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Verzeichnis der Akronyme 

BPC Biocidal Products Committee – Ausschuss für Biozidprodukte 

BPR Biocidal Products Regulation – Biozidverordnung 

C&L Classification and Labelling – Einstufung und Kennzeichnung 

CA Contract Agent – Vertragsbediensteter 

CG Coordination Group – Koordinierungsgruppe 

Chesar Chemical Safety Assessment and Reporting Tool – Werkzeug für Stoffsicher-
heitsbeurteilung und Berichterstattung 

CLH Harmonised classification and labelling – Harmonisierte Einstufung und Kenn-
zeichnung 

CLP Classification, Labelling and Packaging – Einstufung, Kennzeichnung und Ver-
packung 

CMR Carcinogenic, Mutagenic or toxic to Reproduction – krebserzeugend, erbgut-
verändernd oder fortpflanzungsgefährdend 

CoRAP Community Rolling Action Plan – Fortlaufender Aktionsplan der Gemeinschaft 

CSA Chemical Safety Assessment – Stoffsicherheitsbeurteilung 

CSR Chemical Safety Report – Stoffsicherheitsbericht 

DNA Designated National Authoritiy – Bezeichnete nationale Behörde 

ECHA Europäische Chemikalienagentur 

eChemPortal Globales Portal zur Information über chemische Stoffe der OECD 

ECM Enterprise Content Management 

EDEXIM European Database of Export and Import of Dangerous Chemicals – Euro-
päische Datenbank über die Ausfuhr und Einfuhr gefährlicher Chemikalien 

EFSA European Food Safety Authority – Europäische Behörde für Lebensmittel-
sicherheit 

EIES  Electronic information exchange procedure system – System zum elektroni-
schen Informationsaustausch 

ENES Exchange Network on Exposure Scenarios – Netzwerk für den Austausch von 
Expositionsszenarien 

EU Europäische Union 

EuRH Europäischer Rechnungshof 

FAQs Frequently Asked Questions – Antworten auf häufig gestellte Fragen 

Forum Forum für den Austausch von Informationen zur Durchsetzung  

HelpNet Netzwerk der REACH- und CLP-Helpdesks 

HR Human Resources – Humanressourcen 

HRMS Human Resources Management System – System zur Verwaltung der Human-
ressourcen 

IAS Internal Audit Service of the Commission – Interner Auditdienst der Europäi-
schen Kommission 

IKT Informations- und Kommunikationstechnik 

IPA Instrument for Pre-Accession Assistance – Instrument für Heranführungshilfe  

IQMS Integriertes Qualitätsmanagementsystem 

IR Information Requirements – Informationsanforderungen 
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ISO International Organization for Standardization – Internationale Organisation 
für Normung 

IT Informationstechnologie 

IUCLID International Uniform Chemical Information Database – Internationale einheit-
liche chemische Informationsdatenbank 

JRC European Commission’s Joint Research Centre – Gemeinsame Forschungsstelle 
der Europäischen Kommission 

KMU Kleine und mittlere Unternehmen 

MB Management Board – Verwaltungsrat 

MS Mitgliedstaat 

MSC Member State Committee – Ausschuss der Mitgliedstaaten 

MSCA Member State Competent Authority – Zuständige Behörde des Mitgliedstaats 

Odyssey Entscheidungshilfesystem der ECHA zur Unterstützung von Bewertungstätig-
keiten 

OECD Organisation for Economic Cooperation and Development – Organisation für 
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung 

PBT Persistent, bioaccumulative and toxic – persistent, bioakkumulierbar und to-
xisch 

PIC Prior Informed Consent – vorherige Zustimmung nach Inkenntnissetzung  

PPORD Product and Process Oriented Research and Development – Produkt- und ver-
fahrensorientierte Forschung und Entwicklung 

(Q)SAR (Quantitative) Structure-Activity Relationship – (Quantitative) Struktur-Wir-
kungs-Beziehung 

R4BP 3 Register for Biocidal Products – Register für Biozidprodukte 

RAC Risk Assessment Committee – Ausschuss für Risikobeurteilung 

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals – Regist-
rierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe 

REACH-IT Zentrales IT-System für die Unterstützung von REACH 

RIPE REACH Information Portal for Enforcement – REACH-Informationsportal zur 
Durchsetzung 

RMO Risikomanagementoptionen 

SEAC Socio-Economic Analysis Committee – Ausschuss für sozioökonomische Analy-
se 

SIEF Substance information exchange forum – Forum zum Austausch von Stoff-
informationen 

SVHC Substance of Very High Concern – Besonders besorgniserregender Stoff 

TA Temporary Agent – Bediensteter auf Zeit 

TP Testing Proposals – Versuchsvorschläge 

UN GHS Global Harmonisiertes System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemi-
kalien der Vereinten Nationen 

UN United Nations – Vereinte Nationen 

 
WP Work Programme (Arbeitsprogramm) 
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Das rechtliche Mandat der ECHA 
 
Die Europäische Chemikalienagentur (ECHA) ist eine Einrichtung der Europäischen Union 
(EU), die am 1. Juni 2007 durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europäischen 
Parlaments und des Rates (REACH-Verordnung) errichtet und mit der Registrierung, Be-
wertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe beauftragt wurde.  
 
Zweck der Errichtung der ECHA war die Verwaltung und, in einigen Fällen, die Durchfüh-
rung der technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aspekte dieser Verordnung 
sowie die Gewährleistung der Einheitlichkeit in diesen Bereichen auf EU-Ebene. Darüber 
hinaus sollte die Agentur das Management von Aufgaben im Zusammenhang mit der 
Einstufung und Kennzeichnung chemischer Stoffe übernehmen, die, seit 2009, durch die 
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europäischen Parlaments und des Rates über die 
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-Verord-
nung) geregelt werden. 
 
2012 wurde das Mandat der ECHA auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europä-
ischen Parlaments und des Rates über die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwen-
dung von Biozidprodukten (die „Verordnung über Biozidprodukte" oder „Biozidverord-
nung“) erweitert. 
 
Außerdem trat 2012 auch die Neufassung der Verordnung (EU) Nr. 649/2012 des Euro-
päischen Parlaments und des Rates über die Aus- und Einfuhr gefährlicher Chemikalien 
(PIC-Verordnung) in Kraft. Einige Aufgaben im Zusammenhang mit der PIC-Verordnung 
werden 2014 von der Gemeinsamen Forschungsstelle der Europäischen Kommission 
(JRC) an die ECHA übertragen werden. 
 
Diese Rechtsakte sind in allen EU-Mitgliedstaaten unmittelbar anwendbar, ohne dass 
eine Umsetzung in die jeweilige nationale Gesetzgebung erforderlich ist. 
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Auftrag, Vision und Werte der ECHA 
 
Auftrag Werte 

Die ECHA ist bei der Umsetzung der 
bahnbrechenden Chemikaliengesetz-
gebung der EU im Interesse der Ge-
sundheit des Menschen und der Um-
welt sowie im Hinblick auf Innovation 
und Wettbewerbsfähigkeit die An-
triebskraft unter den Regulierungs-
behörden.  
 
