. Es wurde ein Pressebriefing organisiert.

e Es wurden 61 neue Verotffentlichungen erstellt.

e Es wurden 264 Kommunikationen in 23 Sprachen verdéffentlicht - Unterlagen,
Webseiten etc.

e Es wurden 57 News Alerts, wochentliche e-News-Meldungen und ein
zweimonatlich erscheinender Newsletter erstellt.
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. Es wurden 1.126 Tweets, 51 Facebook-Posts und 38 LinkedIn-Posts veroffentlicht.

. Es wurden acht Webinare und zwei Kurzvideos veroffentlicht - eines fur die breite
Offentlichkeit und eines fiir Unternehmen, die chemische Gemische herstellen und
die ihre Produkte neu einstufen und kennzeichnen missen.

e Es wurden zwei Stakeholders’ Days, ein Workshop fur akkreditierte
Interessenverbande und ein behdrdenidbergreifender Workshop zur Einbeziehung
der Interessenvertreter durchgefuhrt.

e Alle zwei Monate wurde das E-Bulletin ,,Stakeholder Update* fur akkreditierte
Interessenverbande veroffentlicht.

e  Téaglich wurden interne Informationen fir Mitarbeiter im Intranet und auf internen
Informationstafeln bereitgestellt. Es wurden sieben Veranstaltungen fur alle
Mitarbeiter organisiert. Die organisationsinterne Intranetseite wurde erneuert und
in Betrieb genommen.

e Es wurden Umfragen durchgefihrt, um die Zufriedenheit und die Erfahrungen der
Interessenvertreter zu messen (z. B. Umfrage zur Zufriedenheit der
Interessenvertreter, Leserumfrage, Umfrage unter den Nutzern der Webseite und
Umfrage zur internen Kommunikation).
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2.4. Internationale Zusammenarbeit (Tatigkeit 11)

Als Einrichtung, die auf Ersuchen der Europdischen Kommission handelt, konzentriert
sich die ECHA bei der internationalen Zusammenarbeit auf die Harmonisierung der
Werkzeuge und Konzepte zum Chemikalienmanagement. Der Chemikalienhandel ist
seiner Natur nach global. Daher werden durch den Austausch mit internationalen
Partnern nicht nur Synergien fir Behdrden, sondern auch fir die européaische Industrie
geschaffen.

Zu den Hauptplattformen der Agentur fur die internationale Zusammenarbeit gehéren
die OECD und, in geringerem Ausmal3, die Vereinten Nationen (UN). Dies ermdglicht es
der ECHA, den aktuellen Entwicklungsstand zu verfolgen, Anderungen bei den
internationalen Vorschriften zum Chemikalienmanagement vorwegzunehmen und dafur
zu sorgen, dass die Ziele der REACH-, CLP-, Biozid- und PIC-Verordnung in einem
globalen Kontext bericksichtigt werden.

Durch die Mitarbeit in internationalen Organisationen genief3t die ECHA weltweit
Anerkennung im Bereich Sicherheitsmanagement von Chemikalien. Zudem erhalt sie so
die Gelegenheit, ihre Erkenntnisse mit internationalen Partnern zu teilen und von diesen
auf den Gebieten zu lernen, auf denen diese weiter fortgeschritten sind. Der
Schwerpunkt der Agentur liegt auf der Entwicklung von harmonisierten Leitlinien und
Werkzeugen fur die Gefahrdungs- und Expositionsbeurteilung. Die Entwicklung von
Formaten fur die Meldung und den Austausch von Daten und die Online-Bereitstellung
von Informationen zu Eigenschaften chemischer Stoffe stellt eine weitere Prioritat dar.

Die ECHA halt den konstanten Dialog mit den wichtigsten gleichrangigen
Regulierungsbehérden in Australien, Kanada, Japan und den USA im Rahmen der
bestehenden Kooperationsvereinbarungen aufrecht.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Im November hat die ECHA ihr zweites Projekt zum Aufbau von Kapazitdten beziglich
der Chemikaliengesetzgebung fur die Beginstigten des Instruments fiur
HeranfUhrungshilfe (IPA) abgeschlossen, und am Jahresende hat sie einen Vorschlag fur
ein drittes Projekt fir den Zeitraum 2015-2017 bei der Europaischen Kommission
eingereicht.

Der technische Dialog der ECHA zu Risikomanagementkonzepten durch Video- und
Telefonkonferenzen mit gleichrangigen Agenturen, insbesondere den Agenturen in
Australien, Kanada und den USA, wurde weiter intensiviert, wodurch die gemeinsame
Nutzung von wichtigen Erkenntnissen bei der Bewertung von bestimmten chemischen
Stoffen ermdglicht wurde, welche der Agentur und ihren gleichrangigen Agenturen
zugutekamen.

Die Agentur hat weiterhin die relevanten Aspekte in Bezug auf die
Chemikaliengesetzgebung der EU gegenuber Zielgruppen aus Drittlandern erlautert. Im
Jahr 2014 umfassten die SensibilisierungsmalBnahmen beispielsweise die
Bekanntmachung der Registrierungsfrist 2018 und der Frist fur die Einstufung im Jahr
2015 sowie Prasentationen der SVHC-Roadmap und von Stoffen in Erzeugnissen. Zudem
hat die ECHA Erfahrungen beziglich der Umsetzung der CLP-Verordnung mit den
Mercosur-Staaten ausgetauscht, die dabei sind, das GHS-System umzusetzen.

Im Rahmen der Zusammenarbeit mit der OECD war das Jahr 2014 durch einen
deutlichen Fortschritt bei der Spezifizierung und Prufung von IUCLID 6 zusammen mit
dem OECD User Group Expert Panel gekennzeichnet (fur weitere Informationen siehe
Tatigkeit 6). In Bezug auf die QSAR-Toolbox der OECD wurde im November 2014 die
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neueste Version freigegeben, die Uber neue wissenschaftliche Funktionen verfugt, welche
die Erstellung von Begrindungen fur die Bildung von chemischen Stoffkategorien
ermdoglichen, so dass das Vertrauen in endgultige Prognosen erhéht wird. Zudem wurde
die Benutzerfreundlichkeit verbessert und es wurden neue QSARs hinzugefiugt.
SchlieBlich wurde im Jahr 2014 auch das eChemPortal verbessert. Es wurde eine neue
Version veroffentlicht, die Uber eine verbesserte Suchfunktion und eine wesentliche
technische Aktualisierung verfugt. Die EinfUhrung der GHS-Suchfunktion war jedoch
schwerer als erwartet; diese wird daher im Jahr 2015 freigegeben. Aus diesem Grund
musste die Prioritat der biozidbezogenen Tatigkeiten herabgestuft werden.

2. Ziele und Indikatoren

1. Die Kommission erhalt bei ihren internationalen Aktivitaten, insbesondere in
multilateralen Gremien, qualitativ hochwertige wissenschaftliche und technische
Unterstitzung, und die ECHA beteiligt sich insbesondere an den OECD-
Aktivitaten zu Chemikalien, um die Harmonisierung von Konzepten, Formaten
und IT-Tools voranzubringen und so Synergien zu erhéhen und Doppelarbeit zu
vermeiden, soweit dies moglich ist.

2. Die ECHA sorgt fur den Aufbau und die Aufrechterhaltung ihrer bilateralen
Beziehungen im Hinblick auf eine wissenschaftliche und technische
Zusammenarbeit mit wichtigen Regulierungsbehérden von Drittlandern, die fur
die Umsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung nutzlich sind, und sie bietet
EU-Kandidatenlandern und méglichen Kandidatenlandern im Rahmen des IPA-
Programmes effektive und effiziente Unterstitzung.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Grad der Zufriedenheit der interessierten Parteien Hoch Hoch
(einschlie3lich der Kommission) mit den Aktivitaten
der Agentur auf dem Gebiet der internationalen
Zusammenarbeit (einschlieRlich der
wissenschaftlichen und administrativen Unterstitzung
der Kommission).

3. Wichtigste Ergebnisse

e OECD-Projekte: Bestatigung der Spezifikationen fur IUCLID 6. Erste Freigabe der
nachsten Version der QSAR-Toolbox der OECD fir die ECHA und die OECD.
Freigabe des eChemPortal. Veroffentlichung der OECD-Richtlinie zur
Charakterisierung von oleochemischen Stoffen zu Bewertungszwecken.

e Wissenschaftliche und technische Unterstitzung fir die Europdische Kommission
bei der Vorbereitung von UN GHS-Sitzungen.

e Das zweite IPA-Projekt der ECHA bot 18 MaBRnahmen zum Kapazitatsaufbau
bezluglich der REACH-, CLP-, Biozid- und PIC-Verordnung fur Kandidatenlander
der EU und potenzielle Kandidaten.
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e Der Europaischen Kommission wurde technische Unterstiitzung in Bezug auf die
TTIP-Verhandlungen mit den USA sowie auf bestehende bilaterale Vereinbarungen
mit Japan und Korea hinsichtlich der Chemikalienkomponente dieser
Vereinbarungen gewahrt.

o Weitere Zusammenarbeit mit den Regulierungsbehérden in Australien, Kanada,
Japan und den USA, mit denen die ECHA Kooperationsvereinbarungen
abgeschlossen hat, einschliel3lich beispielsweise Erérterungen zur Bewertung von
und zum Risikomanagement fir chemische Stoffe, alternative Methoden und IT-
Tools.

e Vier Delegationen aus Asien, Afrika und Stidamerika haben die ECHA besucht.

e Die ECHA hat bei 12 Veranstaltungen fir Zielgruppen aus Drittlandern
Présentationen zur Chemikaliengesetzgebung der EU bereitgestellt.
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3. Verwaltung, Organisation und Ressourcen

3.1. Verwaltung (Tatigkeit 12)

Die ECHA wird durch einen aus 36 Mitgliedern bestehenden Verwaltungsrat geleitet, der
durch ein vom Direktor gestelltes Sekretariat unterstutzt wird. Der Direktor wird in
seiner taglichen internen Leitungsfunktion durch den Leitungsstab (die Leiter der
Direktionen) unterstitzt. Die ECHA nutzt zur Organisation ihrer operativen Ablaufe in
einer hierarchischen Struktur oder einer Matrixstruktur ein tatigkeits- und
projektbasiertes Verwaltungs- und Qualitdtssystem. Bei der Verwaltung von
Informationen wird auf ein ausgewogenes Verhaltnis der Prinzipien Offenheit und
Sicherheit geachtet.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Der Verwaltungsrat, das Leitungsorgan der ECHA, kam vierteljahrlich zusammen.
Wahrend dieser Sitzungen hat der Verwaltungsrat alle seine gesetzlichen Verpflichtungen
gemal den geltenden Regelungen und Vorschriften erfillt, insbesondere durch die
Festlegung von Prioritaten in den jahrlichen und mehrjahrigen Arbeitsprogrammen,
durch die Annahme des Haushaltsplans und die Uberwachung und Meldung der von der
Agentur erzielten Leistungen und Ergebnisse.

