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Die ECHA in Zahlen

17 687

Stoffe in unserer Datenbank
registriert

181

besonders
besorgniserregende Stoffe
auf der Kandidatenliste

6,5 Millionen Anmeldungen
zur Einstufung und
Kennzeichnung fur

>135 000 siose
9000

Helpdesk-Antworten an
Unternehmen

10030

Besuche externer Gaste

510000

Besuche auf den Websites
von REACH 2018 seit
Oktober 2014

109

Mio. EUR Jahresbudget

Zusammenfassung

Die ECHA blickt auf ein weiteres dynamisches Jahr zuriick.
Die Agentur schloss das vierte Jahr ihres mehrjihrigen
Arbeitsprogramms  und  ihrer  Fiinf-Jahres-Frist  zur
Umsetzung ihrer strategischen Ziele ab. Wihrend die REACH-
Registrierungsfrist am 31. Mai 2018, die mit erheblichen
Vorbereitungsarbeiten und der Unterstiitzung von Registranten
fiir chemische Stoffe kleinerer Volumen verbunden ist,
zunehmend néherriickt, ist die integrierte Regulierungsstrategie
nun ausgereift und der Verwaltungsrat der ECHA wiéhlte
im zehnten Jahr des Bestehens der Agentur einen neuen
Exekutivdirektor.

Zugleich arbeitete die ECHA ihre strategischen Leitlinien zur Erfillung
mafRgeblicher EU-Rechtsvorschriften (REACH, CLP, BPR, PIC) sowie
internationaler Vorgaben aus, einschlieSlich derer, die auf dem
Weltgipfel fiir nachhaltige Entwicklung (World Summit on Sustainable
Development; WSSD) fiir 2020 und dariiber hinaus beschlossen wurden.
Auf dieser Grundlage konnte die Agentur Fortschritte beider Festlegung
ihres neuen Strategieplans fir die Jahre 2019 bis 2021 erzielen.

Organisationsweit erzielte die Agentur beachtliche Fortschritte auf
betrieblicher Ebene, die zu splrbaren Ergebnissen auf dem Weg zur
Verwirklichung der vier Ubergeordneten strategischen Ziele der ECHA
fiihrten (siehe Kasten).

Weitere Verbesserungen beim Registrierungsverfahren fiir chemische
Stoffe, angefangen bei besseren und einfacheren IT-Tools bis hin zu
einer klareren und effizienteren Kommunikation, unterstiitzten immer
mehr Unternehmen, insbesondere kleine und mittlere Unternehmen
(KMU), bei der Vorbereitung auf die REACH-Frist.

Die Umsetzung der integrierten Regulierungsstrategie der ECHA
wurde weiter vorangetrieben und trug dazu bei, die Anstrengungen und
Ressourcen auf die Erreichung der besten Ergebnisse zu konzentrieren.
Die Verknupfung der REACH-Prozesse, zusammen mit einem
gemeinsamen Screening-Verfahren der Mitgliedstaaten, stellt sicher,
dass die Behdrden relevante und potenziell besorgniserregende Stoffe
identifizieren und entsprechende Folgemafinahmen einleiten. Dariiber
hinaus verbesserte und straffte die Agentur die technischen Werkzeuge
zur Durchfiihrung ihrer Prozesse.



Wichtigste Leistungen im Jahr 2017

Kerngeschaft

Intensivierte Unterstiitzung der Wirtschaftsteilnehmer im Vorfeld
der Registrierungsfrist 2018; ausreichende Ressourcen und
Bearbeitung der erwarteten Spitzenlast von 60 000 Einreichungen.

Einfiihrung von cloudbasierten Diensten fir das Einreichungstool
[UCLID, um Betreibern von KMU bei der Online-Vorbereitung ihrer
Dossiers zu helfen - das Herunterladen von Software entfallt, die
Datensicherheit nimmt zu und weitere Vorteile.

Erweitertes Tool furr Vollstandigkeitspriifungen, um die
Datenqualitat bereits im Vorfeld zu verbessern.