Sie unterstützt Unternehmen bei der 
Erfüllung der Rechtsvorschriften, 
bringt die sichere Verwendung von 
Chemikalien voran, stellt Informatio-
nen über Chemikalien zur Verfügung 
und nimmt sich des Umgangs mit be-
sorgniserregenden Chemikalien an. 

Transparent 
Wir beziehen unsere Regulierungspartner und 
Interessenvertreter aktiv in unsere Aktivitäten 
ein und sind in unserer Entscheidungsfindung 
transparent. Wir sind leicht zu verstehen und 
zu erreichen.  
Unabhängig 
Wir sind von allen externen Interessen unab-
hängig und in unserer Entscheidungsfindung 
unparteiisch. Wir ziehen die Öffentlichkeit offen 
hinzu, bevor wir viele unserer Entscheidungen 
treffen. 
Vertrauenswürdig 
Unsere Entscheidungen sind wissenschafts-
orientiert und einheitlich. Verantwortung und 
Sicherheit vertraulicher Informationen sind die 
Grundpfeiler unseres gesamten Handelns. 
Effizient 
Wir sind zielorientiert, engagiert und stets be-
strebt, Ressourcen vernünftig zu nutzen. Wir 
setzen qualitativ hochwertige Standards an und 
halten die Fristen ein. 
Engagiert für das Wohlergehen 
Wir fördern die sichere und nachhaltige Ver-
wendung von Chemikalien, um die Lebens-
qualität der Menschen in Europa zu verbessern 
und die Qualität der Umwelt zu schützen und 
zu verbessern. 

Vision 

Die ECHA strebt an, zur weltweit 
führenden Regulierungsbehörde für 
die Sicherheit von Chemikalien zu 
werden. 
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Einleitung 

 
Ziel der Chemikaliengesetzgebung der EU ist es, ein hohes Schutzniveau für die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt sicherzustellen sowie den freien Verkehr von Chemika-
lien im Binnenmarkt zu ermöglichen. Darüber hinaus sollen die Wettbewerbsfähigkeit 
und Innovation verbessert und alternative Methoden zu Tierversuchen für die Beurtei-
lung der schädlichen Wirkungen von Chemikalien gefördert werden. Das Regulierungs-
system der EU beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Importeure und nach-
geschaltete Anwender sicherstellen müssen, dass die von ihnen hergestellten, in Verkehr 
gebrachten und verwendeten Stoffe die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht 
nachteilig beeinflussen. Den Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde. 
 
Das Mandat der ECHA umfasst Aufgaben, denen vier Verordnungen zugrunde liegen: die 
REACH-, die CLP-, die Biozid- und die PIC-Verordnung. Die erfolgreiche Umsetzung die-
ser Verordnungen verlangt eine Agentur, die funktionsfähig und in der Lage ist, inner-
halb der engen vorgeschriebenen Fristen unabhängige wissenschaftliche Stellungnahmen 
in hoher Qualität bereitzustellen und den betreffenden interessierten Parteien, ein-
schließlich der Industrie, bei der Umsetzung die notwendige Unterstützung zuteil werden 
zu lassen, um sicherzustellen, dass die operativen Aspekte der Gesetzgebung angemes-
sen funktionieren. Das effiziente Funktionieren der Verordnungen hängt aber auch von 
den institutionellen Partnern der ECHA ab, insbesondere von den Mitgliedstaaten der EU 
und der Europäischen Kommission (im Folgenden „Kommission“) einerseits und der In-
dustrie, die die Verordnungen ordnungsgemäß umsetzt, andererseits. Auch Groß- und 
Einzelhändler, Verbraucher, Arbeitnehmer und ihre Vertreter tragen ihren Teil zum Erfolg 
der Bemühungen bei. 
 
Die Planungen in diesem Arbeitsprogramm gründen auf den in Anhang 3 dargestellten 
Basiszahlen, bei denen es sich um eine Aktualisierung der Schätzungen der Kommission 
handelt, die zum Zeitpunkt der Ausarbeitung der Verordnungen vorgenommen wurden. 
Da inzwischen drei wichtige Fristen für REACH-Registrierungen (2010/2011) und CLP-
Meldungen (2013) abgelaufen sind, kann die ECHA jetzt einige ihrer Vorhersagen auf Ist-
Daten fußen lassen. Andere Teile der Basiszahlen sind aber immer noch mit einer be-
trächtlichen Unsicherheit behaftet. Dies gilt insbesondere in Bezug auf Zulassungsanträ-
ge nach der REACH- und der Biozidverordnung. Da sich einige der Schätzungen direkt 
auf die Gebühreneinnahmen und die Personaleinstellungskapazitäten der ECHA auswir-
ken werden, wird die ECHA Mitarbeiter flexibel intern umsetzen, sollte in einem der Be-
reiche die Anzahl der eingehenden Dossiers deutlich niedriger als erwartet ausfallen. 
 
Der endgültige Haushaltsplan und der Stellenplan der ECHA werden nach Feststellung 
des Gesamthaushaltsplans der Europäischen Union durch die Haushaltsbehörde (Europä-
ischer Rat und Europäisches Parlament) im Dezember 2013 vom Verwaltungsrat ange-
nommen werden. Sollten die Gesamteinnahmen oder die genehmigten Mitarbeiterzahlen 
erheblich von den derzeitigen Schätzungen abweichen, wird das Arbeitsprogramm ent-
sprechend angepasst werden. 
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Strategische Ziele der ECHA für den Zeitraum 2014 bis 
2018 

Die strategischen Ziele der ECHA wurden im Mehrjährigen Arbeitsprogramm 2014–2018 
festgelegt, das der Verwaltungsrat am [26. September 2013] angenommen hat. Dieses 
Arbeitsprogramm 2014 basiert auf den folgenden vier strategischen Zielen, deren Errei-
chung durch derzeit in der Erarbeitung befindliche jährliche Messungen überwacht wird 
und deren Ergebnisse im jährlichen Gesamtbericht vorgestellt werden: 
 
 
1. Höchstmögliche Verfügbarkeit hochwertiger Daten, um die sichere Herstel-
lung und Verwendung von chemischen Stoffen zu ermöglichen 
 

Zu messende Elemente:  
 
Quantitative/qualitative Aspekte – Fortschritt bei der Verbesserung der Qualität 
der Dossiers, ermittelt anhand der Verfügbarkeit von Informationen (Menge, 
Typ), der Einheitlichkeit der Informationen, der Einhaltung der Anforderungen 
und der Nützlichkeit der Informationen. 

 
2. Mobilisierung der Behörden für eine intelligente Verwendung von Informati-
onen, um besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und entsprechend 
zu handeln 
 

Zu messende Elemente:  
 
Quantitative Aspekte – Fortschritt hinsichtlich der Screening-Aktivitäten und der 
Risikomanagementmaßnahmen, die aus dem Screening resultieren.  
 
