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VERZEICHNIS DER AKRONYME

BPC
C&lL
CA
CHESAR

CLP

CMR

CSR

DU

ECHA
eChempPortal
EFSA

EFTA
EMA
EMAS

EU
EU-OSHA

EUA
EWG
EWR
GFS
GHS

HR

IKT
IPA
ISO

IT
IUCLID

KMU
KOM
MB
MS
MSC
MSCA

OECD

PBT
PIC

Ausschuss fur Biozidprodukte (Biocidal Products Committee)
Einstufung und Kennzeichnung (Classification and Labelling)
Vertragsbediensteter (Contract Agent)

Werkzeug fur Stoffsicherheitsbeurteilung und Berichterstattung
(Chemical Safety Assessment and Reporting)

Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung (Classification, Labelling
and Packaging)

Krebserzeugend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend
(Carcinogenic, Mutagenic or toxic to Reproduction)

Stoffsicherheitsbericht (Chemical Safety Report)
Nachgeschalteter Anwender (Downstream User)
Européische Chemikalienagentur

Globales Portal fur Informationen Uber chemische Stoffe

Europadische Behorde fiur Lebensmittelsicherheit (European Food
Safety Authority)

Europdische Freihandelsassoziation (European Free Trade Association)
Européische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency)

Gemeinschaftssystem fur das Umweltmanagement und die
Umweltbetriebsprifung (Eco-Management and Audit Scheme)

Europaische Union

Europaische Agentur fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz

Européische Umweltagentur

Européische Wirtschaftsgemeinschaft

Européischer Wirtschaftsraum

Gemeinsame Forschungsstelle der Europaischen Kommission

Global harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien

Personalwesen (Human Resources)
Informations- und Kommunikationstechnologie
Instrument fur Heranfihrungshilfe (Instrument for Pre-Accession)

Internationale Organisation fir Normung (International Organization
for Standardization)

Informationstechnologie

Internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank
(International Uniform Chemical Information Database)

Kleine und mittlere Unternehmen

Europaische Kommission

Verwaltungsrat (Management Board)

Mitgliedstaat (der Européaischen Union)

Ausschuss der Mitgliedstaaten der ECHA (Member State Committee)

Zustandige Behorde der Mitgliedstaaten (Member State Competent
Authority)

Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(Organisation for Economic Cooperation and Development)

Persistent, bioakkumulierbar und toxisch

Verfahren der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung (Prior
Informed Consent Procedure)
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POP
PPORD

(Q)SAR
RAC
REACH
REACH-IT
RIPE
SAICM
SDB
SEAC
SIEF
SVHC
TA
TAIEX
UN

UN ECE

vPvB

Persistente organische Schadstoffe (Persistent Organic Pollutants)
Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung
(Product and Process Oriented Research and Development)
(Quantitative) Struktur-Wirkungs-Beziehungen ((Quantitative)
Structure-Activity Relationships)

Ausschuss fur Risikobeurteilung der ECHA (Risk Assessment
Committee)

Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals)

Zentrales IT-System fur die Unterstitzung von REACH
REACH-Informationsportal zur Durchsetzung (REACH Information
Portal for Enforcement)

Strategisches Konzept far ein internationales
Chemikalienmanagement (Strategic Approach to International
Chemicals Management)

Sicherheitsdatenblatt

Ausschuss fiur soziodkonomische Analyse der ECHA (Socio-Economic
Analysis Committee)

Forum zum Austausch von Stoffinformationen (Substance Information
Exchange Forum)

Besonders besorgniserregender Stoff (Substance of Very High
Concern)

Bediensteter auf Zeit (Temporary Agent)

Instrument far technische Unterstitzung und Informationsaustausch
(Technical Assistance and Information Exchange), verwaltet von der
Generaldirektion Erweiterung der Europaischen Kommission

Vereinte Nationen (United Nations)

Wirtschaftskommission der Vereinten Nationen fur Europa (United
Nations Economic Commission in Europe)

Sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (very Persistent and very
Bioaccumulative)
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VORWORT DES VERWALTUNGSRATS

Funf Jahre nach ihrer Annahme ist die REACH-Verordnung immer noch weltweit die
ambitionierteste und umfassendste Chemikaliengesetzgebung. Die Ziele der Verordnung
bestehen darin, ein hohes Mal? an Schutz fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
zu gewabhrleisten und gleichzeitig Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zu férdern. Die
Europaische Chemikalienagentur wurde gegrindet, um die Durchfihrung der REACH-
Verordnung auf EU-Ebene und auf Ebene der Mitgliedstaaten zu verwalten und zu
koordinieren und die Durchsetzung zu harmonisieren. Die REACH-Verordnung wird durch
die CLP-Verordnung erganzt, mit der sich die EU an das UN-weit verwendete System flr
die Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien anpasst; dadurch wird sichergestelit,
dass Arbeitnehmer und Verbraucher klar Gber die mit Chemikalien verbundenen Risiken
unterrichtet werden.

Beide Verordnungen nehmen hinsichtlich des Bewusstseins fiir die potenziellen negativen
Auswirkungen chemischer Stoffe, des Umgangs mit den Risiken, die mit dem Gebrauch
gefahrlicher Stoffe einhergehen, sowie der Vermittlung dieser Sicherheitsinformationen an
Kunden und Verbraucher eindeutig die Hersteller und Importeure chemischer Stoffe in die
Verantwortung.

Wéhrend der Anfangsphase der ECHA konzentrierte sich der Verwaltungsrat auf die
Kernaufgaben der Agentur, wie die Festlegung des Haushalts der ECHA und die Annahme
interner Regeln. Die Vielfalt der Aufgaben der ECHA erforderten jedoch eine
aufmerksamere Beobachtung wichtiger Herausforderungen, wie z. B. ,Planung und
Berichterstattung®, ,,nachfassende MalBnahmen zu Priufungsergebnissen®, ,,das Ziel der
Informationsverbreitung sowie Fragen dazu* und ,die Ubertragung von [REACH]-Gebtihren
an Mitgliedstaaten zur Erstattung [der Kosten fur von ihnen im Rahmen der Verordnung
durchgefihrten Aufgaben]®. Der Verwaltungsrat setzte fur diese Aufgaben spezielle
Untergruppen fir eingehende Analysen und vorbereitende Entscheidungsfindung ein. Die
Vorgehensweise des Verwaltungsrats und seine Interaktion mit der Leitung der ECHA sind
eine Mischung aus Engagement, Kollegialitat, Transparenz und dem Streben nach Effizienz
und Wirksamkeit. Als Verwaltungsrat der ECHA sind wir uns auch unserer Rolle als Huter
der ECHA und der damit verbundenen Aufgabe bewusst, die grétmaogliche Unterstitzung
far die Agentur anzustreben.

Wir sind stolz darauf, in den letzten funf Jahren unseren Teil zur Lenkung der ECHA
beigetragen zu haben, und kénnen auf eine gute Leistung zuruckblicken, da die ECHA jetzt
als leistungsfahige, reife Agentur dasteht, die fur die Ubernahme neuer Aufgaben im
Rahmen der Biozidverordnung und PIC-Verordnung bereit ist — Aufgaben, die zu einem
wichtigen Zeitpunkt fur die organisatorischen Entwicklung der ECHA entstehen. Die
schwierigen Wirtschaftsperspektiven fur uns alle — Mitgliedstaaten, EU und Unternehmen in
ganz Europa — bedeuten, dass die ECHA fir ihre Arbeit Prioritaten setzen und dabei die
personellen Ressourcen, die verfugbaren Mittel aus Gebuhren und aus den von der
Haushaltsbehorde gewahrten Zuschiissen sowie andere Faktoren bertcksichtigen muss.
Diese Prioritatensetzung wird durch die Grindungsverordnungen der Agentur unterstitzt,
in denen haufig klare Fristen fur die Erledigung von Arbeiten festgelegt sind. Da es jedoch
noch viele Bereiche gibt, in denen subjektive Entscheidungen zu treffen sind, hat der
Verwaltungsrat vier strategische Ziele beschlossen, anhand derer die ECHA in diesem
mehrjahrigen Arbeitsprogramm die Prioritaten fur Tatigkeiten gesetzt hat.

Wir sind sehr daran interessiert, lhre Meinung zu den strategischen Zielen und den fur die
kommenden drei Jahre gewéhlten Prioritaten zu erfahren, und freuen uns darauf, von
Ilhnen zu horen.

Thomas Jakl
Vorsitzender des Verwaltungsrats
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EINLEITUNG DES DIREKTORS

Das mehrjahrige Arbeitsprogramm 2013-2015 der ECHA bietet einen Uberblick tiber die fur
die kommenden drei Jahre geplanten Tatigkeiten der Agentur. Zu gegebener Zeit werden
wir ausfuhrlichere Plane in unseren jahrlichen Arbeitsprogrammen bereitstellen. Das
mehrjahrige Arbeitsprogramm wird jedes Jahr Uberarbeitet, und der Zeitraum wird jeweils
um ein Jahr nach vorne verschoben.

Die Jahre 2013 bis 2015 sind ein wichtiger Dreijahreszeitraum ftr die ECHA. Dieser
Zeitraum umfasst Arbeiten an vier verschiedenen EU-Rechtsvorschriften: die REACH-
Verordnung; die CLP-Verordnung Uber Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung; die
Verordnung uber das Verfahren der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung (PIC)
far die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien; und nicht zuletzt die Verordnung tber
Biozidprodukte. Die beiden letztgenannten Verordnungen sind vollig neu fur uns und die
damit zusammenhéangenden Aufgaben fallen in einem Zeitraum an, in dem wir mit den
Tatigkeiten im Rahmen der REACH- und der CLP-Verordnung stark ausgelastet sind. Ein
erfolgreicher Start dieser anspruchsvollen neuen Aufgaben hangt nicht nur von den
Lenkungsfahigkeiten der ECHA-Leitung, sondern auch von der Bereitstellung angemessener
personeller und finanzieller Ressourcen durch die Haushaltsbehdrde der EU sowie von der
Erhaltung ausreichender Fachkenntnisse in den Mitgliedstaaten ab.

Die Prufung von Zulassungsantragen, ein wichtiger neuer Bestandteil der REACH-
Verordnung, wird in diesem Zeitraum ebenfalls beginnen und stellt eine groflie
Herausforderung fur alle beteiligten Akteure dar. Die Erwartungen aller Akteure an dieses
Risikomanagementinstrument sind hoch, da ein klarer Weg fir die stufenweise Einstellung
der Verwendung besonders besorgniserregender Stoffe festgelegt wird. Der Prozess der
Meinungsbildung und der Entscheidungsfindung im Zusammenhang mit der Zulassung ist
jedoch auch darauf ausgelegt, die Bedenken bezlglich sozio6konomischer Auswirkungen
angemessen zu berucksichtigen.

Die Bewaltigung dieser zahlreichen Herausforderungen im Rahmen von vier
Rechtsvorschriften, die mit MaBnahmen verbunden sind, deren Umfang und Ausmalfi
ausschlief3lich durch die Nachfrage bestimmt werden, wird die gesamte Kompetenz und
Flexibilitat unseres Fachpersonals erfordern. Durch die Vereinbarung strategischer Ziele
gemeinsam mit unserem Verwaltungsrat haben wir uns klare Ziele gesetzt, die uns in die
Lage versetzen werden, unsere Vision zu verwirklichen und zur weltweit fUhrenden
Regulierungsbehorde fur die Sicherheit von Chemikalien zu werden. Gemeinsam mit
unseren Partnern kénnen wir sicherstellen, dass Europa eine Vorreiterrolle beim Schutz der
Burger und der Umwelt vor den schadlichen Wirkungen von Chemikalien spielt.

Fur die Erreichung unserer Ziele sind wir auf eine enge und konstruktive Zusammenarbeit
mit allen unseren Interessenvertretern angewiesen und begrifRen lhr fortgesetztes
Interesse an unserer Arbeit. Daher hoffe ich, dass Sie die Zeit finden, uns Rickmeldungen
zu diesem mehrjahrigen Arbeitsprogramm zu senden. Ich freue mich auf lhre
Anmerkungen und Anregungen.

Geert Dancet
Direktor
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1 EINLEITUNG

GemaR der REACH-Verordnung® ist die am 1. Juni 2007 gegriindete Européische
Chemikalienagentur (ECHA) das Herzstiick des Rechtsrahmens fur chemische Stoffe in der
Europaischen Union. Seit 2008 spielt sie auch bei der Durchfihrung der Verordnung tber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-
Verordnung?) eine bedeutende Rolle. Diese Rechtsetzungsakte sind in allen Mitgliedstaaten
unmittelbar anwendbar, ohne dass sie in nationales Recht umgesetzt werden mussen.
Beide Verordnungen sollten dazu beitragen, das am 6. Februar 2006 in Dubai
angenommene Strategische Konzept der UN fir ein internationales
Chemikalienmanagement (SAICM) zu verwirklichen. Ziel und Zweck der REACH-
Verordnung und der CLP-Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fur die menschliche
Gesundheit und fur die Umwelt sicherzustellen und den freien Verkehr chemischer Stoffe
innerhalb des européischen Binnenmarkts zu ermdglichen. Daruber hinaus fordert die
REACH-Verordnung alternative Methoden zu Tierversuchen zur Beurteilung der von
chemischen Stoffen ausgehenden Gefahren und verbessert Wettbewerbsfahigkeit und
Innovation. Die REACH-Verordnung beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Importeure
und nachgeschaltete Anwender Stoffe mit einer solchen Verantwortung und Sorgfalt
herstellen, verwenden oder in Verkehr bringen sollen, wie erforderlich ist, um
sicherzustellen, dass die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht geschadigt werden.
Ihre Bestimmungen werden durch das Vorsorgeprinzip gestutzt.

Aus praktischer Sicht soll die REACH-Verordnung das Risikomanagement im
Zusammenhang mit chemischen Stoffen effizienter gestalten und die EinfuUhrung sicherer
und innovativer chemischer Stoffe auf dem Markt beschleunigen, insbesondere indem die
Verantwortung fur die Identifizierung und Beherrschung der Risiken von den Behdrden an
die Unternehmen Ubertragen wird. AuRerdem soll durch die Verordnung die Wissensliicke
in Bezug auf sogenannte ,,Phase-in-Stoffe” geschlossen werden, die auf dem europaischen
Markt in Verkehr gebracht wurden.

Die erfolgreiche Umsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung erfordert, dass die
Chemikalienagentur voll funktionsfahig und in der Lage ist, innerhalb der engen
gesetzlichen Fristen unabhéngige wissenschaftliche Stellungnahmen in hoher Qualitat
bereitzustellen, und den betroffenen Interessentrdgern, einschliel3lich der Industrie, die
erforderliche Unterstltzung bei der Umsetzung von REACH bereitzustellen, um zu
gewahrleisten, dass die operativen Aspekte der Rechtsvorschriften ordnungsgeman
durchgefihrt werden kdnnen. Die effiziente Durchfiihrung von REACH und CLP hangt
jedoch auch von den institutionellen Partnern der Agentur ab, insbesondere von den EU-
Mitgliedstaaten und der Europaischen Kommission (kurz ,,Kommission®) einerseits und der
Industrie, die die Verordnungen ordnungsgemal umzusetzen hat, andererseits. Aulerdem
ist Unterstiutzung von Handlern, Einzelhandlern und Verbrauchern sowie Arbeitnehmern
und ihren Vertretern notwendig, um die marktwirtschaftlichen Anreize zu schaffen, die in
der Chemikaliengesetzgebung vorgesehen sind.

Die Glaubwirdigkeit der REACH- und der CLP-Verordnung hing von der ersten Minute an
u. a. von einer ausreichenden Ressourcenzuordnung auf nationaler Ebene und einer
effektiven und gerechten Durchsetzungsstrategie ab. Da die ECHA wissenschaftliche
Stellungnahmen fur die Kommission erstellt, hangt die erfolgreiche Durchfiihrung zudem
davon ab, dass die ECHA die Arbeiten korrekt in Gang setzt und die Kommission und/oder
die Mitgliedstaaten fur diese Prozesse geeignete FolgemalRnahmen ergreifen.

! Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
2 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.
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Die Planung im vorliegenden Arbeitsprogramm stiitzt sich auf die in Anhang 3 aufgefiihrten
Basiszahlen, die gegenlber den Schatzungen der Kommission aus der Vorbereitungsphase
von REACH aktualisiert wurden. Nach Ablauf von zwei wichtigen Fristen fur die
Registrierung gemafl REACH und fir die Meldung gemal CLP in den Jahren 2010/2011
kann die ECHA einige ihrer Prognosen auf echten Daten begrinden; die Basiszahlen sind
jedoch immer noch aufRerst ungewiss, insbesondere im Hinblick auf Zulassungsantrage. Die
geplante Ressourcenzuweisung wurde von den Uberpriifungen des
Jahresarbeitsprogramms 2012 der ECHA extrapoliert, abgesehen von den fur die
Bearbeitung der Zulassungsantrage benétigten Ressourcen; fur diese Bearbeitung werden
far 2013 zehn qualifizierte Mitarbeiter beantragt. Eine geringe Erhdhung der Zahl von
Vertragsbediensteten ist ebenfalls flr jedes Jahr vorgesehen. Trotzdem werden in den
kommenden Jahren eine stdndige Beobachtung des Arbeitsvolumens und madglicherweise
eine Neuzuweisung der Prioritaten und der Ressourcen erforderlich sein.

Zusatzlich zur REACH- und zur CLP-Verordnung hat die Kommission im Juni 2009 eine
neue Verordnung Uber das Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten®
vorgeschlagen, die kurz vor der endgiiltigen Annahme steht. Die vorgeschlagene
Verordnung und die von Parlament und Rat beschlossenen Anderungen sehen die
Ubertragung zusatzlicher Aufgaben auf die ECHA vor: Die Agentur soll ab September 2013
die Prufung der Antrage auf Zulassung bestimmter Biozidprodukte Ubernehmen. Bereits
vor dem Inkrafttreten der Rechtsgrundlage beginnt die ECHA mit der Einstellung von
Personal, der Anpassung ihrer IT-Werkzeuge und dem Aufbau von Fachwissen in Bezug auf
die Verordnung.

AuBerdem wird die Neufassung der sogenannten PIC-Verordnung® tiber die Aus- und
Einfuhr gefahrlicher Chemikalien im und zwischen Parlament und Rat verhandelt.
Voraussichtlich werden ab 2013 bestimmte Aufgaben von der Gemeinsamen
Forschungsstelle der Kommission auf die ECHA Ubertragen, und somit ist davon
auszugehen, dass die ECHA der Kommission auf Ersuchen technische und wissenschaftliche
Beratung und Unterstitzung bereitstellen wird. Darlber hinaus plant die ECHA auf der
Grundlage der im Haushalt 2012 vorgesehenen Mittel, sich bereits vor Inkrafttreten der
Verordnung auf die Aufgaben vorzubereiten.

2 DIE EUROPAISCHE CHEMIKALIENAGENTUR 2013-2015

2.1 Auftrag, Vision und Werte der ECHA

Die Neufassung des Auftrags, der Vision und der Werte der ECHA wurde im Jahr 2011
erstmals angenommen:

Auftrag

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
Regulierungsbehoérden.

Die ECHA unterstutzt Unternehmen bei der Erfullung der Rechtsvorschriften, bringt
die sichere Verwendung von Chemikalien voran, stellt Informationen tber
Chemikalien zur Verfiigung und befasst sich mit besorgniserregenden Stoffen.

3 KOM(2009) 267.
4 Verordnung (EG) Nr. 689/2008 des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 17. Juni 2008 uber die Aus-
und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien.



Vision
Die ECHA strebt an, zur weltweit fuhrenden Regulierungsbehérde fur die Sicherheit
von Chemikalien zu werden.

Werte

Transparent

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

Unabhangig

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

Vertrauenswurdig

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

Effizient

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

Engagiert fur das Wohlergehen

Wir fordern die sichere und nachhaltige Verwendung von Chemikalien, um die
Lebensqualitat der Menschen in Europa zu verbessern und die Qualitat der Umwelt
zu schitzen und zu verbessern.
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2.2 Strategisches Konzept der ECHA

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. Ziel der
ECHA ist es, zur weltweit fuhrenden Regulierungsbehérde fur die Sicherheit von
Chemikalien zu werden. Die Ubergreifende Herausforderung in den kommenden Jahren
wird darin bestehen, deutliche Fortschritte bei der Erreichung dieses Ziels zu machen.

Grundlage dafur ist eine wirksame und intelligente Nutzung der Instrumente REACH und
CLP. Durch die Konzentration auf die richtigen Prioritaten sollte dies zu greifbaren
Ergebnissen fuhren, und die ECHA sollte zu einer international anerkannten und
zuverlassigen Referenzbehérde werden.

AuRBRerdem muss die ECHA bei der Durchfuhrung ihres Auftrags Verkntpfungen und
Synergien mit anderen EU-Umweltvorschriften bertucksichtigen. Eine enge Zusammenarbeit
mit den européaischen Einrichtungen, aber auch insbesondere mit den Mitgliedstaaten und
ihren nationalen Behorden, ist ein wichtiger Faktor fur den kunftigen Erfolg der ECHA.
Ebenso muss die ECHA weiterhin mit allen Interessenvertretern in Kontakt bleiben und die
Netzwerke zwischen Industrie, zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten, EU-
Einrichtungen und Zivilgesellschaft ausbauen.

Die ECHA hat strategische Ziele festgelegt, die die Priorisierung ihrer Tatigkeiten
unterstitzen, um im Laufe der Zeit ihre ehrgeizige Vision erreichen zu kénnen. Diese Ziele
gehen Uber das Jahr 2015 hinaus und bilden fur die ECHA so eine Orientierungshilfe bei
Entscheidungen Uber Mittelzuweisungen und Uber Wege der Mitarbeitermotivation.

I Maximierung der Verfugbarkeit qualitativ hochwertiger Daten zur Forderung
der sicheren Herstellung und Verwendung von Chemikalien

Die REACH-Verordnung Ubertragt die Verantwortung fir den Nachweis, dass die
Verwendung von Chemikalien sicher ist, auf die Industrie. Ohne einen fundierten
Datenbestand tber die Gefahreneigenschaften und die Verwendungen eines Stoffes kann
eine angemessene Einstufung und Kennzeichnung nicht gewéhrleistet und letztendlich
keine Stoffsicherheitsbeurteilung zum Nachweis der sicheren Verwendung entwickelt
werden.

Im Rahmen des ersten Registrierungszeitraums fur REACH und der mehr als 3 Mio. CLP-
Meldungen hat die ECHA einen umfangreichen Informationsbestand Uber in groRen Mengen
hergestellte und verwendete Stoffe sowie Uber die Stoffe mit den gefahrlichsten
Eigenschaften gesammelt. Die ECHA muss die Verfugbarkeit und die Nutzung dieses
einzigartigen Datenbestands maximieren, indem sie den Zugang der fur die Durchfiihrung
und die Durchsetzung der Verordnungen zustédndigen Behdrden sowie der breiten
Offentlichkeit so verbessert, dass diese ihn optimal nutzen kénnen.

Angesichts der friheren Feststellung der ECHA, dass ein erheblicher Teil der
Registrierungsdossiers wesentliche Qualitatsméangel aufwiesen, sind gleichzeitig
gemeinsame MalRnahmen aller beteiligten Akteure — insbesondere der Industrie und der
Behoérden — erforderlich, um die Qualitat der Informationen und der Dossiers fir die
kommenden Registrierungszeitraume weiter zu verbessern; dazu gehort auch, dass sich
die ECHA mit Problemen der Durchfuhrung befasst.

AuRerdem sind umfassendere Rickmeldungen und Diskussionen mit der breiteren
Industriegemeinschaft Uber die Qualitat von Dossiers und mit diesen vorgelegten
erweiterten Sicherheitsdatenblattern erforderlich, um die sichere Verwendung auf allen
Ebenen der Lieferketten zu verbessern. Wichtige Elemente dafir sind die Bereitstellung von
Werkzeugen zur Unterstitzung der Industrie bei der Erstellung qualitativ hochwertiger
Dossiers — einschlie3lich wirksamer, brauchbarer Expositionsszenarien — und zur Férderung
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des Dialogs zwischen den verschiedenen Akteuren in den Lieferketten fiir einen
verbesserten Informationsfluss bei gleichzeitiger Verbesserung der Wettbewerbs- und
Innovationsfahigkeit.

Weitere wichtige Mallhahmen umfassen an die Industrie gerichtete themenbezogene
Offentlichkeitskampagnen.

Il Mobilisierung von Behorden fur eine intelligente Datennutzung zur
Identifizierung und Inangriffnahme besorgniserregender Stoffe

Die erstellten, gesammelten und der ECHA Ubermittelten Daten zu Chemikalien sollen es
der ECHA ermdoglichen, zu Uberprifen, ob die Industrie ihren Verpflichtungen zur
Dokumentierung der sicheren Verwendung nachkommt, und sollen es den Behdrden
ermoglichen, bei als inakzeptabel erachteten Risiken zusétzliche
Risikomanagementmalnahmen aufzuerlegen. Diese Daten muissen nicht nur wirksam in
einem Format verteilt werden, das den Burgern das Lesen der Informationen ermoéglicht,
sondern sie mussen auch auf intelligente Weise genutzt werden, damit regulatorische
MalRnahmen moéglichst frihzeitig gezielt auf solche Stoffe und Verwendungen ausgerichtet
werden kdénnen, die mit Risiken verbunden sind.

Wenn Probleme festgestellt werden, sollte darauf durch begriindete Entscheidungen Uber
regulatorische Mallhahmen reagiert werden, die das Risiko wirksam verringern und
verhaltnismafig zu dem Risiko sind. Die ECHA wird sich darauf konzentrieren,
unzureichende Dossiers und besorgniserregende Stoffe schnell zu identifizieren und
angemessene Mallhahmen, wie eine Dossier- und Stoffbewertung, einzuleiten. Diese Félle
werden auch in der externen Kommunikation der Agentur mit der Offentlichkeit behandelt.
Dabei sollte der Schwerpunkt in erster Linie auf Féllen liegen, die noch nicht angemessen
reguliert sind.

Die ECHA ist eine wichtige Antriebskraft flr ein wirksames regulatorisches
Risikomanagement fir Chemikalien. Durch die aktive und effiziente Durchfiihrung von
REACH, insbesondere in Bezug auf den Zulassungsprozess, wird die ECHA wesentlich zur
Forderung einer Ersetzung der gefahrlichsten Stoffe in der EU beitragen und so die
Innovation steigern. Die Neuheit des Zulassungsverfahrens und die hohen Erwartungen in
der Zivilgesellschaft erfordern, dass diese Tatigkeit sowie die damit eng verknupfte
Identifizierung besonders besorgniserregender Stoffe weiterhin stark unterstutzt werden —
in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission —, um die
gemeinsam vereinbarten ehrgeizigen Ziele zu erreichen. Dies sollte auch zu einer
Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit im Industriebereich beitragen, wobei den
Bedurfnissen von KMU besondere Aufmerksamkeit gebuhrt.

111 Bewaltigung wissenschaftlicher Herausforderungen durch Funktion als
Knotenpunkt fur den Aufbau der wissenschaftlichen und regulatorischen
Kapazitat von Mitgliedstaaten, europaischen Einrichtungen und anderen
Akteuren

Die ECHA steht standig neuen wissenschaftlichen und technischen Herausforderungen
gegenuber, die eine besondere (regulatorische) Aufmerksamkeit erfordern; dazu gehéren
Nanomaterialien, Umwelthormone, die Verwendung integrierter (alternativer)
Prufstrategien und die Toxizitdt von Gemischen.

Um auf diese sich entwickelnden und neu entstehenden Themen zu reagieren und den
Mitgliedstaaten und den EU-Einrichtungen die bestmdgliche wissenschaftliche und
technische Beratung bereitzustellen, muss die ECHA nicht nur ihre eigene wissenschaftliche
Kapazitat erhohen, sondern auch ihre Funktion als Knotenpunkt fur den Aufbau der
wissenschaftlichen und regulatorischen Kapazitat von Mitgliedstaaten, europaischen
Einrichtungen und anderen Akteuren sowie fur die Zusammenarbeit zwischen diesen
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Stellen verstarken. Die Kooperation mit allen Akteuren sollte bis zum Jahr 2020
gewahrleisten, dass Chemikalien in einer Weise hergestellt und verwendet werden, die die
erheblichen schadlichen Wirkungen fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
minimiert, wahrend Innovation und Wettbewerbsfahigkeit geférdert werden.