Im Jahr 2014 hat die Agentur die Kontakte mit den Mitgliedstaaten durch Besuche des
Direktors sowie durch die Organisation eines Treffens mit den Direktoren der
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten weiterentwickelt, um die gemeinsame Planung
der Aufgaben gemal der Biozid- und der PIC-Verordnung sowie der Aufgaben in Bezug
auf das Risikomanagement zu prifen und zu verbessern. Als ordentliches Mitglied des
Netzwerks der EU-Behorden hat die ECHA diese Arbeit weiterhin aktiv unterstitzt,
insbesondere hinsichtlich der Umsetzung des Gemeinsamen Konzepts fur dezentrale
Agenturen. Die Agentur erhielt im Laufe des Jahres mehrere hochrangige Besuche,
beispielsweise von Mitgliedern des Europaischen Parlaments sowie vom Generaldirektor
der Européischen Kommission. Wahrend des Jahres wurden regelmafige Kontakte mit
dem ENVI-Ausschuss aufrechterhalten. Im September wurde ein Meinungsaustausch
zwischen dem Ausschuss und dem Direktor der ECHA organisiert.

Im Verlauf des Jahres wurde ein weiteres Augenmerk auf die Verbesserung der
Effektivitat und Effizienz der Agentur durch verschiedene MalRhahmen gelegt. Die grofite
Schlagzeile im Jahr 2014 war die 1SO 9001-Zertifizierung durch die Internationale
Organisation fir Normung (I1SO) fur die ,,Verwaltung und Durchfihrung technischer,
wissenschaftlicher und administrativer Aspekte der Umsetzung der REACH-Verordnung
und der CLP-Verordnung sowie fur die Entwicklung von unterstitzenden IT-
Anwendungen". Die Effizienz und die Angemessenheit der REACH- und CLP-Prozesse
wurden durch eine unabhéngige Stelle (Lloyd’s Register LRQA) bestétigt.

Zudem hat die ECHA ihr behdrdenweites Programm zur Effizienzentwicklung begonnen,
durch das ihr stadndiges Streben nach Verbesserungsmaoglichkeiten verstarkt wurde. Die
ersten Pilotprojekte im Rahmen dieses Programms wurden erfolgreich begonnen und in
den kommenden Jahren werden spezifischere Téatigkeiten durchgefuhrt werden. Zudem
wurden weiterhin Prifungen und Beratungsleistungen fir bestimmte Verfahren und
Tatigkeiten durchgefuhrt, in denen spezielle Empfehlungen fur die Korrektur von
Effizienzméangeln gegeben wurden. Wahrend des jahrlichen Prifungs- und Meldezyklus
der ECHA wurde das Feedback der Interessenvertreter in diese Initiativen zur
Verbesserung aufgenommen. Im Verlauf des Jahres wurde die Archivverwaltung weiter
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verbessert und weiterentwickelt, um bei allen Prozessen die Speicherung von und den
Zugang zu wichtigen Informationen sicherzustellen.

Die Agentur hat die Ansicht ihres oberen und mittleren Managements zum kunftigen
Personalabbau weiterentwickelt, der bei mehreren internen Workshops fir die EU-
Agenturen angekindigt wurde. Der vorgesehene Personalabbau von zwei Prozent der in
einem Jahr beschéaftigten Bediensteten auf Zeit bis zum Jahr 2018 fuhrte zur
Entscheidung, die Prioritaten der Agentur im Wesentlichen neu auszurichten und
Aktivitaten zu unterstutzen. Infolge dieser internen Erdrterungen sahen die
Zukunftsaussichten der ECHA eine schlanke dffentliche Organisation vor, die effektive
regulatorische Leistungen erbringt und dabei von zweckdienlichen horizontalen und
administrativen Unterstitzungsprozessen Gebrauch macht. Diese Gefahr des kunftigen
Personalabbaus hatte bedeutende Auswirkungen auf die Fahigkeit der ECHA, die KMUs
und die Mitgliedstaaten, wie urspringlich vorgesehen, proaktiv zu unterstitzen. Eine
detailliertere Analyse dieser Folgen wird sich in den folgenden Jahren ergeben.

Im Verlauf des Jahres hat die Agentur die Einhaltung von einschlagigen Vorschriften und
internen Richtlinien, Verfahren und Anweisungen sichergestellt, indem die Durchfihrung
von Zuverlassigkeitsprifungen, der Schutz von personenbezogenen Daten, eine
effiziente Verwaltung der Interessenerklarungen der Mitarbeiter, der Mitglieder des
Verwaltungsrats und der Ausschussmitglieder sowie die Gewdahrleistung der Sicherheit
vertraulicher personenbezogener Informationen und Geschaftsinformationen durch ein
Sicherheitssystem mit hohen Standards garantiert werden. Ein umfassender Notfallplan
sowie ein Krisenmanagementsystem wurden aufrechterhalten.

Wie in den vergangenen Jahren fuhrte die hohe Zahl der von der Agentur getroffenen
Entscheidungen zu einer starkeren Nachfrage nach interner rechtlicher Unterstiitzung bei
der Entscheidungsfindung. Die Agentur machte zudem Dutzende von
Verfahrenseingaben zur Verteidigung ihrer Entscheidungen in Verfahren vor dem Gericht
der Europaischen Union, dem Gerichtshof und der Widerspruchskammer.

Die ECHA beantwortete weiterhin zeitnah die auf der Grundlage der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 eingereichten Antrage auf offentlichen Zugang zu Dokumenten. Die Zahl
der Antrdge war stabil, die Zahl der Dokumente und Seiten nahm jedoch zu, da sich die
Antrage uberwiegend auf im Besitz der Industrie befindliche Daten von hoher
wissenschaftlicher Komplexitat bezogen und ein arbeitsintensives Konsultationsverfahren
erforderlich machten. Zudem hat die ECHA unter Berlcksichtigung der Ratschlage des
Europaischen Datenschutzbeauftragten (EDPS) und ihres eigenen
Datenschutzbeauftragten (DPO) ihre Verpflichtungen im Bereich des Schutzes
personenbezogener Daten erflllt.

Gemal der Haushaltsordnung der ECHA ist der Interne Auditdienst der Européischen
Kommission (IAS) als interner Prufer der ECHA tatig. Im Jahr 2014 fuhrte der IAS eine
Priufung der ,,Zulassungsantrage* durch. Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser
Prufung sprach der IAS funf Empfehlungen aus. Es wurden keine kritischen oder sehr
wichtigen Empfehlungen herausgegeben.

In Ubereinstimmung mit den Qualitatsstandards und internen Kontrollstandards sowie
unter Berucksichtigung des Risikoprofils der Agentur bot die lokale ,,Interne Auditstelle”
(IAC), als permanente Einrichtung, dem Direktor zusatzliche Sicherheit und
Beratungstatigkeiten. Im Jahr 2014 fuhrte die IAC Zuverlassigkeitsprufungen zur
»Prafung von Antragen auf vertrauliche Behandlung* und zur ,Mitarbeiterschulung

und -entwicklung” sowie eine beratende Prufung zu Biozidprozessen durch. Aufgrund der
Empfehlungen des IAS und der IAC wurden angemessene Aktionsplane entwickelt.
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2. Ziele und Indikatoren

1. Die Agentur wird durch eine effiziente und effektive Verwaltung geleitet, die die
ordnungsgemafe Planung der Aktivitaten, die Zuweisung von Ressourcen, die
Beurteilung und Verwaltung von Risiken, den Schutz der Mitarbeiter und die
Sicherheit der Sachwerte und Informationen sicherstellt und die Konformitat und
Qualitat der Arbeitsergebnisse gewahrleistet.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Erfallungsgrad der Anforderungen gemaf 1SO 9001 95 % 95 %
fur Elemente des Qualitatsmanagementsystems.

Prozentsatz sehr wichtiger Prifempfehlungen, die 100 % 100 %
innerhalb der Frist umgesetzt werden (I1AS).

3. Wichtigste Ergebnisse

e Organisation von vier Sitzungen des Verwaltungsrats und Einrichtung
entsprechender Arbeitsgruppen, damit der Verwaltungsrat alle notwendigen
Entscheidungen treffen kann.

e Organisation einer Sitzung fur Mitgliedstaaten/Direktoren der zustéandigen
Behoérden der Mitgliedstaaten.

e  Starke rechtliche Unterstitzung bei der Ausarbeitung von
Entscheidungsentwirfen der ECHA und ihrer effektiven Verteidigung.

e Uberarbeitung aller Notfallplane fur kritische Prozesse.

e Bericht des Sicherheitsmanagers tber die Entwicklung der Sicherheitsrisiken der
Agentur und Vorschlag eines Aktionsplans fur den Zeitraum 2014-2018.

e Einfuhrung eines Effizienzprojekts zu zwei Prozessen.

e Einfuhrung eines Verfahrens zur Abfallbewirtschaftung und Durchfiihrung einer
Energieprifung als erste Schritte zur Umsetzung eines Umweltstandards.

e Das Datenschutzregister enthielt 100 % der vom Datenschutzbeauftragten
identifizierten Verarbeitungsvorgédnge mit personenbezogenen Daten.

e Organisation einer Sitzung des Netzwerks der Sicherheitsbeauftragten.

e 61 Erstantrage zum ,,Zugriff auf Dokumente*, die 254 Dokumente (—3.900
Seiten) betrafen, zwei Zweitantrage zum ,,Zugriff auf Dokumente* und ein Antrag
zum Zugriff auf eigene Dateien, die nach den geltenden Rechtsvorschriften
beantwortet wurden.

e Erhalt der I1SO 9001-Zertifizierung.

e  Erstellung aller regulatorischen Plane und Berichte.
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3.2. Finanzplanung, Auftragsvergabe und Rechnungslegung
(Tatigkeit 13)

Die fur die Finanzverwaltung der ECHA geltenden Vorschriften werden vom
Verwaltungsrat der Agentur

nach Konsultation mit der Europaischen Kommission angenommen und missen mit den
Bestimmungen der Finanzregelung im Einklang stehen, die fur die Haushaltsordnung fur
den Gesamthaushaltsplan der Union gilt (Haushaltsordnung)*°. Die Mittel in Bezug auf
die REACH-, Biozid- und PIC-Verordnung sind im Abschluss separat auszuweisen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Die Einnahmen aus REACH- und CLP-bezogenen Tatigkeiten der ECHA im Jahr 2014
beliefen sich auf 27,8 Mio. EUR und setzten sich aus Gebuhreneinnahmen fur REACH-
Registrierungen, Arbeiten beziglich der KMU-Uberpriifung und Zinsertragen aus den
Rucklagen zusammen. Die REACH-bezogenen Tatigkeiten wurden im Jahr 2014
vollstédndig eigenfinanziert.

Die Einnahmen im Rahmen der Biozidverordnung beliefen sich auf 7,73 Mio. EUR. Diese
Einnahmen setzen sich zusammen aus einem EU-Beitrag in Hohe von 5.064 Mio. EUR,
Einnahmen aus Biozid-Gebiuhren in Hohe von 1.265 Mio. EUR, einem Beitrag der EFTA in
Hbhe von 0,152 Mio. EUR und einem Ausgleichsbeitrag der Kommission in H6he von
1.244 Mio. EUR, um den Wegfall von Gebihreneinnahmen zu kompensieren.

Im Jahr 2014 hat die ECHA einen Beitrag der EU fur die PIC-Verordnung in H6he von
1,3 Mio. EUR erhalten. Mithilfe dieses Beitrags konnte die ECHA ihre Vorbereitungen zur
Sicherstellung eines reibungslosen Inkrafttretens dieser Verordnung am 1. Marz 2014
fortsetzen.