Qualitative Aspekte – Erfolg des Screenings anhand von Kriterien wie der Auswahl 
der richtigen Stoffe für weitere RMO und das regulatorische Risikomanagement 
und die Ermittlung, ob genügend Informationen zur Ausarbeitung von Stellung-
nahmen und zur Entscheidungsfindung gewonnen wurden. 
 

 
3. Bewältigung der wissenschaftlichen Herausforderungen durch Funktion als 
zentraler Drehpunkt für den Aufbau wissenschaftlicher und regulatorischer Ka-
pazitäten der Mitgliedstaaten, der europäischen Institutionen und anderer Ak-
teure 
 

Zu messende Elemente:  
 
Qualitativer Aspekt – Ist das Niveau der wissenschaftlichen Kapazitäten der ECHA 
ausreichend, um Leitlinien, Beratungsleistungen und andere wissenschaftliche 
Beiträge bereitzustellen, die dem neuesten Stand entsprechen? 
 

4. Effiziente und effektive Annahme gegenwärtiger und neuer legislativer Auf-
gaben und Anpassung an bevorstehende Ressourceneinschränkungen 
 

Zu messende Elemente:  
 
Quantitative/qualitative Aspekte – Umsetzung der Meilensteine des Mehrjährigen 
Arbeitsprogramms, Fortschritte bei der Effizienz der Prozesse, Änderungsverwal-
tungskapazitäten. 
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Höhepunkte im Jahr 2014 

 
Arbeitsprogramm 2014 – Aufbauarbeit für die Zukunft 
 
Auch wenn 2014 keine bedeutenden gesetzlichen Fristen anstehen, wird das Jahr von 
Herausforderungen anderer Art geprägt sein. Der Schwerpunkt dieses Arbeitsprogramms 
(WP) liegt weniger auf der Erfüllung quantitativer Ziele als vielmehr auf der Vervollstän-
digung der notwendigen Qualitätsgrundlagen und damit – nach der Bestandsaufnahme 
der bisher gesammelten Erfahrungen – der Schaffung eines Fundaments für den Erfolg 
der ehrgeizigen Fünfjahresstrategie. Damit erhält die Agentur die Gelegenheit, aus der 
Vergangenheit zu lernen und Änderungen einzuleiten, um so die Basis für einen erfolg-
reichen strategischen Fünfjahresplans zu schaffen, der die notwendigen Schritte für die 
letzte REACH-Registrierungsfrist im Jahr 2018, die politischen Ziele zur sicheren Verwen-
dung von Chemikalien im Jahr 2020 und einen reibungslosen Zulassungsprozess für be-
sonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) sowie Biozidstoffe und -produkte bestimmt. 
Die ECHA wird außerdem praktische Schlussfolgerungen aus dem Gesamtbericht der 
Kommission zu REACH und den sich daraus ergebenden Follow-up-Maßnahmen ziehen. 
Die vielen Ziele, die Teil dieses Aktionsprogramms sind, können nur durch eine noch in-
tensivere Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten, der Europäischen Kommission und 
den akkreditierten Interessenverbänden der ECHA erreicht werden. 
 
Um die Basis für das erste strategische Ziel – die Verbesserung der Qualität der Informa-
tionen – zu schaffen, sind gemeinsame Anstrengungen der Behörden und der Industrie 
erforderlich. Die ECHA muss ihre Ansätze und Pläne zur Verbesserung der Erfüllung der 
Anforderungen und der Qualität der Registrierungen verfeinern und umsetzen. Hinsicht-
lich der zu den Fristen 2010 und 2013 eingegangenen Registrierungen wird dieses lang-
fristige Ziel durch eine Kombination aus regulatorischen Bewertungsmaßnahmen und 
Verbesserungen bei den Methoden, Standards und Hilfsmitteln für die chemische Sicher-
heit und deren Kommunikation in der Lieferkette erreicht werden. Im Hinblick auf die 
Registrierungen für die Frist 2018, wenn viel mehr kleine und mittlere Unternehmen 
(KMU) zum ersten Mal eigene Registrierungen – ob als federführender Registrant oder 
als an einer gemeinsamen Registrierung beteiligter Registrant – erstellen müssen, möch-
te die ECHA einen auf mehrere Jahre angelegten Plan aufstellen, um ihre Hilfsmittel und 
ihre Leitlinien zu überprüfen und sie für die Nutzer klarer und einfacher zu gestalten.  
 
Die ECHA wird sich außerdem auf Maßnahmen zur Sensibilisierung und zum Aufbau von 
Kapazitäten innerhalb der Industrie und der Mitgliedstaaten konzentrieren, um der In-
dustrie stärker bewusst zu machen, welche Informationspflichten die Industrie gegen-
über den nachgeschalteten Anwendern in der Lieferkette hat, wenn aufgrund der zweiten 
Registrierungsfrist Sicherheitsdatenblätter mit Expositionsszenarien aktualisiert werden. 
Darüber hinaus besteht Bedarf an europaweiten Aktivitäten zur Sensibilisierung hinsicht-
lich der Pflichten für Gemische nach CLP, die ab Juni 2015 gelten werden. Schließlich 
wird die ECHA auch mit der Arbeit an der nächsten Generation ihres Webbereichs zur 
Informationsverbreitung beginnen, der für gewerbliche Nutzer und die Öffentlichkeit 
deutlich nutzerfreundlicher werden soll. 
 
Um die Grundlagen für das zweite strategische Ziel zu schaffen, wird die ECHA damit 
beginnen, in enger Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission den 
Plan zur Umsetzung des ehrgeizigen Fahrplans 2020 in die Praxis umzusetzen. Dabei 
sollten nicht nur die bekannten SVHC, sondern auch die, die noch unbekannt sind, im 
Mittelpunkt stehen. Diese werden durch ein intelligentes Screening der Registrierungs-
datenbank identifiziert werden. Die ordnungsgemäße Verabschiedung der ersten Stel-
lungnahmen und Kommissionsentscheidungen zu Zulassungsanträgen werden helfen, die 
Bedenken zu Einträgen in der Kandidaten- und der Zulassungsliste auszuräumen und das 
Vertrauen in das ausgewogene Funktionieren des Systems zu stärken. 
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Zur Erfüllung des dritten strategischen Ziels muss die ECHA ihren Arbeitsplan zu Nano-
materialien aktualisieren und weiter umsetzen und dabei die Schlussfolgerungen und 
Vorschläge der Kommission zur tauglicheren Gestaltung von REACH für die Registrierung 
von Nanomaterialien und ihrer Verwendungen berücksichtigen. Darüber hinaus wird die 
ECHA eine Expertengruppe ins Leben rufen müssen, die die Ermittlung endokriner Dis-
ruptoren unterstützt. Die Agentur wird auch den Rahmen für die Entwicklung wissen-
schaftlicher Kompetenzen aufstellen. Dieser soll es der Agentur ermöglichen, ihre Rolle 
bei der Entwicklung der regulatorischen Wissenschaft zu erfüllen und dem Gesetzgeber 
wissenschaftliche Beratung zu weiteren regulatorischen Fragen im Zusammenhang mit 
aktuellen Themen der Sicherheit von Chemikalien bereitzustellen. 
 