Die ECHA ist in einem Bereich téatig, in dem Transparenz, Glaubwirdigkeit und ein
proaktiver Ansatz in Bezug auf potenzielle Interessenkonflikte wichtige Faktoren fur die
erfolgreiche Tatigkeit der Agentur sind. Es ist von entscheidender Bedeutung, dass die
Agentur die enge Zusammenarbeit mit ihren Partnern, wie der Kommission, anderen EU-
Einrichtungen, Mitgliedstaaten, der Industrie und anderen Interessenvertretern,
aufrechterhélt. Einer der grundlegenden Werte der ECHA ist die Transparenz. Das
bedeutet, dass regulatorische Partner und Interessenvertreter eng in die Tatigkeiten der
Agentur einbezogen werden missen und die Offentlichkeit gut Uber die Tatigkeiten
informiert werden muss.

1V Effiziente und effektive Durchfuhrung bestehender und neuer legislativer
Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourcenbeschrankungen

Die Kombination aus voraussichtlichen Ressourcenbeschrankungen im nachsten
mehrjahrigen Finanzrahmen 2014-2020, der Arbeit an zuklnftigen strategischen Zielen wie
in diesem Dokument beschrieben, und der Ubertragung neuer regulatorischer Aufgaben an
die ECHA, wie z. B. Aufgaben im Rahmen der Biozid- und der PIC-Verordnung, stellen eine
grol3e Herausforderung fir die Leitung der ECHA dar.

Die zunehmende Zahl der Aufgaben zwingt die ECHA dazu, sich starker auf Effizienz und
auf die Erarbeitung (interner) Synergieeffekte bei der Art, in der diese Aufgaben ausgefuhrt
werden, zu konzentrieren. Selbst in den optimistischsten Szenarien kann nicht
ausgeschlossen werden, dass die ECHA kiinftig mit einer kleineren als der bendétigten Zahl
von Mitarbeitern auskommen muss — mit allen organisatorischen Problemen, die sich
daraus ergeben.

Wéhrend der Schwerpunkt der Arbeit an der Biozid- und der PIC-Verordnung anfanglich auf
der Einrichtung neuer Verfahren und Strukturen zur Bewaltigung eines rasch zunehmenden
Arbeitsaufkommens liegen wird, besteht die echte Herausforderung im Nachweis, dass
durch die Ubertragung dieser Aufgaben an die ECHA tatsachlich eine Gesamt-
Effizienzsteigerung erreicht wird, wie von der EU-Regulierungsbehérde vorgesehen.

Die ECHA muss sich fortlaufend an wechselnde Anforderungen anpassen, um ihr Ziel, eine
moderne europdaische Agentur zu sein, die zum Nutzen der Biurger hochwertige
Dienstleistungen fur Unternehmen, Mitgliedstaaten und européische Einrichtungen
bereitstellt, zu erreichen.

Die ECHA ist sich bewusst, dass das Wissen, die Erfahrung und die Motivation ihrer
Mitarbeiter wichtige Faktoren fur die Erreichung ihrer strategischen Ziele sind. Daher ist
eine strategische Personalentwicklung von zentraler Bedeutung fur die Aufrechterhaltung
und Steigerung der Leistung der Agentur sowie fur die Erzielung einer erhéhten
Wirksamkeit durch die Weiterentwicklung des Wissens und der Erfahrung der Mitarbeiter.



3 DURCHFUHRUNG DER REGULATORISCHEN VERFAHREN

3.1 Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und Verbreitung

Prioritaten 2013-2015

Beitragen zur Erstellung und Zusammentragung qualitativ hochwertiger
Informationen Uber Chemikalien, unter anderem durch:

e Forderung des Verstandnisses der Interessenvertreter beziglich der
Anforderungen der Stoffidentifizierung und der Konzepte der
Stoffgleichheit, die fur die effiziente Durchfuhrung aller REACH- oder CLP-
Verfahren wichtig sind;

e Anregung der Erstellung qualitativ hochwertiger Dossiers, einschlief3lich
Stoffsicherheitsberichten und Expositionsszenarien, um die sichere
Verwendung von Chemikalien durch Registranten und — mit Hilfe
wirksamer Kommunikation — durch nachgeschalteten Anwender
sicherzustellen. Dies bildet auch eine gute Grundlage fur weitere
regulatorische Arbeiten, wie z. B. Bewertungen;

e Vereinfachung der Erfullung der regulatorischen Verpflichtungen durch die
Unternehmen und Ermutigen der Industrie zur Einreichung qualitativ
hochwertiger Aktualisierungen ihrer Registrierungsdossiers, sofern
erforderlich;

e Forderung harmonisierter und effizienter Praktiken bei allen
Interessenvertretern bei der Durchfuhrung, Dokumentierung und
Ubermittlung von Stoffsicherheitsbeurteilungen, um die Zusammentragung
und Ubermittlung hochwertiger Informationen tber die sichere Verwendung
von Stoffen zu gewéahrleisten;

e Gewaébhrleistung, dass die Informationen in Stoffsicherheitsberichten in allen
neuen Dossiers und Aktualisierungen fachlich vollstandig sind, um die
Berichterstattung und die Verbreitung von mehr Sicherheitsinformationen
Zu verbessern.

Beitragen zur intelligenten Nutzung von Daten fur eine wirksame
Rechtsanwendung, unter anderem durch:

e Verbesserung der Website zur Informationsverbreitung, um sie zu einer
benutzerfreundlichen zentralen Anlaufstelle fur Informationen tber die
Stoffe in den Datenbanken der ECHA zu machen, und Einbeziehung von
Interessenvertretern, um ihre Bedurfnisse besser zu verstehen und zu
erfullen;

e Entwicklung rechnergestutzter Werkzeuge und weiterer Methoden fur die
Unterstutzung einer effizienten und intelligenten Datenanalyse fur ECHA-
Verfahren und fur Datenanfragen von Interessenvertretern.

Beitragen zur effizienten Ressourcennutzung, unter anderem durch:

¢ Ermittlung tatigkeits- und ressourcenibergreifender Synergieeffekte fr
eine effiziente Durchfuhrung von Aufgaben in den Bereichen
Dossiereinreichung, Verbreitung und Stoffidentifizierung, nicht nur im
Zusammenhang mit REACH und CLP, sondern auch mit neuen
Biozidprodukten und der PIC-Verordnung.
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3.1.1 Registrierung und Dossiereinreichungen

Registrierung

Die REACH-Verordnung weist der Industrie eine Verantwortung fur die Bewertung und das
Management der Risiken, die von den von ihr hergestellten und eingefihrten chemischen
Stoffen ausgehen, und fir die Bereitstellung von Sicherheitsinformationen tber die
Verwendung dieser Stoffe zu. Unternehmen, die Stoffe in Mengen Uber einer Tonne pro
Jahr herstellen oder einfuhren, sind verpflichtet, Daten Uber die Stoffeigenschaften
zusammenzutragen und angemessene Risikomanagementmalnahmen zu empfehlen. Fir
Stoffe, die in Mengen uber zehn Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefuihrt werden, ist
eine ausfuhrlichere Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) vorgeschrieben, die in einem
Stoffsicherheitsbericht (CSR) dokumentiert wird. Und schlielich missen fir die meisten als
gefahrlich eingestuften Stoffe verwendungsspezifische Expositionsszenarien zur
Dokumentierung der sicheren Verwendungsbedingungen in einem Stoffsicherheitsbericht
erarbeitet und den nachgeschalteten Anwendern der Registranten als Anhang zu einem
Sicherheitsdatenblatt (SDB) bereitgestellt werden.

Unternehmen sind verpflichtet, diese Informationen vollstandig in einem
Registrierungsdossier zu dokumentieren, das bei der ECHA einzureichen ist. Zur Férderung
harmonisierter Interpretationen von Daten und zur Verringerung der Kosten und unnétiger
Tierversuche miuissen Registranten desselben Stoffes ihre Daten gemeinsam nutzen und
eine gemeinsame Registrierung einreichen. Die Agentur pruft die Vollstandigkeit der
vorgelegten Informationen und die Zahlung der entsprechenden Gebuhr, und beschliel3t
dann, eine Registrierungsnummer zuzuweisen oder ein Dossier abzulehnen.

Die Registrierungspflicht fur die Industrie begann am 1. Juni 2008. FiUr sogenannte ,,Phase-
in-Stoffe*, die 2008 vorregistriert wurden, besteht jedoch ein Ubergangssystem. Je nach
den gefahrlichen Eigenschaften und den hergestellten oder eingefuhrten Mengen mussen
diese Stoffe bis 2010, 2013 bzw. 2018 registriert werden. Nicht-Phase-in-Stoffe und Phase-
in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden, missen registriert werden, bevor sie hergestellt
oder in die EU eingefuhrt werden durfen. Bis zum Ablauf der ersten Registrierungsfrist im
Jahr 2010 gingen bei der ECHA ungefahr 25 000 Registrierungsdossiers ein, die etwa

3400 Phase-in-Stoffe abdecken.

Die erfolgreiche Abwicklung der nédchsten Registrierungsfrist (Ablauf: 31. Mai 2013), in der
voraussichtlich etwa 15 000 Dossiers eingereicht werden, basiert auf den im Jahr 2010
gewonnen Erfahrungen und Kenntnissen. Anhand dieser wird ein angemessenes Niveau an
Ressourcen und Unterstitzung abgeschétzt, das die ECHA dafur aufwenden muss, die
Registranten (insbesondere KMU) effizient zu unterstitzen und die Registrierungsdossiers
fristgerecht zu bearbeiten. AuRerdem bereitet sich die ECHA darauf vor, die
Vorregistrierungen und Registrierungen aus Kroatien® gemafl den im Vertrag uber den EU-
Beitritt Kroatiens vorgesehenen Ubergangsregelungen zu bearbeiten.

AuRerdem mochte die ECHA die Unternehmen dabei unterstiutzen, Dossiers mit einer
moglichst hohen Qualitat einzureichen, da die in den Dossiers enthaltene Analyse die
Grundlage dafur bildet, dass die Industrie die sichere Verwendung chemischer Stoffe in der
gesamten Lieferkette gewéhrleisten kann. Ohne einen fundierten Datenbestand Uber die
Gefahreneigenschaften und die Verwendungen eines Stoffes kann eine angemessene
Einstufung und Kennzeichnung nicht gewahrleistet und letztendlich keine
Stoffsicherheitsbeurteilung zum Nachweis der sicheren Verwendung durchgefuhrt werden.

5 Kroatien wird der EU voraussichtlich am 1. Juli 2013 beitreten.
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Die Informationen Uber registrierte Stoffe in der ECHA-Chemikaliendatenbank bilden spater
die Grundlage fur die Initilerung weiterer regulatorischer Verfahren und fir die
Informationsverbreitung an die Offentlichkeit und interessierte Kreise. Daher ist eine
Sicherstellung der Datenqualitat im Interesse der ECHA, um eine optimale Nutzlichkeit der
Daten fur die Agentur, die Kommission, die Mitgliedstaaten, andere interessierte Kreise und
die Offentlichkeit zu erreichen. Eine eindeutige Stoffidentifizierung und Beschreibung der
Verwendung sowie koharente und konsistente Stoffsicherheitsberichte gehdren zu den
wichtigsten Bereichen, in denen derzeit mit einem Bedarf fur eine bessere Unterstiutzung
gerechnet wird.

Um dies zu erreichen beabsichtigt die ECHA, technische und wissenschaftliche
Unterstitzung bei der Entwicklung von Stoffsicherheitsbeurteilungen und der Erstellung
von Expositionsszenarien sowie deren Kommunikation fur die Verwendung von Stoffen als
solchen, in Gemischen und in Erzeugnissen bereitzustellen. Die ECHA mdéchte auch ein
gemeinsames Verstandnis der von den nachgeschalteten Anwendern durchgefiuhrten
Stoffsicherheitsbeurteilungen férdern. In den kommenden Jahren wird die ECHA ihre
Unterstitzung fiur die Industrie in deren Bemiihen verstarken, die Methoden und Praktiken
zur Erstellung von Expositionsszenarien als Teil von Sicherheitsdatenblattern zu
vereinheitlichen, um zu gewahrleisten, dass die Hersteller von Gemischen und
Erzeugnissen diese Expositionsszenarien fur ihre Beurteilungen und ihr Risikomanagement
bestmdglich nutzen. Daruber hinaus wird die ECHA an einer Erhéhung ihrer internen
Kapazitat fur die korrekte Bewertung der Informationen arbeiten, die in den als Teil der
Registrierungsdossiers eingereichten Stoffsicherheitsberichten enthalten sind. Ein Element
dieser Malinahmen besteht darin, dass die Priufung der fachlichen Vollstandigkeit
Expositions- und Risikoinformationen und Leitlinien zur sicheren Verwendung umfasst. Der
externe Kapazitatsaufbau umfasst die Zusammenarbeit mit der Industrie, aber auch mit
nationalen Behorden, die fur die Durchfihrung der REACH-Verordnung zusténdig sind, um
sie bei der Bewertung der Durchfuhrung der fur die Gewahrleistung der sicheren
Verwendung chemischer Stoffe erforderlichen RisikomanagementmalRnahmen zu
unterstitzen. Ein grol3er Teil der Anstrengungen wird darauf ausgerichtet sein, den
Unternehmen, die im Jahr 2018 Registrierungen durchfiihren, eine strukturelles Hilfsmittel
far die Durchfihrung der Stoffsicherheitsbeurteilungen bereitzustellen. Aul3erdem wird die
ECHA im Zeitraum 2013-2015 weiterhin die nachgeschalteten Anwender unterstitzen und
ihnen helfen, die Sicherheitsinformationen ber registrierte Stoffe, die sie in Form von
Expositionsszenarien erhalten, zu verstehen.

Rechnergestutzte Werkzeuge und Methoden

Die ECHA wird ihre rechnergestutzten Werkzeuge und andere Methoden verfeinern, um
durch intelligente und gezielte Verfahren die Dossiers herauszufiltern, in denen die sichere
Verwendung unzureichend dargestellt ist und die im Fall unzureichender Qualitat
angemessene Reaktionen erfordern. Die Agentur wird auch verbreitete Mangel in
Registrierungsdossiers identifizieren, die moglicherweise Uber die Dossierbewertung
hinausgehende nachfassende MalBnahmen erfordern. Beispielsweise wird die Durchsuchung
der Registrierungen nach als Zwischenprodukt verwendeten Stoffen fortgesetzt, um zu
prufen, ob die angegebenen Verwendungen der Definition der Verwendung als
Zwischenprodukt entsprechen und ob streng kontrollierte Bedingungen gelten. Eine
ungerechtfertigte Registrierung eines Stoffes als Zwischenprodukt fiihrt dazu, dass
Informationen fehlen, die fur die Gewahrleistung der Identifizierung und Beherrschung von
Risiken relevant sind. AuRerdem kann eine solche ungerechtfertigte Registrierung dazu
fuhren, dass ein Stoff eine unangemessen geringe Prioritat als Stoff erhalt, fur den weitere
Informationen gewonnen werden sollten oder fur den ein weiteres regulatorisches
Risikomanagement erforderlich sein kann. Solche Probleme kdnnten zu Marktverzerrungen
fuhren. Die Ergebnisse aus den Datenprufungen sowie in Zusammenarbeit mit der
Industrie erarbeitete bewahrte Verfahren werden den Registranten mitgeteilt, um diese zu
ermutigen, ihre Dossiers selbstandig zu aktualisieren und zu verbessern. Diese Tatigkeiten
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werden im Zeitraum 2013-2015 fortgesetzt, da sie fur die Vorbereitungen auf die
endgultige Registrierungsfrist gemafl REACH im Jahr 2018 direkt relevant sind. AulBerdem
kénnen sie auch eine Verbesserung der Qualitat der Informationen bewirken, die Uber
Sicherheitsdatenblatter (einschlieRlich Expositionsszenarien fiur die meisten als gefahrlich
eingestuften Stoffe) entlang der Lieferkette Ubermittelt werden, und kénnen so zu einer
Verbesserung der sicheren Handhabung von Stoffen am Arbeitsplatz — und des Schutzes
von Verbrauchern und Umwelt — fihren.

Die ECHA wird auch ihre Kapazitat fur Datensuche (,,Data Mining“) und Datenanalyse
weiter ausbauen, um die in den Registrierungsdossiers vorgelegten Informationen korrekt
zu bewerten und andere REACH- und CLP-Verfahren, wie z. B. gezielte Bewertungs- und
Risikomanagementtatigkeiten, unterstutzen zu kénnen. Hierdurch wird auch die Nutzung
der Registrierungsdaten fur andere EU-Regulierungsanforderungen als diejenigen im
Rahmen der REACH- und der CLP-Verordnung erleichtert, wie in Abschnitt 3 nédher
ausgefuhrt. AuBerdem kann die Agentur dadurch effizienter auf Anfragen gemaR der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 uber den Zugang zu Dokumenten reagieren; diese
Anfragen werden voraussichtlich komplexer und zeitaufwandiger werden, wenn die in der
Agentur verfugbaren Informationsmengen zunehmen.

Andere Arten von Dossiereinreichungen

Zur Starkung der européischen Innovationskraft kbnnen Unternehmen eine
voribergehende Ausnahme von der Registrierungsverpflichtung fur Stoffe beantragen, die
in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung verwendet werden
(sogenannte ,,PPORD-Mitteilungen®). Die ersten PPORD-Ausnahmen laufen 2013 aus; zu
diesem Zeitpunkt beginnt die Bewertung ihrer Verlangerung. Fundierte Entscheidungen
Uber potenzielle PPORD-Verlangerungen werden auf der Bewertung der urspringlichen
Antrage aus dem Jahr 2008 basieren, die in den ersten Monaten des Jahres 2013
abgeschlossen sein wird.

Die ECHA bearbeitet nicht nur Registrierungen und PPORD-Mitteilungen, sondern erhéalt
auch Informationen Uber Stoffe in Form von Berichten nachgeschalteter Anwender (wenn
eine nachgeschaltete Verwendung nicht durch das Expositionsszenario eines Lieferanten
abgedeckt ist) und Meldungen von Stoffen in Erzeugnissen. Die ECHA stellt
nachgeschalteten Anwendern von Stoffen, die im Jahr 2013 registriert werden, praktische
Unterstitzung bei der Erfullung ihre Berichtspflicht in Form einfacher Leitfaden und
Beispiele sowie benutzerfreundliche Werkzeuge zur Verfiigung.

Obwohl die Einreichung von Dossiers — insbesondere in Bezug auf die Bearbeitung von
Registrierungen und Meldungen fur die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen —
weitgehend automatisiert ist, wird 2013 ein schwieriges Jahr, da die ECHA neue Arten von
Dossiers im Rahmen der Biozidprodukte- und der PIC-Verordnung erhalten wird. Diese
werden von dem gleichen Team bearbeitet, das Uber angemessene personelle Ressourcen
verfugen wird, um die Synergien zwischen den verschiedenen Rechtsvorschriften optimal
auszunutzen und die Ressourcen moglichst gut einzusetzen. Bioziddossiers und PIC-
Ausfuhrmeldungen sollten eingehen, kurz nachdem alle Dossiers der zweiten REACH-
Registrierungsfrist bearbeitet wurden. Die vorbereitenden Tatigkeiten werden jedoch
parallel zur Bearbeitung des grof3ten Arbeitsaufkommens fur die Registrierungen
durchgefihrt; zur Vermeidung von Stdérungen wird eine sorgféltige Planung und
Uberwachung erforderlich sein. Die Optimierung der Verfahren wird voraussichtlich in den
Jahren 2014 und 2015 fortgesetzt, um einen hohen Automatisierungsgrad zu erreichen.
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3.1.2Gemeinsame Nutzung von Daten und ldentifizierung von Stoffen

Die gemeinsame Nutzung von Daten ist ein REACH-Verfahren, das der gemeinsamen
Einreichung von Registrierungsinformationen durch Unternehmen, die denselben Stoff
herstellen oder einfuhren, vorausgeht. Das Ziel der gemeinsamen Datennutzung besteht
darin, die Registrierungskosten fir Unternehmen zu minimieren, unnétige doppelte
Tierversuche zu vermeiden und eine einheitliche Einstufung und Kennzeichnung von
Stoffen zu erleichtern. Die gemeinsame Nutzung von Daten ist fur Studien, die Versuche an
Wirbeltieren beinhalten, verbindlich. Die ECHA férdert den Datenaustausch zwischen
potenziellen Registranten und fungiert bei potenziellen Streitigkeiten Uber die gemeinsame
Datennutzung als Vermittler.

Fur die gemeinsame Nutzung von Daten sind zwei separate Verfahren vorgesehen: die
Bildung von Foren zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF) fur vorregistrierte Phase-
in-Stoffe und das Anfrageverfahren fur sonstige Stoffe.

Die Vorregistrierung fur Phase-in-Stoffe dient dazu, Unternehmen, die an der Registrierung
ein und desselben Stoffes interessiert sind, in dem SIEF fur diesen Stoff
zusammenzubringen. Die Bildung der jeweiligen SIEF erfolgt ohne die ECHA; die Agentur
hat jedoch die Aufnahme der SIEF-Diskussionen erleichtert, indem sie im Rahmen ihrer
Einreichungssoftware REACH-IT ein sichere Umgebung fir Vor-SIEF-Tatigkeiten bereitstelit.
Dritte, die Informationen Uber einen Stoff haben, kénnen dies dem jeweiligen SIEF Uber
REACH-IT mitteilen. Die Vorregistrierung ist fur Unternehmen, die die Herstellung oder
Einfuhr eines Phase-in-Stoffes in Mengen bis zu 100 Tonnen pro Jahr aufnehmen werden,
noch bis zum 31. Mai 2017 mdglich, und die ECHA wird in den Jahren 2013-2015 weiterhin
den Kontakt zwischen diesen neuen Vorregistranten und bestehenden SIEFs herstellen.
Nach Ablauf der Registrierungsfrist im Jahr 2013 wird die ECHA die Vor-SIEF-Seiten von
REACH-IT so Uberarbeiten, dass die Bedurfnisse der Registranten fir 2018 in Bezug auf
Kommunikation und gemeinsame Datennutzung optimal erfillt werden.

Fur Nicht-Phase-in-Stoffe und Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden, erfolgt der
Schritt des Datenaustauschs vor der Registrierung in Form des Anfrageverfahrens. Da die
ECHA Informationen uber die bereits erfolgten Registrierungen hat, wird sie weiterhin die
Kontaktaufnahme zwischen den vorherigen und den potentiellen Registranten eines
bestimmten Stoffes unterstiitzen und diese Registranten in die Lage versetzen,
Verhandlungen uber die verfugbaren Informationen und die entsprechende Kostenteilung
aufzunehmen. Der Arbeitsaufwand der Agentur im Zusammenhang mit Anfragen wird
voraussichtlich im Laufe der Zeit zunehmen, da die Zahl vorheriger Registranten von
Stoffen immer weiter ansteigt.

Die ECHA hat eine begrenzte Vermittlerrolle bei Streitigkeiten tber die gemeinsamen
Datennutzung, wenn sich vorherige und potenzielle Registranten nicht einigen kénnen.
Obwohl die Zahl dieser Streitigkeiten bislang gering war, erwartet die ECHA fur

Anfang 2013 mehr Antrage auf Vermittlung bei Streitigkeiten tGiber Phase-in-Stoffe und
bereitet ihre Kapazitat fur die Schlichtung solcher Streitigkeiten vor Ablauf der
Registrierungsfrist im Mai vor. Aufgrund der Erfahrung bei der Registrierungsfrist im Jahr
2010 erwartet die ECHA auch, dass die Zahl der Anfragen zu Phase-in-Stoffen in der ersten
Jahreshalfte 2013 den héchsten Stand erreicht, wenn Unternehmen sich der ablaufenden
Frist bewusst werden. Und schliel3lich beginnen im Jahr 2013 die neuen Aufgaben zur
gemeinsamen Datennutzung und ldentifizierung von Stoffen mit der Anwendung der neuen
Biozidverordnung. Synergieeffekte mit den REACH-Verfahren sollten die Agentur in die
Lage versetzen, diese neuen Aufgaben effizient auszufuhren; die ECHA wird jedoch im
Zeitraum 2014-2015 weiterhin Anstrengungen zur Optimierung von Verfahren und zur
Erzielung von Effizienzsteigerungen unternehmen.
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Eine korrekte Stoffidentifizierung ist entscheidend fir eine sinnvolle gemeinsame
Datennutzung. Wahrend die lIdentifizierung von Phase-in-Stoffen seitens der Industrie im
Rahmen der SIEF-Diskussionen durch potenzielle Registranten erfolgt, ist die Situation bei
Stoffen, fur die das Anfrageverfahren zutrifft, komplexer, da die ECHA auf der Grundlage
der durch die Unternehmen vorgelegten Belege beurteilen muss, ob die Stoffe identisch
sind. Die ECHA wird im Zeitraum 2013-2015 aktiv daran arbeiten, dass die
Interessenvertreter das Konzept der Stoffidentitdt und damit zusammenhéngender Fragen
besser verstehen. Es ist wichtig, diese Probleme mdglichst schnell zu 16sen, um die
effiziente und frihzeitige Bildung von SIEF fur die Frist im Jahr 2018 zu fordern, in der
voraussichtlich eine weit héhere Zahl von Stoffen registriert wird. Und schlie3lich wird die
ECHA auch gezielte Prufungen der Stoffidentitat bei Registrierungsdossiers fur
Stoffgruppen durchfiihren, um zu gewahrleisten, dass die darin angegebene
Stoffidentifizierung fur andere Regulierungsverfahren, wie z. B. die Bewertung, sinnvoll ist.

Daruber hinaus hat die ECHA den Stoffen, fur die keine EG-Nummer verfugbar ist,
Listennummern zugewiesen. Um ein zuverlassiges REACH-Register aufzubauen und diesen
Chemikalien einen soliden regulatorischen Status zu verleihen, muss die Qualitat der
Identifizierungsinformationen der Stoffe validiert werden. 2013 wird eine
Machbarkeitsstudie fur diese Aufgabe durchgefihrt; in den folgenden Jahren sollen dann
die Validierungsarbeiten beginnen.

3.1.3Verbreitung

Die ECHA ist verpflichtet, Informationen Uber registrierte Stoffe 6ffentlich auf ihrer Website
bereitzustellen. Dies wird sich voraussichtlich positiv auf den Schutz von Gesundheit und
Umwelt in Europa und weltweit auswirken, da sich alle Burger uber die von ihnen
verwendeten chemischen Stoffe informieren kénnen.

Die Tatigkeiten zur Informationsverbreitung reichen von der Veroffentlichung umfassender
Informationen Uber Chemikalien, die in den Registrierungsdossiers und im Einstufungs-
und Kennzeichnungsverzeichnis enthalten sind (siehe Einzelheiten in Abschnitt 3.4), bis hin
zur Beurteilung von Begriundungen, die von den Registranten zur Verfugung gestellt
werden, die beantragen, dass bestimmte Informationen, die der ECHA vorgelegt wurden,
gemal den Bestimmungen der REACH-Verordnung vertraulich gehalten werden. Nach der
zweiten Welle von Registrierungen im Jahr 2013 wird die ECHA voraussichtlich
Informationen aus weiteren 15 000 Registrierungsdossiers fur Stoffe erhalten und
gespeichert haben, die in Mengen zwischen 100 Tonnen und 1000 Tonnen pro Jahr
hergestellt oder eingefuhrt werden. Die Verbreitung der Informationen aus diesen Dossiers
wird eine der Kerntatigkeiten der ECHA sein und bis 2014 fortgefuhrt werden. Dartber
hinaus werden diese Dossiers voraussichtlich fast 800 Antrage auf vertrauliche Behandlung
enthalten, und die ECHA wird die von den Registranten vorgelegten Begrindungen zeitnah
bewerten. Die Bewertung von Antragen auf vertrauliche Bearbeitung in Dossiers, die
Vorschlage fur Versuche an Wirbeltieren enthalten, erhalt Vorrang, so dass eine maglichst
grolRe Informationsmenge Uber einen Stoff in dem Zeitraum veroffentlicht werden kann, in
dem interessierte Kreise aufgefordert werden, die Notwendigkeit eines Versuchsvorschlags
zu kommentieren. Wenn die Vertraulichkeit der chemischen Bezeichnung eines Stoffes
beantragt wird, Uberpruft die ECHA, ob der vorgeschlagene dffentliche Name die
inharenten Eigenschaften des Stoffes hinlanglich verstandlich macht, auch wenn er seine
vollstandige chemische Identitat verschleiert.