Fortschritte beim Sammeln von Informationen zu wichtigen
chemischen Eigenschaften von Stoffen, einschliefslich moglicher
Gefahren und eines hoheren MalSes an Konformitat, das fiir

den Nachweis der sicheren Verwendung erforderlich ist - mit
starkerem Fokus auf Stoffgruppen und die Zusammenarbeit mit den
Wirtschaftsteilnehmer.

Gezieltere Beratung nachgeschalteter Anwender zur sicheren
Verwendung auf der Grundlage von Sektoren-Verwendungskarten
und allgemeinen Expositionsszenarien.

Unterstlitzung der Mitgliedstaaten, damit sie sich auf Stoffe
konzentrieren konnen, die fir Arbeitnehmer, Verbraucher und die
Umwelt potenziell schadlich sind.

Weitere Férderung der Substitution durch die Aufnahme von sieben
neuen besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHCs) in die
Kandidatenliste fiir die Zulassung sowie wichtige Empfehlungen an
die Europaische Kommission.

Stellungnahmen zur Beschrankung von Phthalaten wegen

ihrer Auswirkungen auf die menschliche Fruchtbarkeit und zu
Bleiin Schrotmunition zur Verringerung des Vogelsterbens in
Feuchtgebieten.

58 Stellungnahmen zu Zulassungsantragen abgeschlossen.
Wissenschaftliche Stellungnahme zur Gefahreneinstufung des
Herbizids Glyphosat.

Zwei erste Stellungnahmen zur Unionszulassung von Bioziden, die
den Weg fiir den Zugang zum EU-Markt ebnen.

Erweiterte IT-Schnittstellen fir den Zugriff auf ECHA-Daten durch
zustandige Behdrden der Mitgliedstaaten - besserer Uberblick
tber die Rechtsvorschriften im Hinblick auf bestimmte Stoffe oder
Stoffgruppen.

STRATEGISCHE ZIELE

1

Ho6chstmogliche Verfiigbarkeit
hochwertiger Daten, um die sichere
Herstellung und Verwendung von
chemischen Stoffen zu ermoglichen

Mobilisierung der Behorden fiir
eine intelligente Verwendung
von Informationen, um
besorgniserregende chemische
Stoffe zu ermitteln und
entsprechend zu handeln

Bewiltigung der wissenschaftlichen
Herausforderungen durch Funktion
als zentrale Anlaufstelle fiir den
Aufbau wissenschaftlicher und
regulatorischer Kapazitédten der
Mitgliedstaaten, der europiischen
Organe und Einrichtungen sowie
anderer Akteure

Effiziente und effektive
Annahme gegenwirtiger und
neuer legislativer Aufgaben und
Anpassung an bevorstehende
Ressourceneinschrinkungen




* Verstarkte Automatisierung der IT-Systeme, um ein hoheres Mal an
Datenintegritat, Standardisierung, Integration und Zuganglichkeit zu
gewahrleisten.

Fihrungsstruktur

* Fundierte wissenschaftliche Stellungnahmen und bessere Effizienz
der Arbeit in den wissenschaftlichen Ausschiissen der ECHA.

* Verbesserte Sicherheitsdatenblatter als Teil einer konzertierten
Aktion zur effektiveren Durchsetzung zwischen dem Forum der
ECHA und den Organisationen akkreditierter Interessenvertreter
(accredited stakeholder organisations; ASOs).

* Die Widerspruchskammer schuf Klarheit zu rechtlichen und
regulatorischen Fragen im Hinblick auf Nanomaterialien und das
Zusammenspiel zwischen REACH und der Kosmetikverordnung
sowie auf die Rechte nachgeschalteter Anwender.

* Die ECHA begriifste einen neuen Exekutivdirektor und blickte auf ihr
zehnjahriges Bestehen zurlick.

* Die Agentur schloss das Projekt der Suche nach neuen
Raumlichkeiten ab und unterzeichnete den Mietvertrag mit Blick auf
den fiir 2020 geplanten Umzug.
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Erreichen der strategischen Ziele -
Ergebnisse 2017

DieECHAlegteihrevierstrategischen Zieleindemmehrjihrigen Arbeitsprogramm
(MWAP) 2014-2018 fest, das am 26. September 2013 vom Verwaltungsrat
angenommen wurde. Jedes Jahr berichtet die ECHA dariiber, welche Fortschritte
im Hinblick auf diese Ziele erreicht wurden. Die Ergebnisse fiir 2017 werden im
Folgenden vorgestellt.