Um die Basis für das Erreichen des vierten strategischen Ziels zu schaffen, muss die 
ECHA ihre regulatorischen Prozesse gemäß REACH und CLP rationalisieren und effizienter 
und effektiver werden. Dies wird ihr helfen, die Folgen der unausweichlichen Reduzie-
rung der Ressourcen aufzufangen, die diesen Verordnungen vorbehalten sind. Darüber 
hinaus muss die ECHA aus ihren Erfahrungen mit diesen Verordnungen lernen und für 
die Biozid- und die PIC-Verordnung intelligentere und schlankere Prozesse schaffen. Die 
Beschleunigung des Auswertungsprogramms wird für den Erfolg des EU-
Zulassungssystems für Wirkstoffe entscheidend sein.  
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1. Durchführung der regulatorischen Verfahren 

 
1.1. Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und Verbrei-

tung (Tätigkeit 1) 

 
Die Registrierung ist einer der Eckpfeiler von REACH, handelt es sich dabei doch um den 
ersten Schritt zur Gewährleistung der sicheren Herstellung oder Einfuhr und Verwendung 
von Chemikalien. Unternehmen, die einen Stoff in einer Menge von einer Tonne oder 
mehr pro Jahr herstellen oder einführen, müssen in einem bei der ECHA einzureichenden 
Registrierungsdossier die Eigenschaften und Verwendungen ihrer Stoffe dokumentieren 
und nachweisen, dass die Stoffe sicher verwendet werden können. Bevor die ECHA die 
Registrierungsnummer zuweist, prüft sie, ob die Informationen vollständig sind und die 
Registrierungsgebühr gezahlt wurde. Die meisten Informationen werden dann über die 
ECHA-Website verbreitet und damit der Öffentlichkeit zur Verfügung gestellt. 
 
Aufgrund des Registrierungsprozesses verfügt die ECHA über eine einzigartige Daten-
bank zu Chemikalien, die in zukünftigen regulatorischen Prozessen, insbesondere bei der 
Identifizierung chemischer Stoffe, für die EU-weite Risikomanagementmaßnahmen gel-
ten sollten, und bei der Bereitstellung von Informationen für die breite Öffentlichkeit effi-
zient genutzt werden kann. Die Registrierungsinformationen dienen Unternehmen auch 
als Ausgangspunkt bei der Ausarbeitung ihrer Sicherheitsdatenblätter, in denen sie ande-
ren Mitgliedern der Lieferkette Hinweise zu den Bedingungen für die sichere Verwendung 
geben und so dafür sorgen, dass Zehntausende nachgeschaltete Anwender und deren 
Kunden chemische Stoffe sicher verwenden können.  
 
2014 werden diese erweiterten Sicherheitsdatenblätter in der Lieferkette für die Stoffe 
ankommen, die bis zur zweiten Registrierungspflicht 2013 registriert wurden. Die prakti-
schen Erfahrungen, die kontinuierlich beispielsweise über das ECHA-Austauschnetzwerk 
für Expositionsszenarien (ENES) verfügbar werden, werden zur Verbesserung dieser 
neuen erweiterten Sicherheitsdatenblätter und der Sicherheitsdatenblätter für Stoffe bei-
tragen, die 2010 registriert wurden. Aus diesem Grund ist es von immenser Bedeutung, 
dass die Registrierungsinformationen am Beginn dieser Kommunikationskette von einer 
solchen Qualität sind, dass die Erreichbarkeit der wichtigsten Ziele von REACH sicherge-
stellt ist. In der Praxis bedeutet das, dass die Informationen den Verordnungen gerecht 
werden, zweckmäßig sind und für alle Parteien leicht zugänglich sind. So müssen bei-
spielsweise die Behörden und nachgeschaltete Anwender, die die Expositionsszenarien 
als Teil des Stoffsicherheitsberichts oder des Sicherheitsdatenblatts erhalten, die Ver-
wendung(en), die damit abgedeckt wird/werden, und die Bedingungen der sicheren Ver-
wendung verstehen können. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Registrierung und Dossiereinreichungen 
 
Registrierung 
 
Die Tätigkeit der ECHA im Bereich Registrierung wird sich 2014 auf zwei Hauptgebiete 
konzentrieren: Aktivitäten zur Erhöhung der Dossierqualität und zur Schaffung der 
Grundlagen für die Vorbereitung auf die Registrierungsfrist 2018. Außerdem werden die 
Aktualisierungen, die 2014 eingehen, unverzüglich den notwendigen administrativen und 
regulatorischen Prüfungen unterzogen werden.  
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Für die Aktionen zur Verbesserung der Dossierqualität wurde die Grundlage bereits in 
den vorherigen Jahren geschaffen, indem eine Methodik und Hilfsmittel für das Daten-
screening entwickelt und die besten Vorgehensweisen identifiziert wurden. Deren Palette 
kann von einer einfachen Benachrichtigung der Registranten mit einer Aufforderung zur 
Korrektur ihrer Dossiers bis hin zum Start der Prüfungen auf Erfüllung der Anforderun-
gen reichen. Die ECHA wird diese Erfahrungen 2014 weiter bei der Verifizierung der Re-
gistrierungsdossiers nutzen, die bis zur Frist 2013 eingereicht wurden, und dabei drei 
Hauptprioritäten setzen: 1) Prüfen der Gültigkeit der Dossiers, die für Stoffe eingegan-
gen sind, die als Zwischenprodukte registriert wurden, um zu verifizieren, ob die an-
gegebenen Verwendungen den Definitionen „Verwendung als Zwischenprodukt“ und 
„streng kontrollierte Bedingungen“ entsprechen; 2) Verifizieren der Informationen zur 
Stoffidentität (siehe Einzelheiten unten); und 3) Ermitteln des Qualitätsniveaus der Dos-
siers (einschließlich höherstufiger Endpunkte) und Identifizieren der Dossiers, bei denen 
weitere regulatorische Maßnahmen erforderlich sind. 
 
Die Registranten werden von der ECHA über die bei diesem Screening gewonnenen Er-
kenntnisse informiert werden und Hinweise dazu erhalten, wie sie die Qualität verbes-
sern können. Auf diese Weise soll auf die Möglichkeit spontaner Aktualisierungen auf-
merksam gemacht werden, sodass weniger regulatorische Maßnahmen notwendig 
werden. Diese spontanen Aktualisierungen sollten, ergänzend zu den durch Bewertungs-
entscheidungen ausgelösten Pflichtaktualisierungen, zu einer kontinuierlichen Verbesse-
rung der Registrierungsdossiers führen. Dass diese Arten von Aktivitäten durchaus wirk-
sam sein können, hat sich bereits 2012 in der groß angelegten Initiative zu Stoffen 
gezeigt, die als Zwischenprodukte registriert wurden.  
 