Im Rahmen des gesamten Haushaltsvollzugs auf der Ebene der Agentur wurden die
Jahresziele fur Mittelbindungen und Zahlungen erreicht.

Fur die Haushaltsausfihrung in Bezug auf die REACH-/CLP-Verordnung wurde das Ziel
fur das Jahr 2014 erreicht, wahrend bei den Zahlungsermachtigungen das Ziel deutlich
Ubertroffen wurde.

Fur Biozide lag der Vollzug von Verpflichtungserméchtigungen etwas unter dem
festgelegten Ziel, beim Vollzug der Zahlungsermachtigungen wurde das Ziel jedoch weit
Ubertroffen.

Fur die PIC-Verordnung blieb der Vollzug von Verpflichtungserméchtigungen leicht hinter
dem Ziel zurick, wahrend das Ziel beim Vollzug von Zahlungserméchtigungen erreicht
wurde.

Die Barreserven der Agentur fir REACH/CLP-Aktivitaten wurden durch die Europaische
Investitionsbank, die Bank von Finnland und Termingeldkonten verwaltet, wobei
weiterhin das Ziel einer Sicherung dieser Mittel sowie einer ausreichenden
Risikodiversifizierung verfolgt wurde. Ende 2014 wurden alle Barreserven bei drei
verschiedenen Finanzinstituten gehalten. Die Vereinbarungen mit der Europaischen
Investitionsbank (EIB) und mit der Bank von Finnland liefen Ende 2014 aus. Mit dieser
Reserve wird sichergestellt, dass die ECHA in der Lage ist, ihre REACH-bezogenen
Tatigkeiten bis 2015 gut zu finanzieren, auch wenn fur die ECHA zum Ende des

Jahres 2015 voraussichtlich ein System der Mischfinanzierung zum Tragen kommen wird,
das sowohl eigene Einnahmen als auch EU-Zuschiisse umfassen wird.

19 Artikel 99 REACH-Verordnung.
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Die Agentur fuhrte die systematische Statusuberprufung der Unternehmen fort, die sich
als KMU registriert und damit von den Gebuhrenerméafiigungen fir KMU profitiert hatten.
Die Uberprifung wurde fiir insgesamt 271 Unternehmen abgeschlossen. Zudem wurden
weitere 52 Uberpriifungen abgeschlossen, jedoch aufgrund der anstehenden
Uberarbeitung der Verwaltungsgebiihr zuriickgestellt. Aufgrund dieser Arbeit wurden im
Jahr 2014 insgesamt 2,2 Mio. EUR an Gebiuhren und Entgelten eingezogen.

Im Jahr 2014 hat die Agentur zudem ihre Berichterstattung weiterentwickelt und ihre
finanziellen Prozesse optimiert.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele
1. Korrekte, solide und effiziente Finanzverwaltung der Agentur bei gleichzeitiger
Einhaltung der geltenden Finanzvorschriften und -regelungen.
2. Umsichtige und gewissenhafte Verwaltung der Barreserven.
3. Die Agentur verfugt tGiber effektive Finanzsysteme zur Verwaltung und

Berichterstattung fur die verschiedenen finanziell getrennten Rechtsgrundlagen.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014

2014

Anzahl der Vorbehalte im Jahresbericht des 0 0
Européaischen Rechnungshofes in Bezug auf Finanz-
und Rechnungslegungsfragen.

Mittelbindungsrate (der 97 % 97 %
Verpflichtungserméachtigungen am Ende des Jahres).

Zahlungsrate (der Zahlungserméchtigungen am Ende | 80 % 87 %
des Jahres).

Ubertragungsrate (% der gebundenen Mittel, die in <20 % 10 %
das Jahr 2015 Ubertragen wurden)

Aufgehobene Ubertragung von <5 % 4 %
Zahlungserméchtigungen aus dem Jahr 2015

Einhaltung der Leitlinien des Verwaltungsrats zu 100 % 100 %
Barreserven (MB/62/2010 endguiltig).

3. Wichtigste Ergebnisse

e Disziplinierte Haushaltsfihrung und striktes Liquiditdtsmanagement.

e Genaue Uberwachung und Verwaltung der Barreserven der Agentur.

e Mitteltrennung gemanR verschiedener Rechtsvorschriften.

e 271 Uberpriufungen des KMU-Status von Registranten wurden abgeschlossen.

e Auf Tatigkeiten bezogene Ausgabenberichterstattung.
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e Uberwachung und Ausfiihrung des Haushaltsplans mit dem Ziel, die anvisierte
Mittelbindungsrate zu erreichen.

e Rechtzeitige Erstellung des Jahresabschlusses fur 2013.
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3.3. Personelle Ressourcen und organisationsinterne Dienste
(Tatigkeit 14)

Die ECHA hat ihre Tatigkeiten nach dem Statut der Beamten der Européaischen
Gemeinschaften und den Beschaftigungsbedingungen fur die sonstigen Bediensteten der
Union (Statut) durchzufuhren. Zudem mussen alle Mitarbeiter der ECHA entsprechend
dem Kodex fir gute Verwaltungspraxis fir die Bediensteten der Europaischen
Chemikalienagentur und unter Berucksichtigung der Grundséatze des dffentlichen
Dienstes fur EU-Beamte handeln, die vom Europaischen Birgerbeauftragten
herausgegeben wurden. Der Verwaltungsrat der ECHA ist zudem fir die Umsetzung der
Sozial- und Rentenpolitik der ECHA und den damit verbundenen jahrlichen Aktionsplanen
zustéandig, um die Personalvorsorge zu sichern.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014
Personelle Ressourcen

Im Jahr 2014 wurde das Einstellungsziel der Agentur mit 97 % besetzter Stellen zum
Ende des Jahres erreicht (fur die REACH-/CLP-, die Biozid- und die PIC-Verordnung). Die
Fluktuation bei den Bediensteten auf Zeit blieb relativ gering bei 4,4 %. Die
Durchfuhrung der Personalplanung wird aufgrund der Stellenkliirzungen, denen die ECHA
ausgesetzt ist, sowie aufgrund der stdndigen Unsicherheiten im Bereich der Biozide
immer anspruchsvoller.

Im Bereich Lernen und Entwicklung hat die ECHA das Fortbildungsprogramm fur die
hdhere Fuhrungsebene begonnen und das Fortbildungsprogramm fiir Referatsleiter und
Teamleiter fortgefiuihrt. Bis Ende 2014 haben 66 Teamleiter eine Schulung erhalten.
Ende des Jahres wurde das neue Rahmenwerk fur Lernen und Entwicklung genehmigt
und auf der Ebene der ECHA wurde ein Plan fur Lernen und Entwicklung ausgearbeitet.
Insgesamt wurden 27 interne wissenschaftliche Schulungen, 158 externe Lehrgange und
22 Aktivitaten zur organisatorischen Entwicklung durchgefuhrt. 24 Praktikanten nahmen
im Jahr 2014 an dem Praktikumsprogramm der ECHA teil.

Im September 2014 wurde erfolgreich ein ,,Corporate Day“ der ECHA mit dem
Schwerpunkt Kundenservice abgehalten.

Im Bereich Laufbahnentwicklung wurde Anfang des Jahres eine neue Richtlinie zur
internen Mobilitdt genehmigt, um die Méglichkeiten fir interne Mobilitat zu férdern und
den Prozess dynamischer zu gestalten. Die Umsetzung des Verfahrens zum
wissenschaftlichen Kompetenz-Mapping begann Ende des Jahres 2014, als ein
Pilotprojekt zum Kompetenz-Mapping abgeschlossen wurde. Das Kompetenz-Mapping
wird im Jahr 2015 fur alle wissenschaftlichen Angestellten fortgesetzt. Zudem wurde
Ende 2014 das Einstellungsverfahren eingefuhrt.

Im November 2014 hat die ECHA erstmals die Neueinstufung von Vertragsbediensteten
durchgefihrt.

Nach der Umsetzung der Richtlinie zur Pravention von Belastigung wurden vier
Vertrauensleute ernannt und im Verlauf des Jahres geschult.

Zudem gibt es eine fortlaufende Téatigkeit zum Wohlergehen und Wohlbefinden der
Mitarbeiter, einschlie3lich regelmaRiger Verbindungen mit der European Schooling
Helsinki, der Elternvereinigung der European Schooling Helsinki und dem
Personalausschuss der ECHA.

Im Rahmen der Bewaéltigung von Interessenkonflikten mussen alle Mitarbeiter, die die
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Agentur verlassen, eine Erklarung bezuglich ihrer Pflichten nach Beendigung des
Arbeitsverhaltnisses unterzeichnen. Im Jahr 2014 haben 28 Mitarbeiter die ECHA
verlassen: Von diesen arbeiten funf Mitarbeiter nun fir andere Einrichtungen, Organe
oder Agenturen der EU und ein Mitarbeiter arbeitet fur eine zwischenstaatliche
Organisation. FUnf Mitarbeiter haben die ECHA verlassen, um in der Privatwirtschaft zu
arbeiten. In drei dieser Félle hat die Agentur es fur notwendig erachtet, spezielle
Bedingungen festzulegen, bevor sie eine neue Beschaftigung genehmigt hat (in keinem
dieser Félle waren Stellen der héheren Fihrungsebene betroffen). In den tbrigen Fallen
(17) beruhte die Beendigung des Arbeitsverhdaltnisses auf dem Ablauf des Vertrags,
Arbeitslosigkeit nach Kiindigung oder der Pensionierung. Im Bereich der Bewaltigung von
Interessenkonflikten kam es nicht zu Vertrauensbrichen oder zur Aufnahme eines
Disziplinarverfahrens.

Organisationsinterne Dienste

Die Durchfiihrung von Instandhaltungs- und Reparaturarbeiten durch den Vermieter
gemal dem mit der ECHA vereinbarten Renovierungsplan wurde im Jahr 2014
fortgesetzt. Diese Tatigkeiten umfassten grol3ere Arbeiten, wie die Reinigung und
Abstimmung des Luftungssystems sowie den Austausch/die Renovierung der
Kuchenzeilen in den verschiedenen Etagen der Gebaude der ECHA. Zudem wurden die
Planungs- und Vorbereitungsarbeiten zu sonstigen groReren Tatigkeiten durchgefuhrt,
insbesondere zum Austausch von Abwasser- und Regenwasserleitungen sowie zur
Renovierung der Fassade.

Die Arbeitsplatzgestaltung sowie die Bereitstellung von zusétzlichen Arbeitspléatzen durch
den Erwerb von neuen Arten von Mdbeln und die effizientere Nutzung von offenen
R&umen wurden intensiviert.

Im Bereich der physischen Sicherheit wurde eine Prifung des gegenwartigen
Zugriffssystems durchgefuhrt, um zu bewerten, ob die Fortfuhrung des Systems
realisierbar ist. In dem Prifbericht wird bestatigt, dass das System nach einigen
Aktualisierungen und bei regelmafiger Wartung die Anforderungen der ECHA bezuglich
der Zugriffskontrolle im gegenwartigen Mietzeitraum weiterhin erfilllen kann. Die
jahrliche Evakuierungstuibung wurde durchgefuhrt. Es fanden Schulungen, insbesondere
fur Brandschutzbeauftragte, statt, von denen es sich bei einer Schulung um einen Erste-
Hilfe-Kurs fur Fortgeschrittene handelte.