Ziel 1.
Hochstmogliche Verfiigbarkeit hochwertiger Daten, um die sichere
Herstellung und Verwendung von chemischen Stoffen zu ermoglichen

Die Agentur misst den Fortschritt im Hinblick auf das erste Strategische Ziel (SO1) anhand
von vier Indikatoren, die 2014 eingefiihrt wurden. Diese Indikatoren decken verschiedene
Teile des Registrierungsdossiers und unterschiedliche Qualitdtsaspekte ab: Mangel
bei der Stoffidentifizierung, Unstimmigkeiten bei den gemeldeten Verwendungen von
als Zwischenprodukten registrierten Stoffen, das Ausmals der Nichtkonformitat mit
der harmonisierten Einstufung sowie unzulangliche Daten zu physikalisch-chemischen
Eigenschaften und zur Gefahrdung der Umwelt und der menschlichen Gesundheit. Die
genannten Indikatoren sind kein direktes Maf3 fir die Einhaltung der Informationspflicht
per se, sondern liefern Anhaltspunkte zu bestimmten festgestellten Anomalien oder
Unregelmafigkeiten in den von den REACH-Registranten bereitgestellten Daten, die
wahrend des automatischen Screenings tberpriift werden. Jedes Ergebnis steht fiir den
Anteil an Dossiers, die das Screening erfolgreich durchlaufen haben.

Seit der Verdffentlichung einer neuen Generation von Werkzeugen zur Registrierung
(IUCLID 6 und REACH-IT) Mitte 2016 und der Erweiterung des Verfahrens der
Vollstandigkeitsprifung hat sich die Qualitat der Registrierungsangaben in allen neuen und
aktualisierten Dossiers verbessert. Dies hatte direkte Auswirkungen auf die Gesamtqualitat
der Registrierungsdatenbank, da die Berechnung der vier Indikatoren teilweise auf dem
Anteil der neu eingereichten oder aktualisierten Dossiers beruht.

Gesamtqualitdt - Koharenz und Relevanz der bereitgestellten Informationen

Im Vergleich zu 2016 wurden Verbesserungen in den folgenden Bereichen festgestellt:
Stoffidentifizierung (+6 %), Informationen zu Gefahren (+6 %), Ubereinstimmung der
gemeldeten Verwendung mit dem Status des Zwischenprodukts (+2 %), sowie ein Anstieg
der Dossiers, die der harmonisierten Einstufung entsprechen, um 1 %.

Im Hinblick auf die Stoffidentifizierung bestanden 77 % der fast 62 500 Dossiers im
Jahr 2017 das Screening. Der Indikator fir Verwendungen, die mit als Zwischenprodukte
registrierten Stoffen ibereinstimmen, lag fiir alle Zwischenprodukte-Dossiers (-12 000)
bei 94 %. Der Indikator fiir Gefahrenhinweise stieg auf 46 % fiir alle Registrierungsdossiers
von federfiihrenden und einzelnen Registranten (-9 500), wéhrend der Indikator fir
die Konformitat mit der harmonisierten Einstufung 97 % erreichte. Diese positiven
Entwicklungen zeigen deutlich, dass die Strategie zur Steigerung der Datenqualitat,



Verbesserung von Tools, Prozessen und der Kommunikation sowie zur Erweiterung der
Vollstandigkeitspriifungen allmahlich Friichte tragt.

Ziel 2.

Mobilisierung der Behdrden fiir eine intelligente Verwendung von
Daten, um besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und
entsprechend zu handeln

Das zweite strategische Ziel der ECHA ist die intelligente Verwendung der REACH-Daten
und der Daten zur Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (CLP), um sicherzustellen,
dass Behdrden in der Lage sind, rechtzeitig und effizient auf Fragen beziiglich besonders
besorgniserregender Stoffe zu reagieren. Zu diesem Zweck setzt die ECHA gemeinsamen
Screening-Verfahren fir alle REACH- und CLP-Prozesse, einschlief3lich der Bewertung,
ein, um die vordringlichsten Stoffe und Verwendungen zu ermitteln, die moglicherweise
regulatorischer Malsnahmen bediirfen. Letztlich sollen diese Prozesse auch die Ermittlung
von Stoffen ermoglichen, bei denen keine oder nur eine geringe Prioritat fir regulatorische
FolgemalRnahmen besteht.