Da die Dossierqualität am effizientesten verbessert werden kann, wenn in der Phase der 
Erstellung der Dossiers auf die Registranten eingewirkt wird, plant die ECHA 2014 eine 
Reihe von Aktivitäten auf diesem Gebiet. Zunächst wird die ECHA den 2013 eingeführten 
Dossierqualitätsassistenten (Dossier Quality Assistant) weiterentwickeln, um Registran-
ten zu helfen, häufig auftretende Mängel am Dossier zu erkennen, bevor dieses einge-
reicht wird. Grundlage dafür bilden die Erkenntnisse der ECHA aus ihren Screening-
Aktivitäten. Während in der ersten Version der Schwerpunkt auf Problemen bei der 
Stoffidentifizierung und der Verwendungsbeschreibung lag, wird sich die ECHA 2014 auf 
die Daten zu schädlichen Wirkungen konzentrieren. Als Zweites wird die ECHA den Pro-
zess der Vollständigkeitsprüfung auf den Prüfstand stellen und dabei die im Zusammen-
hang mit den ersten beiden Registrierungsfristen gewonnenen Erfahrungen sowie die 
Ergebnisse aus den Screening- und Bewertungsaktivitäten berücksichtigen. Bei der 
Überprüfung wird es darum gehen, ob mehr Informationen verifiziert werden sollten 
und/oder ob die Informationen im Dossier anders präsentiert werden sollten. Je nach 
Ausgang dieser Überprüfung wird bei Bedarf ein Plan für die Überarbeitung des Prozes-
ses der technischen Vollständigkeitsprüfung ausgearbeitet werden.  
 
2014 wird die ECHA mit den Vorbereitungen auf die Registrierungsfrist 2018 beginnen. 
Es wird davon ausgegangen, dass sich diese Frist recht deutlich von den beiden vorheri-
gen unterscheiden wird, weil viel mehr Registrierungen zu erwarten sind (im Bereich von 
70 000 Registrierungen, also dem Dreifachen der Menge von 2010), die durch eine Viel-
zahl von kleinen SIEF (Foren zum Austausch von Stoffinformationen) oder Einzelregist-
ranten eingereicht werden. Es sind also ungleich mehr KMU als bisher betroffen. Das 
bedeutet, dass die ECHA in Zusammenarbeit mit Interessenvertretern verschiedene Kon-
zepte zur Ansprache der Registranten entwickeln und ihre Unterstützung und ihre Hilfs-
mittel für Registranten überprüfen muss. Darüber hinaus muss die ECHA die Einrei-
chungssysteme und Ressourcen aufstocken, um die hohe Zahl der Dossiers innerhalb 
des rechtlich vorgeschriebenen Zeitrahmens verarbeiten zu können.  
 
Da die Industrie angedeutet hat, dass sie angesichts der schieren Menge an Dossiers mit 
der Einreichung ihrer Registrierungen bereits 2016 beginnen wird, um die Arbeit über 
mehrere Jahre zu verteilen, müssen die Vorbereitungen 2014 begonnen werden. Die 
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ECHA beabsichtigt, in Zusammenarbeit mit Interessenvertretern einen Fahrplan für die 
Jahre 2015 bis 2018 aufzustellen, um die Vorgehensweisen, IT-Tools und die Unterstüt-
zung für die Registranten anzupassen und zu straffen. In diesem Fahrplan wird es auch 
darum gehen, wie die Empfehlungen, die die Kommission in ihrem 2013 veröffentlichten 
Bericht zur REACH-Auswertung ausgesprochen hat, unter besonderer Berücksichtigung 
der spezifischen Anforderungen von KMU umgesetzt werden können. Ziel ist, zeitnah 
jegliche potenziellen praktischen Hindernisse zu identifizieren, die KMU an einer erfolg-
reichen und effektiven Teilnahme an den SIEF oder an der Beteiligung an gemeinsamen 
Einreichungen (siehe „Gemeinsame Nutzung von Daten und Stoffidentifizierung“ unten) 
hindern könnten.  
 
Schließlich wird die ECHA 2014 die kroatischen Pflichteninhaber unterstützen, die zum 
1. Juli 2014 Registrierungen für alle CMR-Stoffe, die sie in Mengen von einer Tonne oder 
mehr pro Jahr herstellen/einführen, und für alle anderen Phase-in-Stoffe einreichen 
müssen, die sie in einer Menge von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellen/einführen. 
 
 
Andere Arten von Dossiereinreichungen, einschließlich Bioziddossiers und PIC-
Notifikationen 
 
Zur Förderung von Innovationen in Europa können Unternehmen für Stoffe, die sie in der 
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung verwenden, eine vor-
übergehende Ausnahme von den Registrierungspflichten beantragen (PPORD-Anmeldun-
gen). Die ECHA wird, vor allem bei KMU, verstärkt darauf hinwirken, dass die Möglichkeit 
von PPORD-Anmeldungen bekannter wird und sie mehr genutzt wird. Zu beachten ist, 
dass die ersten PPORD-Ausnahmen im Juni 2013 ausgelaufen sind und für 2014 mit ei-
nem stetigen Eingang von Verlängerungsanträgen zu rechnen ist. Damit wird 2014 das 
erste vollständige Jahr sein, in dem die ECHA alle PPORD-Bestimmungen gemäß REACH 
umsetzen wird. 
 
Getreu dem Ziel einer effizienten Gestaltung der Chemikaliengesetzgebung in Europa 
wurde die ECHA, zusätzlich zu ihren Aufgaben in Zusammenhang mit REACH und CLP, 
mit der Verarbeitung von Anträgen für zwei neue Verordnungen betraut: die Biozidver-
ordnung und die PIC-Verordnung. Auf der Grundlage der ersten Erfahrungen, die sie im 
letzten Quartal 2013 im Umgang mit Anträgen zu Biozidprodukten gemacht hat, wird die 
ECHA 2014 versuchen, die Einreichungsprozesse für Biozidprodukte weiter zu rationali-
sieren und zu automatisieren, um so bei den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, 
der Industrie und der ECHA für mehr Effizienz zu sorgen. Die PIC-Notifikationen werden 
anfangs über das bestehende EDEXIM-System (Europäische Datenbank über die Ausfuhr 
und Einfuhr gefährlicher Chemikalien) verwaltet werden, wobei später im Jahr der Um-
stieg auf die neue Generation des IT-Einreichungssystems geplant ist. Weitere Einzelhei-
ten zur Arbeit der ECHA im Bereich Biozide und PIC sind in den Beschreibungen zu den 
Tätigkeiten 16 und 17 zu finden. 
 
Die ECHA wird auch weiterhin Mitteilungen nachgeschalteter Anwender, Anmeldungen 
von Stoffen in Erzeugnissen, Zulassungsanträge, Anträge auf die Verwendung alternati-
ver chemischer Bezeichnungen und Meldungen für das Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis entgegennehmen, die dann entsprechend zu verarbeiten sind. 
 