Die ECHA ist sich der strategischen Bedeutung der Website zur Informationsverbreitung fur
die Erfullung langfristiger internationaler Verpflichtungen zur Veroéffentlichung von
Informationen uber die Eigenschaften chemischer Stoffe bewusst und ist bestrebt, ihre
Interessenvertreter besser einzubeziehen, um die Inhalte zu optimieren und den Zugang



zu den Informationen zu verbessern. Zusatzlich zur Veroffentlichung von Informationen,
die direkt aus Registrierungsdossiers stammen, soll die Website zur
Informationsverbreitung zu einer zentralen Anlaufstelle fir den Zugang zu samtlichen in
den ECHA-Datenbanken enthaltenen regulatorischen Informationen tber Stoffe,
einschliel3lich Informationen aus der Biozid- und der PIC-Verordnung, entwickelt werden.

Bis 2013 wird die ECHA voraussichtlich eine Machbarkeitsstudie fur eine bessere Definition
und Prioritatensetzung der Bedirfnisse der Interessenvertreter abschlieen. Dabei werden
insbesondere die Bedurfnisse der breiten Offentlichkeit berlicksichtigt, d. h. einer
Zielgruppe, die mit dem technischen Format oder der englischen Sprache, die derzeit fur
die Veroffentlichung verwendet werden, nicht vertraut ist. Die daraus resultierenden
Anderungen werden im Zeitraum 2013-2015 in Abstimmung mit der IT-Entwicklung eines
Portals umgesetzt (siehe Tatigkeit 6), so dass die Website zur Informationsverbreitung

bis 2015 durch die Erweiterung der Inhalte wie auch die Verbesserung der Nutzbarkeit
vollstandig Uberarbeitet wird. Und schlief3lich wird die ECHA auch daran arbeiten, die
Qualitat der verbreiteten Informationen zu verbessern, insbesondere in Bezug auf die
Sicherheitsinformationen aus den Stoffsicherheitsberichten, indem sie die Registranten
dazu anhalt, ihre Registrierungsdossiers zu aktualisieren, die ab 2014 einer umfassenderen
Prufung auf Vollstandigkeit unterzogen werden.

3.2 Bewertung
Prioritaten 2013-2015

Die ECHA erfullt ihre Rolle, gemeinsam mit den Behérden der Mitgliedstaaten und
der Industrie die Einhaltung der Informationsanforderungen zu gewabhrleisten,
proaktiv. Die Agentur fuhlt sich uneingeschrankt dazu verpflichtet, mit Hilfe von
Prifungen auf Erflllung der Anforderungen oder anderen MalBhahmen die Qualitat
der Dossiers in effektiver und effizienter Weise zu verbessern, unter anderem
durch:

¢ Maximierung der Wirkung der Priufungen auf Erfillung der Anforderungen;
diese Prufungen sind das zentrale regulatorische Verfahren, das der ECHA
zur Verfugung steht, um das Vertrauen in die Qualitat der
Registrierungsdossiers aufzubauen. Zu diesem Zweck werden Dossiers mit
Hilfe von IT-Werkzeugen systematisch auf die Erfullung der Anforderungen
untersucht, eine angemessene Mischung von Dossiers wird fur eine
gezielte oder vollstandige Priufung auf Erfillung der Anforderungen
ausgewahlt, und gegebenenfalls werden wissenschaftlich fundierte und
rechtlich einwandfreie Entscheidungsentwurfe erstellt, um zusatzliche
Informationen anzufordern;

e Durchfuhrung einer steigenden Zahl effizienter Untersuchungen von
aktualisierten Dossiers nach den Bewertungsentscheidungen,
Bereitstellung einer soliden Grundlage fur MaRnahmen der
Durchsetzungsbehdrden in den Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls
Durchfuhrung weiterer Prufungen auf Erfullung der Anforderungen;

¢ Verwendung des jahrlichen Bewertungsberichts und anderer Kanéle fur die
Kommunikation mit Registranten und der Industrie, um die wesentlichen
Bereiche aufzuzeigen, in denen hinsichtlich der Einreichung von
Registrierungsdossiers Verbesserungen notwendig sind, und um die
eigenstandige und freiwillige Aktualisierung von Dossiers anzuregen.

Beitragen zur intelligenten Datennutzung durch Stoffbewertung fur eine wirksame
Chemikalienregulierung, unter anderem durch:
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e Auswahl von Stoffen, die in Verdacht stehen, mit Risiken verbunden zu
sein, fur die es aber nicht ausreichend schlissige Informationen gibt, fir
den jahrlich aktualisierten Fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten.

In der REACH-Verordnung wird zwischen Dossier- und Stoffbewertung unterschieden. Die
Dossierbewertung wird von der ECHA durchgefuhrt, wahrend die Stoffbewertung von den
Mitgliedstaaten abhangt, die die Bewertungsarbeit leisten. Beide Bewertungsverfahren sind
eng mit der Registrierung und den EU-weiten Risikomanagementverfahren verknupft;
daher ist eine enge Koordinierung mit diesen Tatigkeiten erforderlich. Die ECHA wird ihr
strategisches Konzept fur die Bewertung weiterentwickeln.

3.2.1 Dossierbewertung

Die Dossierbewertung, die in die Prufung der Dossiers auf Erfullung der Anforderungen und
die Prufung von Versuchsvorschlf:igen6 unterteilt ist, bildet das zentrale regulatorische
Verfahren, mit dem die ECHA das Vertrauen in die allgemeine Qualitdt der Registrierungen
und die Erfullung der REACH-Anforderungen aufbaut. Da die Verbesserung der
Datenqualitat eines der wichtigsten strategischen Ziele fur die ECHA ist, hat diese Aufgabe
an Bedeutung gewonnen.

Registranten legen der ECHA im Rahmen ihrer Registrierungen Versuchsvorschlage vor und
ersuchen um die Erlaubnis der ECHA zur Durchfiihrung von Versuchen, die fur die Erfullung
der Informationsanforderungen fir in groBen Mengen hergestellte oder eingefiihrte Stoffe
erforderlich sind’, wenn die Informationsanforderungen der REACH-Verordnung anders
nicht erfillt werden kénnen. Bei Versuchsvorschlagen, die Versuche an Wirbeltieren
beinhalten, wird Rucksprache mit Dritten gehalten, bevor eine Entscheidung getroffen wird.
Die ECHA pruft alle Versuchsvorschlage, um zu gewahrleisten, dass die vorgeschlagenen
Versuche zu verlasslichen und geeigneten Daten fuhren und alle verfugbaren
Informationen berulcksichtigt wurden, so dass Tierversuche nur erforderlich sind, wenn ein
weitreichendes Einvernehmen dartber besteht, dass solche Versuche tatséchlich notwendig
sind.

Durch die Prufung auf Erfullung der Anforderungen soll sichergestellt werden, dass die in
der REACH-Verordnung festgelegten Informationsanforderungen in den eingereichten
Registrierungsdossiers erfullt werden. Insofern stellt die Prufung auf Erfullung der
Anforderungen das wichtigste Instrument fur das Anfordern von Standardinformationen
dar, die durch die REACH-Verordnung vorgeschrieben sind, von den Registranten aber
nicht eingereicht wurden. Diese Informationen bilden die Grundlage fur die sichere
Verwendung von Stoffen.

Die Dossierbewertung ist aufgrund der Anzahl der eingereichten Dossiers, des
Informationsvolumens in jedem Dossier und der erforderlichen erheblichen
wissenschaftlichen und technischen Kompetenzen eine der anspruchsvollsten Aufgaben der
ECHA. Daher besteht eine der groRten Herausforderungen fur den Zeitraum 2013-2015
darin, die wissenschaftliche, technische und rechtliche Leistungsfahigkeit der ECHA
aufrechtzuerhalten und ihre effiziente Nutzung Uber den gesamten Zeitraum der Arbeiten
an der Bewertung der Dossiers, die vor Ablauf der Fristen in den Jahren 2010 und 2013
eingehen, zu optimieren. AulRerdem muss die ECHA ihre Kapazitat fur die effektive

6 Artikel 40 und 41 der REACH-Verordnung.
7 Anhange IX und X der REACH-Verordnung.



Mehrjahriges Arbeitsprogramm 2013-2015 23

Bewaéltigung neuer wissenschaftlicher Herausforderungen bei der Dossierbewertung
ausbauen; dies betrifft beispielsweise Herausforderungen im Zusammenhang mit
Nanomaterialien oder neu angenommenen Versuchsleitlinien.

GemalR Artikel 41 Absatz 6 der REACH-Verordnung kénnen Dritte der Agentur auf
elektronischem Weg Informationen Uber registrierte Stoffe Ubermitteln, die die ECHA bei
der Auswahl von Dossiers fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen und bei der
entsprechenden Bewertung berucksichtigt. Zur Unterstitzung dieses Elements der
integrativen Governance hat die ECHA — im Rahmen ihrer Koordinatorrolle — auf ihrer
Website einen zentralen Zugangspunkt flr die Beitrdge Dritter eingerichtet.

Jeder ECHA-Entscheidungsentwurf wird an die zustédndigen Behorden der Mitgliedstaaten
weitergeleitet, damit diese mdgliche Anderungen vorschlagen kénnen. Wenn die
Mitgliedstaaten Anderungen vorschlagen, wird der Entscheidungsentwurf an den Ausschuss
der Mitgliedstaaten weitergeleitet, um eine Einigung zu erreichen. Daher ist eine effiziente
und effektive Interaktion und Kommunikation mit den Mitgliedstaaten und dem Ausschuss
der Mitgliedstaaten entscheidend fur die Erreichung der quantitativen und qualitativen Ziele
der Dossierbewertung.

Alle Versuchsvorschlage miissen innerhalb einer bestimmten Frist bearbeitet werden?; fiir
die Prufung auf Erfullung der Anforderungen besteht eine quantitative Vorgabe von
mindestens 5 % pro Mengenbereich. Bis Ende 2013 beabsichtigt die ECHA, 5 % der
Dossiers in den héchsten Mengenbereichen, die bis zur Frist 2010 registriert wurden, auf
Erfullung der Anforderungen zu prifen. In den Jahren 2014-2015 wird die ECHA mit der
Prufung der zur Frist im Jahr 2013 eingereichten Dossiers beginnen, aber auch die
Prufungen der bis zur ersten Frist eingereichten Dossiers fortsetzen. Die Dossiers werden
per Stichprobe sowie aufgrund von besorgniserregenden Stoffeigenschaften fir die Prufung
auf Erfullung der Anforderung ausgewéhlt. Die Zufallsauswahl ist wichtig, um in gewissem
Umfang die Verzerrung der besorgnisbedingten Auswahl auszugleichen und ein klares
Signal zu senden, dass grundsatzlich alle Dossiers einer Prifung unterzogen werden
konnen. In den zuféllig ausgesuchten Fallen wird normalerweise eine umfassende
Bewertung durchgefuhrt. Im Fall besorgnisbedingter Prifungen auf Erfallung der
Anforderungen kann eine gezielte Bewertung erfolgen. Zur Verbesserung der Effizienz ist
vorgesehen, die Dossiers einer Vorprufung durch IT-Werkzeuge zu unterziehen, um zu
Uberprifen, ob wichtige Informationen tGber Gefahren fir die Umwelt oder die menschliche
Gesundheit vorgelegt wurden, und dann zielorientierte Entscheidungsentwuirfe nach einem
Standardverfahren zu bearbeiten. Weitere wichtige Grundlagen fur die Priorisierung der
Dossiers sind die vorgesehene oder geplante Stoffbewertung und die Anforderungen der
Risikomanagementverfahren.

Mit den derzeit geplanten Ressourcen wird die ECHA im Zeitraum 2013-2015
voraussichtlich etwa 400-600 Dossierbewertungen pro Jahr durchfuhren kénnen. Aufgrund
des vorgesehenen allgemeinen ECHA-Personalabbaus werden MalRnahmen zur
kontinuierlichen Effizienzsteigerung fur die verschiedenen Bewertungsverfahren
durchgefuhrt.

Weiterbehandlung der Dossierbewertung

Die Dossierbewertung fuhrt in vielen Fallen zu einer Aufforderung an den Registranten, vor
Ablauf einer von der ECHA festgelegten Frist weitere Informationen in einem aktualisierten
Dossier zur Verfigung zu stellen. Die festgelegten Fristen liegen je nach den angeforderten

8 Versuchsvorschlage fur Phase-in-Stoffe, die in der zweiten Frist bis Mai 2013 registriert werden, mussen bis zum
1. Juni 2016 bewertet werden. Vorschlage fur Nicht-Phase-in-Stoffe mussen innerhalb von sechs Monaten nach
ihrer Registrierung bewertet werden.
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Informationen im Bereich von drei Monaten bis zu drei Jahren. Nach Ablauf der Frist muss
die ECHA untersuchen, ob das Dossier aktualisiert wurde und ob die Aktualisierung die
Anforderungen erfillt. Die Weiterbehandlung kann dazu fuhren, dass weitere Prifungen auf
Erfallung der Anforderungen durchgefiihrt werden muissen. Im Fall fortgesetzter
Nichterfullung erwagen die ECHA und die Mitgliedstaaten angemessene Mallhahmen,
einschlielllich des Entzugs der Registrierungsnummer, zur Gewahrleistung der korrekten
Durchfiihrung der REACH-Verordnung.

Die zunehmende Zahl und Komplexitat der nachfassenden Mallhahmen kdnnen dazu
fuhren, dass weniger Ressourcen fur die Bewertung neu eingehender
Registrierungsdossiers im Vergleich zur Registrierungsfrist im Jahr 2013 verfugbar sind.

3.2.2 Stoffbewertung

Durch die Stoffbewertung wird festgestellt, ob ein Stoff eine Gefahr flir die menschliche
Gesundheit oder fur die Umwelt darstellt. Die zustdndigen Behodrden der Mitgliedstaaten
(MSCA) sind fur die Durchfuhrung der Stoffbewertungen gemafi dem Fortlaufenden
Aktionsplan der Gemeinschaft (CoORAP) zustandig. Diese Arbeiten umfassen eine
Beurteilung aller verfigbaren Informationen, die fur die Bewertung maf3geblich sind, sowie
gegebenenfalls die Vorbereitung der Anforderung weiterer Informationen von den
Registranten. Diese Anforderung weiterer Informationen kann Uber die standardmafigen
Informationsanforderungen gemal den Anhdngen der REACH-Verordnung hinausgehen.
Die Stoffbewertung soll einen Mehrwert fir das REACH-System erzeugen, indem sie Daten
Uber Eigenschaften und Verwendungen eines Stoffes aus individuellen
Registrierungsdossiers zusammentragt und so zur Vorbereitung der
Risikomanagementmalnahmen auf Gemeinschaftsebene beitragt.

Stoffbewertungen, die zur Anforderung weiterer Daten fuhren, tragen zur Verbesserung
des Datenbestands Uber chemische Stoffe bei. AuRerdem erzeugt die Stoffbewertung einen
Mehrwert fir REACH-Verfahren, indem sie dazu beitragt, sicherzustellen, dass die richtigen
Stoffe fur einschlagige Risikomanagementmalnahmen auf EU-Ebene ausgewahlt werden.

Fortlaufender Aktionsplan der Gemeinschaft

Die ECHA spielt eine wichtige Rolle bei der Erstellung und Aktualisierung des Fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft (CoRAP) fir die zu bewertenden Stoffe. Der erste CoRAP
wurde im Februar 2012 angenommen und enthalt die Liste der Stoffe pro Mitgliedstaat, die
im Zeitraum 2012-2014 zu bewerten sind. Der CoRAP wird in Zukunft jahrlich aktualisiert.

Fur jede jahrliche Aktualisierung wird die ECHA ein abgestuftes Priorisierungs- und
Rangordnungsverfahren anwenden, das stark auf die Anwendung von IT-
Priorisierungswerkzeugen setzt, die in den kommenden Jahren weiter verbessert werden.
Um den Mehrwert der Stoffbewertung zu gewéhrleisten, wird die ECHA die Priorisierungs-
und Rangordnungsverfahren mit den Anforderungen von EU-weiten regulatorischen
RisikomanagementmalRnahmen, Zulassung, Beschrdnkungen und harmonisierter
Einstufung und Kennzeichnung verknupfen.

Die ECHA wird die aktive Beteiligung der Mitgliedstaaten gewahrleisten, indem diese die
Mdoglichkeit erhalten, Stoffe von Interesse zu melden und sich zu den Vorschlagen der
ECHA zu &uf3ern, bevor der jahrliche CoRAP-Aktualisierungsentwurf den Mitgliedstaaten
und dem Ausschuss der Mitgliedstaaten offiziell vorgelegt wird. Das Meldungsverzeichnis
wird die gemeinsame Nutzung von Informationen und die Zuweisung von Stoffen in den
Mitgliedstaaten vereinfachen. Sollte mehr als ein Mitgliedstaat sein Interesse an der
Bewertung eines bestimmten Stoffes bekunden, wird das Sekretariat der ECHA ein
informelles ,,Verhandlungs“-Verfahren einleiten, um zu einer Einigung zu gelangen und eine
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Weiterleitung der Angelegenheit an den Ausschuss der Mitgliedstaaten zu vermeiden, die
andernfalls erforderlich ware.

Die Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten wird auch die Erorterung und moégliche
Uberarbeitung der im Jahr 2011 vereinbarten Kriterien fur die Priorisierung von Stoffen zur
Stoffbewertung beinhalten. Diese Uberarbeitung ist fir 2014 geplant, wenn erste
Erfahrungen aus dem Stoffbewertungsverfahren verfugbar sein werden. In den
Uberlegungen zu Anderungen der Prozesse oder der Kriterien wird die ECHA sicherstellen,
dass die Folgen dieser Anderungen fur die Industrie sowie fiir die Gesundheit und die
Umwelt im Geltungsbereich der Rechtsvorschriften berucksichtigt werden.

Den Schatzungen der ECHA zufolge werden bis zu 150 Stoffe in den aktualisierten CoRAP
aufgenommen und zwischen 2013 und 2015 von den Mitgliedstaaten bewertet, d. h. etwa
50 Stoffe im Jahr. Das ist weniger als urspringlich von der Kommission geschatzt, aber
aufgrund sorgféltiger Vorprifung und Priorisierung werden voraussichtlich 90 % der
Bewertungen zu einem Entscheidungsentwurf und danach zu einer Entscheidung und
nachfassenden Arbeiten fuhren, so dass die gleiche Menge von Ressourcen benétigt wird,
wie urspriunglich von der Kommission geschatzt.

Stoffbewertungsprozess

Die tatsachlichen Bewertungsarbeiten werden von den zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten (MSCA) durchgefihrt; die ECHA spielt jedoch eine Koordinierungsrolle im
Stoffbewertungsprozess insgesamt. Als Endergebnis des Bewertungsprozesses erstellt ein
Mitgliedstaat in den meisten Féallen einen Entscheidungsentwurf zur Annahme durch die
ECHA, der an die Registranten eines Stoffes gerichtet ist und Informationen zur Klarung
ermittelter Probleme anfordert. Die ECHA muss sicherstellen, dass die
Entscheidungsentwirfe zu Informationsanforderungen innerhalb des vorgeschriebenen
Zeitrahmens fertiggestellt werden und wissenschaftlich koharent und rechtlich einwandfrei
sind.

Die ECHA wird die MSCA weiterhin bei der Stoffbewertung unterstiitzen, indem sie
Schulungen und Beratungsleistungen bereitstellt und Entscheidungsentwirfe prift. Dies
wird fur die Gewahrleistung eines konsistenten und effizienten Verfahrens als notwendig
angesehen. Der Prozess wird im Zeitraum 2012-2013 erstmals vollstandig in die Praxis
umgesetzt, und Weiterentwicklungen auf Basis der ersten Erfahrungen werden in einem
pragmatischen Dialog mit den MSCA in Erwagung gezogen.

Die Kommunikation mit den Registranten und der breiten Offentlichkeit Giber den Zweck,
den Status und die Fortschritte der Stoffbewertung fallt ebenfalls in die Zustandigkeit der
ECHA. Im Zeitraum 2013-2015 werden der aktualisierte CoRAP sowie die Ergebnisse der
abgeschlossenen Stoffbewertungen der MSCA verdffentlicht.

Obwohl die Stoffbewertung von den Mitgliedstaaten durchgefuhrt wird, steht in jedem Fall
ein erhebliches administratives und juristisches Arbeitsaufkommen fur die Agentur zu
erwarten. Eine fortlaufende Herausforderung der ECHA wird darin bestehen, gleichzeitig die
Identifizierung angemessener Stoffe fur die Aufnahe in den CoRAP, die Aktualisierung des
CoRAP und die Koordinierung der Stoffbewertung, einschlie3lich der nachfassenden
Arbeiten und der Entscheidungsfindung tber die von den MSCA angeforderten
Informationen, zu unterstitzen.
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Berichterstellung und Kommunikation der Ergebnisse

Die allgemeinen Ergebnisse der Dossier- und Stoffbewertungen werden im jahrlichen
Fortschrittsbericht veroffentlicht, den die ECHA gemalR Artikel 54 der REACH-Verordnung
erstellt. Dieser Bericht enthalt allgemeine Empfehlungen fur Registranten zur Verbesserung
der Qualitat der Registrierungsdossiers sowie die Aufforderung an Registranten, ihre
Dossiers auf freiwilliger Basis zu aktualisieren und die Dossierqualitat zu verbessern.
AuRBerdem veranschaulicht er die Mdglichkeiten und Bedingungen fur die Verwendung
alternativer Prufmethoden und Bewertungsansatze, um unndétige Tierversuche zu
vermeiden.

Im Jahr 2014 wird die ECHA den zweiten Dreijahresbericht Uber den Stand der Umsetzung
und der Anwendung von Prifmethoden ohne Tierversuche und von Prufstrategien
verdffentlichen, mit denen zur Erflllung der Anforderungen der REACH-Verordnung
Informationen Uber die inh&renten Eigenschaften und fur die Risikobeurteilung gewonnen
werden. Fur den Bericht muss eine statistische Analyse der innerhalb der Frist im Jahr
2013 eingereichten Registrierungsdossiers durchgefuhrt werden; zu diesem Zweck muissen
bestimmte IT-Werkzeuge weiterentwickelt werden.

3.3 Risikomanagement
Prioritaten 2013-2015

Mobilisierung von Behdrden fur eine intelligente Datennutzung zur ldentifizierung
und Inangriffnahme besorgniserregender Stoffe bei gleichzeitiger
Berucksichtigung der Notwendigkeit, eine steigende Arbeitsbelastung effizient
und effektiv zu bewaltigen, unter anderem durch:

e Weiterentwicklung von Methoden und Konzepten, die eine wirksame
Nutzung der REACH-Daten zur ldentifizierung der Stoffe ermdglichen, die
ein weiteres regulatorisches Risikomanagement erfordern und die durch
die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften noch nicht angemessen
abgedeckt sind;

o Gewaéhrleistung der optimalen Nutzung der verschiedenen REACH-
Verfahren zur Bekampfung und Verringerung der von besorgniserregenden
Stoffen ausgehenden Risiken.

Identifizierung von Stoffen fur weitere Arbeiten im Bereich
Risikomanagement

Daten aus der Registrierung, aus anderen REACH-Verfahren sowie aus sonstigen Quellen
werden fiur die Identifizierung von Stoffen und ihren Verwendungen verwendet, i) bei
denen weitere Daten zur Bestatigung oder Widerlegung von Bedenken benétigt werden und
ii) die ein weiteres regulatorisches Risikomanagement, einschlief3lich einer harmonisierten
Einstufung, erfordern. Obwohl neue Daten nur erzeugt werden sollten, wenn sie fur eine
fundierte Entscheidungsfindung bendétigt werden, ist bekannt, dass die Prifung von Stoffen
in vielen Fallen zur Anforderung neuer Informationen fuhrt. Daher ist es wichtig, in diesem
Planungszeitraum ein gemeinsames Verstandnis mit Mitgliedstaaten uber die Interaktionen
zwischen Prufungstétigkeiten, Dossier- und Stoffbewertung und Risikomanagement sowie
Uber die Art und Weise, in der diese Verfahren fur ein wirksames regulatorisches
Risikomanagement genutzt werden kénnen, weiterzuentwickeln. AuRerdem ist zu erwarten,
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dass die Anstrengungen zur Verbesserung der Qualitat der in den Registrierungsdossiers
enthaltenen Stoffsicherheitsberichte langfristig auch zu einer wirksameren Ermittlung eines
neuen Regulierungsbedarfs beitragen werden.

Stoffe in Erzeugnissen kdnnen Risiken fur die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt
darstellen. Obwohl Emissionen in Luft, Wasser oder Boden wahrend des Lebenszyklus und
der Abfallphase nur einige der Expositionsquellen darstellen, verdienen diese wéahrend
diesem Planungszeitraum eine besondere Berucksichtigung. Dies gilt angesichts neuer
Informationsquellen (insbesondere Registrierungsdossiers, Anmeldungen von Stoffen in
Erzeugnissen und Berichte nachgeschalteter Anwender), die zur Unterstitzung der
Beurteilung dienen, ob weitere Regulierungsmaflnahmen zur Beherrschung potenzieller
Risiken aufgrund der Verwendung von Stoffen in Erzeugnissen gerechtfertigt sind. Die
ECHA wird sich auf die rechtliche Verpflichtung vorbereiten, nach dem Ablaufdatum zu
entscheiden, ob Stoffe im Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe in Erzeugnissen ein
Risiko fur die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt darstellen, und — wenn ja — die
Notwendigkeit fur eine Beschrédnkung solcher Verwendungen zu erwégen.

Die Einleitung von MaRhahmen auf EU-Ebene, darunter beispielsweise die Nutzung von
Beschrankungs- oder Zulassungsmechanismen im Rahmen von REACH, erfordert
Ressourcen bei Behdrden und Industrie. Aullerdem werden durch die Einleitung eines
Verfahrens die Moglichkeit und die Bereitschaft, weitere MalBhahmen durchzufuhren,
beeinflusst. Um zu gewahrleisten, dass die verschiedenen EU-weiten Mallnahmen in einer
Weise durchgefuhrt werden, die effizient zur Beseitigung oder Verringerung der mit der
Verwendung von Stoffen verbundenen Risiken beitragt, muss daher die angemessenste
RisikomanagementmalRnahme zur Inangriffnahme des festgestellten Problems bereits
frihzeitig im Verfahren erwogen werden. Wéhrend dieses Planungszeitraums werden die
ersten Erfahrungen aus den neuen Verfahren (z. B. Anmeldungen von Stoffen in
Erzeugnissen oder Zulassungsantrage) zur Verfeinerung und Weiterentwicklung der
Beurteilung der Risikomanagementoptionen sowie zur Erweiterung des gemeinsamen
Verstandnisses der optimalen Nutzung der REACH-Verfahren genutzt.

Obwohl Zulassungen und Beschrdnkungen das wichtigste Regulierungsinstrument fir das
Risikomanagement gemal der REACH-Verordnung sind, kdnnen die durch REACH-
Verfahren gewonnenen Informationen auch bei der Erwdgung und Konzipierung von
MalBnahmen im Rahmen anderer einschlagiger EU-Rechtsvorschriften genutzt werden. Zur
Gewahrleistung der wirkungsvollen Nutzung von Informationen und der regulatorischen
Koharenz missen gut funktionierende Kanale fur die Ubermittlung solcher Informationen
an die fur die Durchfuhrung anderer EU-Vorschriften zustandigen Behorden entwickelt
werden.

3.3.1 Zulassung

Zweck des Zulassungsverfahrens ist es, sicherzustellen, dass der Binnenmarkt reibungslos

funktioniert und gleichzeitig die von besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden

Risiken ausreichend beherrscht werden und dass diese Stoffe schrittweise durch geeignete

Alternativstoffe oder -technologien ersetzt werden, sofern diese wirtschaftlich und

technisch tragfahig sind.

Das Zulassungsverfahren bezieht sich auf besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC).

Hierbei handelt es sich um:

a) krebserzeugende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende Stoffe (CMR)
der Kategorien 1A oder 1B?;

° Einstufung gemaf Tabelle 3.1 (Liste der harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe) in
Anhang VI der CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008). Dies entspricht einer Einstufung als



28 Europaische Chemikalienagentur

b) persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe (PBT) oder sehr persistente und
sehr bioakkumulierbare Stoffe (vPvB) gemaR den in der REACH-Verordnung
festgelegten Kriterien; sowie

c) Stoffe, die zu ahnlich grol3er Besorgnis Anlass geben und im Einzelfall ermittelt
werden.