Bei etwa 69 % der 101 von den Mitgliedstaaten im Jahr 2017 bewerteten Stoffe (einzeln
oder als Teil von Stoffgruppen) wurde die Notwendigkeit fiir FolgemaRnahmen festgestellt.
Bei weiteren 32 Stoffen, die sich auf fiinf Gruppen verteilen, steht das Ergebnis des
Screenings noch aus, da sie Bestandteil von Pilotprojekten im Rahmen des kooperativen
Ansatzes (Collaborative Approach; COLLA) sind. Seit dem letzten Jahr umfasst das
manuelle Screening nun auch Stoffgruppen: etwa 77 % von ihnen erfordern weitere
Folgemalnahmen, wahrend dies nur auf 60 % der Einzelstoffe zutrifft. Dies bestéatigt den
imjahrlichen Fortschrittsbericht 2016 iber die SVHC-Roadmap1 festgestellten Trend, dass
es immer schwieriger wird, Einzelstoffe fir erforderliche regulatorische Folgemaldnahmen
auszumachen. Stattdessen erweist sich die Bearbeitung von Gruppen verwandter Stoffe
zunehmend als sinnvoll. Die Tatsache, dass im Jahr 2017 22 Mitgliedstaaten und die Lander
des Européischen Wirtschaftsraums (EWR) an dem manuellen Screening teilnahmen, macht
ihr anhaltendes und starkes Interesse an dieser Tatigkeit deutlich.

Noch ist es zu friih, um Rickschliisse auf Trends und die Wirksamkeit der Stoffbewertung zu
ziehen, da der Prozess fiir die meisten Stoffe noch nicht abgeschlossen ist. Seit 2012 haben
die Mitgliedstaaten 221 Stoffe bewertet und 74 Bewertungen (30,4 %) abgeschlossen.
In 43 % der abgeschlossenen Falle ermittelten die Priifer einen Bedarf fiir weiteres
regulatorisches Risikomanagement. Dieser Prozentsatz dirfte in den kommenden Jahren
steigen, da nach Bearbeitung der Forderungen nach weiteren Informationen der Anteil
der Schlussfolgerungen zur Bewertung ebenfalls zunehmen wird. Was die Folgebewertung
betrifft, so stehen bei 35 % der 221 bewerteten Stoffe die von den Registranten
einzureichenden Informationen noch aus, 7 % durchlaufen derzeit eine Folgebewertung
der bereits eingereichten Daten und 1 % befinden sich in der Phase der Ausarbeitung der
Schlussfolgerung. Der Rest befindet sich in der Phase der Entscheidungsfindung.

Insgesamt forderte die ECHA im Rahmen der Stoffbewertung Informationen zu 98 Stoffen
an.Gegen 18 Entscheidungender ECHA legtendie Registranten Widerspruchein.Die Zahlder
bewertenden Mitgliedstaatensank 2017 im Vergleichzu 2016 (von 20 auf 15). Hauptsachlich
beruhte dies auf der Schwierigkeit, geeignete Stoffe in den fortlaufenden Aktionsplan
der Gemeinschaft (CoRAP) einzubeziehen, sowie auf der Anzahl der noch laufenden Falle.
Wie im Jahr 2016 reichten 13 Mitgliedstaaten Vorschlage fur regulatorische Mafdnahmen
zum Risikomanagement im Rahmen von REACH oder CLP ein.