 
CSA-Entwicklungsprogramm 
 
Die ECHA hat sich zum Ziel gesetzt, gemeinsam mit ihren Interessenvertretern die Um-
setzung und den Einfluss der Kommunikation der Ratschläge zum Risikomanagement in 
der Lieferkette zu maximieren. Die wichtigsten Maßnahmen zur Erreichung dieses Ziels 
wurden 2013 in der CSR/ES-Roadmap (Roadmap für Stoffsicherheitsbe-
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richt/Expositionsszenarien)1 festgehalten, die die Empfehlungen des REACH-Überprü-
fungsberichts zur Verbesserung der Zusammenstellung, Kommunikation und Verwen-
dung erweiterter Sicherheitsdatenblätter enthält. Die ECHA wird gemeinsam mit den In-
teressenvertretern an der Umsetzung der Roadmap-Maßnahmen arbeiten. Außerdem 
wird die ECHA auch weiterhin das Management des ENES (ECHA-Stakeholder Exchange 
Network on Exposure Scenarios – Austauschnetzwerk für Expositionsszenarien) als Platt-
form zur praktischen Umsetzung und Kommunikation der Ergebnisse dieser Maßnahmen 
übernehmen. Die erste Phase zur Umsetzung der CSR/ES-Roadmap wird relativ ressour-
cenintensiv sein, was aber angesichts der vorhersehbaren positiven Auswirkungen, die 
die Roadmap-Maßnahmen auf die sichere Verwendung von Chemikalien in ganz Europa 
haben werden, gerechtfertigt ist.  
 
Die ECHA wird 2014 auch Maßnahmen zur Erweiterung der Zahl der Stoffe ergreifen, für 
die die eigenen IT-Werkzeuge eine CSA-Methodik (Chemical Safety Assessment – Stoff-
sicherheitsbeurteilung) bieten. Aufbauend auf der 2013 durchgeführten Analyse zur Ver-
fügbarkeit von Methodiken für von der Norm abweichende CSA-Fälle werden Spezifikati-
onen für Chesar und IUCLID weiterentwickelt werden, um vorhandene Methodiken für 
diese Hilfsmittel aufzunehmen. Die ECHA wird in enger Zusammenarbeit mit Interessen-
vertretern auch weiter an der Entwicklung eines strukturierten elektronischen Stoffsi-
cherheitsbericht-Formats und an der Exemplifizierung in Bezug auf Expositionsszenarien 
arbeiten, wo weiterer Beratungsbedarf besteht.  
 
Um eine kontinuierliche Verbesserung der sicheren Verwendung von Chemikalien in der 
Lieferkette sicherzustellen, wird die ECHA ihre Unterstützung ausbauen und, im Einklang 
mit ihren Pflichten, vorhandene Tools für nachgeschaltete Anwender entwickeln oder 
verbessern, sofern dies erforderlich erscheint. Dazu gehört auch die Unterstützung von 
Registranten bei der Entwicklung unmissverständlicher und korrekter Expositionsszenari-
en zur Kommunikation und Klärung von Fragen bei der Ausarbeitung des Stoffsicher-
heitsberichts durch nachgeschaltete Anwender sowie die Beratung zur sicheren Verwen-
dung von Gemischen. Darüber hinaus wird die ECHA besondere Anstrengungen zum 
Ausbau der Kontakte zu nachgeschalteten Anwendern außerhalb der chemischen Indust-
rie unternehmen, die trotzdem Pflichten gemäß REACH haben.  
 
Schließlich wird die ECHA auf der Grundlage der 2013 durchgeführten Arbeitsumfang-
festlegung ihr vorhandenes Unterstützungsmaterial für die Expositionsbeurteilung über-
prüfen und eine Strategie für dessen schrittweise Überprüfung und Verbesserung im 
Licht des wachsenden Kenntnisstands zu den vorhandenen und sich entwickelnden CSA-
Methodiken vorschlagen.  
 
 
Gemeinsame Nutzung von Daten und Identifizierung von Stoffen 
 
Für die gemeinsame Nutzung von Daten sind zwei separate Wege vorgesehen: für vorre-
gistrierte Phase-in-Stoffe die Einrichtung eines Forums zum Austausch von Stoffinforma-
tionen (SIEF) und für andere Stoffe das Anfrageverfahren, bei dem Unternehmen bei der 
ECHA anfragen, ob der betreffende Stoff bereits von anderen Registranten registriert 
wurde. Die ECHA hat bei der Klärung von Streitigkeiten bezüglich der potenziellen ge-
meinsamen Nutzung von Daten eine Schlichtungsfunktion. Angesichts der in den letzten 
Jahren gesammelten Erfahrungen wird für 2014 erwartet, dass das Arbeitsaufkommen 
zur Verarbeitung von Anfragedossiers, einschließlich der Bereitstellung von Daten, die 
älter als 12 Jahre sind, für potenzielle Registranten, weiterhin ziemlich hoch sein wird. 
Bei der Anzahl der Streitigkeiten bezüglich der gemeinsamen Nutzung von Daten, die zur 
Schlichtung bei der ECHA eingereicht werden, ist zu erwarten, dass der 2013 erreichte 

                                                
1 Roadmap zur Verbesserung der Qualität der Informationen zur sicheren Verwendung von Chemi-
kalien im REACH-Stoffsicherheitsbericht und im erweiterten Sicherheitsdatenblatt 
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Rekordwert, der auf den Ablauf der zweiten Registrierungsfrist zurückzuführen war, 2014 
nicht erreicht werden wird.  
  
Eine erfolgreiche gemeinsame Nutzung von Daten ist nur möglich, wenn alle Parteien 
eine klare Vorstellung von der Stoffidentifizierung haben. Die Stoffidentität bildet dar-
über hinaus die Grundlage für alle regulatorischen Prozesse, die die ECHA verwaltet, da 
nur eine unmissverständliche Identifizierung des Stoffes garantiert, dass das ganze 
Rahmenwerk so wie vorgesehen funktioniert. Daher gehört die Verbesserung der Quali-
tät der Stoffidentifizierung zu den Prioritäten der ECHA, und für 2014 wird in diesem Be-
reich weiterhin ein sehr hohes Arbeitsaufkommen erwartet. Die Maßnahmen, die 2013 
zur systematischen Behebung von Stoffidentifizierungsproblemen in Registrierungsdos-
siers eingeleitet wurden, werden 2014 einen Höhepunkt erreichen. Die ECHA wird ein 
Follow-up zu den ersten Schreiben durchführen, die nach Ablauf der Frist 2013 an die 
Registranten gesendet wurden, deren Dossiers aufgrund potenzieller Mängel in diesem 
Bereich automatisch mit einer entsprechenden Kennzeichnung versehen wurden. Dazu 
können auch gezielte Prüfungen der Erfüllung der Stoffidentitätsanforderungen von Dos-
siers gehören, in denen Registranten auf vorläufige Bemerkungen der ECHA nicht rea-
giert und die Nichterfüllung von Anforderungen nicht korrigiert haben. Ziel ist, die Ge-
samtqualität der Informationen zur Stoffidentifizierung in den aktuellen Registrierungen 
schrittweise zu ändern. Die im Rahmen dieser Tätigkeit gewonnenen Erfahrungen wer-
den, als Teil des Fahrplans für 2018, in die Ausarbeitung eines Plans zur Erreichung des 
gewünschten Qualitätsniveaus bei den Registrierungen für 2018 einfließen.  
 