SVHC werden identifiziert, indem sie aufgrund ihrer inharenten Eigenschaften in eine
Kandidatenliste der fur das Zulassungsverfahren in Frage kommenden Stoffe
aufgenommen werden. Die ECHA spricht anschlieRend anhand eines
Priorisierungskonzepts, das mit dem Ausschuss der Mitgliedstaaten vereinbart wurde und
Priorisierungskriterien gemaf der REACH-Verordnung verwendet, Empfehlungen an die
Kommission aus, einige dieser Stoffe in das Verzeichnis zulassungspflichtiger Stoffe
(Anhang XIV der REACH-Verordnung) aufzunehmen. Wenn Unternehmen diese Stoffe
weiterhin in Verkehr bringen und/oder verwenden mdchten, mussen sie bei der ECHA eine
Zulassung beantragen, die befristeten Uberpriifungen unterliegt und fiir spezifische
Verwendungen gilt; zusammen mit dem Antrag mussen sie eine Analyse verfugbarer
Alternativen vorlegen. Durch die aktive und effiziente Durchfuhrung des
Zulassungsverfahrens tragt die ECHA wesentlich dazu bei, die Ersetzung der gefahrlichsten
Stoffe in der EU zu férdern. Auf Basis eines faktengestitzten Ansatzes wird davon
ausgegangen, dass die aktive Umstellung auf sicherere Alternativstoffe oder -technologien
auch zu einer verbesserten Wettbewerbsfahigkeit der EU-Industrie beitragen wird.*°

Identifizierung besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC)

Der erste Schritt im Verfahren zur ldentifizierung besonders besorgniserregender Stoffe ist
die Erstellung eines Dossiers durch die zustdndige Behdrde des betreffenden Mitgliedstaats
oder durch die ECHA (letztere auf Ersuchen der Kommission). Das Dossier enthalt die
Griunde, die die Kennzeichnung eines Stoffes als besonders besorgniserregend im Einklang
mit den oben angefihrten Kriterien rechtfertigen. Die ECHA bietet den Mitgliedstaaten auch
weiterhin Unterstitzung, beispielsweise durch Sachverstandigensitzungen zum
Risikomanagement, eine weitere Verbesserung der Formate und der Leitlinien sowie,
sofern erforderlich, SchulungsmalRhahmen. In Zusammenarbeit mit der Kommission und
den zustandigen Behoérden der Mitgliedstaaten wird die ECHA an der Weiterentwicklung
eines gemeinsamen Verstandnisses hinsichtlich der Prinzipien und Mindestanforderungen
arbeiten, die bei der ldentifizierung eines Stoffes als besonders besorgniserregend gemali
Artikel 57 Buchstabe f der REACH-Verordnung gelten sollten. Die in diesem
Planungszeitraum durchgefuhrten Arbeiten sind besonders wichtig in Anbetracht der
Tatsache, dass die Stoffbewertung voraussichtlich neue Informationen erzeugen wird, die
far die Identifizierung von Stoffen als PBT-Stoffe, vPvB-Stoffe oder &hnlich
besorgniserregende Stoffe ab 2015 genutzt werden kdnnen.

Die ECHA ist darauf vorbereitet, auf Ersuchen der Kommission jahrlich funf SVHC-Dossiers
gemald Anhang XV zu erstellen. Daruber hinaus wird in den kommenden Jahren
voraussichtlich eine erhebliche Anzahl von den Mitgliedstaaten erstellter SVHC-Dossiers
ebenfalls in das Verfahren aufgenommen werden. Die Kandidatenliste, in der Ende 2011
insgesamt 73 Stoffe aufgefuhrt wurden, wird im Zeitraum 2013-2015 voraussichtlich
kontinuierlich erweitert werden, wobei PBT-Stoffe, vPvB-Stoffe und &hnlich
besorgniserregende Stoffe zunehmend an Bedeutung gewinnen werden.

krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgeféahrdend (Kategorien 1 oder 2) gemafl Anhang | der
Richtlinie 67/548/EWG (Tabelle 3.2 in Anhang VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008).

10 Es ist anzumerken, dass die Verwendung von SVHC in Erzeugnissen, die von aulRerhalb der EU eingefuhrt
werden, nicht unter die Zulassungsbestimmungen fallt. Wenn Risiken fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt aus solchen Verwendungen bestehen, wird die ECHA die Erarbeitung spezifischer Vorschlage fur die
Beschrankung solcher Verwendungen erwégen.
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Aufnahme von Stoffen in das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe
(Anhang X1V)

Im Februar 2012 anderte die Kommission das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe
basierend auf der Empfehlung der ECHA vom 17. Dezember 2010 zum zweiten Mal. Die
ECHA wird die bei der Ausarbeitung der ersten Empfehlungen gewonnenen Erkenntnisse,
insbesondere in Bezug auf die Festsetzung von Ubergangsfristen, dazu nutzen, auf
jahrlicher Basis weitere Empfehlungen zu erstellen. In enger Zusammenarbeit mit dem
Ausschuss der Mitgliedstaaten wird die ECHA ihren priorisierenden Ansatz zur Auswahl von
Stoffen aus der Kandidatenliste weiterentwickeln, wobei die steigende Anzahl von Stoffen
in dieser Liste besonders bericksichtigt wird.

Zulassungsantrage

Zulassungsantrédge kdnnen von Herstellern, Importeuren, nachgeschalteten Anwendern
und/oder Alleinvertretern gestellt und missen bei der ECHA eingereicht werden. Ein Antrag
kann sich auf die eigenen Verwendungen der Antragsteller und/oder auf die Verwendungen
der nachgeschalteten Anwender beziehen.

Die ECHA-Ausschisse fur Risikobeurteilung (RAC) und fiir soziobkonomische Analyse
(SEAC) legen der Kommission Stellungnahmen fir jeden Zulassungsantrag vor.
AnschlieRend entscheidet die Kommission Uber die Erteilung oder Verweigerung der
Zulassungen; dabei berucksichtigt sie die mit der beantragten Verwendung verbundenen
Risiken fur die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt sowie gegebenenfalls den
soziookonomischen Nutzen und die Verfugbarkeit geeigneter Alternativstoffe oder
-technologien.

Im Februar 2011 nahm die Kommission das erste Verzeichnis zulassungspflichtiger Stoffe
(Anhang XIV) an. 2011 wurden keine Zulassungsantrage fur die Verwendung von Stoffen,
die in Anhang XIV der REACH-Verordnung aufgefiihrt waren, eingereicht. Auf der
Grundlage von Aussagen von Industrievertretern ist zu erwarten, dass die ersten Antrage
Ende 2012 eingehen werden. Die ECHA hat ihre Schatzung der Anzahl der
Zulassungsantrége revidiert und bereitet sich derzeit auf den Eingang von jahrlich etwa
100 Antragen bis zum Jahr 2015 vor; die urspringliche Schatzung belief sich auf

400 Antrége im Jahr. Aufgrund der Komplexitat einzelner und insbesondere gemeinsamer
Antrage wirden allerdings trotzdem vergleichbare Personalressourcen benétigt, wie
urspringlich von der Kommission geschatzt. Diese Zahl, die eine sehr ungenaue Schatzung
darstellt, wird anhand der Erfahrungswerte mit den ersten Stoffen, die in das Verzeichnis
zulassungspflichtiger Stoffe aufgenommen werden, angepasst. Da ein allgemeiner
Personalabbau bei der ECHA geplant ist, wird die ECHA den gesamten
Meinungsbildungsprozess flr Zulassungsantréage so gestalten, dass er moglichst schlank ist
und im Sekretariat und den beiden Ausschissen effizient ablauft; diese Gestaltung umfasst
auch ein System fiur Rickmeldungen, das es den Mitarbeitern ermdglicht, aus dem
Meinungsbildungsprozess zu den ersten eingegangenen Antrage zu lernen und so die
Effizienz der ECHA-Betriebsablaufe zu verbessern.

Die ECHA plant, bereits im Vorfeld der eigentlichen Einreichung Unterstitzung fur die
potenziellen Antragsteller bereitzustellen, um zu gewéahrleisten, dass die Antrage alle
wichtigen Informationen enthalten. AuRerdem beabsichtigt die ECHA, einschléagige
Informationen zu veroffentlichen, um die Effizienz der 6ffentlichen Konsultationen zu
moglichen Alternativen sicherzustellen.
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Die erfolgreiche und effektive Abwicklung des Zulassungsantragsverfahrens mit dem Ziel
wissenschaftlich fundierter und aussagekraftiger RAC- und SEAC-Stellungnahmen wird fur
die ECHA in diesem Programmzeitraum eine sehr wichtige Herausforderung darstellen.

3.3.2Beschrankungen

Eine Beschrankung bezeichnet Bedingungen fir die Herstellung, die Einfuhr, die
Verwendung oder das Inverkehrbringen chemischer Stoffe oder das Verbot dieser
Tatigkeiten. Bei einer solchen Entscheidung miuissen die soziobkonomischen Auswirkungen
der Beschrankung, einschliel3lich der Verfugbarkeit von Alternativen, bericksichtigt
werden.

Vorschlage fur Beschrdnkungen werden entweder von den Mitgliedstaaten oder auf
Ersuchen der Kommission von der ECHA erarbeitet. Der RAC und der SEAC legen ihre
Stellungnahme bezuglich der vorgeschlagenen Beschrankungen innerhalb von neun bzw.
zwoOIf Monaten vor. In dieser Zeit haben die interessierten Kreise die Mdglichkeit,
Bemerkungen zu den Fallen und zum Entwurf der Stellungnahme des SEAC einzureichen.
Die von der ECHA an die Kommission Ubermittelten Stellungnahmen und Begleitunterlagen
mussen wissenschaftlich fundiert und vollstdndig sein, damit die Kommission
gegebenenfalls einen Entwurf fiir eine Anderung der REACH-Verordnung erarbeiten kann.

Je nach Komplexitat der Vorschlage ist die ECHA darauf vorbereitet, im Zeitraum 2013-
2015 jahrlich zwei bis vier Beschrédnkungsvorschlage fur die Kommission zu erarbeiten. Auf
Basis von im Jahr 2011 gesammelten Informationen planen die Mitgliedstaaten und die
ECHA die Vorlage von jahrlich insgesamt funf bis zehn Beschrankungsdossiers.

Gestutzt auf die Erkenntnisse bei der Erarbeitung von Stellungnahmen fur die ersten
Beschrankungsberichte geméalR Anhang XV beabsichtigt die ECHA, zusatzliche
Informationen, Beratung und gegebenenfalls Schulungen fur die Mitgliedstaaten
bereitzustellen, um sie bei der Erstellung effektiver Beschrankungsvorschlage zu
unterstitzen. Aul3erdem wird die Agentur die Verfahren weiter optimieren, so dass sich der
RAC und der SEAC auf die Erstellung wissenschaftlich und technisch fundierter
Stellungnahmen zur Stitzung der Entscheidungen der Kommission Uber Beschrankungen
konzentrieren kdnnen.

3.3.3 Sonstige Tatigkeiten in Bezug auf Risikomanagementmalnahmen

Soziookonomische Analyse

Die ECHA wird im Rahmen der Ressourcenbeschrankungen weiter daran arbeiten, ihre
Tatigkeiten zur Erweiterung der Kenntnisse tUber Methoden und zur Verbesserung der
Abschatzungen von Auswirkungen ermittelter Risiken auf die Gesundheit und die Umwelt
auszubauen, beispielsweise durch ein besseres Verstédndnis der gefédhrdeten
Bevoblkerungsgruppen. Die ECHA hat damit begonnen, Methoden zu entwickeln und
Schatzungen zu behinderungs-/qualitatsangepassten Lebensjahren sowie Schatzungen
daruiber einzuholen, inwieweit die Bereitschaft besteht, fur die Vermeidung
gesundheitlicher Beeintrdchtigungen durch Stoffe zu bezahlen. Sie wird diese Entwicklung
far eine bessere Unterstiutzung ihrer Risikomanagementtatigkeiten fortsetzen. Dartber
hinaus wird die ECHA ihre Tatigkeiten zum Ausbau ihrer Kenntnisse und Fahigkeiten
hinsichtlich der Beurteilung von Vermeidungskosten und anderen Kosten fortsetzen, die mit
der Beschrankung oder Nichtzulassung der Verwendung von Stoffen verbunden sind. Diese
Tatigkeiten werden die Mitgliedstaaten und die ECHA bei der Erstellung von
Beschrankungsberichten gemaR Anhang XV und den RAC und den SEAC bei der



Erarbeitung von Stellungnahmen zu eingehenden Beschrankungsvorschlagen und
Zulassungsantragen unterstitzen.

Die ECHA wird auch mit Mitgliedstaaten und Interessenvertretern zusammenarbeiten, um
ihre Kapazitat fur die Nutzung verschiedener Analyseinstrumente, einschlielilich der
soziobkonomischen Analyse, auszubauen, um gezielte und relevante
Risikomanagementmalnahmen in Beschrankungs- und Zulassungsverfahren zu
identifizieren.

3.4 Einstufung und Kennzeichnung

Prioritaten 2013-2015

Beitragen zur Verbesserung der Verfuigbarkeit qualitativ hochwertiger Daten
durch:

o Weitere Optimierung der Benutzerfreundlichkeit des Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses;

e Unterstutzung des Verfahrens, durch das die Industrie unterschiedliche
Einstufungen fur gleiche Stoffe vereinheitlichen kann.

Beitragen zur Mobilisierung aller Behodrden fur eine intelligente Nutzung der
Einstufungs- und Kennzeichnungsdaten zur Identifizierung und Inangriffnahme
besorgniserregender Stoffe durch:

e Weitere Verbesserung der Qualitat von Vorschlagen fur die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe sowie der Erarbeitung
von Stellungnahmen.

Chemische Stoffe oder Gemische, die in Verkehr gebracht werden sollen, missen eine
Einstufung erhalten. Wenn ein Stoff oder ein Gemisch als geféahrlich eingestuft ist, muss die
ordnungsgemalfle Kennzeichnung und Verpackung gewahrleistet werden; fur einige Stoffe
besteht eine rechtsverbindliche (auf EU-Ebene harmonisierte) Einstufung. Stoffe mit
bestimmten Eigenschaften (als krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend eingestufte Stoffe (CMR-Stoffe), Inhalationsallergene sowie, falls
gerechtfertigt, Stoffe mit anderen schadlichen Wirkungen) werden vorrangig fur eine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung vorgesehen. Bei Gefahren, fur die keine
harmonisierte Einstufung besteht, und fliir Gemische ist die Selbsteinstufung durch die
Lieferanten der Stoffe vorgeschrieben. Fur Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln oder
Biozidprodukten bericksichtigen die zustadndigen Behdrden der Mitgliedstaaten alle
Gefahrenklassen bei der Erstellung von Vorschlagen fur die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung.

Mit der CLP-Verordnung wird der ECHA eine Reihe von Aufgaben Ubertragen, die im
Zusammenhang mit der Einstufung und Kennzeichnung von gefahrlichen Stoffen stehen;
die wichtigsten Aufgaben sind die Erstellung und die Pflege eines Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses, die Erstellung von Stellungnahmen zu Vorschlagen von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und von der Industrie hinsichtlich der
harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen sowie die Bearbeitung von
Antragen von Unternehmen auf die Verwendung alternativer Namen fur Stoffe.
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Pflege und Weiterentwicklung des Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnisses (C&L-Verzeichnis)

Das C&L-Verzeichnis wird den Informationsbestand Uber chemische Stoffe verbessern. Die
Industrie muss alle in Verkehr gebrachten geféahrlichen Stoffe und registrierungspflichtigen
Stoffe melden. Bislang wurden mehr als drei Millionen Meldungen far Gber 100 000 Stoffe
eingereicht und im C&L-Verzeichnis gespeichert. Die erste 6ffentliche Version wurde im
Februar 2012 auf der ECHA-Website zur Verfugung gestellt; diese wird durch nachfolgende
Aktualisierungen verbessert und erweitert.

Voraussichtlich werden jedes Jahr weiterhin mehrere Tausend neue Meldungen eingehen,
und die vorhandenen Eintrdge im Verzeichnis werden von der Industrie aktualisiert werden
mussen. Daher ist es eine Hauptaufgabe fur die ECHA, das Verzeichnis zu pflegen und
seine ZweckmamRigkeit weiter zu verbessern. Die Informationen mussen fur die
Offentlichkeit, die Industrie und die Mitgliedstaaten in einer Weise verfiigbar sein, die
moglichst zweckmalRig und benutzerfreundlich ist und gleichzeitig die Wahrung der
Vertraulichkeit gewahrleistet.

Da verschiedene Hersteller oder Importeure mehrere Meldungen zu demselben Stoff
vorgenommen haben und dies weiterhin tun werden, kann dies potenziell zu Divergenzen
im Hinblick auf die gemeldeten Einstufungen filhren. Fir solche Unterschiede kann es
stichhaltige Grinde geben, wie z. B. einen unterschiedlichen Gehalt an Verunreinigungen,
aber da die Melder divergierender Einstufungen fur denselben Stoff verpflichtet sind, alle
Anstrengungen fur eine Einigung zu unternehmen, sollten diese Unterschiede im Laufe der
Zeit abnehmen. Auf der Grundlage der im Jahr 2012 begonnenen Arbeiten wird die ECHA
die Werkzeuge zur Erleichterung des Kontakts zwischen Unternehmen, die dieselben Stoffe
in Verkehr bringen, weiterentwickeln; dies wird die Unternehmen bei der Erfillung ihrer
Verpflichtung unterstitzen, alle angemessenen Anstrengungen fur eine Einigung Uber den
Eintrag im Verzeichnis zu unternehmen.

Bearbeitung von Vorschlagen fur die harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung

Durch die Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung in Anhang VI der CLP-
Verordnung werden diese rechtsverbindlich. Das Harmonisierungsverfahren ist
ressourcenintensiv und kann nur fUr eine eingeschrankte Zahl von Stoffen durchgefihrt
werden. Die effiziente Nutzung der verfiigbaren Verwaltungsressourcen wird dadurch
gewadhrleistet, dass dieses Instrument in erster Linie fur besonders besorgniserregende
Stoffe und fur in Pflanzenschutzmitteln und Bioziden verwendete Wirkstoffe eingesetzt
wird, bei denen eine korrekte Einstufung aufierst wichtig ist. Die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten (MSCA) reichen Vorschlage fur eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung fir CMR-Stoffe, fur Inhalationsallergene sowie fir Stoffe mit anderen
schéadlichen Wirkungen ein, die ein Vorgehen auf EU-Ebene rechtfertigen. MSCA, Hersteller,
Importeure und nachgeschaltete Anwender kénnen Vorschlage fur die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung von Gefahrenklassen von Stoffen einreichen, fir die noch
keine harmonisierten Eintrage vorhanden sind. Anderungen bestehender harmonisierter
Einstufungen und Kennzeichnungen kénnen nur von den MSCA vorgeschlagen werden.

Vorschlage fur die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung, die die wissenschaftliche
Grundlage fur die Beurteilung bilden, ob ein Stoff die Kriterien fiur eine Einstufung erfllit,
werden verdffentlicht, damit die MSCA und betroffene Dritte Bemerkungen dazu abgeben
kénnen; anschlielend werden sie im Ausschuss fiur Risikobeurteilung erdrtert, der dann
eine Stellungnahme zu der vorgeschlagenen Einstufung und Kennzeichnung abgibt. Die
Stellungnahme des Ausschusses fur Risikobeurteilung wird an die Kommission
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weitergeleitet. Kommt die Kommission zu dem Schluss, dass die Harmonisierung des
Stoffes begrindet ist, trifft sie eine Entscheidung zur Aufnahme der harmonisierten
Einstufung und Kennzeichnung in Anhang VI der CLP-Verordnung; damit besteht eine
harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung fir diesen Stoff.

Alle Entscheidungsentwirfe erfordern eine positive Stellungnahme des REACH-
Ausschusses.

Die ECHA geht davon aus, dass im Zeitraum 2013-2015 jahrlich rund 70 Vorschlage fur
eine harmonisierte Einstufung eingehen werden.

Um diese Menge von Vorschlagen bearbeiten zu kbnnen, muss die ECHA die Effizienz der
Erstellung von Stellungnahmen zu diesen Vorschlagen weiter verbessern; Grundlage dafur
sind die Verbesserungen des Verfahrens, die bereits im Zeitraum 2011-2012 eingeleitet
wurden. AulRerdem wird die ECHA in Zusammenarbeit mit der Européischen Behdrde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA), der Kommission und den MSCA weiter daran arbeiten, das
Verfahren der Einstufung und Kennzeichnung mit dem Zulassungsverfahren fur Wirkstoffe
in Pflanzenschutzmitteln abzustimmen.

Es wird davon ausgegangen, dass eine weitere Analyse der im C&L-Verzeichnis enthaltenen
Informationen sowie der durch die Registrierungs- und Bewertungsverfahren verfliigbaren
Informationen die MSCA und die Industrie in die Lage versetzen wird, die Stoffe zu
identifizieren, fur die die Erarbeitung eines harmonisierten Einstufungs- und
Kennzeichnungseintrags in der CLP-Verordnung erwogen werden kénnte.

Bewertung von Antragen auf die Verwendung alternativer chemischer
Bezeichnungen

Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender von Gemischen kdnnen bei der
ECHA einen Antrag auf die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung flr
Stoffe in Gemischen stellen, wenn nachgewiesen werden kann, dass die Offenlegung der
Stoffidentitat die Vertraulichkeit des Geschafts in Gefahr bringt. Bei jedem Antrag muss die
ECHA innerhalb von sechs Wochen prifen, ob die Kriterien fur die Verwendung einer
alternativen Bezeichnung erfullt sind. Auf Basis der von den Mitgliedstaaten in der
Vergangenheit gesammelten Erfahrungen und unter Berlcksichtigung der Tatsache, dass
Unternehmen, die eine Einstufung ihrer Gemische gemaR der CLP-Verordnung wunschen,
ihre Antrage nicht mehr an die einzelnen Mitgliedstaaten senden kénnen, nimmt die ECHA
an, dass die Zahl der Antrage mit jedem Jahr des Programmzeitraums steigen wird (auf bis
zu 250 Antrage im Jahr 2015).

Vorbereitungen auf die am 1. Juni 2015 in Kraft tretenden Anderungen

Nach dem 1. Juni 2015 muss die Industrie die CLP-Verordnung nicht nur im Hinblick auf
Stoffe, sondern auch auf Gemische erfillen; Stoffe durfen nicht mehr gemaf den
vorherigen Rechtsvorschriften eingestuft werden. Ab 2014 wird die ECHA in
Zusammenarbeit mit den MSCA und der Kommission MaRhahmen einleiten, um
sicherzustellen, dass die betroffenen Unternehmen Uber diese wichtige Anderung ihrer
Verpflichtungen vollstandig und rechtzeitig informiert werden.



3.5 Beratung und Unterstutzung durch Leitlinien und die
Auskunftsstelle

Prioritaten 2013-2015

Die Beratungs- und UnterstitzungsmalRnahmen der ECHA fir die Industrie sind
nach wie vor das wichtigste Werkzeug, mit dem die Agentur die Vorlage qualitativ
hochwertiger Daten férdern kann:

o Veroffentlichung neuer und aktualisierter Leitlinien unter Berlicksichtigung
der weiteren im Rahmen des REACH-Registrierungsverfahrens im Jahr
2013 gewonnenen Erfahrungen; beispielsweise wird die mdgliche
Aktualisierung der ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung zur Erreichung dieses Ziels beitragen;

e Die ECHA-Auskunftsstelle und die nationalen Auskunftsstellen sind die
unmittelbarste Schnittstelle mit den Verantwortlichen in der Industrie fur
die gemeinsame Arbeit zur Gewahrleistung der sicheren Herstellung und
Verwendung chemischer Stoffe; sie stellen Gber das von der Agentur
betriebene HelpNet einheitliche Antworten bereit, und die ECHA-
Auskunftsstelle bietet Unterstiitzung im Hinblick auf die IT-Werkzeuge der
ECHA flur die Registrierung;

e Zur Vorbereitung auf die REACH-Registrierungsfrist im Jahr 2018 werden
im Rahmen der Arbeiten der ECHA im Bereich Leitlinien und
Auskunftsstellen die Formate von Werkzeugen, Leitlinien und Nachrichten
kontinuierlich an die Bedurfnisse von KMU sowie von Unternehmen
angepasst, die im Hinblick auf die EU-Chemikaliengesetzgebung weniger
erfahren sind. AuBerdem wird HelpNet die nationalen Auskunftsstellen in
entsprechende SensibilisierungsmalRnahmen einbeziehen.

3.5.1 Leitlinien

Die Veroffentlichung neuer und aktualisierter Leitlinien auf der ECHA-Website ist ein
wichtiger Kommunikationskanal fur die Verbreitung von Wissen Uber die korrekte
Anwendung der EU-Chemikaliengesetzgebung an Verantwortliche. Diese Verbreitung von
Wissen tragt dazu bei, die Bereitstellung umfassender Informationen und hochwertiger
Daten zu gewabhrleisten, die die ECHA fur die Erfullung ihrer Rolle zur Férderung der
sicheren Herstellung und Verwendung chemischer Stoffe benétigt.

Bis 2015 sollen die ECHA-Leitlinien das Wissen und die Fahigkeit der Verantwortlichen und
der Behorden in Bezug auf die Durchfuhrung der REACH- und der CLP-Verordnung geman
dem aktuellen, auf der ECHA-Website verfiigbaren Bezugsrahmen deutlich erweitert haben.
Die Veroffentlichung dieser Website in einem vollstandig Uberarbeiteten Format im
Dezember 2011 wird bereits zu einer wesentlichen Verbesserung hinsichtlich der
Verfugbarkeit der verschiedenen ECHA-Dokumente gefiihrt haben: Die ECHA-Leitlinien und
sogenannte ,,Quasi“-Leitlinien (d. h. Praxisanleitungen, Benutzerhandbtcher, Haufig
gestellte Fragen usw.) wurden in einer logischeren Struktur zusammenfasst, und eine
leistungsstarke Suchfunktion wurde bereitgestellt. Im Zeitraum 2013-2015 wird die ECHA
diesen Kommunikationskanal durch die Veroffentlichung ihrer Leitlinien in 23 EU-
Amtssprachen (d. h. einschliel3lich Kroatisch, da der EU-Beitritt Kroatiens fur Mitte 2013
erwartet wird) voll ausnutzen.
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Fur Arbeit der ECHA an den Leitlinien sind im Zeitraum 2013-2015 einige Meilensteine
vorgesehen, die nachstehend erlautert werden.

Wie bereits 2010 geschehen, wird dieser Zeitraum im Vorfeld des Ablaufs der zweiten
REACH-Frist am 31. Mai 2013 mit einem weiteren ,,Moratorium* von mindestens sechs
Monaten nach Verdffentlichung der Aktualisierungen der Leitlinien und der ,,Quasi‘“-
Leitlinien zur Registrierung beginnen; auf diese Weise erhalten Registranten die
erforderliche Leitlinienkonsistenz, die ihre Arbeit an der Fertigstellung ihrer Dossiers fur die
Einreichung erleichtert.

Die ECHA wird ihre Leitlinien um Informationen tber die Durchfiihrung der neuen
Biozidverordnung, die 2013 in Kraft tritt, erweitern; das Gleiche gilt fur die bevorstehende
Neufassung der PIC-Verordnung.

Die Agentur wird auch prézisere Leitlinien zur Registrierung von Stoffen in Nanoform
bereitstellen. Die eigenen Leitlinien der ECHA zu diesem Thema werden die neuen
Entwicklungen im Bereich der Nanomaterialien beriicksichtigen. Einige Elemente der
Empfehlungen aus den von den REACH-Durchfiihrungsprojekten zu Nanomaterialien (RIP-
oN) bereitgestellten Informationen werden bis 2012 in Anhangen der aktuellen Leitlinien
umgesetzt worden sein. In den nachfolgenden Jahren werden weitere Aktualisierungen
folgen, um weitere ausfihrliche Ratschlage vor dem Hintergrund des aktuellen Stands der
Regulierungstheorie bereitzustellen.

Nach Ablauf der REACH-Registrierungsfrist im Jahr 2013 wird die ECHA erneut die
Ruckmeldungen von Registranten und anderen Akteuren auswerten, um die gewonnenen
Erkenntnisse in die Weiterentwicklung der entsprechenden Leitlinien einflieRen zu lassen.
Dies kann zu weiteren Aktualisierungen der ,Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung” fuhren. AuRerdem werden die Leitlinien zur Zulassung anhand
der Erfahrungen aktualisiert, die im Rahmen der ersten Welle von Zulassungsantragen
gewonnen und im Jahr 2015 analysiert werden.