Die Sitzungsraume wurden besser ausgestattet und die Konferenzraume wurden
regelmallig gewartet, um eine effiziente technische Unterstitzung fur die bei der ECHA
organisierten Veranstaltungen sicherzustellen. Wie in den Vorjahren war die ECHA
weiterhin Gastgeberin fur externe Fachleute. Im Jahr 2014 nahmen 9.300 externe
Fachleute an den verschiedenen Sitzungen und Veranstaltungen, die im
Konferenzzentrum der ECHA organisiert wurden, teil. Dies sind 16,3 % mehr als im
Vorjahr. (Unter Berucksichtigung aller sonstigen Besucher wurden insgesamt 11.116
Besucher von unserem Empfangsdienst unterstitzt, was einem Anstieg von 30 %
gegenuber dem Vorjahr entspricht.)

Die steigende Tendenz bezuglich der Nutzung von virtuellen Konferenzen und Webinaren
wurde durch 469 dieser Aktivitaten deutlich, die von den organisationsinternen Diensten
unterstitzt wurden, was einem Anstieg von fast 22 % gegenuber dem Jahr 2013 (und
einem Anstieg von 150 % seit dem Jahr 2010) entspricht.

Um die Erbringung guter Dienste sicherzustellen, wird die Leistung der Reiseagentur der
ECHA streng Uberwacht. In diesem Zusammenhang hat die ECHA im April 2014 einen
Vertrag mit einer neuen Reiseagentur unterzeichnet, um die effiziente Erbringung von
Reisedienstleistungen gemal dem Vertrag sicherzustellen.

Im Rahmen des Projekts zur physischen Archivierung wurden im Jahr 2014 bedeutende
Fortschritte bei der Genehmigung des Archivierungsverfahrens und der Herrichtung der
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Archivraume erzielt. Die E-Mail-Registrierung wurde durch formalisierte
Arbeitsanweisungen und Anwenderschulungen verbessert.

Die Bibliothek der ECHA versorgte vornehmlich die operativen Einheiten weiterhin mit
einer Vielzahl an Buchern und Zeitschriften und ermdglichte ihnen den Zugang zu
Datenbanken und Online-Abonnements.

Angesichts des Ablaufs der gegenwartigen Mietvertrage Ende 2019 wurden
vorbereitende MalRnahmen ergriffen, um die reibungslose Einfiihrung des Projekts
Building 2020 sicherzustellen, das mit der Genehmigung des
Projektinitiierungsdokuments formalisiert wird.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

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

2. Sie verfugt Uber eine ausreichende Zahl sicherer Birordume, die den Mitarbeitern
ein effizientes und sicheres Arbeitsumfeld bieten, sowie Uiber funktionsfahige
Sitzungseinrichtungen fur die Gremien der Agentur sowie fur externe Besucher.

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator Zielvorgabe Ergebnis 2014
2014

Prozentsatz der am Jahresende besetzten Stellen im 95 % 97 %

Stellenplan.

Fluktuation bei Bediensteten auf Zeit. <5 % 4 %

Durchschnittliche Anzahl der Schulungs- und 10 10

Weiterbildungstage je Mitarbeiter.'!

Grad der Zufriedenheit von Ausschuss-, Forums- und | Hoch Hoch
Verwaltungsratsmitgliedern mit der Funktionsweise
des Konferenzzentrums.

Grad der Zufriedenheit der Mitarbeiter mit den Hoch Hoch
organisationsinternen Diensten.

3. Wichtigste Ergebnisse

Personelle Ressourcen

e Gehaltsabrechnung fur standige Mitarbeiter sowie sonstige Zahlungen an
Mitarbeiter, abgeordnete nationale Sachverstadndige (SNE) und Praktikanten
(insgesamt ca. 600 Personen).

1 EinschlieRlich Schulungen am Arbeitsplatz.
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e Im Verlauf des Jahres wurden 22 Auswahlverfahren abgeschlossen
(18 Auswahlverfahren fur Bedienstete auf Zeit und vier Auswahlverfahren fir
Vertragsbedienstete).

e 62 Einstellungsverfahren wurden abgeschlossen, davon 34 fiir Bedienstete auf
Zeit und 28 fur Vertragsbedienstete.

e Leistungsbeurteilung und Neueinstufung von 507 standigen Mitarbeitern.

e Beratung und Unterstutzung fur Mitarbeiter und Verwaltung zu
Personalangelegenheiten, insbesondere hinsichtlich der individuellen Rechte und
des Wohlbefindens.

e Die Ergebnisse der Mitarbeiterbefragung 2013 wurden analysiert und es wurden
Plane fur FolgemalRhahmen entwickelt.

e  Aktive Entwicklung der Prozesse und Methoden des Personal- und
Leistungsmanagements.

Organisationsinterne Dienste

e Zeitnahe Beschaffung von Ausristungsgegenstanden, Materialien und
Dienstleistungen durch geeignete Vergabeverfahren.

e Zeitnahe Berechnung und Erstattung der Einsatz- und Reisekosten fir
Dienstreisen an Sitzungsteilnehmer.

e  Sicherung der Blroraume.

o Effiziente Empfangsdienste.

e Angemessene Unterstutzung bei Sitzungen und Konferenzen.

e  Gut funktionierende Konferenzraume mit guter technischer Unterstitzung.
e Effiziente Postdienste.

e Gut organisierte und ordnungsgemalf verwaltete Bibliothek und Archive.

e Aktuelles und korrektes Verzeichnis des Betriebsvermogens (ohne IT).
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3.4. Informations- und Kommunikationstechnologie (Tatigkeit 15)

Die IKT-Prozesse innerhalb der Agentur umfassen viele verschiedene Projekte und
Dienstleistungen zur Aufrechterhaltung und zum Betrieb der IKT-Infrastruktur der
Agentur sowie fur den Betrieb aller IT-Systeme, die intern und extern eingesetzt werden.
Sie ermdglichen es zudem, dass IT-Systeme viele verschiedene Anforderungen fir die
Verwaltung der Agentur unterstitzen.

1. Wichtigste Leistungen im Jahr 2014

Die wichtigste Leistung zur Steigerung der Effizienz der administrativen Prozesse
bestand in der EinfUhrung des Systems zur Verwaltung der personellen Ressourcen,
welches die modernste Losung fur die zentrale und effiziente Verwaltung der wichtigsten
administrativen Funktionen bietet, wie Mitarbeiterdaten, Personalplanung, Vertrage und
individuelle Rechte. Das Projekt wird im Jahr 2015 mit dem Beginn der Produktion des
Zeitverwaltungsmoduls sowie den Modulen fur Schulung und Leistungsbeurteilung
fortgefuhrt.

Der Einsatz des Archivverwaltungssystems zur Archivierung von Datensétzen hat sich -
nach dem erfolgreichen Abschluss eines Pilotprojekts im Jahr 2013 - verzégert, da die
Richtlinien und Verfahren zur Dokumentenverwaltung im Zusammenhang mit der
Vorbereitung der 1SO 9001-Zertifizierung Uberarbeitet wurden. Die Arbeiten zum Einsatz
der IT-Unterstitzung fur die Anwendung der oben genannten Verfahren werden im

Jahr 2015 wiederaufgenommen.

Die Mangel bezlglich der Leistung und des Notfallplans, die das vorhandene System zur
Dokumentenverwaltung aufwies, welches auf der Microsoft SharePoint-Plattform beruht,
wurden behoben, wobei die gesamte Plattform Uberarbeitet wurde und von der Migration
zur Version 2010 profitiert wurde. Das neue System enthélt alle technischen Mittel fur
eine konsequente Umsetzung der geltenden Richtlinien zum Informationsmanagement,
wie die Einstufung von Dokumenten.

Das Projekt stellte einen Erfolgsfaktor fur die Erreichung der Ziele des integrierten
Qualitatsmanagementsystems (IQMS) dar. Aufgrund der technischen Komplexitat und
des Arbeitsaufwands, der fir die Umstrukturierung von Inhalten gemaR der vereinbarten
Einstufung erforderlich ist, mussen im Jahr 2015 nur noch wenige verbleibende
Arbeitsablaufe, Anwendungen und Inhalte migriert werden.

Im Bereich der IKT-Infrastruktur hat die ECHA ihren Fortschritt beztglich der Roadmap
far die Auslagerung von Hosting- und Anwendungsmanagementdiensten fortgesetzt.

Die Verwaltung der Produktionsumgebung des Einreichungssystems ePIC wurde von
Beginn an ausgelagert.

Die ECHA war in der Lage, die vorher nicht geplanten Arbeiten durchzufuhren, um das
verbleibende Datenzentrum vor Ort erfolgreich und ohne Auswirkungen fur die Endnutzer
in ein entferntes Datenzentrum, das sich auf dem neuesten Stand der Technik befindet,
auszulagern (wobei gleichzeitig die Widerstandsfahigkeit des Designs nachgewiesen
wird). Dies hat zudem die Abhangigkeit von den gegenwartigen Geb&uden hinsichtlich
der Vereinfachung von kunftigen Entscheidungen bezuglich Renovierungen verringert.

Verschiedene Infrastrukturdienste wurden auf die auslagernde Partei Ubertragen,
einschliel3lich der Managed Services fur die zentrale IKT-Infrastruktur und des Backup-
und Restore-Services. Ende 2014 ist die ECHA fir die technische Bereitstellung dieser
Dienste nicht mehr auf einen begrenzten Mitarbeiterpool angewiesen, was zur
Verbesserung des Notfallplans und zur Neuausrichtung ihrer Ressourcen fuhrt.
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GemalR dem IQMS der Agentur wurde ein IKT-Notfallplan (BCP) vero6ffentlicht.

Zur Vorbereitung des nachsten Rahmenvertrags zur Auslagerung und zur Unterstitzung
einer strategischen Entscheidung tiber das kunftige Modell fur die Beschaffung von IKT-
Infrastrukturkapazitaten, die im Jahr 2015 zu treffen ist, hat die ECHA begonnen, das
Modell , Infrastructure as a Service” zu untersuchen, welches auf Verlangen
Beschaffungskapazitdten von einem Anbieter bereitstellen wiirde, wobei das Eigentum an
Hardware und Software aufgegeben wirde. Es wurde eine erste Durchfuhrbarkeitsstudie
durchgefuhrt, die sehr nitzliche Erkenntnisse tber die Vorteile und die kritischen Punkte
sowie Uber die Auswirkungen auf die Ressourcen eines Ubergangs lieferte. Eine weitere
Analyse, auch zu Vergleichszwecken, wird im Jahr 2015 fortgesetzt.