Im Zuge der Vorbereitung auf die Aktualisierung der Leitlinien zur Ermittlung und Be-
nennung von Stoffen wird die ECHA ihre 2013 begonnene Arbeit zur Klärung der Metho-
dik und der Kriterien zur Feststellung der Stoffgleichheit fortsetzen. Wichtige Elemente 
dabei werden die Ergebnisse der beiden Workshops zur Stoffidentifizierung im Jahr 2013 
sowie die Aktualisierung von Anhang VI der REACH-Verordnung sein, die die Europäische 
Kommission bis Ende 2013 mit Blick auf die Einbeziehung bestimmter Anforderungen zu 
Stoffen in Nanoform vorschlagen wird. 
 
Ein weiterer Aktivitätsbereich wird das Follow-up zum Gesamtbericht zu REACH sein, der 
zu dem Schluss kam, dass insbesondere den KMU mehr Anleitung oder Unterstützung 
bei den regulatorischen Prozessen, dabei vor allem bei Verhandlungen im SIEF über den 
Zugang zu Daten, und bei der gemeinsamen Einreichung bereitgestellt werden sollte. Die 
ECHA wird gemeinsam mit der Kommission und anderen Interessenvertretern mögliche 
Lösungen ermitteln und deren Wirksamkeit beobachten. 
 
 
Informationsverbreitung – öffentlicher elektronischer Zugang 
 
Die Verbreitung von Informationen aus Registrierungsdossiers dient zwei wichtigen Zwe-
cken. Zum einen ermöglicht sie allen europäischen Bürgern den freien Zugang zu Infor-
mationen über Stoffe, denen sie ausgesetzt sein könnten, und versetzt sie damit in die 
Lage, fundierte Entscheidungen zu ihrer Verwendung von Chemikalien zu treffen. Zum 
anderen bietet die transparente Veröffentlichung von Informationen auf der ECHA-Web-
site Unternehmen einen Anreiz, zuverlässige, wissenschaftlich fundierte und verständli-
che Daten bereitzustellen, da die ECHA diese Informationen ohne Validierung so veröf-
fentlicht, wie sie sie erhält. 
 
Um der breiten Öffentlichkeit und der Zivilgesellschaft größtmöglichen Zugang zu den 
Informationen in der einzigartigen Datenbank der ECHA zu gewähren, plant die Agentur, 
die verbleibenden Registrierungsdossiers, die für die Frist 2013 eingereicht wurden, im 
Jahr 2014 zu veröffentlichen. Die ECHA wird auch weiterhin in regelmäßigen Abständen 
über das gesamte Jahr hinweg das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis aktuali-
sieren (siehe Tätigkeit 4). Hinsichtlich der Bioziddossiers wird sich die Veröffentlichung 
von Informationen zu genehmigten Wirkstoffen und zugelassenen Produkten, die bereits 
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2013 begonnen hat, mit dem Upgrade der vorhandenen Systeme zur Informationsver-
breitung weiter beschleunigen, sodass diese neuen Dossiertypen zeitnah verarbeitet 
werden können. Sämtliche Informationen werden mit dem eChemPortal der OECD ver-
knüpft werden und damit global abrufbar sein.  
 
2014 wird die ECHA auch die Ergebnisse zweier 2013 durchgeführter Studien auswerten. 
Die Rede ist von der „Engagement Study“ unter Interessenvertretern zur Benutzer-
freundlichkeit des Portals zur Informationsverbreitung (Dissemination Portal) und von 
der Überprüfung der IT-Architektur (siehe Tätigkeit 6). Die Ergebnisse werden die 
Grundlage für die Entwicklung der nächsten Generation des Dissemination Portal bilden, 
das 2015 online gehen soll und das mit einem „zentralen Zugangspunkt“ versehen wer-
den wird, der alle auf der Website veröffentlichten Informationen unabhängig vom regu-
latorischen Prozess (REACH, CLP oder Biozidverordnung) miteinander verknüpft, und das 
die Anpassung der Darstellung der Daten an verschiedene Zielgruppen erlauben wird, 
indem beispielsweise zielgerichtet bestimmte Abschnitte oder Zusammenfassungen ver-
öffentlicht werden. Davon verspricht sich die ECHA eine deutliche Verbesserung der Be-
nutzerfreundlichkeit und Lesbarkeit.  
 
Unternehmen können zum Schutz ihrer geschäftlichen Interessen beantragen, dass be-
stimmte Informationen in ihren Registrierungsdossiers nicht veröffentlicht werden. Die 
ECHA beurteilt, ob diese Anträge gerechtfertigt und begründet sind. Die Anzahl der An-
träge in den für die Frist 2013 eingereichten Dossiers belief sich auf ein Maß, das es 
möglicherweise erlaubt, 2014 mit ihrer Überprüfung fortzufahren. Priorität werden dabei 
der Abschluss der 2013 angefangenen Fälle und, bei neuen Anträgen, die Fälle haben, 
die sich auf IUPAC-Bezeichnungen beziehen, vor allem in Dossiers, die Versuchsvor-
schläge an Wirbeltieren enthalten, damit diese zum Zeitpunkt der öffentlichen Konsulta-
tion mit einer eindeutigen Stoffidentität verknüpft sind. Die ECHA wird auch überprüfen, 
ob die vorgeschlagene öffentliche Bezeichnung die inhärenten Eigenschaften des Stoffes 
ausreichend offenlegt, ohne die vollständige chemische Identität zu verraten. 

2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 
 

1. Alle REACH-, Biozid- und PIC-Dossiers, Anfragen und Streitigkeiten bezüglich 
der gemeinsamen Nutzung von Daten werden den erforderlichen Prüfungen un-
terzogen. Die entsprechenden Entscheidungen und die Bewertungen der Anträge 
auf vertrauliche Behandlung erfolgen gemäß den Standardvorgehensweisen in-
nerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder den intern gesetzten Zielen, wobei 
sichergestellt wird, dass problematische Dossiers zeitnah identifiziert werden, 
um deren Aktualisierung anzuregen und die Datenqualität zu verbessern.  

 
2. Entscheidungen sind ausreichend begründet und von hoher technischer und wis-

senschaftlicher Qualität. 
 