Die neuen und die aktualisierten Leitlinien werden schrittweise durch zusatzliche Beispiele
und Erlauterungen aus der kontinuierlich wachsenden Erfahrung mit der Anwendung der
EU-Chemikaliengesetzgebung ergénzt. Diese Leitlinien werden auch die Verantwortlichen
bei der Erfullung ihrer gesetzlichen Verpflichtungen unterstiutzen, wenn diese ihre Dossiers
aktualisieren, um die Qualitat zu verbessern. Obwohl die ECHA versuchen wird, Leitlinien
zu erstellen, die den Verantwortlichen die groRtmdgliche Unterstitzung bieten, sollen diese
Leitlinien jedoch niemals einen so starken Vorgabecharakter haben, dass sie die von den
Verantwortlichen auszutibende Beurteilung im Einzelfall ersetzt, da die REACH- und die
CLP-Verordnung die Nachweislast letztendlich auf die Verantwortlichen tUbertragen haben.

Da die Zahl der Unternehmen, die nur wenig Erfahrung mit der REACH-Verordnung haben
und die von den Registrierungsfristen in den Jahren 2013 und 2018 betroffen sein werden,
steigt und die ECHA davon ausgeht, dass KMU die gréf3te Registrantengruppe bilden
werden, die Dossiers in der spateren Frist einreicht, wird sich die ECHA — von 2013

bis 2015 — auch darauf konzentrieren, mehr Informationen in leicht verfugbaren Formaten
bereitzustellen, zum Beispiel als ,,Leitlinien in Kdrze* oder ,,Praxisanleitungen®.

Und schliel3lich wird die Weiterentwicklung des Navigators sowie der ECHA-
Terminologiewerkzeuge den Verantwortlichen weitere Unterstitzung bieten; diese
Entwicklung wird im Zeitraum 2013-2015 schrittweise gesteigert.
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3.5.2 Auskunftsstelle

Bis zum Jahr 2015 wird die Auskunftsstelle ihre Tatigkeiten zur Unterstltzung der
Verantwortlichen bei der Erfullung ihrer Pflichten weiter ausgebaut haben und insbesondere
den Verantwortlichen, die Verpflichtungen bis zum Ablauf der REACH-Registrierungsfrist im
Jahr 2013 zu erfullen haben, Hilfestellung bei der fristgerechten und formal korrekten
Einreichung ihrer Dossiers geleistet haben.

Durch diese Anstrengungen wird die Auskunftsstelle fur die Erreichung des strategischen
Ziels der ECHA, die Qualitat der Informationen und der Daten uUber die sichere Herstellung
und Verwendung chemischer Stoffe zu verbessern, eine wichtige Rolle spielen.

2013 wird die Auskunftsstelle in erster Linie zwei Herausforderungen gegentiberstehen: Im
Vorfeld des Ablaufs der REACH-Registrierungsfrist am 31. Mai 2013 wird die
Arbeitsbelastung einen Hohepunkt erreichen; nach den Erfahrungen der entsprechenden
Tatigkeiten im Herbst 2010 wird die Auskunftsstelle in der Zeit kurz vor Fristende spezielle
Dienstleistungen fir die Registranten erbringen. Diese Dienstleistungen werden erneut den
Dialog mit Unternehmen beinhalten, der zum Teil per Telefon erfolgt. Die zweite
Herausforderung besteht darin, ihre Tatigkeiten auf die Beratung zur Durchfihrung der
Biozidverordnung auszuweiten und das Netzwerk nationaler Auskunftsstellen in das Thema
Biozide einzufihren.

Uber den ganzen Zeitraum 2013-2015 hinweg wird die Auskunftsstelle ihre Antworten
fortlaufend an die aktuellen Entwicklungen bei der Durchfuhrung der europdaischen
Chemikaliengesetzgebung anpassen. Die ECHA wird ihre Praxis fortsetzen, die ,,Haufig
gestellten Fragen“ zu aktualisieren und Dokumente mit Fragen und Antworten auf der
ECHA-Website bereitzustellen. In diesen werden neu geltende gesetzliche Verpflichtungen
bericksichtigt, wie z. B. die Aufnahme von Gemischen in die Pflicht fur Hersteller,
Einstufungs- und Kennzeichnungspiktogramme gemaf der CLP-Verordnung anzubringen.
Zudem hat die Auskunftsstelle nicht nur die Aufgabe, Unterstitzung zu einschléagigen
Rechtsvorschriften und ihrer Anwendung bereitzustellen, sondern auch, die Benutzer bei
der Bedienung der IT-Werkzeuge zu unterstitzen, die die ECHA fur die Verantwortlichen
bereitstellt. Die Auskunftsstelle wird im Kontakt mit ihrem Zielpublikum weiterhin Webinare
einsetzen.

Die ECHA betreibt das Netzwerk der nationalen REACH- und CLP-Auskunftsstellen
(HelpNet), das es nationalen Auskunftsstellen von EU-/EWR-La&ndern (sowie
Auskunftsstellen der Industrie, die als Beobachter an dem Netzwerk teilnehmen) erlaubt,
ihre Antworten auf Fragen der Industrie zu harmonisieren sowie bewahrte Verfahren und
sonstige fur ihre Arbeit relevanten Informationen auszutauschen. Die HelpNet-
Lenkungsgruppe, deren Vorsitz die ECHA innehat, trifft sich regelmalig, um diese Tatigkeit
zu unterstitzen. Derzeit umfasst das Netzwerk alle nationalen REACH- und CLP-
Auskunftsstellen; 2013 wird die ECHA angemessene MalRnahmen ergreifen mussen, um die
nationalen Biozid-Auskunftsstellen, welche die zustandigen Behorden der EU-/EWR-L&nder
nach eigenem Ermessen einrichten kénnen (da solche nationalen Auskunftsstellen durch
die Biozidverordnung nicht verpflichtend vorgeschrieben werden), in die Arbeit von HelpNet
Zu integrieren.

Angesichts der REACH-Registrierungsfrist im Jahr 2018, fur die eine héhere Zahl von KMU
als Registranten zu erwarten ist, erhéalt die von den nationalen REACH- und CLP-
Auskunftsstellen bereitgestellte Beratung eine noch grof3ere Bedeutung. Die ECHA wird
daher ihre Anstrengungen erhdhen, die nationalen Auskunftsstellen auf dem neuesten
Stand zu halten und ihre Kapazitat zur Bereitstellung einer hochwertigen Beratung durch
Schulungen auszubauen. Die Agentur wird die nationalen Auskunftsstellen Uber das
HelpNet in entsprechende Sensibilisierungsmallnahmen einbeziehen.



Die Gewahrleistung, dass die von der ECHA gesammelten Informationen von ausreichender
Qualitat sind, erfordert nicht nur, die Kontakte mit den Verantwortlichen durch
Beantwortung ihrer Fragen zu pflegen, sondern auch sicherzustellen, dass die ECHA-
Auskunftsstelle innerhalb der Agentur eng in die Entwicklung und Freigabe
wissenschaftlicher IT-Werkzeuge fur externe Benutzer einbezogen wird. Beim Testen
solcher Werkzeuge vor ihrer Freigabe und bei der Erstellung von Benutzerhandbiichern
wird die Einbeziehung der ECHA-Auskunftsstelle in die Arbeit der Agentur noch weiter
gestarkt. Durch diese Einbeziehung der ECHA-Auskunftsstelle in die Qualitatssicherung von
Werkzeugen erhalten die Mitarbeiter der Auskunftsstelle die Fahigkeiten und Kenntnisse,
die sie fur die anschlieBende Unterstitzung von Benutzern aus der Industrie bendétigen. Die
ECHA-Auskunftsstelle wird auch den Bedarf externer Benutzer an Schulungen und Leitlinien
zur Anwendung dieser Werkzeuge bewerten und entsprechende Schulungsmaflinahmen in
enger Zusammenarbeit mit den IT-Projektteams der Agentur organisieren. Solche
Schulungen sind angesichts der Registrierungsfrist im Jahr 2018 besonders wichtig, da
davon auszugehen ist, dass KMU Schwierigkeiten mit der Komplexitat der
Softwareanwendungen haben werden, die sie fur eine erfolgreiche Registrierung nutzen
mussen.

3.6 Wissenschaftliche IT-Werkzeuge
Prioritaten 2013-2015

Um eine intelligente Datennutzung zur ldentifizierung und Inangriffnahme
besorgniserregender Stoffe zu ermoglichen, wird die ECHA die folgenden
MaRRnahmen ergreifen:

o Weitere Integration ihrer IT-Systeme zur Bereitstellung eines einfachen,
anpassbaren, gesicherten und eindeutigen Zugangs zu den bei der ECHA
gespeicherten Informationen fur interne und entfernte Benutzer (MSCA und
Kommission);

e Ausbau des ECHA-Portals zur Informationsverbreitung durch Entwicklung
des Konzepts eines ,,zentralen Zugangspunkts®, Verbesserung des Formats
und Einrichtung einer leistungsstarkeren Suchfunktion fur Eigenschaften und
Verwendungen chemischer Stoffe.

Um zur Bereitstellung qualitativ hochwertiger Daten beizutragen, wird die ECHA
die folgende MalRnahme ergreifen:

o Weitere Verbesserung der IT-Werkzeuge zur Unterstitzung von
Registranten (wie z. B. das Werkzeug zur Stoffsicherheitsbeurteilung und
Berichterstattung (Chesar)), um die Voraussetzungen daflur zu schaffen, die
Formate und Algorithmen fur die Erstellung von Expositionsszenarien zum
Industriestandard flr neue und aktualisierte Registrierungen zu machen.

Fur eine effiziente und effektive Durchfihrung bestehender und neuer legislativer
Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourcenbeschrankungen wird die ECHA die folgenden MalRBnahmen ergreifen:

e Verbesserung und Einfihrung von Informationssystemen, die die ECHA in
die Lage versetzen, die zu erwartenden Arbeitsbelastungen (erhdhtes und in
manchen Bereichen aulRerst hohes Arbeitsaufkommen) zu bewaltigen, und
die gewahrleisten, dass die regulatorischen MaBnahmen der ECHA den
Anforderungen entsprechend nachverfolgt und gepruft werden kénnen und
nachvollziehbar sind, bei gleichzeitiger Bertcksichtigung strenger
Ressourcenbeschrankungen;

e Vorbereitung der IT-Unterstitzung auf die Durchfuhrung von Aufgaben im
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Rahmen der neuen Biozidverordnung unter Nutzung der Erfahrungen und
der Komponenten, die fur bestehende IT-Systeme entwickelt wurden.

Die ECHA hat eine Reihe von IT-Systemen zur Unterstitzung der REACH- und CLP-
Vorgange entwickelt. Im Laufe der Zeit hat sich der Schwerpunkt von den Einreichungs-
und Verbreitungsverfahren (REACH-IT-System, IUCLID, Chesar und
Informationsverbreitung) auf die Unterstiitzung der Arbeitsablaufe nach Abschluss der
Einreichung in der ersten Registrierungsfrist verlagert. Diese Arbeitsablaufe stehen
weitgehend mit der Entscheidungsbildung und -findung fur die Bereiche Bewertung und
Risikomanagement in Verbindung.

Nachdem die 2010 durchgefuhrte Studie zur Unternehmensarchitektur Risiken im
Zusammenhang mit der Datenfragmentierung in verschiedenen Systemen ergeben hatte,
startete die ECHA 2011 ein Datenintegrationsprojekt, um ihre Geschéaftsanwendungen
besser zu integrieren. Ein Innovationsbereich in den Jahren 2013 und 2014 wird die
Freigabe einer neuen Generation von IT-Werkzeugen sein, in denen integrierte Modelle fur
die Datenverwaltung, die Sicherheits- und Zugangsverwaltung und die Kommunikation
zwischen Industrie, ECHA, Mitgliedstaaten und Kommission umgesetzt sind. Dieses Projekt
betrifft in erster Linie die Systeme REACH-IT und IUCLID; die Ergebnisse dieser Arbeiten
werden jedoch auch Auswirkungen auf andere Systeme haben, wie z. B. das Data-
Warehouse der ECHA (CASPER) und RIPE sowie das Portal zur Informationsverbreitung.

Eine der Kernkomponenten des Systems der neuen Generation ist ein Portal, das einerseits
einen zentralen Zugangspunkt zu den ECHA-Systemen und andererseits die Plattform fur
einen Uberarbeiteten Ansatz fur die Verdffentlichung von Informationen tGber Chemikalien
(Verbreitung) darstellt. In dieser Hinsicht wird der Schwerpunkt des Portals — dessen
Fertigstellung fur 2015 geplant ist — darauf liegen, die Nutzbarkeit der verdéffentlichten
Informationen und die fur die Offentlichkeit zuganglichen Informationsquellen und
Suchfunktionen zu verbessern.

2013 lauft die zweite REACH-Registrierungsfrist ab, und in den Jahren 2013 und 2014
muss die ECHA voraussichtlich ein &u3erst hohes Arbeitsaufkommen im Bereich der auf die
Registrierung folgenden Aufgaben (Verbreitung und Bewertung) bewaltigen, wahrend
gleichzeitig eine zunehmende Zahl von Zulassungsantrédgen zu bearbeiten ist. Die
derzeitigen Regulierungsaufgaben im Rahmen der REACH- und der CLP-Verordnung
erfordern die kontinuierliche Optimierung der ECHA-Betriebsablaufe, um die gesetzlichen
Verpflichtungen mit einer gesteigerten Effektivitat und Effizienz zu erfullen.

Die Vorbereitungen fur die REACH-Registrierungsfrist im Jahr 2018 mussen 2014 begonnen
werden. Schatzungen zufolge werden diese Registrierungen — verglichen mit den friheren
Fristen — bei weitem den zahlenmagig groRten Umfang aufweisen, und es wird davon
ausgegangen, dass mehr KMU unter den Registranten sein werden als bei den friheren
Fristen. Die Verfahren und Systeme der ECHA werden daher stark belastet und muissen
angepasst werden, um die voraussichtliche Arbeitsbelastung bewaltigen zu kénnen.
Uberdies wird die ECHA die IT-Werkzeuge fur Registranten zur Unterstiitzung der
Erstellung qualitativ hochwertiger Dossiers weiter verbessern; dies sind beispielsweise das
Werkzeug zur Stoffsicherheitsbeurteilung und Berichterstattung (Chesar) oder die OECD
QSAR Toolbox, die eine strukturierte und vollstandig transparente SchlieBung von
Datenliucken erlaubt. Fir die Umsetzung von Verbesserungen der Nutzbarkeit mit dem Ziel,
die Interaktion von KMU mit REACH-IT im Jahr 2018 zu vereinfachen, wird die ECHA eine
technische Studie Uber REACH-IT durchfuhren, um die Auswirkungen und die Machbarkeit
des Betriebs in 23 Sprachen zu bewerten.
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Die meisten ECHA-Verfahren beinhalten eine Zusammenarbeit mit externen
Regulierungspartnern (insbesondere MSCA und Kommission). Dies erfordert ein
Uberdenken der Systeme und der Verfahren der ECHA sowie sicherer
Datenzugangsstrategien und -I8sungen. Ein solcher aulRenorientierter Ansatz wird auch
durch die Einbeziehung von MSCA, Industrievertretern und der Auskunftsstelle in
Arbeitsgruppen zur Sammlung von Informationen Uber Anforderungen und zur Prifung und
Validierung der IT-Werkzeuge verstarkt.

2013 wird die ECHA Uber eine Reihe verbesserter Systeme fur die Unterstitzung der neuen
Registrierungsfrist verfiigen (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4 und CHESAR 2), und sie wird sich
darauf konzentrieren, diese mit einem hohen Grad an Verfugbarkeit und Leistungsfahigkeit
unter optimalen Bedingungen zu betreiben. Die Bereitstellung einer angemessenen IT-
Unterstitzung fur die nach der Registrierung anfallenden Aufgaben wird ebenfalls eine
Prioritat sein.

Um eine hohere Effizienz und die erforderliche Nachverfolgbarkeit der regulatorischen
MalRnahmen von ECHA zu gewaéhrleisten, wird die Agentur eine IT-Unterstutzung fur die
Verwaltung der Arbeitsablaufe und fur die Dokumentenverwaltung im Kontext des
Programms Enterprise Content Management (ECM) einfihren. Im Zeitraum 2013-2015
werden die ECHA-Verfahren durch das Programm ECM weiterentwickelt. Flr die
Stoffbewertung wird ein Arbeitsablauf erarbeitet, der CoRAP-Aktualisierungen und
Stoffbewertung umfasst. Die Funktionen fir die Zusammenarbeit werden kontinuierlich zur
Unterstitzung der Arbeit der MSCA und des Ausschusses der Mitgliedstaaten (MSC) sowie
der Ausschiusse RAC und SEAC entwickelt. Mit dem Programm ECM wird auch die
Verwendung einer Dokumentenmanagementplattform fur die Verwaltung von Dokumenten
und Aufzeichnungen der Agentur entwickelt, und weitere Module werden die bestehenden
Anwendungen fur die Verfahren fur besonders besorgniserregende Stoffe und die
Dossierbewertung durch Berichterstattungsfunktionen und Unterstitzung fir das
Sekretariat des MSC und die Rechtsabteilung ergénzen.

Es ist wichtig, dass die ECHA mit der Vorbereitung auf die IT-Aspekte der Aufgaben im
Zusammenhang mit Bioziden mdglichst friihzeitig beginnt, um die ersten Antrage ab 2013
bearbeiten zu kénnen. Angesichts der umfangreichen Anforderungen wird diese IT-
Entwicklung ein kontinuierlich fortschreitendes, mehrjahriges Projekt sein. Die bestehenden
Datenbanken und Funktionalitaten werden anhand eines integrierten Ansatzes so
modifiziert, dass sie weitestmdglich gemeinsame Mechanismen und Bausteine nutzen
kdénnen.

Fur die Ausfuhrung der operativen Aufgaben im Rahmen der Biozidverordnung muss die
ECHA ein Register fur Biozidprodukte einrichten und betreiben. Dieses Register wird ein
Informationssystem sein, mit dem die Industrie ihre Antrage erstellen und einreichen kann
und Uber das die Antragsteller, die ECHA, die Mitgliedstaaten und die Kommission auf die
Antrage zugreifen und Informationen im Zusammenhang mit diesen Antragen und mit
Zulassungen austauschen kdnnen. Die Agentur wird die nichtvertraulichen Informationen
im Register 6ffentlich zur Verfligung stellen.

Da die Zusténdigkeiten fur Regulierungsverfahren im Rahmen der Biozidverordnung starker
verteilt sind, mussen die Informationssysteme der ECHA fur die Einbeziehung von
»,Partnerbehdrden” auRerhalb der eigenen Organisationsgrenzen angepasst werden.



3.7 Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und
Einrichtungen der EU

Prioritaten 2013-2015

Um zu einem Knotenpunkt fur den Aufbau der wissenschaftlichen und
regulatorischen Kapazitat von Mitgliedstaaten, europaischen Einrichtungen und
anderen Akteuren zu werden, wird die ECHA proaktiv die folgende MaflRnahme
ergreifen:

e Auseinandersetzung mit neuen Herausforderungen in Bereichen wie
Nanomaterialien, Umwelthormonen, Prifmethoden (einschliel3lich
alternativer Methoden), Toxizitat von Gemischen und anderen
wissenschaftliche komplexen Bereichen sowie Nutzung dieses neuen
Wissens zur Verbesserung der Anwendung der Chemikaliengesetzgebung.

Zur Erreichung einer intelligenten Datennutzung wird die ECHA die folgenden
MalRnahmen ergreifen:

e Unterstutzung der Kommission bei der Weiterentwicklung der REACH- und
der CLP-Verordnung sowie weiterer einschlagiger Rechtsvorschriften zu
chemischen Stoffen;

e FoOrderung der Zusammenarbeit und der guten Beziehungen zu EU-Organen
und anderen Einrichtungen der EU, die international im Bereich der
chemischen Stoffe tatig sind.

Um zur Verbesserung der Datenqualitat beizutragen, wird die ECHA die folgende
MaRRnahme ergreifen:

e Starkung harmonisierter und effizienter Praktiken fir die Durchfuhrung,
Dokumentierung und Ubermittlung von Stoffsicherheitsbeurteilungen bei
allen Interessenvertretern, um die Zusammentragung hochwertiger
Informationen in diesem Bereich zu gewahrleisten.

In der REACH-Verordnung ist festgelegt, dass die Agentur den Mitgliedstaaten und den
Organen der Gemeinschaft den bestmdoglichen wissenschaftlichen und technischen Rat in
Bezug auf Fragen zu chemischen Stoffen erteilt, die in ihren Aufgabenbereich fallen.
Nachdem nun die erste Registrierungsfrist abgelaufen ist und betrachtliche
Informationsbestande zusammengetragen wurden, z. B. Uber die Eigenschaften und die
Wirkungen der in Verkehr gebrachten Chemikalien, wird zunehmend eine engere
Interaktion und Zusammenarbeit zwischen europaischen Regulierungsbehérden in Bezug
auf die Nutzung dieser Informationen erwartet. Daruber hinaus ist die wissenschaftliche
Kapazitat der ECHA und ihrer wissenschaftlichen Ausschisse so weit ausgereift, dass die
Agentur ihren Beitrag zur Fragestellungen wissenschaftlicher Natur, die fur politische
Entscheidungstrager relevant sind, verstarken kann.

Im Zeitraum 2013-2015 wird die ECHA ihre Zusammenarbeit, insbesondere mit dem
Europaischen Parlament und der Kommission, zur Weiterentwicklung der REACH- und der
CLP-Verordnung weiter ausbauen. Sie wird die bei der Durchfuhrung dieser beiden
Verordnungen erworbenen Fachkenntnisse und Kompetenzen bei Bedarf dazu nutzen,
Beratung zu weiteren Rechtsvorschriften tGber chemische Stoffe und zu entsprechenden
Durchfuhrungsmaflnahmen bereitzustellen. Daher wird die Zahl spezifischer Anfragen nach
wissenschaftlichen Stellungnahmen der ECHA-Ausschisse gemal Artikel 77 Absatz 3
Buchstabe c der REACH-Verordnung wahrscheinlich steigen, und die ECHA wird diesen
Anfragen entsprechen, sofern ihre Ressourcen es zulassen.
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In Bezug auf Nanomaterialien ist die ECHA bestrebt, zu gewahrleisten, dass die
regulatorischen Anforderungen der REACH- und der CLP-Verordnung vollstandig erfullt
werden, um den Gefahren und Risiken von Stoffen in Nanoform zu begegnen. Die ECHA
wird ihre internen Kapazitaten im Bereich der Charakterisierung, der Gefahren- und
Sicherheitsbeurteilung sowie des Risikomanagements bei Nanomaterialien weiter
ausbauen; die Agentur wird auch den Sachverstandigen der Mitgliedstaaten die
Gelegenheit geben, sie am Kapazitatsaufbau zu beteiligen, und wird ihre Erfahrungen mit
den Interessenvertretern austauschen. Die ECHA wird auf EU- und OECD-Ebene an
verschiedenen wissenschaftlichen und regulierenden Tatigkeiten teilnehmen. Das
Ubergeordnete Ziel besteht dabei in der Entwicklung angemessener Leitlinien fur die
Industrie und in der Aneignung der Fahigkeit, Registrierungsdossiers, die Informationen
Uber die Gefahren, Risiken und das Risikomanagement in Bezug auf Nanomaterialien
beinhalten, effektiv auszuwerten.

Unter bestimmten Bedingungen erfordert die REACH-Verordnung weitere Versuche in
Bezug auf chemische Stoffe mit Wirbeltieren, um die Datenliicken hinsichtlich der
potenziellen Gefahren, die von diesen Stoffen ausgehen, zu schlieRen. Gleichzeitig zielt die
REACH-Verordnung darauf ab, alternative Methoden fir die Ersetzung, Reduktion und
ertraglichere Gestaltung von auf Tierversuchen basierenden Methoden zu fordern und dabei
trotzdem ein hohes Mal? an Schutz fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
aufrechtzuerhalten. Innerhalb der EU ist die Kommission fur die regulatorische
Anerkennung neuer Methoden verantwortlich. Die ECHA bietet wissenschaftliche und
technische Unterstitzung fur diese Tatigkeiten und wird die wissenschaftlich begriindete
Verwendung alternativer Prifmethoden, wie In-vitro-Verfahren, fordern, indem sie die
bereits vorliegenden Erkenntnisse und Fortschritte bei In-vitro-Ansatzen innerhalb Europas
und auf internationaler Ebene berucksichtigt. Da mehr Daten Uber Stoffe zur Verfugung
stehen, erhalten die Registranten aufRerdem mehr Mdglichkeiten, die Sicherheitsbewertung
ihrer Stoffe auf versuchsfreie Prifmethoden und Anséatze wie (Q)SAR (quantitative und
qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung), Analogie und Gruppierung zu stitzen. Die ECHA
wird die Weiterentwicklung und Integration versuchsfreier Prifmethoden in internen
Verfahren fordern und aktiv zu den Fortschritten in diesem Bereich auf EU-Ebene und auf
internationaler Ebene beitragen.

Neben diesen geplanten Tatigkeiten ist die ECHA mit weiteren erheblichen
wissenschaftlichen Herausforderungen konfrontiert, die mit der Ausfiihrung ihrer Aufgaben
verknupft sind, zum Beispiel im Zusammenhang mit Umwelthormonen oder der Toxizitat
von Gemischen. Daher wird die Agentur fortlaufend bestrebt sein, ihre wissenschaftliche
Kapazitat auszubauen, um diese Herausforderungen innerhalb der bestehenden
Rechtsrahmen bewaéltigen zu kdnnen. Zu diesem Zweck wird innerhalb der Agentur ein
Wissensmanagementkonzept geschaffen und die Effizienz durch koordinierte MalRnahmen
mit anderen EU-Einrichtungen und den Mitgliedstaaten gesteigert.

Die REACH-Verordnung bildet einen horizontalen Rahmen fur die meisten chemischen
Stoffe, die in Europa hergestellt oder auf dem européischen Markt in Verkehr gebracht
werden. In vielen Bereichen betrifft die Arbeit der ECHA daher die Einrichtungen der
Europdaischen Union und die Behérden der Mitgliedstaaten, die sich mit der Durchfuhrung
branchenspezifischer Rechtsvorschriften zur Bewertung der und zum Umgang mit den
Risiken chemischer Stoffe befassen (z. B. Vorschriften tUber bestimmte Produktarten, Uber
die Umwelt oder den Schutz der Arbeitnehmer). Die ECHA muss daher gemafl der REACH-
Verordnung mit diesen Einrichtungen zusammenarbeiten, um doppelten Arbeitsaufwand
und gegensatzliche wissenschaftliche Gutachten zu vermeiden. Insbesondere verfolgt die
Agentur eine enge Zusammenarbeit mit der Europaischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und — bei Fragen des Arbeitnehmerschutzes — mit dem
Beratenden Ausschuss der Kommission fur Sicherheit, Arbeitshygiene und
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz. Durch diese Arbeit wird die Agentur weiterhin zur
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Schaffung von Synergien zwischen der REACH-Verordnung und anderen EU-
Rechtsvorschriften beitragen.

Zur Schaffung von Synergieeffekten auf EU-Ebene ist auch eine Zusammenarbeit mit der
Europdaischen Agentur fur Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz (EU-OSHA),
der Europdaischen Arzneimittel-Agentur (EMA), der Europaischen Umweltagentur (EUA), der
Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) der Europaischen Kommission und den
wissenschaftlichen Ausschissen der Kommission fur Non-Food-Erzeugnisse erforderlich.
Daruber hinaus werden die Kontakte zu Forschungs- und Finanzierungseinrichtungen,
einschlie3lich der Kommission, verstérkt, um die sich aus der REACH-Verordnung
ergebenden wissenschaftlichen Anforderungen angemessen kommunizieren zu kdnnen
oder die Ergebnisse von wissenschaftlichen Projekten zu erhalten, die sich auf die
Gesetzgebung auswirken kénnten. Bei Bedarf strukturiert die ECHA diese Partnerschaften,
indem sie z. B. ein Netzwerk fur die Zusammenarbeit mit &hnlichen Einrichtungen in der EU
schafft oder gemeinsame Absichtserklarungen ausarbeitet.