Finf Mitgliedstaaten reichten Vorschlage fiir regulatorische Maldnahmen zum
Risikomanagement im Rahmen von REACH ein. Der Anteil der Schlussfolgerungen zu
Analysen der Risikomanagementoptionen (RMOA), die weiterverfolgt wurden, stieg auf
94 %, insbesondere bei der Ermittlung oder Beschrankung von SVHCs. Zudem deuten vier
SchlussfolgerungenzurNotwendigkeit der AusarbeitungvonVorschlagenzurharmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung (CLH) ebenfalls auf einen positive Entwicklung hin.
Schlielslich wurden zwei der drei Schlussfolgerungen ohne Follow-up-Mafsnahme als RMOA
eingereicht, was erklaren konnte, warum der Vorschlag zur harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung noch nicht vorgelegt wurde.

Diese Entwicklung bestatigt, dass die meisten RMOA-Schlussfolgerungen nun
Folgemalenahmen nach sich ziehen, jedoch bendtigen die Mitgliedstaaten geniigend Zeit,
um ihre Schlussfolgerungen in Vorschlage fiir das regulatorische Risikomanagement
umzusetzen.

Ziel 3.

Bewaltigung der wissenschaftlichen Herausforderungen durch Funktion
als zentrale Anlaufstelle fiir den Aufbau wissenschaftlicher und
regulatorischer Kapazitaten der Mitgliedstaaten, der europdischen
Institutionen und anderer Akteure

Mit diesem Ziel soll sichergestellt werden, dass die regulatorische Arbeit der ECHA auf
den neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen fulst. Schwerpunkte der Aktivitaten sind
die Umsetzung der regulatorischen Wissenschaftsstrategie der ECHA, der Aufbau von
Kapazitaten und die Funktion als Zentrum fiir die Regulierungswissenschaft.

Im Rahmen der regulatorischen Wissenschaftsstrategie leitete die Agentur einen neuen
Fihrungszyklus ein, um sicherzustellen, dass alle wissenschaftlichen Projekte in eines der
Interessengebiete fallen und ihre Ergebnisse einen Mehrwert fiir die Regulierungsprozesse
schaffen. Nach einer soziodkonomischen Analyse hat die ECHA mit der Organisation
fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) ein gemeinsames
Forschungsprojekt zur Bewertung der Auswirkungen chemischer Belastung auf die
menschliche Gesundheit eingeleitet.

Der dritte satzungsmalsige Bericht iber die Verwendung von Alternativen zu Tierversuchen
(Artikel 117 Absatz 3 der REACH-Verordnung) wurde im Juni veréffentlicht. AufBerdem
fiihrte die ECHA im Auftrag des Verwaltungsrats eine Studie liber die regulatorische
Anwendbarkeit von Ansatzen ohne Tierversuche im Rahmen des EU-Chemikalienrechts
durch; der daraus resultierende Bericht wurde im November veréffentlicht.

Die ECHA priifte ihren - erstmals 2015 angewendeten - Kompetenz-Mapping-Prozess unter
Beriicksichtigung ihrer aus dem Audit im Jahr 2017 gewonnenen Erkenntnisse und wird den
Prozess im Jahr 2018 unter Einbeziehung der neuen Ergebnisse nochmals tberarbeiten.
Die jéhrliche Schulung fiir Inspektoren wurde fiir eine Gruppe nationaler Ausbilder im
Durchsetzungsbereich durchgefiihrt (fir detaillierte Angaben siehe Abschnitt ,Forum®).

Seit der Verdffentlichung des zweiten Berichts tiber die Anwendung von REACH und CLP
(Artikel 117 Absatz 2 der REACH-Verordnung) im Jahr 2016 hat die ECHA die in dem Bericht
eingegangenen Verpflichtungen in ihre Programmplanungsdokumente tibernommen, sodass
die Fortschritte entsprechend dem iiblichen Jahreszyklus tiberwacht werden kénnen. Die im
Jahr 2017 befragten Interessenvertreter gaben in der Regel positive Antworten (mindestens



80 % fiir jede Frage) im Hinblick auf die wissenschaftliche und technische Unterstiitzung, die
die ECHA beiden Prozessen in den Regulierungsausschiissen und Arbeitsgruppen leistete.

Ziel 4.