Die laufenden Tatigkeiten zur Optimierung der bestehenden Infrastruktur fihrten zu
verschiedenen, wirkungsvollen Verbesserungen fir eine Reihe von Diensten:

e eine neue, leistungsstarkere und dennoch sichere Losung fur Telearbeit der
Mitarbeiter.

e ein sicherer kabelloser Netzwerkdienst (zuvor sehr eingeschrankt und nur im
Konferenzzentrum verfugbar).

e Optimierung der Zuweisung der zentralen Infrastruktur-Ressourcen, um
Kapazitaten zuruckzugewinnen und die stark ansteigende Nachfrage besser zu
bewaltigen.

e eine grolere Aktualisierung der Plattform, die fur das Stérungsmanagement
durch das Helpdesk der ECHA, das Helpnet und das interne IKT-Helpdesk sowie
fur Anlagendienste verwendet wird.

e es wurde mit der Festlegung einer zentralisierten Identifizierung und der
Verwaltung des Anwenderzugriffs begonnen, mit dem Ziel, eine effizientere
Verwaltung der internen und externen Anwender des IT-Systems und der IT-
Dienstleistungen der ECHA sowie aus der Sicherheitsperspektive eine deutlich
verbesserte Uberprufbarkeit des Zugriffs bereitzustellen.

Im Zusammenhang mit den Richtlinien der ECHA zur Vermégensverwaltung wurde ein
sicherer Entsorgungsdienst flr ausgeschiedene IT-Vermdgenswerte vollstandig in Betrieb
genommen, mit dem der komplexe Vorgang der Entfernung sensibler Daten von
physischen Geraten verschiedener Art durchgefuhrt wird.

2. Ziele und Indikatoren

Ziele

1. Die administrativen Prozesse der ECHA und die Berichterstattung des
Verwaltungsrats werden durch gut funktionierende IT-Werkzeuge unterstitzt. Die
ECHA nutzt ihre Informationen effektiv. Dokumente und Datenséatze, die bei ihr
eingegangen sind, erstellt wurden und von ihren Mitarbeitern genutzt werden,
werden ordnungsgemaln kontrolliert.

2. Die technische IKT-Infrastruktur der Agentur arbeitet mit einer hohen Dienstgute,
und fir alle unterstitzten Geschaftsablaufe werden die Kontinuitat, die Effizienz
und die Sicherheit maximiert.

3. Die geschéaftskritischen Systeme fir die neue Gesetzgebung, fir welche die ECHA
seit 2013 zustandig ist, werden durch einen IT-Notfallplan angemessen
abgedeckt: Biozide, PIC und die aktualisierte Plattform fir interne
Dokumentenverwaltung und Zusammenarbeit.
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben

Indikator \ Zielvorgabe 2014 \ Ergebnis 2014

Verfligbarkeit geschéaftskritischer Systeme fir Durchschnittlich 98 % 99 %
externe Kunden (d. h. Verfugbarkeit wahrend der
Zugangszeiten).

Grad der Zufriedenheit der internen Nutzer mit IT- Hoch Hoch
Dienstleistungen, bezogen auf das Verhaltnis
Mitarbeiter/Unterstitzung.

Grad der Abdeckung geschéaftskritischer Systeme im | Erweiterung auf zwei Ziel erreicht
Rahmen des Notfallkonzepts unter Einbeziehung geschaftskritische
externer Datenzentren. Systeme: R4BP 3, IT-

Systeme fir PIC und
die Plattform fir
interne
Dokumentenverwaltung
und Zusammenarbeit

3. Wichtigste Ergebnisse

e Die ersten Module des Systems zur Verwaltung der personellen Ressourcen
(HRMS) wurden eingefuhrt.

e Es wird ein vollstandig Uberarbeitetes System zur Dokumentenverwaltung
benutzt, welches die Erfullung der internen Richtlinien und Anforderungen zur
Dokumentenverwaltung und -kontrolle vereinfacht.

e Die Einreichungssysteme R4BP 3 und ePIC sowie das System zur internen
Dokumentenverwaltung sind von dem IT-Notfallplan umfasst.

e Es wurden verschiedene Meilensteine der Roadmap zur Auslagerung erreicht. Das
Spektrum und die Tiefe der ausgelagerten Dienste ist deutlich gestiegen. Auch
das sekundéare Datenzentrum wurde ausgelagert.

e Verbesserte und optimierte IKT-Dienste fur Flexibilitat und Mobilitat der
Mitarbeiter sind fur die Einfuhrung bereit und entsprechen den internen
Sicherheitsanforderungen.

e Die Vorbereitungen fur eine Entscheidung tber die kiinftige Beschaffung von IKT-
Infrastruktur wurden begonnen und fuhrten zu einer ersten
Durchfuhrbarkeitsstudie.
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4. Risiken der Agentur

Die ECHA fuhrt jahrlich Risikobeurteilungen durch, um madogliche Ereignisse zu ermitteln,
zu beurteilen und zu managen, die die Erreichung der im jahrlichen Arbeitsprogramm
festgelegten Ziele gefahrden kdnnten. Die Durchfihrung bildet einen wichtigen
Bestandteil der Vorbereitung des Arbeitsprogramms. Der Leitungsstab verfolgt die
Umsetzung und Uberprift vierteljahrlich die Effektivitat der Mallnhahmen zur
Risikominderung.

Auf der Grundlage dieser Bewertung hat der Verwaltungsrat der ECHA funf Hauptrisiken
in Verbindung mit dem Arbeitsprogramm 2014 ermittelt. Der Leitungsstab hat zudem
zugestimmt, dass alle diese Risiken durch spezielle MalBRnahmen reduziert werden sollten,
die in dem Aktionsplan beziglich des Risikoregisters beschrieben wurden.

Im Verlauf des Jahres wurde ein regelméagiges Follow-up beziglich der MalRnahmen
durchgefuhrt. Wahrend des letzten Follow-ups, das Anfang 2014 durchgefuhrt wurde,
kam der Verwaltungsrat zu dem Schluss, dass die zur Reduzierung der Risiken
getroffenen MalRhahmen gemal dem Plan umgesetzt worden sind, sich als kostenguinstig
erwiesen haben und nicht zu wesentlichen Sekundéarrisiken gefuhrt haben.

Zu den wichtigsten abgeschlossenen MaBnahmen zur Minderung der biozid- und PIC-
bezogenen Risiken gehdrte eine Vielzahl an IT-Entwicklungen, durch welche das
reibungslose Inkrafttreten der PIC-Verordnung sowie das einwandfreie Funktionieren der
Biozidprozesse sichergestellt wird. Den Risiken in Bezug auf den Ausgleich zwischen dem
unsicheren Einkommen aus Bioziden und dem Bedarf an Ressourcen wurde durch
Szenarioplanung und Ausweichpléne begegnet, sie bleiben in den kommenden Jahren
jedoch weiterhin hoch. In einer Zeit, in der eine neue und komplexe Verordnung
eingefuhrt wurde, haben Ressourcenfragen in den zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zu einer geringeren Anzahl an Stellungnahmen gefiuhrt, welche im
Rahmen des Prufprogramms fur Biozide angenommen wurden (im Jahr 2014 wurden 34
von den urspriunglich prognostizierten 50 Stellungnahmen angenommen).

Eindeutiges Umfangsmanagement, die Priorisierung von Projekten und die
Effizienzausrichtung stellten den Schlissel bei der Bearbeitung mehrerer IT-Projekte dar,
um Verzdgerungen bei der Umsetzung zu vermeiden.

Bei der Umsetzung der SVHC-Roadmap 2020 wurden aufgrund der verbesserten
Zusammenarbeit mit den zusténdigen Behérden der Mitgliedstaaten durch Netzwerke
beziglich der Exposition, Expertengruppen und einen gemeinsamen Screening-Ansatz
Fortschritte in Ubereinstimmung mit dem Plan erzielt - 87 Stoffe sind Gegenstand von
RMOAs und im sogenannten Public Activities Coordination Tool (PACT) auf der Webseite
der ECHA dokumentiert.

Durch die Integration von Sicherheitsfunktionen in neu entwickelte IT-Tools, einheitliche
Lésungen fur die ECHA und die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten sowie die
ordnungsgemafe Formalisierung wurde das Sicherheitsniveau erhéht.
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ANHANG 1: Organigramm der ECHA 2014
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Mitglieder des Verwaltungsrats zum 31. Dezember 2014

Vorsitz: Nina Cromnier

Mitglieder

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Osterreich
Belgien
Bulgarien
Kroatien
Zypern
Tschechische Republik
Danemark
Estland
Finnland
Frankreich
Deutschland
Griechenland
Ungarn
Irland
Italien
Lettland
Litauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Polen
Portugal
Rumanien
Slowakei
Slowenien
Spanien
Schweden

Vereinigtes Konigreich

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

Kestutis SADAUSKAS Generaldirektion Umwelt

Krzysztof MARUSZEWSKI Generaldirektion ,,Gemeinsame
Forschungsstelle* (JRC)

Hubert MANDERY Verband der Européischen chemischen
Industrie (CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Universitat Darmstadt

Beobachter aus EWR-/EFTA-Landern und anderen Landern

Sigurbjorg SEMUNDSDOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Norwegen
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Mitglieder des Ausschusses der Mitgliedstaaten (MSC) zum 31. Dezember 2014

Vorsitz: Watze DE WOLF

Helmut STESSEL Osterreich
Kelly VANDERSTEEN Belgien
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgarien
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Kroatien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Zypern
Pavlina KULHANKOVA Tschechische Republik
Henrik TYLE Danemark
Enda VESKIMAE Estland
Petteri TALASNIEMI Finnland
Sylvie DRUGEON Frankreich
Helene FINDENEGG Deutschland
Aglaia KOUTSODIMOU Griechenland
Szilvia DEIM Ungarn
Majella COSGRAVE Irland

Pietro PISTOLESE Italien
Sergejs GAIDUKOVS Lettland
Lina DUNAUSKINE Litauen
Alex WAGENER Luxemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta

Jan WIJMENGA Niederlande
Linda REIERSON Norwegen
Michal ANDRIJEWSKI Polen

Inés ALMEIDA Portugal
Mariana MIHALCEA UDREA Rumanien
Peter RUSNAK Slowakei
Tatjana HUMAR-JURIC Slowenien
Esther MARTIN Spanien
Sten FLODSTROM Schweden

Gary DOUGHERTY Vereinigtes Konigreich
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Mitglieder des Ausschusses fur Risikobeurteilung (RAC) zum
31. Dezember 2014

Vorsitz: Tim BOWMER

Christine HOLZL Osterreich
Sonja KAPELARI Osterreich
Safia KORATI Belgien
Veda Marija VARNAI Kroatien
Marian RUCKI Tschechische Republik
Andreas KALOGIROU Zypern
Frank JENSEN Danemark
Peter Hammer SORENSEN Danemark
Urs SCHLUTER Estland
Riitta LEINONEN Finnland
Tiina SANTONEN Finnland
Elodie PASQUIER Frankreich
Stéphanie VIVIER Frankreich
Norbert RUPPRICH Deutschland
Ralf STAHLMANN Deutschland
Nikolaos SPETSERIS Griechenland
Christina TSITSIMPIKOU Griechenland
Anna BIRO Ungarn
Katalin GRUIZ Ungarn
Brendan MURRAY Irland
Yvonne MULLOOLY Irland

Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italien
Pietro PARIS Italien
Normunds KADIKIS Lettland
Jolanta STASKO Lettland
Lina DUNAUSKIENE Litauen
Zilvinas UZOMECKAS Litauen
Michael NEUMANN Luxemburg
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburg
Betty HAKKERT Niederlande
Marja PRONK Niederlande
Christine BJJRGE Norwegen
Boguslaw BARANSKI Polen

Slawomir CZERCZAK Polen
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Jodo CARVALHO

Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Portugal

Ruménien

Ruménien

Slowenien

Slowenien

Spanien

Spanien

Schweden

Schweden

Vereinigtes Konigreich

Vereinigtes Konigreich
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Mitglieder des Ausschusses fiur soziobkonomische Analyse (SEAC) zum

31. Dezember 2014

Vorsitz: Tomas OBERG

Mitglied Benennender Staat

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Simon COGEN
Catheline DANTINNE

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Silva KAJIC

Georgios BOUSTRAS
Leandros NICOLAIDES
Jiri BENDL

Martina PISKOVA

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

lonna ALEXANDROPOULOU
Alexandra MEXA

Endre SCHUCHTAR
Zoltan PALOTAI

Marie DALTON
Flaviano D’AMICO
Silvia GRANDI

Ivars BERGS

J&nis LOCS

llona GOLOVACIOVA
Tomas SMILGIUS

Cees LUTTIKHUIZEN
Thea Marcelia SLETTEN
Joao ALEXANDRE
Robert CSERGO

Janez FURLAN

Karmen KRAJNC

Osterreich
Osterreich
Belgien
Belgien
Bulgarien
Kroatien
Zypern
Zypern
Tschechische Republik
Tschechische Republik
Danemark
Finnland
Frankreich
Frankreich
Deutschland
Deutschland
Griechenland
Griechenland
Ungarn
Ungarn
Irland

Italien

Italien
Lettland
Lettland
Litauen
Litauen
Niederlande
Norwegen
Portugal
Rumanien
Slowenien

Slowenien
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Adolfo NARROS
Asa THORS

Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Spanien
Schweden
Vereinigtes Konigreich

Vereinigtes Konigreich
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Mitglieder des Ausschusses fur Biozidprodukte (BPC) zum 31. Dezember 2014

Vorsitz: Erik VAN DE PLASSCHE

Nina SPATNY Osterreich

Boris VAN BERLO Belgien

Ivana Vrhovac FILIPOVIC Kroatien

Andreas HADJIGEORGIOU Zypern

Tomas VACEK Tschechische Republik
Jargen LARSEN Danemark

Anu MERISTE Estland

Tiina TUUSA Finnland

Pierre-Loic BERTAGNA Frankreich

Stefanie JAGER

Athanassios ZOUNOS

Klara Maria CZAKO

John HARRISON

Maristella RUBBIANI

Anta JANTONE

Saulius MAJUS

Jeff ZIGRAND

Ingrid BUSUTTIL

Maartje NELEMANS

Christian DONS

Barbara JAWORSKA-LUCZAK

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU

Denisa MIKOLASKOVA

Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

Deutschland
Griechenland
Ungarn
Irland

Italien
Lettland
Litauen
Luxemburg
Malta
Niederlande
Norwegen
Polen
Portugal
Rumaénien
Slowakische Republik
Slowenien
Spanien
Schweden

Vereinigtes Konigreich
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Mitglieder des Forums fur den Austausch von Informationen zur Durchsetzung
zum 31. Dezember 2014

Vorsitz: Szilvia DEIM

Mitglieder

Eugen ANWANDER Osterreich
Paul CUYPERS Belgien
Parvoleta LULEVA Bulgarien
Dubravka Marija KREKOVIC Kroatien
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Zypern
Oldfich JAROLIM Tschechische Republik
Birte Nielsen BORGLUM Danemark
Aljona HONGA Estland
Marilla LAHTINEN Finnland
Vincent DESIGNOLLE Frankreich
Katja VOM HOFE Deutschland
Eleni FOUFA Griechenland
Szilvia DEIM Ungarn
Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR Island
Sinead MCMICKAN Irland
Mariano ALESSI Italien
Parsla PALLO Lettland
Manfred FRICK Liechtenstein
Otilija GRINCEVICIUTE Litauen

Kim ENGELS Luxemburg
Shirley MIFSUD Malta

Jos VAN DEN BERG Niederlande
Gro HAGEN Norwegen
Marta OSOWNIAK Polen

Graca BRAVO Portugal
Mihaela ALBULESCU Rumanien
DuSan KOLESAR Slowakei
Vesna NOVAK Slowenien
Pablo SANCHEZ-PENA Spanien
Agneta WESTERBERG Schweden

Mike POTTS Vereinigtes Konigreich
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ANHANG 2: Ausgangsannahmen

Tatsachlicher

Haupteinflussfaktoren fur REACH- und CLP-

Prognose  Summe

Aktivitaten fur 2014 | im Prozentsatz
Jahr 2014

Eingehende Dossiers

Registrierungsdossiers (einschlielllich 5 800 9 001 155 %

Aktualisierungen)

Versuchsvorschlage 70 32 46 %

Antrage auf vertrauliche Behandlung 250 232 93 %

Zugriff auf Daten, die alter als 12 Jahre sind 270 265 98 %

PPORD-Anmeldungen (einschlielich Antrage auf | 300 234 78 %

Verlangerung)

Anfragen 1 300 1 000 77 %

Streitigkeiten bezlglich der gemeinsamen 3 4 133 %

Nutzung von Daten

Beschréankungsvorschlage (Anhang XV) 8 7 88 %
- Von der ECHA erarbeitete 3 2 67 %

Beschrankungsvorschlage

Vorschlage fur eine harmonisierte Einstufung und | 70 44 63 %

Kennzeichnung (Anhang VI der CLP-Verordnung)

Vorschlage zur Identifizierung als SVHC (Anhang | 30 14 47 %

XV) 12

Zulassungsantrage 20 19 95 %

Antrége auf Verwendung alternativer 100 28 28 %

Bezeichnungen

Stoffe auf der CoRAP-Liste, die im Jahr 2014 von | 50 51 102 %

den Mitgliedstaaten zu bewerten sind

12 Dje tatsachliche Anzahl der eingehenden SVHC-Dossiers wird von der Zahl der
abgeschlossenen RMO-Analysen abhangen. Die ECHA wird sich, auf Ersuchen der
Kommission, an der Erstellung von bis zu finf RMO-Analysen beteiligen.
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Haupteinflussfaktoren fur REACH- und CLP-

Aktivitaten

Prognose
far 2014

Summe
im
Jahr 2014

Tatsachlicher

Prozentsatz

Entscheidungen der ECHA

Entscheidungen zu Dossier- und
Stoffbewertungen

- Versuchsvorschlage

- Prufungen auf Erfiullung der
Anforderungen

-  Stoffbewertungen

Entscheidungen zur gemeinsamen Nutzung von
Daten

Entscheidungen zu Vollstandigkeitsprifungen
(negativ, d. h. Ablehnungen)

Entscheidungen Uber Antrage auf vertrauliche
Behandlung (negativ)

Entscheidungen tGber PPORD
- Anforderung weiterer Informationen
- Festsetzung von Bedingungen

- Gewahrung von Verlangerungen

Entscheidungen tGber Antrage auf den Zugang zu

Dokumenten
Zuruckziehung von Registrierungsnummern

Ablehnung des KMU-Status

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40

300

204

172

26

59

67

48

40

57

33
88

102 %

115 %

74 %

167 %

31 %

134 %

120 %

133 %

13 %

35 %

57 %

83 %

29 %

Haupteinflussfaktoren fur REACH- und CLP-

Aktivitaten

Prognose
far 2014

Summe
im
Jahr 2014

Tatsachlicher

Prozentsatz

Andere

Eingereichte Widerspriiche
Entscheidungen Gber Widerspriiche
CoRAP-Entwurf fur zu bewertende Stoffe

Empfehlungen an die Kommission fir die
Zulassungsliste

Zu beantwortende Fragen (REACH, CLP, BPR und

PIC sowie entsprechende IT-Tools)

Follow-up-Prifungen von Dossierbewertungen

Uberprifungen des KMU-Status

Verwaltungsratssitzungen

20

15

6 000

300

600

18

16

8 406

261

271

90 %
107 %
100 %

0%

140 %

87 %

45 %
100 %
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MSC-Sitzungen

RAC-Sitzungen

SEAC-Sitzungen

Forumssitzungen

Allgemeine Anfragen per Telefon oder E-Mail

Presseanfragen

Pressemitteilungen und News Alerts

Einstellung aufgrund von Personalfluktuation

w b b~ O

600
600

75
25

w b O O

2831

421

78

13

100 %
150 %
100 %
100 %
472 %

70 %

104 %

52 %

Haupteinflussfaktoren fur Biozid- und PIC-

Aktivitaten

Prognose
far 2014

Summe
im
Jahr 2014

Tatsachlicher
Prozentsatz

Anzahl der nach dem Uberprifungsprogramm zu
bewertenden Wirkstoffe

Anzahl der neuen Wirkstoffe, die fur Antrage zu
bewerten sind, die vor dem Inkrafttreten
eingereicht werden

Antrage auf Genehmigung neuer Wirkstoffe

Antrage auf Verlangerung oder Uberpriifung der
Genehmigung von Wirkstoffen

Antrage auf Unionszulassung

Antrage fur Wirkstofflieferanten (Artikel 95)
Antrage auf technische Aquivalenz

Antrage auf Stoffahnlichkeit

Gesamtanzahl der bearbeiteten Antrage
Uberprifungen des KMU-Status
Widerspriche

BPC-Sitzungen

Sitzungen der BPC-Arbeitsgruppe
PIC-Notifikationen

Zu besetzende neue Stellen (Bedienstete auf
Zeit/Vertragsbedienstete) fur Biozide