Und schlielilich setzt die ECHA im Zeitraum 2013-2015 ihre durch REACH vorgeschriebenen
Berichtserstattungstatigkeiten an die Kommission fort. Insbesondere erstellt die ECHA fur
die Kommission den zweiten Dreijahresbericht'* tiber den Stand der Umsetzung und der
Anwendung von Prufmethoden ohne Tierversuche sowie Uber Prufstrategien, mit denen zur
Erfullung der Anforderungen der REACH-Verordnung Informationen Uber die inharenten
Eigenschaften und fur die Risikobeurteilung gewonnen werden. AuRerdem beginnt die
ECHA mit der Vorbereitung des zweiten Flnfjahresberichts tber die Durchfihrung der
REACH- und der CLP-Verordnung, der bis zum Juni 2016 vorzulegen ist. Dartiber hinaus
leistet die ECHA im Zusammenhang mit dem Zulassungsverfahren auf Ersuchen der
Kommission einen Beitrag zur Unterstutzung der von der Kommission gemaf Artikel 138
der REACH-Verordnung durchgefuihrten Uberpriifung, insbesondere in Bezug auf Stoffe mit
endokrinen Eigenschaften.

3.8 Biozide
Prioritaten 2013-2015

Effiziente und effektive Durchfiihrung bestehender und neuer legislativer Aufgaben
durch:

e Ausbau der Kapazitat der ECHA zur Bewaéltigung der neuen Aufgaben im
Rahmen der neuen Biozidverordnung sowie Vorbereitung auf die
Durchfiihrung dieser Verordnung;

e Sicherstellen, dass die Ausfiihrung der neuen Aufgaben, die der ECHA
gemal der Biozidverordnung zufallen, effektiv beginnt, durch Erarbeitung
effizienter Verfahren sowie durch effiziente Integration dieser Verfahren in
die Organisationsstruktur der ECHA.

Die Européische Kommission hat im Juni 2009 eine neue Verordnung Uber das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Biozidprodukten vorgeschlagen, um den bereits
bestehenden Rechtsrahmen (Biozidprodukt-Richtlinie 98/8/EG) zu Uberarbeiten. Ziel der
neuen Verordnung ist die Harmonisierung des européischen Marktes fur Biozidprodukte und
ihre Wirkstoffe bei gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Schutzniveaus fir Menschen,
Tiere und die Umwelt.

™ Artikel 117 Absatz 3 der REACH-Verordnung.
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Biozidprodukte enthalten oder erzeugen Wirkstoffe und werden gegen schadliche
Organismen wie Schadlinge und Bakterien eingesetzt. Hierzu zahlen Haushaltsprodukte wie
Desinfektionsmittel, Rodentizide, Repellentien und Insektizide; weitere Produkte werden in
industrielleren Anwendungen verwendet, wie Holz- und Materialkonservierungsstoffe,
Antifaulnis-Farben und Einbalsamierungsprodukte zur Vermeidung von Schéden an
naturlichen oder gefertigten Produkten.

In dem Vorschlag hat die Kommission der ECHA eine neue Rolle und zuséatzliche Aufgaben
bei der Bewertung von Wirkstoffen und der Zulassung von Biozidprodukten zugewiesen.
Der Vorschlag durchlauft derzeit das Gesetzgebungsverfahren und tritt voraussichtlich
Mitte 2012 in Kraft, wobei seine Anwendung ab September 2013 beginnen wird. Im
Zeitraum 2013-2015 muss die ECHA daher gewahrleisten, dass sie die neuen Biozid-
Aufgaben wirksam und fristgerecht wahrnehmen kann, sobald die Uberarbeiteten
Rechtsvorschriften angenommen und der ECHA zusatzliche Ressourcen zur Bewaéltigung
dieser Aufgaben zur Verfigung gestellt wurden.

Neben diesem Kapitel, das sich speziell mit Bioziden befasst, sind die verschiedenen
Tatigkeiten der Agentur im Zusammenhang mit Bioziden in anderen Kapiteln beschrieben,
um zu erlautern, wie die ECHA versuchen wird, die Synergien zwischen diesen Aufgaben
und den Aufgaben im Rahmen anderer Rechtsvorschriften zu maximieren, beispielsweise
durch eine vollstandige Integration der Verfahren.

Bewertung und Zulassung von Wirkstoffen

Wirkstoffe kdnnen in Biozidprodukten verwendet werden, wenn sie zugelassen sind. Das
Zulassungsverfahren soll gewéhrleisten, dass Wirkstoffe keine unannehmbaren
Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder Tier oder auf die Umwelt haben.

Nach Einreichung eines Zulassungsantrags durch die Industrie und Zahlung der
entsprechenden Gebuhren fuhrt eine zustandige Behorde eines Mitgliedstaates (MSCA) die
wissenschaftliche Bewertung des Antrags durch. Die ECHA erhalt den Beurteilungsbericht
von der zusténdigen Behorde, und ein neuer ECHA-Ausschuss (Ausschuss flr
Biozidprodukte) erstellt eine Stellungnahme zu dem Bericht. Die Stellungnahme des
Ausschusses wird an die Kommission Ubermittelt, die entscheidet, ob der Antrag genehmigt
wird. Verlangerungsantrage werden in einem ahnlichen Verfahren gepruft.

Wenn der Wirkstoff ein zu ersetzender Stoff ist, leitet die ECHA eine &ffentliche
Konsultation ein, um Informationen von Dritten zu erhalten, z. B. iber mdgliche alternative
Stoffe.

Ferner Ubernimmt die ECHA die Aufgabe der Kommission, das Uberpriifungsprogramm fir
vorhandene Wirkstoffe gemal der derzeitigen Biozidprodukt-Richtlinie zu verwalten.

Die ECHA wird sich auf den Eingang und die Bearbeitung der Antrage ab September 2013
vorbereiten. Dazu mussen die laufenden Vorbereitungsarbeiten zur Gestaltung der
Verfahren und der Arbeitsablaufe abgeschlossen werden. Die Ubergabe der Verwaltung des
derzeitigen Uberpriifungsprogramms bis Ende 2013 erfordert eine enge Zusammenarbeit
mit der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission. Die Zahl der Zulassungsantrage
durfte relativ niedrig ausfallen, wahrend die Zahl der Dossiers im Uberpriifungsprogramm
Uber 500 betragt.

Bewertung und Zulassung von Biozidprodukten

Biozidprodukte durfen nur dann vertrieben werden, wenn sie zugelassen sind, und sie
durfen nur die zugelassenen Wirkstoffe enthalten. Dadurch soll gewahrleistet werden, dass
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Biozidprodukte keine unannehmbaren Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch oder
Tier oder auf die Umwelt haben.

Zulassungsverfahren kdnnen je nach Einzelfall sowie in Abhangigkeit davon variieren, auf
welcher Ebene das Unternehmen eine Zulassung beantragen méchte. Die verschiedenen
Mdoglichkeiten hierbei umfassen: ein vereinfachtes Verfahren (fir Produkte mit ,,niedrigem
Risikopotenzial*), nationale Zulassung, gegenseitige Anerkennung der nationalen
Zulassungen oder die Zulassung durch die Union.

In dem Zulassungsverfahren der Union werden die Antrage bei der ECHA eingereicht, die
pruft, ob der Antrag im richtigen Format eingereicht wurde, und die Antragsgebuhr erhebt.
Die Bewertung durch eine MSCA, die Stellungnahme der ECHA und die Zulassung durch die
Kommission erfolgen in den gleichen Schritten wie bei Wirkstoffen. Die EU-Zulassung wird
voraussichtlich mit sechs Produktarten starten und im Jahr 2017 auf drei weitere
Produktarten sowie danach im Jahr 2020 auf alle verbleibenden Produktarten erweitert
werden (wobei bestimmte Produktarten von der EU-Zulassung ausgenommen sind).

Die ECHA wird bei der gegenseitigen Anerkennung einzelner Produkte eine Rolle spielen;
sie wird das Sekretariat fur eine neue Koordinierungsgruppe der Behdrden der
Mitgliedstaaten zur Verfugung stellen, die Fragen in Bezug auf die gegenseitige
Anerkennung untersuchen soll. Falls die Koordinierungsgruppe nicht in der Lage sein sollte,
Unstimmigkeiten zwischen Mitgliedstaaten zu I6sen, kann die Kommission eine
Stellungnahme der ECHA anfordern.

Gemeinsame Nutzung von Daten, alternative Lieferanten und technische
Aquivalenz

Ahnlich wie die REACH-Verordnung wird die vorgeschlagene Biozidverordnung ebenfalls
Bestimmungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zur Vermeidung unnétiger
Tierversuche enthalten. In Bezug auf Biozide wird die ECHA ebenfalls eine begrenzte
Vermittlerrolle spielen, da sie einem Antragsteller das Recht einrAumen kann, auch ohne
die Genehmigung des Dateneigentiimers auf eine Studie mit Wirbeltieren zu verweisen. Die
ECHA kann einem Antragsteller ferner gestatten, auf Daten zu verweisen, die Eigentum
eines anderen Unternehmens sind und fur die der Datenschutzzeitraum abgelaufen ist,
sofern die technische Aquivalenz der Wirkstoffe nachgewiesen werden konnte. Diese
Entscheidungen kénnen vor der Widerspruchskammer der ECHA angefochten werden.

Die Verordnung verpflichtet alle Unternehmen, die Wirkstoffe in der EU vertreiben, durch
Vorlage einer Zugangsbescheinigung oder eines Dossiers nachzuweisen, dass sie Zugang
zu den erforderlichen Daten haben. Dieses Vorgehen soll dabei helfen, das Problem
sogenannter alternativer Lieferanten zu l6sen, d. h. Unternehmen, die bislang
Biozidwirkstoffe vertreiben konnten, ohne einen Zulassungsantrag zu stellen und die
zugehorigen Investitionen zu tragen. Die ECHA muss hierzu die Liste der Hersteller
veroffentlichen, die ihre Produkte auch in Zukunft vermarkten mochten.

Zur Forderung der oben beschriebenen Prozesse wird es ein Verfahren zur Ermittlung der
technischen Aquivalenz von Wirkstoffen geben. Dazu muss ein Antrag, einschlieRlich der
entsprechenden Gebuhr, an die ECHA gesendet werden; die ECHA entscheidet dann, ob die
fraglichen Wirkstoffe als technisch aquivalent angesehen werden kénnen. Auch gegen diese
Entscheidung kann Widerspruch eingelegt werden. Die ECHA muss sich auf diese
Tatigkeiten vorbereiten und ferner Leitlinien fur die Industrie zur Durchfihrung dieser
Verfahren bereitstellen.
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3.9 PIC-Verordnung
Prioritaten 2013-2015

Durchfuhrung bestehender und neuer legislativer Aufgaben durch:

e Effiziente und effektive Vorbereitung auf die neuen Zustandigkeiten im
Rahmen der neuen PIC-Verordnung und Beginn der Durchfihrung.

Im Jahr 2011 hat die Kommission einen Vorschlag fur eine Neufassung der sogenannten
PIC-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 689/2008 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 17. Juni 2008 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien)
angenommen. Durch die PIC-Verordnung wird das internationale Rotterdamer
Ubereinkommen in EU-Recht umgesetzt; sie gilt fur Chemikalien, die verboten sind oder
strengen Beschréankungen unterliegen, und sieht Mechanismen fir den
Informationsaustausch Uber die Aus- und Einfuhr dieser Chemikalien vor. Diese
Mechanismen umfassen eine Ausfuhrnotifikation flr verbotene oder strengen
Beschrankungen unterliegende Chemikalien, die in Anhang | der Verordnung aufgefiihrt
sind. Die Verordnung enthélt auch ein Verfahren der vorherigen Zustimmung nach
Inkenntnissetzung (PIC-Verfahren) fir Chemikalien, die im Rotterdamer Ubereinkommen
ausdricklich als PIC-Chemikalien identifiziert sind und die ebenfalls in der Verordnung
aufgelistet sind. Fur die Ausfuhr von PIC-Chemikalien ist die ausdruckliche Zustimmung
des Einfuhrlandes erforderlich.

Die Kommission hat in der Neufassung vorgeschlagen, bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit der Durchfuhrung der Verordnung von der Gemeinsamen
Forschungsstelle der Kommission auf die ECHA zu ubertragen; somit wird die ECHA
voraussichtlich die praktische Funktion der PIC-Mechanismen verwalten und der
Kommission auf Ersuchen technische und wissenschaftliche Beratung und Unterstiutzung in
Bezug auf die Rolle der Kommission als gemeinsame bezeichnete Behérde der
Européaischen Union und die Beteiligung der EU am Ubereinkommen bereitstellen.

Die Folgen fur die Arbeitsablaufe der ECHA sind mit denen der Aufgaben im Rahmen der
neuen Biozidverordnung vergleichbar, allerdings in einem viel kleineren Mal3stab. Die ECHA
wird zuerst die Entwicklung der IT-Werkzeuge und der Arbeitsverfahren fir die Bearbeitung
der Ausfuhrnotifikationen und die Bewaltigung der anderen aus dieser Verordnung
resultierenden Aufgaben vorbereiten und danach mit der Umsetzung dieser Verfahren
beginnen.



4 ORGANE DER ECHA UND BEREICHSUBERGREIFENDE
TATIGKEITEN

4.1 Ausschusse und Forum

Prioritaten 2013-2015

Um zur Gewahrleistung einer hohen Datenqualitat und zur Férderung der
intelligenten Datennutzung beizutragen und wissenschaftliche Herausforderungen
effizient zu bewaltigen, wird die ECHA die folgenden MaRnahmen ergreifen:

e Bereitstellung einer soliden Grundlage fur MSC-Vereinbarungen tber
Bewertungs- und SVHC-Verfahren durch weitere Investitionen in die
wissenschaftlichen Inhalte der Arbeit und in die Effizienz der Verfahren und
Arbeitsmethoden;

e Bereitstellung einer soliden Grundlage fur Entscheidungen der Kommission
Uber das regulatorische Risikomanagement durch weitere Investitionen in
die Ausschiisse RAC und SEAC in Bezug auf die wissenschaftlichen Inhalte
ihrer Stellungnahmen und die Transparenz und Effizienz von Verfahren und
Arbeitsmethoden, einschliel3lich einer engen Koordination zwischen RAC und
SEAC;

e Starke Forderung der Durchsetzung von Bewertungsentscheidungen in den
Mitgliedstaaten und Auswahl von Durchsetzungsprojekten, die zur
Erreichung der strategischen Ziele der Agentur beitragen.

Die Ausschisse und das Forum sind ein integraler Bestandteil der ECHA und spielen bei der
Ausitbung der Tatigkeiten der Agentur eine zentrale Rolle. Die Ausschiisse gewéhrleisten
die Unabhéangigkeit, wissenschaftliche Integritat und Transparenz der ECHA und spielen
daher im Hinblick auf ein reibungsloses und effizientes Funktionieren der REACH-, CLP- und
Biozid-Verordnungen und die Glaubwurdigkeit der ECHA eine entscheidende Rolle.

Art und Anzahl der von den Ausschissen zu behandelnden Themen werden direkt durch die
einzelnen REACH- und CLP-Verfahren bestimmt und sind abhangig von der erwarteten
Anzahl an Dossiers im Zusammenhang mit Bewertung, Zulassung und Beschrankungen
sowie C&L-Tatigkeiten, ebenso wie von moglichen zusétzlichen Anfragen des Direktors der
ECHA.

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

Der Ausschuss fir Risikobeurteilung (RAC) gibt Stellungnahmen zu folgenden Themen ab:
1) zu Vorschlagen fur die harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen, 2) zu
Vorschlagen fur Beschrankungen von Stoffen, 3) zu Zulassungsantrdgen und 4) zu anderen
Fragestellungen, die sich aus der Anwendung der REACH-Verordnung in Bezug auf
Gefahren fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ergeben.

Der Ausschuss fur soziobkonomische Analyse (SEAC) gibt Stellungnahmen zu folgenden
Themen ab: 1) zu Vorschlagen fir Beschrdnkungen und den entsprechenden
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soziobkonomischen Auswirkungen sowie zu der Verfiigbarkeit und der technischen und
wirtschaftlichen Durchfihrbarkeit von Alternativen; 2) zu den sozio6konomischen Faktoren
der Zulassungsantrage und 3) zu anderen Fragestellungen, die sich aus der Anwendung
der REACH-Verordnung in Bezug auf die soziobkonomischen Auswirkungen moglicher
legislativer MaBnahmen zu Stoffen ergeben.

Im Zeitraum 2013-2015 wird das Sekretariat der ECHA weiterhin die Sitzungen der
Ausschusse und der Ad-hoc-Arbeitsgruppen vorbereiten und den Vorsitz bei diesen fuhren,
um die Koordination zu erleichtern. Eine gute Koordination ist besonders wichtig, wenn es
um Beschrankungsvorschlage und Zulassungsantrage geht, bei denen eine effiziente
Interaktion und ein gemeinsames Verstédndnis innerhalb der beiden Ausschiisse besonders
wichtig sind. Die Handhabung der verschiedenen gesetzlichen Fristen fir die beiden
Ausschussen stellt eine weitere Herausforderung dar. Bei Bedarf unterstutzt das
Sekretariat jene Ausschussmitglieder, die als (Ko-)Berichterstatter fur bestimmte Dossiers
benannt worden sind. Dartber hinaus bendétigen die Ausschussmitglieder auch die volle
wissenschaftliche und technische Unterstitzung der zustédndigen Behodrden der
Mitgliedstaaten — insbesondere, wenn sie als (Ko-)Berichterstatter fungieren.

Die Anzahl der Stellungnahmen der Ausschisse hangt von den zukinftigen Dossiers ab und
wird wahrscheinlich kontinuierlich, vielleicht sogar dramatisch, ansteigen. Die Zahl der
Plenarsitzungen wird fur den RAC voraussichtlich auf bis zu sechs pro Jahr ansteigen und
fir den SEAC auf vier bis funf. Im Zeitraum 2013-2015 werden beide Ausschisse
vermutlich eine steigende Anzahl von Arbeitsgruppensitzungen zur Unterstitzung der
(Ko-)Berichterstatter und zur Vorbereitung der Stellungnahmen der Ausschisse abhalten.
Schriftliche Verfahren werden auch verstarkt genutzt werden, um die Notwendigkeit fur
Plenarsitzungen einzuschranken. Die Ausschisse mussen daher ihre Effizienz maximieren
und ihre Arbeitsablaufe straffen, um ein drastisch steigendes Arbeitsvolumen zu
bewadltigen, da insbesondere die Zahl der Zulassungsantrage deutlich zunehmen durfte.
Zudem mussen der RAC und der SEAC die von der Kommission, den Mitgliedstaaten,
Interessengruppenverbé&nden und anderen betroffenen Parteien eingehenden
Ruckmeldungen zu ihren Stellungnahmen bericksichtigen und ihre Vorgehensweise auf der
Grundlage dieser Erfahrungswerte tUberprifen.

Die Abstimmung mit anderen wissenschaftlichen Ausschiussen der EU, die sich im Rahmen
anderer Rechtsvorschriften mit denselben oder ahnlichen Stoffen beschéftigen, wird eine
zusatzliche Herausforderung darstellen; dabei ist die Friherkennung potenzieller
Divergenzen in Stellungnahmen ein besonders kritischer Punkt. Somit muss die
Koordinierung des RAC mit den wissenschaftlichen Ausschissen, die Risikobeurteilungen
durchfiihren und andere Agenturen und Organe der Europdischen Union unterstitzen,
erweitert werden, so dass sie nicht nur die Identifizierung moéglicher Unstimmigkeiten,
sondern auch die Entwicklung von Verfahren fiur die Zusammenarbeit zwischen
Ausschussen, die sich mit dem gleichen Dossier befassen, beinhaltet.

4.1.2 Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC)

Der Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) setzt sich aus benannten Vertretern jedes
einzelnen Mitgliedstaates zusammen. Seine Hauptaufgabe ist es, mégliche
Meinungsverschiedenheiten bei Entscheidungsentwirfen beziglich der Dossier- oder
Stoffbewertung und bei Vorschlagen zur ldentifizierung besonders besorgniserregender
Stoffe (SVHC) beizulegen. Kann im MSC keine Einstimmigkeit erzielt werden, so wird die
Stellungnahme der Kommission vorgelegt, die dann eine abschlieRende Entscheidung trifft.
Der Ausschuss erstellt aulRerdem Stellungnahmen zu Vorschldgen der ECHA hinsichtlich der
Priorisierung fur die Zulassung von SVHC sowie zum Fortlaufenden Aktionsplan der
Gemeinschaft Uber zu bewertende Stoffe.



48 Europaische Chemikalienagentur

Die dem Ausschuss der Mitgliedstaaten zugewiesenen Aufgaben machen detaillierte
wissenschaftliche Beratungen in zahlreichen wissenschaftlichen Bereichen erforderlich —
vom bestmdglichen Einsatz unterschiedlicher Prifmethoden zur Gewinnung von
Informationen Uber die gefahrlichen Eigenschaften von Stoffen Uber die Bewertung der
Umweltpersistenz von Stoffen bis hin zu der Einigung Uber die Prioritdten bei SVHC, die in
das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang XIV) aufzunehmen sind. Aus
diesem Grund werden die Mitglieder bei jeder Sitzung von Sachverstandigen ihrer
zustandigen Behdrden unterstitzt.

Wenn mindestens ein Mitgliedstaat Anderungsvorschlage zu einem (von der ECHA
erstellten) Entscheidungsentwurf vorlegt, muss eine Einigung im MSC erreicht werden.
Angesichts der Tatsache, dass die ECHA jedes Jahr mehrere Hundert
Entscheidungsentwirfe erstellen wird, ist damit zu rechnen, dass der MSC im Zeitraum
2013-2015 eine einstimmige Einigung uber weit mehr als 100 Entscheidungsentwirfe pro
Jahr anstreben wird. Entscheidungsentwiurfe flr die Dossierbewertung werden weiterhin
einen Grof3teil der Arbeit des MSC ausmachen; mit den Arbeiten zur Stoffbewertung
beginnt der Ausschuss voraussichtlich im Jahr 2012, und im Zeitraum 2013-2015 wird er
an einer Einigung Uber die ersten Entscheidungsentwirfe zur Stoffbewertung arbeiten
missen.

Ferner muss die Liste der in Frage kommenden SVHC (Kandidatenliste) regelméaRig
aktualisiert werden, und mindestens jedes zweite Jahr muss eine Stellungnahme zum
Empfehlungsentwurf der ECHA zur Aufnahme von Stoffen in das Verzeichnis der
zulassungspflichtigen Stoffe abgegeben werden.

Dieses steigende Arbeitsaufkommen erfordert eine haufige und effiziente Nutzung
schriftlicher Verfahren, den Einsatz von Arbeitsgruppen und dartber hinaus
Ausschusssitzungen im Abstand von zwei Monaten. Die neuen Aufgaben im
Zusammenhang mit der Stoffbewertung werden mehr Zeit fir Diskussionen erfordern —
zumindest in den ersten Jahren des Verfahrens —, was dazu fihren wird, dass langere
MSC-Sitzungen, wenn auch voraussichtlich keine h&aufigeren Sitzungen, erforderlich sein
werden.

4.1.3 Ausschuss fiur Biozidprodukte (BPC)

Im Rahmen der Durchfiihrung der neuen Aufgaben gemal der geplanten Biozidverordnung
wird ein neuer Ausschuss fur Biozidprodukte (BPC) eingerichtet. Dieser Ausschuss ist fur
die Erstellung von ECHA-Stellungnahmen zustandig, insbesondere Uber Antrage auf
Genehmigung von Wirkstoffen, die Identifizierung zu ersetzender Wirkstoffe und Antrage
auf Zulassung von Biozidprodukten — einschliel3lich der entsprechenden regelméRigen
Verlangerungsantrage.

Jeder Mitgliedstaat hat das Recht, jeweils ein Mitglied fur den BPC zu ernennen. Die
Funktionsweise und die Geschaftsordnung des BPC werden eng an denen anderer ECHA-
Ausschusse angelehnt sein. Da das Arbeitsaufkommen im Biozidbereich im Laufe der Jahre
stark zunehmen wird, behalt sich der ECHA-Verwaltungsrat die Moéglichkeit vor, die
Einrichtung weiterer, parallel arbeitender Ausschiisse zu beschlief3en.

Die ECHA muss den neuen Ausschuss fur Biozidprodukte sehr bald nach Inkrafttreten der
Biozidverordnung einrichten und darauf vorbereiten, seine Aufgaben auszufiihren und ein
rasch zunehmendes Arbeitsaufkommen zu bewaéltigen.
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4.1.4Forum

Jeder Mitgliedstaat der EU und des EWR ist dazu verpflichtet, ein System amtlicher
Kontrollen zur Durchfuhrung der REACH- und der CLP-Verordnung zu unterhalten. Die
wirksame, harmonisierte und einheitliche Durchsetzung in der gesamten EU ist Uberaus
wichtig. Das Forum fir den Informationsaustausch zur Durchsetzung (,,Forum®) dient als
Koordinierungsnetzwerk der Durchsetzungsbehdrden der EU-/EWR-Mitgliedstaaten. Das
Forum ist Teil der ECHA und spielt eine wesentliche Rolle bei der Gewéhrleistung
harmonisierter Durchsetzungstatigkeiten; durch die REACH-, CLP- und PIC-Verordnungen??
wird dem Forum eine Reihe von Pflichten auferlegt. Vertreter der Mitgliedstaaten
Ubernehmen den Vorsitz in den Sitzungen und Arbeitsgruppen des Forums, unterstitzt
durch ein mit ECHA-Mitarbeitern besetztes Forumsekretariat.

Mit fortschreitender Durchfihrung der REACH- und der CLP-Verordnung, nimmt die
Durchsetzung eine immer zentralere Rolle bei der Mobilisierung der Verantwortlichen fur
eine effektiv sichere Verwendung chemischer Stoffe und die Inangriffnahme
besorgniserregender Stoffe ein. Bis zum Zeitraum 2013-2015 wird das Forum, als
zustandige Einrichtung der ECHA, eine immer stérker operative Rolle bei der Vereinfachung
des Informationsflusses zur Durchsetzung der ECHA-Entscheidungen Ubernehmen; diese
Aufgabe ergénzt die traditionellen Aufgaben zur Forderung allgemeiner Konzepte fiur die
Harmonisierung von Durchsetzungspraktiken zwischen EU-/EWR-L&ndern mit dem
langerfristigen Ziel, einheitliche Rahmenbedingungen in ganz Europa zu schaffen. Der Start
des Werkzeugs RIPE (REACH-Informationsportal zur Durchsetzung) Mitte 2011 stellte in
dieser Hinsicht einen Meilenstein dar. Der Abschluss des Projekts Interlinks im Jahr 2012
wird ein weiterer Meilenstein sein.

Die Durchfuhrung der REACH-Verordnung ist aufgrund der zunehmenden Datenmengen im
Besitz der ECHA und der wachsenden Anzahl der Entscheidungen und Stellungnahmen im
Rahmen der unterschiedlichen REACH-Verfahren mit immer mehr Arbeitsaufwand
verbunden; aus diesem Grund werden sich die Anstrengungen des ECHA-Sekretariats
zunehmend auf operative Funktionen im Zusammenhang mit der Durchsetzung einzelner
Entscheidungen durch Inspektionen in Mitgliedstaaten konzentrieren.

Die Auswirkungen der Schlussfolgerungen oder Initiativen des Forums hangen jedoch von
der Beteiligung der Mitglieder und ihren Fahigkeiten ab, die Ressourcen der fur die
Durchsetzung zustdndigen nationalen Behérden zu mobilisieren. Letztendlich hangt der
Erfolg der Verordnungen REACH, CLP und PIC von der wirksamen Durchsetzung in den
Mitgliedstaaten ab; in diesem Zusammenhang wird das Sekretariat seine Bemuhungen, das
Forum bei seinen Tatigkeiten fur eine harmonisierte Durchsetzung zu unterstitzen, so weit
wie mdglich fortsetzen.