Effiziente und effektive Annahme gegenwartiger und neuer
legislativer Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourceneinschrankungen

Die ECHA nutzt den ,Aquivalenzwert Entscheidungen und Stellungnahmen” als MaRstab
zur Beurteilung ihres vierten strategischen Ziels und des Organisationswerts im Hinblick
auf Effizienz. Dies basiert auf mehreren Variablen, anhand derer die Gesamtzahl der
gewichteten Entscheidungen der ECHA durch die maximale jahrliche Personalkapazitat
dividiert wird. Im Jahr 2017 stellte die ECHA einmal mehr unter Beweis, dass sie in der Lage
ist, mit verhaltnismalsig weniger Ressourcen ein starkeres Ergebnis zu erzielen und somit
ihre Gesamteffizienz zu steigern.

In der Tat stieg die Leistung der Agentur in den letzten Jahren schneller als ihre
Personalressourcen, was ein gutes Indiz fiir ihre Effizienz ist. Die Ergebnisse fir das Jahr
2017 - dem Jahr vor der wichtigen Registrierungsfrist 2018 - verhalten sich ahnlich wie
die Ergebnisse von 2012, ein Jahr vor der ersten REACH-Registrierungsfrist. Sowohl 2012
als auch 2017 hat die ECHA gemessen an der Gesamtzahl der Mitarbeiter eine wesentlich
héhere Anzahl an Entscheidungen bearbeitet. Mit diesem Ergebnis beweist die Agentur
eine gute Planung und einen umsichtigen Einsatz von verfiigbaren und neuen Ressourcen
in Schwerpunktbereichen, in denen sich temporare Spitzen des Arbeitsaufkommens
konzentrieren.

ABBILDUNG 1: Jihrlicher Effizienzwert - mehrjihrige Entwicklung
29543

25873 25240

SO 4 score trend

5478 55.55 56.37

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

B Total weighted decisions
Total staff

Decisions equivalent (No of weighted decisions/opinions
divided by the maximum annual staff capacity)




METHODE FUR DEN ,AQUIVALENZWERT
ENTSCHEIDUNGEN UND STELLUNGNAHMEN*

Die Gesamtzahl an gewichteten Entscheidungen steht fiir die Anzahl
Entscheidungen und Stellungnahmen in einem bestimmten Jahr, wobei
das gesamte Verfahren bis zur Verdffentlichung einer Entscheidung bzw.
Stellungnahme beriicksichtigt und mit der Zeit gewichtet wird, die fiir die
Bearbeitung eines durchschnittlichen Falles bendtigt wird. Die maximale
jahrliche Personalkapazitat umfasst sowohl das betriebliche und unterstiitzende
Personal als auch Berater und betriebliche Leiharbeitskrafte, die Uber das
gesamte Jahr prasent sind. Die Wechselbeziehung zwischen dem gewichteten
Ergebnis der Agentur und der jahrlichen Personalkapazitat liefert einen Hinweis
auf einen Effizienztrend tiber mehrere Jahre, d. h. auf die Frage, ob ein starkeres
bzw. schwacheres gewichtetes Ergebnis mit gleichen oder verhaltnismalsig
geringeren Ressourcen erreicht wird.

Jahrlicher Effizienzwert in Zahlen

Tabelle 1: Jihrlicher Effizienzwert

INDEXENTWICKLUNG 2014 2015 2016 2017
GESAMTANZAHL GEWICHTETER ENTSCHEIDUNGEN | 25873 | 25240 | 25516 | 29543
GESAMTPERSONALBESTAND 621 597 587 629
Aquivalenzwert Entscheidungen (Anzahl an gewichteten

Entscheidungen/Stellungnahmen geteilt durch die 55,6 56,4 57,9 62,6
maximale j&hrliche Personalkapazitat)

Tabelle 2: Entwicklung der Effizienzwerte zwischen 2014

und 2017
¥ 2014 -> 2015~ 2016 -

0,
% Anderung 2015 2016 2017
% Anderung der ANZAHL GEWICHTETER
ENTSCHEIDUNGEN 2% 1% 16 %
% Anderung des GESAMTPERSO- o ) A A
NALBESTANDS 4% RS ok
% Anderung des Aquivalenzwerts 15% 58y 81%
Entscheidungen 2 = P
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