Zu besetzende neue Stellen (Bedienstete auf
Zeit/Vertragsbedienstete) fur PIC

50

10

20
300
50
100

3 000
30

26

4 000

15

10

17

4678

30 %

20 %

200 %

67 %

0 %
3 %
12 %
0 %
70 %
17 %
0 %
100 %
65 %
117 %

100 %

100 %
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ANHANG 3: Ressourcen im Jahr 2014
Anhang 3 - 2014
REACH BIOZIDE PIC ECHA (Gesamt)
Personelle Ressourcen 2014 Haushaltsplan
2014
AD |AST [CA |Ges |Haushaltsplan |Gesamt AD |AST|CA [Ges |Haushaltsp|Gesamt |AD |AST|CA [Ges |Haushaltsp|Gesamt |AD |AST|CA |Ges |Haushaltsplan [Gesamt
Gebunden Gebunden Gebunden Gebunden
Umsetzung der regulatorischen Prozesse (operativer
Haushaltsplan)
Tétigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten 401 10{ 10/ 60 9812517 964299| 2| 1] 1| 4] 1114913] 539473 1 1 0] 111394 42) 12[ 11| 65 10 927 429 10 293 863
Tatigkeit 2: Bewertung 75| 10 6] 91] 16965628 16172135 0 0 0 0 0 0f 75/ 10] 6| 91| 16965628 16 172 135
Tatigkeit 3: Risikomanagement 31 4 5 40 7763 826 6613973 0 0 0 0 0 0] 31 5 40 7763 826 6613973
Tétigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung 12 2| 2| 16 2834611 2493911 0 0 0 0 0 0 12 2] 2| 16 2834611 2493911
Tatigkeit 5: Beratung und Unterstiitzung durch Leitlinien und 171 7] 6] 30 5261671 4729465 3 1| 4] 341448 586158 0 13790 8028 20 7| 7| 34 5616 909 5323 650
Tétigkeit 6: IT-Unterstiitzung der operativen Vorgange 27 8] 6] 41 19533296 18193681 2| 1| 1] 4| 696538/ 668868 1] 1 2| 565979 542327 30{ 10| 7| 47 20 795 812 19 404 876
Tatigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der 9 1 10 1953 329 1676180 0 0 0 0 0 0 9 1 0] 10 1953329 1676 180
Organe und Einrichtungen der EU
Gremien der ECHA und unterstiitzende Aktivitaten 0
Tatigkeit 8: Ausschiisse und Forum 200 7] 5 32 6 740 746 6509175 4| 3 7| 1180131] 1143915 0 17 100 17100] 24 10[ 5/ 39 7937977 7670191
Tétigkeit 9: Widerspruchskammer 6] 3 2/ 11 1974 240 1749 835 0| 138879 3844 0 0 6] 3[ 2 11 2113120 1753679
Tatigkeit 10: Kommunikation 9 9| 7 25 6876 981 6700075 1| 1f 2| 599693 419823 0 45509 12362 9 10f 8| 27 7522183 7132 260
Tétigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit 3 3 856 435 1894 663 0 0 1364 0 0 0 3 0 0 3 856 435 1896 027
Verwaltung, Organisation und Ressourcen 0
Tatigkeit 12: Verwaltung 26] 16| 6] 48 9 667 896 8 928 920 1| 1| 374464 275379 0 0 0| 26| 16| 7| 49] 10042361 9204 298
Tétigkeiten 13-15: Organisation und Ressourcen (Titel 11: 28| 44| 39| 111 17648823 16995253 2| 1f 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589 207109 30| 47| 42| 119 18 624 567 18 011 572
Infrastruktur)
Tatigkeit 16: Biozide 0 0] 18 2| 2| 22| 4078974] 3005712 0 18] 2 2| 22 4078974 3005712
Tétigkeit 17: PIC 0 0] 0 0 O 1 1f 2| 546257 296595 O 1] 1] 2 546 257 296 595
Gesamt 303]121| 94]518] 107 890000§102300261f 31| 9| 10| 5019392194[7453746] 1| 5[ 1 7]1297224]1194915|335[135[105/575] 118579 418| 110948 922
Im Stellenplan: 441 98 539 48 14 6 1 495 113 608
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ANHANG 4: Liste der fur eine Zulassung in Frage kommenden besonders
besorgniserregenden Stoffe (SVHC)

Im Jahr 2014 in die Kandidatenliste aufgenommene Stoffe
Date inclusion Candidate List

Intended

Substance Name EC number CAS number Candidate List SVHC scope Decision

2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-
ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8 25973-55-1 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol
(UV-320) 223-346-6 3846-71-7 17/12/2014 PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e) ED/108/2014

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;
DOTE 239-622-4 15571-58-1 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
Cadmium fluoride 232-222-0 7790-79-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
10124-36-4; concern having probable serious effects
Cadmium sulphate 233-331-6 31119-53-6 17/12/2014 to human health (Article 57 f) ED/108/2014

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-

dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (DOTE) and 2-

ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-

ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-

oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-

stannatetradecanoate (MOTE) - - 17/12/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/108/2014

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl
ester, branched and linear 271-093-5 68515-50-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects

Cadmium chloride 233-296-7 10108-64-2 16/06/2014 to human health (Article 57 f) ED/49/2014
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014

Sodium peroxometaborate 231-556-4 7632-04-4 16/06/2014 Toxic for reproduction (Article 57 c) ED/49/2014

o)

Germany

Germany

Sweden

Sweden

Austria

Sweden

Sweden

Denmark

Denmark
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ANHANG 5: Bewertung des konsolidierten Jahrlichen
Tatigkeitsberichts fur das Jahr 2014 durch den
Verwaltungsrat

MB/05/2015 endgultig

20.03.2015

BEWERTUNG DES KONSOLIDIERTEN JAHRLICHEN TATIGKEITSBERICHTS DES
ANWEISUNGSBEFUGTEN FUR DAS JAHR 2014

DER VERWALTUNGSRAT

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH),

gestutzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen (CLP),

gestutzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 22. Mai 2012 uber die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von
Biozidprodukten (BPR),

gestutzt auf die Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 4. Juli 2012 bezuglich der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung Uber die
Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien (PIC),

gestutzt auf die Haushaltsordnung der Europaischen Chemikalienagentur (MB/WP/03/2014)
und insbesondere auf Artikel 47 darin (ECHA FR),

gestutzt auf das Arbeitsprogramm der Européischen Chemikalienagentur fur das Jahr 2014,
das vom Verwaltungsrat bei seiner Sitzung im September 2013 genehmigt wurde,

gestiutzt auf den konsolidierten jahrlichen Tatigkeitsbericht des Anweisungsbefugten der
Europaischen Chemikalienagentur fur das Jahr 2014, wie am 19. Madrz 2015 dem Rat
vorgelegt;

IN ERWAGUNG NACHSTEHENDER GRUNDE:

Der Anweisungsbefugte hat dem Verwaltungsrat einen konsolidierten jahrlichen
Tatigkeitsbericht Uber die Erfullung seiner Pflichten vorzulegen, der Informationen zur
Umsetzung des jahrlichen Arbeitsprogramms der Agentur gemal dem mehrjéhrigen
Arbeitsprogramm, zu Haushaltsmitteln und Personalressourcen, zu den Management- und
internen Kontrollsystemen, diesbeziglich durchgefuhrten Prifungen und MalRnahmen, sowie
zur Haushaltsfuhrung und Finanzverwaltung enthalt und der bestatigt, dass die in dem
Bericht enthaltenen Informationen ein den tatséchlichen Verhaltnissen entsprechendes Bild
vermitteln, soweit nicht in Bezug auf bestimmte Einnahmen- und Ausgabenbereiche
Vorbehalte angemeldet werden.

Der Verwaltungsrat hat der Kommission, dem Parlament, dem Rat und dem Rechnungshof
jedes Jahr bis spatestens zum 1. Juli eine Bewertung des konsolidierten jahrlichen
Tatigkeitsberichts flir das vorangegangene Geschaftsjahr zuzusenden. Gemal den
Bestimmungen der REACH-Verordnung ist diese Bewertung in den Jahresbericht der
Agentur aufzunehmen.

HAT DIE FOLGENDE BEWERTUNG ANGENOMMEN:
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1. begruft die im konsolidierten jahrlichen Tatigkeitsbericht des Anweisungsbefugten
vorgelegten Ergebnisse und das hohe Leistungsniveau, das hinsichtlich der Erfullung der
Aufgaben gemalR der REACH-Verordnung und der CLP-Verordnung erreicht wurde. Dies
spiegelt sich in der Tatsache wider, dass 45 der 50 im Arbeitsprogramm 2014
festgesetzten Leistungsziele erreicht wurden. In zwei der 18 bewerteten Bereiche war
die Zufriedenheit mittelmafig. In einigen Fallen wurden vorgeschriebene Fristen nicht
eingehalten. Es wurden mehr Entscheidungen zur Reproduktionstoxizitat als vorgesehen
zur Entscheidung an die Kommission gesandt, da im Ausschuss der Mitgliedstaaten
keine einstimmige Einigung erzielt wurde.

2. Erkennt die im Jahr 2014 durchgefuhrten strategischen und operativen Tatigkeiten an,
insbesondere die folgenden Leistungen:

a. Entwicklung der strategischen Vision fiur die ECHA 2020 als eine schlanke
offentliche Organisation, die sich vollstandig auf die Durchfihrung von
operativen und effektiven regulatorischen Tatigkeiten gemafR ihren
Grundungsvorschriften sowie auf den Nachweis ihres Mehrwerts fur die
Europaischen Bulrger konzentriert.

b. Beginn der Umsetzung der ersten zwei Projekte im Rahmen des
Effizienzprogramms, um in der Lage zu sein, den von allen EU-Agenturen
verlangten Personalabbau und gleichzeitig das erhdhte Arbeitsaufkommen zu
bewaltigen.

c. Entwicklung der Modelle und Umsetzung der ersten MalRnahmen der vier
strategischen Ziele der ECHA unter Angabe des Fortschritts bezlglich deren
Erreichung.

d. Erhalt der Zertifizierung gemal dem Qualitdtsmanagementstandard 1SO
9001:2008.

e. Die reibungslose Einfuhrung der PIC-Verordnung im Marz 2014 sowie die
erfolgreiche Ubergabe der operativen Vorgange gemaf der PIC-Verordnung von
der gemeinsamen Forschungsstelle.

f. Festlegung der Roadmap bezlglich der Registrierungsfrist des Jahres 2018 auf
der Grundlage von umfassenden Beratungen mit den Interessenvertretern sowie
EinfUhrung der neuen REACH 2018-Webseiten, die aus der Sicht der kleinen und
mittleren Unternehmen (KMU) gestaltet wurden.

g. Fortfihrung der offentlichen Bereitstellung von Informationen zu registrierten
oder angemeldeten Chemikalien, insbesondere aus allen Dossiers, die bis zur
Frist des Jahres 2013 registriert wurden.

h. Verbesserung der Stoffidentifizierung in den Dossiers durch eine Briefkampagne,
was zu einer groRen Anzahl an Aktualisierungen fuhrte, einschlie3lich Prufungen
der Stoffidentifizierung im Validierungsassistenten-Tool.

i. Forderung der Entwicklung von bewahrten Vorgehensweisen far
Expositionsszenarien mit dem Ziel, die Sicherheitsdatenblatter klarer und fur die
nachgeschalteten Anwender verstandlicher zu gestalten.

j. Erfullung der Jahresziele fur Dossierbewertungen, einschlieBlich dem Abschluss
von 224 Versuchsvorschlagen, 283 Prufungen auf Erfullung der Anforderungen
sowie 282 Follow-up-Bewertungen.

k. Aktualisierung des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft fur die
Stoffbewertung, einschliellich 68 neuer Stoffe fur den Zeitraum 2014-2016,
sowie Erstellung des Entwurfs fir die nachste Aktualisierung des fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft mit bis zu 75 neu ausgewdéhlten Stoffen fur den
Zeitraum 2015-2016.
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I. Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei den Stoffbewertungen sowie bei 24
Entscheidungen, welche die Zustimmung im Ausschuss der Mitgliedstaaten
erhalten haben, und bei 9 Abschlussdokumenten.

m. Aufnahme von 10 besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) in die
Kandidatenliste, was zum Jahresende eine Gesamtanzahl an Stoffen in der
Kandidatenliste von 161 ergibt.

n. Fertigstellung der funften Empfehlung zur Aufnahme von weiteren funf
prioritdren Stoffen in die Zulassungsliste und Vorbereitung der sechste
Empfehlung.