Die Tatigkeiten des Forums werden durch ein dreijahriges Arbeitsprogramm des Forums
bestimmt, das regelmalig aktualisiert wird und auf der Website der ECHA verfugbar ist.
Die zentralen Dokumente ,,Strategies of Enforcement of REACH and CLP* (Strategien fur
die Durchsetzung von REACH und CLP) und ,,Minimum Criteria for REACH and CLP
Inspections” (Mindestkriterien fur Inspektionen gemal REACH und CLP) werden weiterhin
regelmalig auf Basis harmonisierter Durchsetzungsprojekte aktualisiert und durch
Leitlinien und Schulungsunterlagen fir lokale Inspektoren erganzt. Die ECHA wird weiterhin
an Schulungsleiter gerichtete Schulungen veranstalten, um bewéahrte
Durchsetzungsverfahren zu verbreiten. Den koordinierten harmonisierten
Durchsetzungsprojekten des Forums — z. B. zur Durchsetzung der Regel ,,Ohne Daten kein
Markt“ im Hinblick auf die (Vor-)Registrierung, zu REACH-Verpflichtungen in Bezug auf die

12 bas Forum wird fur die Koordinierung der Tatigkeiten der fur die Durchsetzung der PIC-Verordnung
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten eingesetzt.
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Lieferkette von Stoffen in von Formulierern hergestellten Gemischen oder zur
angemessenen Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen sowie zur Zusammenarbeit mit
Zollbehdrden — wird besondere Bedeutung beigemessen.

Mit der Einrichtung von Pilotprojekten wird das Forum eine Verbesserung der
Kommunikationsmittel und eine Erarbeitung der spezifischen Anforderungen von
Inspektoren bei der Prifung bestimmter Verfahren erreichen. Das Werkzeug RIPE wird
ebenfalls durch neue Funktionen erweitert.

Das Forum wird weiter mit dem Ausschuss fur Risikobeurteilung und dem Ausschuss fir
soziobkonomische Analyse zusammenarbeiten und gemeinsam mit diesen Beratung zur
Durchsetzbarkeit vorgeschlagener Beschrankungen fur Stoffe anbieten sowie MalRhahmen
far eine weitere Verbesserung der Effizienz dieses Beratungsverfahrens ergreifen.

Es wird Anstrengungen unternehmen, seine Arbeit so transparent zu gestalten, wie es sein
auf die Durchsetzung ausgerichteter Auftrag zulasst. Die im Dezember 2011 vorgestellte
neue Website der ECHA bietet bereits eine verbesserte Plattform fur die Vero6ffentlichung
von Informationen Uber die Tatigkeiten des Forum. Das Forum wird weiterhin einmal im
Jahr eine offene Sitzung mit Interessengruppen abhalten, um spezifische Themen im
Zusammenhang mit der Durchsetzung zu erortern.

Zur Steigerung der Wirksamkeit der Durchsetzungsharmonisierung wird das ECHA-
Sekretariat in enger Zusammenarbeit mit dem Forum Informationsportale und Werkzeuge
fur den Informationsaustausch weiterentwickeln, um die Kommunikation zwischen den
Durchsetzungsbehorden zu erleichtern. Die Tatigkeiten in Bezug auf die Koordinierung des
Austauschs von Inspektoren und der Studienbesuche werden den Informationsaustausch
anregen und intensivieren. Gleichzeitig wird das Forum weiterhin eine harmonisierte
Methodik entwickeln und umsetzen, die unter anderem eine effektive Messung des
Fortschritts seiner Arbeit ermoglicht.

4.2 Widerspruchskammer

Prioritaten 2013-2015

Effiziente und effektive Durchfiihrung bestehender und neuer legislativer Aufgaben
durch:

e Bearbeitung der stark schwankenden Anzahl von Beschwerdefallen, die
aufgrund komplizierter wissenschaftlicher und technischer Fragestellungen
initiiert werden — nicht nur im Rahmen von REACH und CLP, sondern auch
im Rahmen der Biozidverordnung;

e \Verbesserung der verfahrenstechnischen Effizienz und Wirksamkeit des
Widerspruchssystems, einschliel3lich gegebenenfalls Bereitstellung von
Informationen fur die Kommission, unter anderem zum Zwecke einer
Anderung der Geschaftsordnung infolge des Inkrafttretens der
Biozidverordnung.

Die Widerspruchskammer ist ein fester Bestandteil der ECHA, trifft ihre Entscheidungen
jedoch unabhangig. Derzeit besteht sie aus einem Vorsitzenden und zwei Mitgliedern, die
ihren Aufgaben in Vollzeit nachkommen und bei der ECHA keine sonstigen Tatigkeiten
ausuben durfen. Es wurden zuséatzliche und stellvertretende Mitglieder ernannt, die auf
Teilzeitbasis mit Aufgaben betraut werden kdnnen, um Schwankungen im
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Arbeitsaufkommen, Situationen mit Interessenkonflikten und Ausfallzeiten der
Vollzeitmitglieder zu bewaltigen. Die Mitglieder der Widerspruchskammer werden vom
Verwaltungsrat der ECHA aus einer Liste von Bewerbern ernannt, die die Kommission
vorschlagt. Die Widerspruchskammer wird in ihrer Tatigkeit von der Geschéftsstelle
unterstutzt.

Die Widerspruchskammer befindet Uber Beschwerden gegen bestimmte Entscheidungen
der ECHA. Diese Beschwerden beziehen sich unter anderem auf Entscheidungen der
Agentur im Zusammenhang mit Registrierungen, der gemeinsamen Nutzung von Daten,
Versuchsvorschlagen, der Prufung von Dossiers auf Erfullung der Anforderungen,
Stoffbewertungen und PPORD.

Die Widerspruchskammer muss dazu in der Lage sein, ohne groRere Arbeitsriickstande
fundierte Entscheidungen zeitnah zu treffen und eine einheitliche Rechtsprechung
aufzubauen. Die Anzahl der Beschwerden, die bei der Widerspruchskammer erhoben
werden, ist abhangig von der Anzahl der Entscheidungen der ECHA sowie vom Beschluss
der betroffenen Parteien, gegen die ECHA-Entscheidung Widerspruch einzulegen. Aus
diesem Grund kann die Widerspruchskammer ihr Arbeitsvolumen nicht selbst festlegen: Sie
muss sich mit allen vorgebrachten Widerspriichen beschaftigen. Zu Zwecken der
Ressourcenplanung wurden daher die Basiszahlen in Bezug auf Widerspriche fur den
Zeitraum 2013-2015 aus der voraussichtlichen Zahl der anfechtbaren Entscheidungen der
ECHA abgeleitet.

Anfang 2013, vor Ablauf der zweiten Registrierungsfrist, wird voraussichtlich ein héherer
Anteil der Registrierungsunterlagen von Unternehmen eingereicht, die uber weniger
Erfahrungen und Fachkenntnisse zu Fragen der Chemikaliengesetzgebung verfiigen, als
dies vor Ablauf der Registrierungsfrist im Jahr 2010 der Fall war. Dies wird méglicherweise
zu einer grofReren Anzahl abschlagiger Entscheidungen der ECHA fuhren, die die typischen
Probleme dieser Unternehmen mit dem Registrierungsverfahren widerspiegeln.

Es ist eine zunehmende Anzahl von Entscheidungen tiber Dossier- und Stoffbewertungen
zu erwarten, die zu wissenschaftlich komplexeren Beschwerden fihren kdnnten. Daher
wird auch eine gezielte wissenschaftliche Schulung fur Mitglieder der Widerspruchskammer
und der Mitarbeiter der Geschéaftsstelle bendtigt.

Far die in Kirze in Kraft tretende Biozidverordnung missen spezifische
Vorbereitungsarbeiten  durchgefiihrt werden, darunter eine Uberarbeitung der
Geschaftsordnung und der internen Verfahren, so dass die Widerspruchskammer
Beschwerden im Zusammenhang mit der REACH-Verordnung wie auch der
Biozidverordnung bearbeiten kann. Fur die Bewaltigung der neuen Aufgaben der
Widerspruchskammer muss auch die Kapazitat in diesem neuen Kompetenzbereich
ausgebaut werden. Zudem muss eine Sensibilisierung der Interessenvertreter flr den
Umfang madglicher Beschwerden im Rahmen der Biozidverordnung durchgefuhrt werden.

Im Zeitraum 2013-2015 wird die Widerspruchskammer auch ihre Struktur und
Organisation auf der Grundlage der gewonnenen Erfahrung systematisch analysieren
mussen.

4.3 Kommunikation

Prioritaten 2013-2015

Durch externe Kommunikationstatigkeiten zur Férderung der Erstellung
hochwertiger Dossiers wird die ECHA die folgenden MalRnahmen ergreifen:

e Ansprechen der Industrie und der Verantwortlichen als wichtige Zielgruppe
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durch regelméagige Bereitstellung von Neuigkeiten zu Entwicklungen sowie
durch gezielte Kampagnen zur Férderung hochwertiger Daten, die fur die
sichere Herstellung und Verwendung chemischer Stoffe wichtig sind;

e Die neue ECHA-Website, die im Dezember 2011 gestartet wurde und durch
die Bereitstellung von Informationen und zahlreichen Funktionen eine
bessere Zuganglichkeit nach den Bediirfnissen aller Zielgruppen bietet, wird
als wichtigstes Kommunikationswerkzeug der Agentur — nicht zuletzt durch
die Verbreitung von Informationen Uber registrierte Chemikalien gemalR den
gesetzlichen Anforderungen — alle Akteure bei der ldentifizierung und
Inangriffnahme besorgniserregender Stoffe unterstutzen.

Eine proaktive und professionelle Kommunikation ist fur die Erreichung der strategischen
Ziele der ECHA von entscheidender Bedeutung. Damit wesentliche Fortschritte im Bereich
einer sichereren Verwendung chemischer Stoffe erreicht werden kann, muss die ECHA ihre
Botschaft klar vermitteln. Ohne auf ihre Zielgruppen zuzugehen, kdnnte die Agentur weder
die Industrie in die Lage versetzen, qualitativ hochwertige Daten zur Gewéhrleistung der
sicheren Herstellung und Verwendung chemischer Stoffe vorzulegen, noch eine wirksame
Beratung zur Inangriffnahme besorgniserregender Stoffe bieten. Die interne
Kommunikation ist ebenso wichtig, um die Mitarbeiter der ECHA Uber die Entwicklungen in
einem durch rasche Anderungen gekennzeichneten Umwelt auf dem neuesten Stand zu
halten und einen Dialog zu futhren, der fur die Bewaltigung der Anderungen in einem
Umfeld sich wandelnder Zustandigkeiten und begrenzter Ressourcen entscheidend ist.

Die ECHA hat sieben wichtige externe Zielgruppen (Industrie, institutionelle Partner,
akkreditierte Interessenverbande, Dritte, Medien, allgemein interessierte Kreise und die
Fokusgruppen gezielter Kommunikationsmafnahmen). Die Mitarbeiter der ECHA sind die
achte Zielgruppe. Die Agentur verflgt bereits Uber Kommunikationswege zur Erreichung
aller dieser Zielgruppen; diese werden jedoch durch Auswertung der Rickmeldungen von
Benutzern fortlaufend Uberpruift.

Zusatzlich zu formellen Leitfaden und Handbiichern verfugt die ECHA derzeit Uber die
folgenden Kommunikationswege: Website und Intranet; ,,Stakeholder Days" fur
Interessengruppen, Workshops und andere mafgeschneiderte Veranstaltungen;
Pressemitteilungen, News Alerts, Artikel, Interviews und Presseinformationen; externe
Newsletter; e-Newsletter; und Verotffentlichungen, darunter der jahrliche erscheinende
Tatigkeitsbericht, das Arbeitsprogramm, das fortlaufende Dreijahres-Arbeitsprogramm
sowie regulatorische Berichte und die Zusammenfassungen fur Laien.

Im Zeitraum 2013-2015 wird die ECHA weiterhin mehrsprachige Produkte fur die
Offentlichkeit sowie fur kleine und mittlere Unternehmen bereitstellen. Bis 2013 wird sie
auch Materialien in kroatischer Sprache bereitstellen, da Kroatien bis Mitte 2013 der EU
beitreten wird. Die ECHA wird fortlaufend weitere mehrsprachige Begriffe in ihr
Terminologiewerkzeug aufnehmen. Zudem wird die Agentur ein neues Werkzeug zur
Verwaltung von Vero6ffentlichungen einfliihren, das die zeitnahe Veroéffentlichung und
Uberarbeitung von Informationen in verschiedenen Sprachversionen erleichtert.

Die Zusammenarbeit mit den akkreditierten Interessenverbdnden wird es der Agentur in
noch hdherem Malie als in den vergangenen Jahren erlauben, die Rickmeldungen der
Interessenverbande einzuholen und die Kommunikationswege der Interessenverbande als
Multiplikator fiir den eigenen Kontakt mit wichtigen Zielgruppen in der Industrie und mit
der allgemeinen Offentlichkeit zu nutzen.

Die ECHA wird in Zusammenarbeit mit Interessenvertretern und institutionellen Partnern
gezielte Kampagnen durchfuhren; Beispiele sind die Sensibilisierung fur neue gesetzliche
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Verpflichtungen (z. B. die Pflicht zur Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen geman
der CLP-Verordnung ab Juni 2015), die Beantragung von Zulassungen und die
Unterstitzung von Unternehmen mit geringer Erfahrung mit REACH und CLP, die bis zum
Ablauf der REACH-Registrierungsfrist im Mai 2013 Dossiers einreichen werden.

Die ECHA wird schon vor 2013 beginnen, Uber Sensibilisierungsmallnahmen und
zielorientierte Informationskampagnen die Anforderungen der neuen Biozidverordnung und
der Neufassung der PIC-Verordnung zu verbreiten.

Zwischen 2013 und 2015 wird die ECHA auf ihrer Website stédndig Nachrichten tUber die
Entwicklungen der EU-Regelungen zur Chemikaliensicherheit und tber ihre eigenen
Tatigkeiten bereitstellen. Die Informationen, die auf der Website in den Bereichen ,,Umgang
mit besorgniserregenden Stoffen”, ,Informationen tber Chemikalien* und ,,Chemikalien im
Alltag” bereitgestellt werden, erfiillen zum Teil die gesetzliche Aufgabe der ECHA zur
Verbreitung von Informationen Uber registrierte Chemikalien auf ihrer Website und férdern
die Fahigkeit aller ECHA-Zielgruppen, Daten Uber Chemikalien intelligent zu nutzen und —
in der Industrie wie auch im Haushalt — MalRhahmen fur den Umgang mit
besorgniserregenden Stoffen zu treffen.

Neben dem weiteren Ausbau der Inhalte und Funktionen auf der ECHA-Website wird die
Agentur in den Jahren ab 2013 entsprechend ihrer Medienstrategie auch soziale Medien
nutzen. Bis dahin wird die Agentur auch ihre Kontakte mit Medienvertretern verstarkt
haben, um eine ausgewogene Medienprasenz besser gewahrleisten zu kénnen.

4.4 Internationale Zusammenarbeit

Prioritaten 2013-2015

Die Zusammenarbeit der ECHA mit internationalen Organisationen, insbesondere
der OECD, und Drittlandern tragt durch die folgenden Aspekte zur Maximierung
der Verfugbarkeit hochwertiger Daten zur Forderung der sicheren Herstellung und
Verwendung von Chemikalien bei und dient zudem zur Inangriffnahme
besorgniserregender Stoffe:

¢ Sie umfasst maRRgebliche Arbeiten an der Weiterentwicklung verschiedener
Werkzeuge und Datenbanken (IUCLID, QSAR, eChemPortal);

¢ sie umfasst Prasentationen vor entsprechenden Zielgruppen aufRerhalb der
EU und den Austausch bewahrter Verfahren mit Regulierungsbehdérden in
vier OECD-Mitgliedstaaten; und

e sie unterstutzt die Mitarbeiter der ECHA bei der Bewaltigung
wissenschaftlicher Herausforderungen.

Die internationale Zusammenarbeit der Agentur und die Unterstitzung fur die
multilateralen Tatigkeiten der Europaischen Kommission sowie ihre
InformationsmalRnahmen fur Zielgruppen auferhalb der EU/des EWR tragen zu einer
besseren Qualitat der (Uber Alleinvertreter) eingereichten Daten sowie zur Fahigkeit von
Akteuren in Drittlandern bei, besorgniserregende Stoffe zu identifizieren und in Angriff zu
nehmen.

Im Zeitraum 2013-2015 wird die Arbeit der Agentur wieder finf Hauptbereiche abdecken:
Arbeiten im Zusammenhang mit der OECD; Prasentationen zur Erlauterung der
Entwicklungen in den EU-Regelungen zur Chemikaliensicherheit sowie der Arbeit der
Agentur vor Zielgruppen in Drittlandern (insbesondere OECD-Mitglieder und
Handelspartner der EU); Prasentationen, insbesondere in EU-Kandidatenlandern und
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potenziellen Kandidatenlandern; Zusammenarbeit mit entsprechenden
Regulierungsagenturen in ausgewahlten OECD-Landern; und Bereitstellung technischer und
wissenschaftlicher Unterstiutzung fur die Européaische Kommission bei ihren multilateralen
Tatigkeiten.

Die ECHA wird ihre Beteiligung am Harmonisierungsprozess auf internationaler Ebene fur
die Sammlung und den Austausch strukturierter Informationen tUber chemische Stoffe
fortsetzen. Dies ist &uRRerst wichtig, um die Interoperabilitdt von IT-Plattformen und den
Informationsaustausch zwischen Regulierungsbehérden und Akteuren in der Industrie zu
erleichtern, die Verdoppelung von Arbeiten der Registranten zu vermeiden und die
Synergieeffekte zwischen Regulierungsbehdrden zu verbessern. Die ECHA wird ihre
Anstrengungen verstarken, IUCLID auf internationaler Ebene zu einem Standard fur die
Speicherung von Informationen Uber die Eigenschaften und Verwendungen von Stoffen zu
machen. Zu diesem Zweck wird die ECHA an der Koordinierung neuer Entwicklungen in der
OECD-Gemeinschaft mitarbeiten, um eine maximale Nutzbarkeit von IUCLID zu
gewabhrleisten. Die ECHA wird auch den neuen Harmonisierungsbedarf auf internationaler
Ebene ermitteln — z. B. in den Bereichen Versuche an Nanomaterialien, In-vitro-
Testmethoden oder versuchsfreie Prifverfahren — und zur Entwicklung harmonisierter
Formate fur IT-Systeme, insbesondere IUCLID, beitragen.

AulRRerdem wird sie an der Entwicklung der OECD QSAR Toolbox mitwirken, um die
Bedirfnisse der Registranten fur die Registrierungsfrist im Jahr 2018 bestmdéglich zu
erfullen und die Verwendung der Toolbox fur die Erstellung von
Registrierungsinformationen und fur die weitestmdgliche Vermeidung von Tierversuchen zu
fordern.

Die ECHA wird auch die Entwicklung und Férderung des eChemPortal fortsetzen. Dieses
Portal ist ein wichtiger Beitrag der ECHA zum Engagement der EU fur die Ermittlung und
offentliche Bereitstellung von Informationen tUber chemische Eigenschaften.

Da im Zeitraum bis 2015 zahlreiche Meilensteine fur die Durchfihrung der EU-Regelungen
fur die Chemikaliensicherheit erreicht werden, sind die an internationale Zielgruppen
gerichteten Informationsmafinahmen der ECHA weiterhin wichtig. Indem diese Zielgruppen
auf dem neuesten Stand gehalten werden, wird ihr berechtigtes Interesse befriedigt,
Informationen direkt von der EU-Agentur zu erhalten, die fur die Durchfiihrung der
einschlagigen Verordnungen zustandig ist. 19 % der Dossiers in der ersten REACH-
Registrierungsfrist wurden von Alleinvertretern eingereicht, und ein wesentlicher Anteil

(17 % im Jahr 2011) der Anfragen an die ECHA-Auskunftsstelle stammt von auf3erhalb der
EU (in erster Linie aus den Vereinigten Staaten, aus China, Indien, Japan und der
Schweiz) — dies entspricht auch der geografischen Verteilung von Besuchern auf der ECHA-
Website. Daraus lasst sich schlieRen, dass die ECHA ein grol3es internationales
Zielpublikum hat: Es liegt auch im eigenen Interesse der Agentur, dieses Publikum
anzusprechen. Wenn diese Zielgruppen besser informiert sind, kdnnten die Uber
Alleinvertreter fur die Registrierungsfristen in den Jahren 2013 und 2018 eingereichten
Dossiers eine bessere Datenqualitat aufweisen, und die Zahl der Anfragen an die ECHA-
Auskunftsstelle kdnnte sinken.

Bis 2015 wird die ECHA Nachbarl&ander weiter dabei unterstitzen, Fortschritte bei
Anpassungen an die EU-Anforderungen an Chemikaliensicherheit zu machen und diese
Anforderungen besser zu verstehen. In welchem Umfang die Agentur mit finanzieller
Unterstitzung der Europaischen Kommission durch Mittel aus dem Instrument fir
Heranfuhrungshilfe (IPA), d. h. unabhéangig vom ECHA-Haushalt, weiterhin Workshops,
Schulungen und Informationsveranstaltungen in Kandidatenlandern und potenziellen
Kandidatenldndern abhalten kann, hangt von der Entscheidung der Kommission zur
Verldngerung des entsprechenden IPA-Programms ab, die fur 2014 vorgesehen ist. Der
Beitritt Kroatiens zur Européischen Union Mitte 2013 wird in der ersten Jahreshéalfte 2013
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eine besondere Aufmerksamkeit erfordern; er wird jedoch auch die Bedingungen der
Beteiligung der Agentur an dem IPA-Programm nach dem Beitritt andern.

Die Zusammenarbeit der Agentur mit den entsprechenden Regulierungsbehdérden in
Australien, Kanada, Japan und den Vereinigten Staaten auf der Grundlage von
Ubereinkommen, die in den Jahren 2010/2011 abgeschlossen wurden, wird bis 2015 zur
Routine geworden sein. Diese Kontakte haben fur die Agentur bei nur geringen Zeit- und
Arbeitsinvestitionen bereits in den Anfangsphasen Vorteile gebracht. Der Schwerpunkt
dieser Tatigkeiten wird weiter auf dem Austausch von Informationen, bewahrten Verfahren
und wissenschaftlichen Erkenntnissen liegen — und so auch die Kapazitat der ECHA-
Mitarbeiter zur Bewaltigung wissenschaftlicher Herausforderungen verbessern. Die Agentur
wird diese Zusammenarbeit im Laufe des Zeitraums dieses mehrjahrigen
Arbeitsprogramms madglicherweise anhand der erworbenen Erfahrungen tberprifen.

Die Européische Kommission wird voraussichtlich weiterhin die wissenschaftlichen und
technischen Kapazitaten der Agentur zur Unterstltzung ihrer multilateralen Agenda in
Anspruch nehmen, insbesondere im Rahmen der Teilnahme an von der UN geschaffenen
Einrichtungen und anderen internationalen Ubereinkommen uber die sichere Verwendung
chemischer Stoffe. In welchem Umfang die ECHA zwischen 2013 und 2015 an solchen
Tatigkeiten teilnimmt, wird von entsprechenden Anfragen der Kommission abh&ngen. Die
Konferenz der Vertragsparteien des Stockholmer Ubereinkommens tagt alle zwei Jahre; die
nachste Konferenz der Vertragsparteien ist fir 2013 geplant, und die darauffolgende
Konferenz der Vertragsparteien findet 2015 statt. Die Tagungen der Konferenz der
Vertragsparteien des Rotterdamer Ubereinkommens werden ebenfalls 2013 und 2015
stattfinden. Da der ECHA bis dahin Aufgaben im Rahmen der PIC-Verordnung Ubertragen
werden, durch die das Rotterdamer Ubereinkommen in der EU umgesetzt wird, ist es
moglich, dass die Agentur aufgefordert wird, die Europaische Kommission in den
Jahressitzungen des Chemikalienprifungsausschusses dieses Ubereinkommens zu
unterstitzen.
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5 VERWALTUNG, ORGANISATION UND RESSOURCEN

5.1 Verwaltung
Prioritaten 2013-2015

Fur eine effiziente und effektive Durchfihrung bestehender und neuer legislativer
Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourcenbeschrankungen wird die ECHA die folgenden MaRnahmen ergreifen:

e Fortsetzung des Aufbaus wirksamer und flexibler Verwaltungsstrukturen und
-werkzeuge zur Maximierung der Synergien zwischen verschiedenen
Verfahren;

e Nutzung der Planungswerkzeuge dazu, gut begriindete Schatzungen und
Szenarien fur den kuinftigen Ressourcenbedarf zu erstellen, die Effizienz der
Verfahren zu steigern, um die voraussichtliche EU-Sparstrategie zu
bewaéltigen, und fundierte Entscheidungen zu treffen;

e Gewabhrleistung der Qualitat durch Anstrengungen zum Erwerb der
Zertifizierung nach 1SO 9001 und EMAS.

Das wichtigste Entscheidungsorgan der ECHA ist der Verwaltungsrat; er umfasst

32 Mitglieder mit Stimmrecht: Vertreter der 27 EU-Mitgliedstaaten®®, der Kommission und
des Parlaments. Darlber hinaus vertreten drei Mitglieder ohne Stimmrecht die Fachkreise
und drei Beobachter die EWR/EFTA-Lander.

Zu den wiederkehrenden Aufgaben des Verwaltungsrats zahlen die Annahme strategischer
Dokumente wie jahrlicher und mehrjéahriger Arbeitsprogramme und des Jahresberichts
sowie des Haushaltsplans und die Abgabe einer Stellungnahme beziiglich der endgiiltigen
Jahresabschlisse. Der Verwaltungsrat ernennt dartber hinaus den Direktor, den
Vorsitzenden und die Mitglieder der Widerspruchskammer sowie die Mitglieder des
Ausschusses fur Risikobeurteilung und des Ausschusses flir soziobkonomische Analyse;
auBerdem kann er auf Antrag der Ausschussmitglieder, des Forums oder anderer
Netzwerke der Agentur interessierte Kreise dazu einladen, als Beobachter an Sitzungen
teilzunehmen.

Die Arbeitsmethoden des Verwaltungsrats werden auf Grundlage einer 2012
durchgefiihrten Analyse ertrtert, um mdogliche Verbesserungen fur die Organisation der
Sitzungen des Verwaltungsrats und seiner Arbeitsgruppen fur den Zeitraum 2013-2015 zu
ermitteln.

Die Beziehungen zu den européaischen Einrichtungen, den Mitgliedstaaten, anderen EU-
Agenturen und anderen Interessenvertretern werden von der Agentur weiterhin
sichergestellt, wobei besonderes Augenmerk auf den Beziehungen zu den zusténdigen
Behorden der Mitgliedstaaten liegt, um diese im Rahmen ihrer starkeren Einbeziehung in
die REACH-Tatigkeiten zu mobilisieren und zu unterstutzen.

Die laufende Verwaltung der ECHA obliegt dem Direktor der Agentur. Anstrengungen zur
Starkung strategischer Verwaltungsmethoden und zur Vereinfachung und Straffung der
taglichen Arbeit der Agentur werden im Zeitraum 2013-2015 fortgesetzt. Eine weitere
Herausforderung der internen Verwaltung wird die Integration neuer Tatigkeiten im

13 Daruber hinaus wird Kroatien der EU voraussichtlich am 1. Juli 2013 beitreten.



Mehrjahriges Arbeitsprogramm 2013-2015 57

Rahmen der Biozidverordnung und der PIC-Verordnung, sobald diese einen Teil des
Auftrags der ECHA bilden. Zur Bewaltigung dieser Herausforderung wird die Organisation
der Arbeit der Agentur Uberprift, um Synergien zwischen alten und neuen Verfahren zu
finden — insbesondere im Biozidbereich. Die geplante Kiirzung der REACH- und CLP-
Ressourcen wird zusatzliche Verwaltungsanstrengungen erfordern, um eine Flexibilitat in
Bezug auf die Personalzuweisung zwischen verschiedenen Tatigkeiten des
Arbeitsprogramms sicherzustellen. Um die effektive Funktion der Agentur zu gewéahrleisten
wird die ECHA die Entwicklung und Einfuhrung von Werkzeugen zur Verwaltung und
gegebenenfalls zur Integration von Planung, Ressourcenzuweisung, Leistungstuiberwachung
und Risikomanagement fortsetzen. Bis 2014 sollten die Verwaltungssysteme ausgereift und
automatisiert sein.

Im Zeitraum 2013-2015 wird die ECHA die Umsetzung des Integrierten
Qualitatsmanagementsystems (IQMS) — eines wichtigen Werkzeugs zur Gewéhrleistung
von Effizienz und Effektivitat — fortsetzen. Die Agentur wird auch einen (im Jahr 2012
festzulegenden) Fahrplan fur die Zertifizierung nach 1SO 9001 umsetzen, mit dem Ziel, bis
Ende 2015 eine Zertifizierung fur die wichtigsten Verfahren zu erhalten. Die Umsetzung des
Systems fur Umweltmanagement und Umweltbetriebsprifung (EMAS) wird ausreichend
fortgeschritten sein, um eine Zertifizierung im Jahr 2015 oder 2016 anzustreben.

Die Sicherheit und die Aufrechterhaltung des Geschéaftsbetriebs der ECHA werden weiter
eine grolRe Herausforderung fir die Agentur darstellen und ein Schwerpunkt bleiben, damit
sichergestellt ist, dass das Personal, die Datenbestande (insbesondere
Registrierungsdaten), die Gebdude und die Ausriistung der Agentur einem angemessenen
Schutz unterliegen.

Die ECHA wird, unterstitzt durch den Datenschutzbeauftragten, allen ihren gesetzlichen
Verpflichtungen beziglich des Schutzes von Einzelpersonen bei der Verarbeitung ihrer
personenbezogenen Daten nachkommen. Der Prozess der Meldung von derzeit in der ECHA
durchgefihrten sensiblen Verarbeitungen an den Européischen Datenschutzbeauftragten
wird 2013 abgeschlossen; danach umfasst die entsprechende Tatigkeit Aktualisierungen
und die Meldung neuer Verfahren.

Die Entwicklung einer Wissensverwaltung wird im Programmzeitraum fortgesetzt, um die
Entscheidungsfindung zu erleichtern und den Auftrag der ECHA im Hinblick auf die
Bereitstellung von Informationen tber Chemikalien zu unterstutzen.

Das rechtliche Fachwissen der Agentur wird weiter ausgebaut, um zu gewéhrleisten, dass
die steigende Zahl der Entscheidungen und Vertrage der ECHA rechtlich einwandfrei sind,
und um maogliche Beschwerden und Gerichtsverfahren, einschlief3lich solcher im
Zusammenhang mit dem geistigen Eigentum der ECHA, handhaben zu kdnnen.

5.2 Finanzplanung, Auftragsvergabe und Rechnungslegung

Prioritaten 2013-2015

Fur eine effiziente und effektive Durchfihrung bestehender und neuer legislativer
Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourcenbeschrankungen wird die ECHA die folgenden MalRnahmen ergreifen:
e Moglichst lange Aufrechterhaltung der finanziellen Unabhéangigkeit durch
vernunftige Verwaltung und Investition der Einnahmen und strenge
Kontrolle der Ausgaben;

e Sicherstellen, dass die Finanzsysteme angesichts der neuen Aufgaben im
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Rahmen der Biozidverordnung und der PIC-Verordnung eine vollstandige
Trennung der jeweiligen Finanzquellen erlauben. Die Kostenzuordnung nach
Tatigkeiten ist vollstandig umzusetzen.

Die Finanzierungswege der ECHA umfassen: 1) Einnahmen aus Gebuhren und Entgelten, 2)
von der Haushaltsbehérde gewahrte, dem Haushaltsausgleich dienende Zuschisse aus dem
EU-Haushalt und 3) freiwillige Beitragsleistungen der Mitgliedstaaten und der EWR-/EFTA-
Lander. Zuséatzlich kann die ECHA Mittel aus dem externen Instrument zur
Heranfuhrungshilfe (IPA) beziehen.

Die ECHA beginnt den Zeitraum 2013-2015 mit Haushaltsplénen, die durch
Einkommensrucklagen aus dem vorangegangenen Zeitraum gedeckt werden kdnnen. Die
zweite REACH-Registrierungsfrist im Mai 2013 wird im Vergleich zur ersten voraussichtlich
sehr viel weniger Einnahmen generieren; daher ist davon auszugehen, dass gegen Ende
des Programmzeitraums ein Zuschuss fir den Ausgleich des ECHA-Haushalts bendétigt wird.
Es ist zu erwarten, dass die ECHA von diesem Zeitpunkt an und fur die nachsten Jahre
wahrscheinlich eine gemischte Finanzierungsstruktur fur REACH-/CLP-Tatigkeiten erhalten
wird, wobei ein Teil der Ausgaben von den Gebihreneinnahmen abgedeckt und der Rest
durch einen EU-Zuschuss ausgeglichen wird. In den Jahren von 2013 bis 2015 ist ein
jahrlicher Zuschuss fur Aufgaben im Rahmen der PIC-Verordnung und der
Biozidverordnung vorgesehen, der in der Haushaltstbersicht aufgefiuhrt ist.

Das Ubergeordnete Ziel der Finanzverwaltung der ECHA besteht weiterhin in der
bestmdglichen Nutzung der verfiigbaren finanziellen Ressourcen nach den Grundsatzen der
Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und Wirksamkeit. Im Hinblick auf die Beschaffung und
Auftragsvergabe wird die ECHA auch weiterhin einen Teil ihrer operativen Tatigkeiten
auslagern, um so die wirksame Durchfuhrung der Verordnungen sicherzustellen, in deren
Rahmen sie mit Aufgaben betraut ist. Die Festlegung der vertraglichen Grundlage fur IKT-
Entwicklungen, logistikbezogene und andere Dienstleistungen erfordert auch fur den
Zeitraum 2013-2015 weiterhin zielfihrende Verfahren fur die Beschaffung und
Auftragsvergabe. Hierbei wird wie in der Vergangenheit der Schwerpunkt auf die
vernunftige Finanzverwaltung gelegt, die den einschlagigen EU-Vorschriften und
-Verordnungen entspricht. Die Verwaltung und der Schutz von Barreserven der Agentur ist
hierbei weiterhin ein Hauptanliegen.

Eine Uberarbeitung der Haushaltsordnung der ECHA, die voraussichtlich einen
Mechanismus fur die Verwaltung des Uberschusses aus den Einnahmen der Agentur
umfassen wird, ist fur diesen Zeitraum vorgesehen.

Die ECHA wird auch weiterhin einen Schwerpunkt auf ihre Kontrollfunktion legen und
hierbei insbesondere weiterhin die korrekte Anwendung von ErméaRigungen fur KMU, die
ausgehend von der selbst erklarten GroRe von Unternehmen gewahrt werden, und somit
die Richtigkeit der an die ECHA gezahlten Gebuhren prufen.

5.3 Personelle Ressourcen und organisationsinterne Dienste

Prioritaten 2013-2015

Fur eine effiziente und effektive Durchfuhrung bestehender und neuer legislativer
Aufgaben bei gleichzeitiger Anpassung an bevorstehende
Ressourcenbeschrankungen wird die ECHA die folgenden MalRnahmen ergreifen:
e Konzentration auf die Konsolidierung der Organisations- und
Verwaltungsentwicklung der Agentur. Der Schwerpunkt der
Personalentwicklung verlagert sich von einem urspriinglichen Gewicht auf
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Wachstum und Rekrutierung in Richtung auf die Bindung und
Kompetenzentwicklung der ECHA-Mitarbeiter, die Anpassung der
personellen Ressourcen der Agentur an die strategischen und operativen
Anforderungen sowie die Gewahrleistung der optimalen Nutzung dieser
Ressourcen;

e Mdglichst effiziente Nutzung der Konferenzeinrichtungen und der
audiovisuellen Ausrustung zur Begrenzung ubermafiger Reisen der
Mitglieder der ECHA-Organe und der ECHA-Mitarbeiter.

Zur Gewahrleistung, dass die ECHA als Knotenpunkt fur den Aufbau
wissenschaftlichen und regulatorischen Fachwissens fungiert, wird die ECHA die
folgende Mallhahme ergreifen:

e Ausrichtung des Schulungsprogrammes der fir die Agentur tatigen
Wissenschaftler auf Fahigkeiten, die die regulatorische und wissenschaftliche
Kapazitat der Agentur unterstutzen.

Personelle Ressourcen

Die ECHA ist sich bewusst, dass das Wissen, die Erfahrung und die Motivation ihrer
Mitarbeiter wichtige Faktoren fur die Erreichung ihrer strategischen Ziele sind. Die
strategischen Prioritaten der ECHA fir 2013-2015 bericksichtigen externe Faktoren und
Zwange (z. B. Haushaltszwange, die Integration neuer Aufgaben und die Notwendigkeit fur
eine groRere Verwaltungseffizienz) und sind mit der mehrjahrigen Personalplanung der
ECHA fur denselben Zeitraum abgestimmt. Die ECHA hat die allgemeine Anforderung einer
Kurzung des Statutspersonals fur REACH und CLP um 1 % pro Jahr in den drei Jahren
dieses mehrjadhrigen Arbeitsplans bertcksichtigt.

Die Personalstrategie der ECHA fur den Zeitraum 2013-2015 konzentriert sich auf vier
Bereiche. Erstens wird die ECHA weiterhin eine nachhaltige, leistungsorientierte
Arbeitsumgebung aufbauen, die eine Kultur der Teamarbeit, der Integration und der
Mitarbeiterflexibilitat fordert. Im Kontext des sich wandelnden aufReren Umfelds muss die
ECHA flexibler und wendiger werden, um ihren Auftrag erfiillen zu kénnen; daher besteht
die Notwendigkeit fur eine fundierte Priorisierung und eine flexible Ressourcenzuordnung,
durch die Personalstellen vorrangigen Bereichen zugeordnet werden.

Die Tatigkeiten der ECHA im Rahmen der Biozidverordnung und der PIC-Verordnung
beginnen formell im Jahr 2012 und werden im Zeitraum 2013-2015 fortgesetzt. Dies
erfordert die Einstellung und Integration neuer Mitarbeiter sowie die interne Umschichtung
und Neuorganisierung, um die neu erworbenen Fachkenntnisse und Kompetenzen zu
optimieren, ohne die REACH- und CLP-Téatigkeiten zu beeintréchtigen.

Zweitens werden die Lern- und Entwicklungstatigkeiten umorientiert, um die
organisatorische und die individuelle Leistung zu optimieren und die wissenschaftlichen und
regulatorischen Fachkenntnisse der fur die Agentur tatigen Wissenschaftler zu stéarken. Die
ECHA ist bestrebt, ein konzentriertes, systematisches Konzept zur Verbesserung ihrer
wissenschaftlichen und regulatorischen Fahigkeiten zu entwickeln und dabei gleichzeitig die
Ausgewogenheit der organisatorischen und der individuellen Anforderungen zu
gewahrleisten.

Drittens muss die ECHA die Entwicklung derzeitiger und zuktnftiger Manager und
Fuhrungskréafte férdern und die Mitarbeiter bei der Erreichung der Ziele der Agentur
proaktiv beeinflussen, motivieren und stéarken. Und schlielilich ist die Steigerung des
Engagements und Wohlbefindens der Mitarbeiter auf allen Ebenen der Organisation
weiterhin eine Prioritat.
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Organisationsinterne Dienste

Die Infrastrukturaufgaben der Agentur beinhalten die Verwaltung ihrer Gebaude, fur die die
ECHA einen langfristigen Pachtvertrag abgeschlossen hat.

Im Anschluss an eine allgemeine Bewertung des mdglichen Umbau- und
Renovierungsbedarfs der Gebaude der ECHA, die 2012 erfolgt, wird ein mehrjahriges
Programm flr weitere Ausstattungsarbeiten der Gebaude erstellt. Der Schwerpunkt im
Zeitraum 2013-2015 wird auf der weitestmdglichen Durchfiihrung dieses Programms
liegen. Weitere Verbesserungen eines Teils der technischen Infrastruktur werden ebenfalls
notwendig sein, um die Betriebsfahigkeit der Raumlichkeiten sicherzustellen.

Das Hauptziel des Teams fir Infrastruktur und organisationsinterne Dienste ist die
Gewahrleistung eines hohen Dienstleistungsniveaus fur die Mitarbeiter und die Besucher
der Agentur. Bei der Verfolgung dieses Ziels kommt insbesondere die Einhaltung der
hdchsten Sicherheits-, Gesundheits- und Umweltstandards zum Tragen.

Entsprechend den Bestrebungen zur Erlangung einer EMAS-Zertifizierung wird die ECHA
ihre Konferenzeinrichtungen und ihre audiovisuelle Ausristung moéglichst effizient nutzen,
um die Zahl der persdnlichen Zusammenkunfte, die Zahl der Teilnehmer an solchen
Zusammenkuinften und die Reisetatigkeiten der Mitarbeiter einzuschrénken.

5.4 Informations- und Kommunikationstechnologie

Prioritaten 2013-2015

e Einfuhrung von Verwaltungs-Informationssystemen, die die Verwaltung der
ECHA in die Lage versetzen, das durch die zu erwartenden
Arbeitsbelastungen (erhéhtes und in manchen Bereichen auRerst hohes
Arbeitsaufkommen) erforderliche hdohere Effizienzniveau bei gleichzeitiger
Bericksichtigung strenger Ressourcenbeschrédnkungen zu erreichen;

e Verwaltung der IKT-Infrastrukturkapazitat zur Erhaltung eines
angemessenen Malies an Leistung, Betriebsfahigkeit, Sicherheit und
Verfugbarkeit der Geschéfts- und Verwaltungs-Informationssysteme der
ECHA sowie zur Gewahrleistung der Aufrechterhaltung des
Geschéftsbetriebs.

In den Jahren 2013 und 2014 wird die IKT-Infrastruktur voraussichtlich durch Phasen sehr
hoher Arbeitsauslastung bei den wahrend und nach der Registrierung anfallenden Aufgaben
in Bezug auf Leistung und hohe Verfugbarkeit unter Druck gesetzt: Die Kapazitat und
Leistungsfahigkeit der IKT-Infrastruktur missen entsprechend diesen Herausforderungen
skaliert werden. Die ECHA wird im Programmzeitraum von dem 2012 durchgefihrten
Infrastrukturausbau sowie von dem Ende 2011 abgeschlossenen Vertrag fur ausgelagerte
Dienste profitieren und Verbesserungen der Konfigurationen fuir hohe Verfugbarkeit, der
Betriebseffizienz und der fir die Entwicklung der ECHA-Informationssysteme bendtigten
Leistung erreichen — insbesondere fur die Phasen aulierst hoher Arbeitsbelastung, die 2013
aufgrund der neuen Registrierungsfrist entstehen werden. Es wird eine Herausforderung
sein, die IT-Unterstitzung far Notfallplane kontinuierlich zu verbessern und die
Anforderungen aus der gemeinsamen Durchfihrung von drei Rechtsakten sowie die
steigenden Erwartungen an die erweiterte Verfligbarkeit von Diensten zu erflllen.

Die meisten ECHA-Verfahren werden eine starkere Zusammenarbeit mit externen
Regulierungspartnern (MSCA und Kommission) sowie mit externen Dienstleistern
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beinhalten. Dies erfordert ein Uberdenken der Systeme und der Verfahren der ECHA sowie
sichere Datenzugangsstrategien und -lésungen. Vor dem Hintergrund der Einfihrung
starker verteilter Verfahren, die tUber die Organisationsgrenzen der ECHA hinausgehen und
»Partnerbehérden” einbeziehen, wird die ECHA die Fernzugriffslosungen weiter verbessern,
um den Zugang zu den ECHA-Informationssystemen durch externe Benutzer zu erleichtern
und zu sichern.

Um die Entwicklung der Informationssysteme auf dem erhéhten Effizienzniveau
weiterzufuhren, das aufgrund der bevorstehenden Ressourcenbeschrankungen erforderlich
ist, wird die ECHA im Zeitraum 2013-2015 die Méglichkeiten einer externen Bereitstellung
flexibler und effizienter Infrastrukturdienstleistungen untersuchen, um die IAAS-L6sungen
(,,Infrastructure as a Service"), die inzwischen ein Standard in der IT-Branche sind, optimal
Zu nutzen.

Das steigende Ausmalf und die zunehmende Komplexitat der Agenturverwaltung erfordern
ein umfassenderes Planungs- und Berichterstattungssystem zur Ergédnzung des derzeitigen
Systems der Agentur fur Haushaltsverwaltung und Rechnungswesen — mit weiteren
Funktionen fur Haushaltsplanung, Auftragsvergabe und Vertragsverwaltung sowie
integrierter Berichtsfunktion.

Die Fortsetzung der 2012 begonnenen Einfihrung eines integrierten
Personalverwaltungssystems wird die tagliche Arbeit der Mitarbeiter der Personalabteilung
voraussichtlich verbessern und die Agentur dabei unterstitzen, sich in Bezug auf
Personaleinstellung, individuelle Anspriche, finanzielle Personalverwaltung, Schulung und
Entwicklung, Zeiterfassung sowie Verwaltung besser an die neuen Anforderungen
anzupassen.
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6 ANHANGE
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6.1 Anhang 1: Uberblick tiber die Meilensteine der REACH- und der CLP-Verordnung, 2012-2015*

Meilensteine der Verordnungen

2012 » Studie Uber die Information der Offentlichkeit tUber die sichere Verwendung von Stoffen und Gemischen bis zum
20. Januar (Artikel 34 der CLP-Verordnung)
= Bericht Uiber die Fortschritte bei der Bewertung bis zum 28. Februar 2012 (Artikel 54)
= Annahme des ersten Fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft zur Stoffbewertung
= Inkrafttreten der Biozidverordnung (voraussichtlich) Juli 2012
= Mogliche Vorlage des Entwurfs der jahrlichen Aktualisierung des Fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft bis
28. Februar 2012 (Artikel 44 Absatz 2)
= Erster Funfjahres-Gesamtbericht der Europdischen Kommission Uber die Anwendung von REACH und die bereitgestellten
Mittel fur die Entwicklung und Beurteilung alternativer Prufmethoden, der bis zum 1. Juni zu veroffentlichen ist
(Artikel 117 Absatz 4) — dieser Bericht schlieBt eine Uberprifung der Anforderungen im Zusammenhang mit der
Registrierung von Stoffen in Mengen zwischen einer und zehn Tonnen pro Jahr durch die Kommission ein, die als
Grundlage fur mogliche Legislativvorschlage dient (Artikel 138 Absatz 3).
= Prufung des Geltungsbereichs der REACH-Verordnung durch die Kommission als Grundlage fiir mogliche
Legislativvorschlage bis zum 1. Juni (Artikel 138 Absatz 6)
»  Uberprifung der ECHA bis zum 1. Juni (Artikel 75 Absatz 2)
= Frist fur die Einreichung von Entscheidungsentwirfen der ECHA zu Versuchsvorschlagen fur Registrierungen, die bis zum
1. Dezember 2010 bei der Agentur eingegangen sind, bis zum 1. Dezember (Artikel 43 Absatz 2 Buchstabe a)
2013 = Bericht tber die Fortschritte bei der Bewertung bis zum 28. Februar 2013 (Artikel 54)
= Vorlage des Entwurfs der jahrlichen Aktualisierung des Fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft bis 28. Februar 2013
(Artikel 44 Absatz 2)
= Registrierungsfrist fur Phase-in-Stoffe in Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr bis zum 1. Juni (Artikel 23 Absatz 2)
= Datum der Anwendung der Bestimmungen der Biozidverordnung: 1. September 2013
2014 = Beginn der Zustandigkeit der Agentur fiur das Uberprifungsprogramm fiir vorhandene Biozid-Wirkstoffe: 1. Januar 2014
= Prifungen auf physikalische Gefahren gemaf der CLP-Verordnung, durchzufiihren ab 1. Januar 2014 (Artikel 8 Absatz 5)
= Vorlage des Entwurfs der jahrlichen Aktualisierung des Fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft bis 28. Februar 2014
(Artikel 44 Absatz 2)
= Zweiter Dreijahresbericht der ECHA an die Kommission zu Prifmethoden ohne Tierversuche und Priufstrategien bis zum
1. Juni (Artikel 117 Absatz 3)
» Uberprifung durch die Kommission gemaf Artikel 138 Absatz 1 der REACH-Verordnung

2015 *= Ende der Ubergangsfrist zur schrittweisen Umstellung des bestehenden CLP-Systems auf die neue Regelung; Einstufung
und Kennzeichnung von in Verkehr gebrachten Gemischen miissen den Bestimmungen der CLP-Verordnung entsprechen
(1. Juni).

14 Die Tabelle wird fur die PIC-Verordnung aktualisiert.
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6.2 Anhang 2: Veranschlagte Einnahmen und Ausgaben der ECHA im Zeitraum 2013-2015

(einschliel3lich Personalplan)

Veranschlagte Ressourcen fur 2013*°

Tatigkeiten

Personelle Ressourcen

Entwurf des

Einnahmen

Umsetzung der REACH- und CLP-Verfahren (operativer Haushalt)

Tatigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und Verbreitung

Tatigkeit 2: Bewertung
Tatigkeit 3: Risikomanagement
Tatigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung

Tatigkeit 5: Beratung und Unterstiitzung durch Leitlinien und die
Auskunftsstelle

Tatigkeit 6: Wissenschaftliche IT-Werkzeuge

Tatigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und
Einrichtungen der EU

Organe der ECHA und bereichsubergreifende Tatigkeiten
Tatigkeit 8: Ausschisse und Forum

Tatigkeit 9: Widerspruchskammer

Tatigkeit 10: Kommunikation

Tatigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit
Verwaltung, Organisation und Ressourcen

Tatigkeit 12: Verwaltung

Gesamt (REACH und CLP)

Tatigkeiten 13-15: Organisation und Ressourcen (Titel 11: Infrastruktur)
Titel 1 (Personalausgaben)

Gesamt (REACH und CLP)

Im Stellenplan:

Tatigkeit 16: Biozide (Haushalt insgesamt)

Tatigkeit 17: PIC (Haushalt insgesamt)

GESAMT (ECHA)

AD

33
85
43
14

22

26

24
297
24

321

38
1
360

461

AST CA
11 12
13 7
8 7
3 3
10 5
9 2
0 3
8 7
4 4
8 7
0 0
15 4
91 72
51 33

140 94
9 12
4 1

153 107

15 Auf Grundlage des vom Verwaltungsrat im Marz 2012 angenommenen Vorentwurfs des Haushaltsplans

Haushaltsplans

1 450 000
2 500 000
1 150 000

230 000

400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000
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Veranschlagte Ressourcen fur 2014

Tatigkeiten

Personelle Ressourcen

Entwurf des

Einnahmen

Umsetzung der REACH- und CLP-Verfahren (operativer Haushalt)

Tatigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und
Verbreitung

Tatigkeit 2: Bewertung
Tatigkeit 3: Risikomanagement
Tatigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung

Tatigkeit 5: Beratung und Unterstitzung durch Leitlinien und die
Auskunftsstelle

Tatigkeit 6: Wissenschaftliche IT-Werkzeuge

Tatigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und
Einrichtungen der EU

Organe der ECHA und bereichsubergreifende Tatigkeiten
Tatigkeit 8: Ausschiisse und Forum

Tatigkeit 9: Widerspruchskammer

Tatigkeit 10: Kommunikation

Tatigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit
Verwaltung, Organisation und Ressourcen

Tatigkeit 12: Verwaltung

Gesamt

Tatigkeiten 13-15: Organisation und Ressourcen (Titel 11: Infrastruktur)

Titel 1 (Personalausgaben)

Gesamt (REACH und CLP)

Im Stellenplan:

Tatigkeit 16: Biozide (Haushalt insgesamt)
Tatigkeit 17: PIC (Haushalt insgesamt)
GESAMT (ECHA)

AD

33

85
43
14
22

26

24

297

24

321

36

358

456

AST

10

12

10

o

o N b~

85
50

135

14

154

CA

a bh N ©

w b

o o b~

68
33

101

111

Haushaltsplans

1 000 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000
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Veranschlagte Ressourcen fur 2015

Entwurf des Einnahmen

Tatigkeiten Personelle Ressourcen Haushaltsplans
AD AST CA

Umsetzung der REACH- und CLP-Verfahren (operativer Haushalt)
Tatigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und 33 10 13 800 000 7 000 000
Verbreitung
Tatigkeit 2: Bewertung 84 11 8 2 600 000
Tatigkeit 3: Risikomanagement 44 7 7 1 200 000 9 000 000
Tatigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung 14 2 4 250 000 600 000
Tatigkeit 5: Beratung und Unterstitzung durch Leitlinien und die 22 9 5 500 000
Auskunftsstelle
Tatigkeit 6: Wissenschaftliche IT-Werkzeuge 24 8 4 12 100 000
Tatigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und 8 0 3 750 000
Einrichtungen der EU
Organe der ECHA und bereichsubergreifende Tatigkeiten
Tatigkeit 8: Ausschiisse und Forum 25 8 8 4 100 000
Tatigkeit 9: Widerspruchskammer 6 4 4 150 000
Tatigkeit 10: Kommunikation 9 7 8 3 600 000
Tatigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit 0 0 800 000
Verwaltung, Organisation und Ressourcen 850 000
Tatigkeit 12: Verwaltung 24 14 4 15 300 000 4 500 000
Gesamt 297 80 68
Tatigkeiten 13-15: Organisation und Ressourcen (Titel 11: Infrastruktur) 24 50 33 58 000 000
Titel 1 (Personalausgaben)
Gesamt (REACH und CLP) 321 130 101 101 000 OO0 21 100 000
Im Stellenplan: 451
Tatigkeit 16: Biozide (Haushalt insgesamt) 38 12 9 12 167 100 -
Tatigkeit 17: PIC (Haushalt insgesamt) 1 5 1 1 206 600 -

GESAMT (ECHA) 360 147 111 114 373 700
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6.3 Anhang 3: Basiszahlen fur den Zeitraum 2013-2015

Haupteinflussfaktoren fur die

Prognose fir Prognose fir

Prognose fur 2013 2014 2015

Tatigkeiten der ECHA
Eingehende Dossiers'®
Registrierungsdossiers

(einschlieBlich Aktualisierungen) 15200 > 800 5 700
Versuchsvorschlage 410 20 20
Antrage auf vertrauliche 770 250 240
Behandlung

Zugriff auf Daten, die alter als

12 Jahre sind e 2 220
PPORD-Mitteilungen

(einschlieRlich 400 400 400
Verlangerungsantrage)

Anfragen 2 400 2 000 2 000
Streitigkeiten Uber gemeinsame 33 7 7
Datennutzung

Anzahl der Mitteilungen gemaf

Artikel 7 Absatz 2 der REACH- 70 70 70
Verordnung

Anzahl der Berichte/Mitteilungen

gemaf Artikel 38 400 4400 270
Vorschlage fiur Beschrankungen

(Anhang XV der REACH- 8 8 9
Verordnung)

Von der ECHA erarbeitete 3 3 3

Vorschlage fur Beschrankungen

Vorschlage fur eine harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung 70 70 70
(Anhang VI der CLP-Verordnung)

Vorschlage fur die lIdentifizierung
als SVHC (Anhang XV der REACH- 30 30 30
Verordnung)

Von der ECHA erstellte SVHC-
Dossiers zur Identifizierung

besonders besorgniserregender 2 £ £
Stoffe
Zulassungsantrage 30 50 100
Antrage. auf die errwendung einer 150 200 200
alternativen Bezeichnung
Von den Mitgliedstaaten zu
bewertende Stoffe im CoRAP

50 50 50
Entscheidungen der ECHA
Bewertung
- Anzahl der Entscheidungen uber 20 130 130

Versuchsvorschlage

16



- Anzahl der abgeschlossenen
Prifungen auf Erfullung der
Anforderungen

- davon Entscheidungen
uber Prufungen auf
Erfullung der
Anforderungen

- Anzahl der Entscheidungen tber
Stoffbewertung

Entscheidungen Uber die
gemeinsame Nutzung von Daten

Entscheidungen Uber Prifung auf
Vollstandigkeit (negativ)

Entscheidungen Uber Antrage auf
vertrauliche Behandlung (negativ)

Entscheidungen Uber Antrage auf
den Zugang zu Dokumenten

Widerspruche

Sonstige

Aktualisierungen des CoRAP fiir
die Stoffbewertung

Empfehlungen an die Europaische
Kommission hinsichtlich des
Verzeichnisses der
zulassungspflichtigen Stoffe

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

KMU-Priufungen
Sitzungen des Verwaltungsrats

Sitzungen des Ausschusses der
Mitgliedstaaten

Sitzungen des Ausschusses fur
Risikobeurteilung

Sitzungen des Ausschusses fur
soziobkonomische Analyse
Sitzungen des Forums

Neue Zeitbedienstetenstellen fur
REACH/CLP

Einstellungen aufgrund von
Personalfluktuation

Neue Zeitbedienstetenstellen fur
Biozide

Neue Zeitbedienstetenstellen fur
PIC

560

350

30

470

80

400

36

8 500

300

10

25

36

290

180

45

190

50

500

20

6 200

350

290

180

45

180

30

600

20

6 200

400
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