0. Weitere Durchfuhrung des Umsetzungsplans fur die SVHC-Roadmap 2020.

p. Das Zulassungsverfahren in Gang bringen sowie erfolgreiche Bearbeitung aller
eingegangenen Antrage, einschlieBlich Unterstitzung im Vorfeld der
Antragseinreichung und Verbesserung des Formats fur dffentliche Beratungen.

q. Unterstitzung fir die Industrie und die zustandigen Behoérden der
Mitgliedstaaten bezuglich Biozidprozessen, einschliellich der Weiterentwicklung
von speziellen IT-Werkzeugen.

r. Deutliche Erhdhung der Anzahl an Stellungnahmen, die von den Ausschiissen
der ECHA angenommen wurden: 5 Stellungnahmen des Ausschusses flr
Risikobeurteilung (RAC) wund 4 Stellungnahmen des Ausschusses fur
soziobkonomische Analyse (SEAC) zu Beschrankungsvorschlagen, 51
Stellungnahmen des RAC zu Vorschldgen fur die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung sowie 30 Stellungnahmen des SEAC und des RAC zu
Zulassungsantragen. Annahme von 34 Stellungnahmen des Ausschusses flr
Biozidprodukte zu Antrédgen auf Genehmigung von Wirkstoffen im Rahmen des
Prafprogrammes.

s. Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis mit Informationen zu 116.000
Stoffen auf dem aktuellen Stand halten.

t. Unterstitzung der Industrie, insbesondere  KMUs, durch  spezielle
Kommunikationswerkzeuge in der Form von Webinaren, spezielle Materialien
sowie durch sektorspezifische Unterstutzung, beispielsweise fur die Bereiche
atherische Ole und Farbemittel, in denen viele KMUs von der anstehenden
Registrierungsfrist betroffen sind.

u. Direkte Unterstitzung der Registranten durch das Helpdesk der ECHA und durch
die Erstellung von aktualisierten und neuen Leitliniendokumenten fir die
Industrie sowie durch die Einbeziehung von nationalen Helpdesks in diese
Bemuhungen durch das HelpNet.

v. Erreichung einer hohen Ausfuhrungsrate des Haushaltsplans  fur
Verpflichtungserméachtigungen sowie bei der Besetzung von Stellen im
Stellenplan fur Bedienstete auf Zeit, fur die durchschnittlich jeweils 97 % fur alle
Verordnungen erreicht wurden.

3. Nimmt die weiterhin hohe Qualitat der durch die Agentur bereitgestellten
wissenschaftlichen Beratung zur Kenntnis, insbesondere in Bezug auf die Entwicklung
von Prufmethoden, einschliel3lich Alternativen Zu Tierversuchen,
Stoffsicherheitsbeurteilung, Nanomaterialien, persistente, bioakkumulierbare und
toxische Stoffe, endokrine Disruptoren sowie Studien der Kommission zu
Datenanforderungen geméaR der REACH-Verordnung.

4. Begruf3t die verstdrkten und kontinuierlichen Bemihungen der Agentur zur
Verbesserung der Dossierqualitat, unter anderem durch die neue Strategie fiur die
Prufung auf Erfullung der Anforderungen und durch die Fo6rderung der proaktiven
Aktualisierung von Dossiers durch die Registranten.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

BegriufRt das vom Verwaltungsrat angenommene Konzept bezlglich der Transparenz
(MB/61/2014), wobei auch das Ersuchen des Européischen Burgerbeauftragten
bericksichtigt wird.

BegrufRt die Malnahmen des Sekretariats zur Sicherstellung und Verbesserung der
Funktionsweise der Ausschusse der ECHA, insbesondere bei der Erreichung einer
hoheren Sensibilitat far die Auswirkungen der Mitgliedschaft im Ausschuss auf die
Ressourcen sowie bei der Entscheidung zu den von der speziellen Taskforce
vorgeschlagenen Verbesserungsmallhahmen fur den Beschrankungsprozess.

BegrifRt die MaBnahmen des Forums zur Harmonisierung des Konzepts fur die
Durchsetzung, das eine verbesserte Grundlage fur die Durchsetzung der Bestimmungen
der REACH-, der CLP- und der PIC-Verordnung, einschlie3lich der regulatorischen
Entscheidungen der ECHA, bietet.

Nimmt die fortlaufenden Bemiihungen im Rahmen der Uberpriifung des KMU-Status von
Registranten und die diesbeziigliche Antwort der Agentur auf die Rechtssache des
Gerichtshofs zu Kenntnis.

Nimmt zur Kenntnis, dass den Unternehmen durch das Widerspruchssystem mit 16
abgeschlossenen Féllen im Jahr 2014 ein effektives und effizientes Rechtsmittel zur
Verfigung gestellt wurde. Nimmt zudem zur Kenntnis, dass es wichtig ist, die sich
daraus ergebenden Folgen auf transparente Art und Weise in die operativen Tatigkeiten
der ECHA zu integrieren.

Nimmt zur Kenntnis, dass die Gebuhren fur Biozide deutlich unter den Schatzungen
lagen und begriufdt daher die Bemuhungen der Agentur, die geringeren Einnahmen und
ihre Ausgaben ins Gleichgewicht zu bringen.

Stellt mit Besorgnis fest, dass die Agentur in Ermangelung einer finanziellen Reserve
Schwierigkeiten haben wird, zusatzliche Beihilfen in den Jahren zu erhalten, in denen
die Einnahmen geringer als erwartet ausfallen.

Nimmt zur Kenntnis, dass sich die Einnahmen aus Gebuhren und Entgelten im Rahmen
von REACH- und CLP-Aktivitaten im Jahr 2014 auf 26 Mio. EUR beliefen und damit die
Prognosen Ubertrafen.

Gratuliert der Agentur zur Senkung ihrer Ubertragungsrate auf durchschnittlich 10 %
far alle Verordnungen und bestarkt die Agentur darin, ihre Bemiuhungen zur
Reduzierung der Ubertragungsrate fortzufiihren, soweit dies moglich ist.

Nimmt die kontinuierliche Arbeit der Agentur zur Unterstitzung der Behdrden der
Mitgliedstaaten beim Zugriff auf die Systeme der ECHA sowie bei der sicheren
Verwendung der in diesen Systemen enthaltenen Informationen zur Kenntnis.

Nimmt den weiteren Fortschritt bei der Umsetzung des Risikomanagements auf
Prozessebene hinsichtlich der Abschaffung von mehrfachen Kontrollen und der
Sicherstellung der Effektivitdt und der Effizienz des internen Kontrollsystems gemaf
Artikel 30 der ECHA FR zur Kenntnis.

Nimmt den weiteren Fortschritt im Bereich der Betrugsbekdmpfung durch die
Entwicklung der Strategie und des Aktionsplans der Agentur sowie bei der Verbesserung
ihrer Verfahren zur Vermeidung von Interessenkonflikten zur Kenntnis.

Begrufdt, dass die ECHA MalRnahmen bezlglich der Empfehlungen ergriffen hat, welche
der Verwaltungsrat im letzten Jahr in der Bewertung des Jahresberichts ausgesprochen
hat:

a. Die neue Struktur fur das jahrliche Arbeitsprogramm 2016 mit einer engeren
Verbindung zum mehrjahrigen Arbeitsprogramm wurde eingefuhrt.

b. Der RAC und der SEAC haben optimierte Arbeitsverfahren fir die Entwicklung
und Vereinbarung von Stellungnahmen bezuglich Zulassungen vereinbart.
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REACH- und CLP-Prozesse wurden nun dokumentiert und geprift. Der Beginn
des Effizienzprogramms hat die Ermittlung von Effizienz- und Synergiegewinnen
ermoglicht.

Es wurde ein vereinfachtes ,Leitlinien in Kirze“-Dokument betreffend die
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung wund die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung zur Forderung von
Innovationen veroffentlicht.

Die Benutzerfreundlichkeit der Verbreitungswebsite wurde verbessert.
Ein mehrsprachiger Ansatz fir KMUs wurde eingefiihrt.

Dem Verwaltungsrat wurde ein Vorschlag zur Verbesserung der Bewertung der
Stoffidentitat in der Vollstandigkeitsprufung vorgelegt.

Es wurde eine Vielzahl an Online-Materialien in Bezug auf die CLP-Frist und den
Abschnitt Registrierung 2018 verdffentlicht, von denen insbesondere die KMUs
profitieren.

Unter Einbeziehung der bei der gemeinsamen Nutzung von Daten gesammelten
Erfahrung hat die ECHA die Beratung der Unternehmen, insbesondere KMUs,
verstarkt und Leitliniendokumente zur Kostenteilung und zur Verwaltung des
Forums zum Austausch von Stoffinformationen herausgegeben; zudem hat sie
die Kommission bei der Vorbereitung eines Durchfuhrungsrechtsakts zur
gemeinsamen Nutzung von Daten gemaR der REACH-Verordnung und von
Praxisanleitungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten fiir Biozide unterstitzt.

Es wurde ein aktiver Beitrag zur Tatigkeit der Taskforce an einem vereinfachten
Ansatz fur Sonderfélle geleistet, indem vereinfachte Formate fir den
Stoffsicherheitsbericht, die Analyse von Alternativen und die sozio6konomische
Analyse entwickelt wurden, wodurch die Einreichung von Zulassungsantragen fir
die Industrie preiswerter und leichter wurde.

18. Empfiehlt der ECHA, die mit Ressourceneinschrankungen konfrontiert ist, im Jahr 2015:

a.

Ein aktives Follow-up bezlglich der Umsetzung der Prifempfehlungen
fortzusetzen.

Die mehrsprachige Kommunikation bei der Kommunikation mit den
Unternehmen, insbesondere KMUs, weiter zu férdern.

Die Ermittlung von Synergien innerhalb ihrer Tatigkeiten fortzusetzen, um die
Unternehmen bei Forderung der Wettbewerbsféhigkeit und der Foérderung von
Innovationen innerhalb des Aufgabenbereichs der Agentur zu unterstitzen.

Die Unterstutzung der Industrie bei der Erfullung ihrer Pflichten fortzusetzen, so
dass Stoffe sicher gehandhabt werden, insbesondere entlang der Lieferkette.

Ilhre eigene Arbeit kosteneffizient und effektiv fortzufilhren und zu verstarken,
um qualitativ hochwertige Dossiers zu gewéhrleisten.

Zu Uberlegen, welche weiteren Mallhahmen notwendig sein wirden, um einen
Beitrag zur Erreichung der ,,REACH 2020-Ziele“ zu leisten.

Die Mitgliedstaaten zu unterstitzen und diese zu bestarken, ihre Rolle gemaR
den Gesetzen wahrzunehmen und angemessene Ressourcen und Fachkenntnisse
bereitzustellen.

Die Umsetzung des Effizienzprogramms fortzusetzen.

Fur den Verwaltungsrat

Die Vorsitzende

Nina CROMNIER
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WIE ERHALT MAN EU-VEROFFENTLICHUNGEN?
Kostenlose Veroffentlichungen:

e beim EU-Bookshop (http://bookshop.europa.eu);

< Dbei den Vertretungen oder Delegationen der Européischen Union. Deren
Kontaktinformationen kédnnen im Internet (http://ec.europa.eu) oder per Fax
unter +352 2929-42758 abgerufen werden.

Kostenpflichtige Veroéffentlichungen:

e beim EU-Bookshop (http://bookshop.europa.eu).

Kostenpflichtige Abonnements (z.B. Jahresreihen des Amtsblatts der Europaischen
Union und Sammlungen der Rechtsprechung des Gerichtshofes der Europaischen
Union):

e Uber eine der Vertriebsstellen des Amtes fur Verdffentlichungen der Européischen Union
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_de.htm).



http://ec.europa.eu/

EUROPAISCHE CHEMIKALIENAGENTUR
ANNANKATU 18, POSTFACH 400
F1-00121 HELSINKI, FINNLAND
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office
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