3. Interessenvertreter und die Öffentlichkeit erhalten innerhalb einer angemesse-

nen Frist nach der Registrierung/Einreichung von Meldungen einfachen Zugang 
zu Informationen aus allen Dossiers registrierter Stoffe, aus C&L-Meldungen und 
aus Bioziddossiers. 
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vorge-
schriebenen Zeitrahmens bearbeiteten 
Registrierungen, PPORD-Anmeldungen, 
Biozidanträge und PIC-Notifikationen 

100 % Zeiterfassung in REACH-IT; 
monatliche Berichterstattung 

Prozentsatz der innerhalb des internen 
Zeitrahmens (20 Werktage) bearbeite-
ten Anfragen 

80 % Zeiterfassung in REACH-IT; 
monatliche Berichterstattung 

Prozentsatz der innerhalb des vorge-
schriebenen/internen Zeitrahmens 
bearbeiteten Streitigkeiten bezüglich 
der gemeinsamen Nutzung von Daten 

100 % Erfassung der Bewertungs-
zeit; monatliche Kontrolle 

Prozentsatz der Veröffentlichung von 
innerhalb der Registrierungsfrist zum 
31. Mai 2013 erfolgreich eingereichten 
Registrierungsdossiers 

98 %  Erfassung der Veröffentli-
chungsrate; monatliche Kon-
trolle 

Grad der Zufriedenheit interessierter 
Parteien mit den Aktivitäten der ECHA 
in Zusammenhang mit der Dossierein-
reichung und Informationsverbreitung 
sowie mit ihren Aktivitäten zur Verbes-
serung der Qualität der Stoffsicher-
heitsberichte und Expositionsszenarien 
zur Kommunikation 

Hoch Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 
Registrierung und Dossiereinreichungen 
• Vollständigkeitsprüfung bei etwa 6 000 Registrierungsdossiers (hauptsächlich Ak-

tualisierungen) und 300 PPORD-Anmeldungen (einschließlich Anträgen auf Ver-
längerung) und ggf. Zuweisung einer Registrierungs- oder PPORD-
Anmeldenummer 

• Bis zu 40 Entscheidungen zu PPORD-Anmeldungen 

• Verarbeitung von bis zu 30 Biozidanträgen (Anträge auf Genehmigung neuer 
Wirkstoffe, auf Verlängerung der Genehmigung oder auf Überprüfung der Ge-
nehmigung, Unionszulassungen von Produkten) und Übermittlung an die Mitglied-
staaten 

• Verarbeitung von etwa 4 000 PIC-Notifikationen 

• Roadmap für Registrierungsfrist 2018 

Dossierqualität 
• Plan für ein Upgrade der Vollständigkeitsprüfung 

• Upgrade des Dossierqualitätsassistenten (Dossier Quality Assistant)  

• Prüfung von Dossiers für Stoffe, die 2013 als Zwischenprodukte registriert wur-
den, und Inkenntnissetzung der Registranten über die ermittelten Mängel  

• Stoffidentifizierung bei Dossiers, die zur Frist 2013 eingereicht wurden, und ggf. 
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Prüfung der Frist 2010 und Inkenntnissetzung der Registranten über die ermittel-
ten Mängel auf der Grundlage der 2013 definierten Strategie  

• Plan zur Verbesserung der Qualität der Stoffidentifizierung in Registrierungen für 
die Frist 2018  

• Vorhandensein eines Rahmenwerks von Screening-/Priorisierungstools  

CSA-Programm 
• Veröffentlichung überarbeiteter Praxisanleitungen für nachgeschaltete Anwender 

mit Informationen zum Umgang mit Expositionsszenarien mit neuen Beispielen 
für „gute“ Expositionsszenarien 

• Veröffentlichung anschaulicher Beispiele für Stoffsicherheitsberichte nachgeschal-
teter Anwender  

• Vorschlag zur Strukturierung der Daten in Stoffsicherheitsberichten 

 
Stoffidentifizierung und gemeinsame Nutzung von Daten 
• Bearbeitung von etwa 1 300 neuen Anfragen innerhalb des vorgesehenen Zeit-

rahmens und, bei Akzeptierung, Zuweisung einer Anfragenummer  

• Beilegung von sieben neuen und ausstehenden Streitigkeiten bezüglich der ge-
meinsamen Nutzung von Daten 

 
Informationsverbreitung  
• Erstbewertung von bis zu 750 Anträgen auf vertrauliche Behandlung aus dem 

Jahr 2013 

• Veröffentlichung der Informationen aus den Registrierungen, dem Einstufungs- 
und Kennzeichnungsverzeichnis und den Bioziddossiers auf der ECHA-Website 
und Verknüpfung dieser Informationen mit dem eChemPortal der OECD 
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1.2. Bewertung (Tätigkeit 2) 

 
Eine Dossierbewertung umfasst sowohl die Prüfung von Versuchsvorschlägen als auch 
die Prüfung auf Erfüllung der Anforderungen. Bei der Prüfung auf Erfüllung der Anforde-
rungen wird untersucht, ob die Registrierungsdossiers die Informationsanforderungen 
der REACH-Verordnung erfüllen, während bei der Prüfung von Versuchsvorschlägen si-
chergestellt wird, dass zu einem Stoff nur die tatsächlich benötigten Informationen ge-
wonnen und unnötige Tierversuche vermieden werden. 
 
Ziel der Stoffbewertung ist es, Informationen zusammenzutragen, um zu klären, ob ein 
Stoff für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt besorgniserregend ist. Die Stoff-
bewertungen erfolgen durch die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und beinhal-
ten eine Beurteilung aller verfügbaren Informationen und eventueller Anforderungen 
weiterer Informationen von Registranten. Ausgangspunkt der Stoffbewertung ist der 
Fortlaufende Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP) für Stoffe, die der Stoffbewertung 
zu unterziehen sind. Die Stoffbewertung verbindet praktisch das strategische Ziel der 
ECHA, die Qualität der Registrierungsdossiers zu verbessern, mit einem anderen strate-
gischen Ziel, nämlich der Sicherstellung der intelligenten Nutzung von Daten für die ef-
fektive regulatorische Verwaltung von Chemikalien. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Dossierbewertung  
 
Bei den Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen wird die ECHA weiterhin speziell die 
Elemente in den Dossiers ins Visier nehmen, die für die sichere Verwendung eines Stof-
fes besonders wichtig sind. Die ECHA wird außerdem weiter ganze Dossiers auf die Erfül-
lung der Anforderungen prüfen, wobei die Auswahl der zu prüfenden Dossiers entweder 
nach dem Zufallsprinzip oder anhand der Besorgnis erfolgen wird, die diese Stoffe mög-
licherweise hervorrufen. Die Industrie wird auf effektive Weise über die Erkenntnisse 
informiert werden. Besonderes Augenmerk wird darauf gelegt werden, dass die betroffe-
nen Unternehmen über geeignete Wege, wie den jährlichen Bewertungsbericht und We-
binare, dazu ermuntert werden, ihre Dossiers auf freiwilliger Basis zu aktualisieren. Die 
2013 entwickelten IT-Tools für Problembereiche und gezielte Prüfungen auf Erfüllung der 
Anforderungen werden nun in vollem Umfang für das effiziente Screening der Daten zu 
schädlichen Wirkungen sowie für die Priorisierung und die Auswahl von Dossiers für Prü-
fungen auf Erfüllung der Anforderungen eingesetzt werden. Bei der Auswahl wird auch 
der Bedarf an Stoffbewertung und regulatorischen Risikomanagementprozessen berück-
sichtigt werden. 
 
Unter Berücksichtigung der Erfahrungen, die bei der Umsetzung des gezielteren Ansatzes 
zur Prüfung auf Erfüllung der Anforderungen für die 2013er Ziele gemacht wurden, wer-
den 2014 die Effizienz und die Effektivität des gewählten Ansatzes überprüft werden, um 
sicherzustellen, dass dieser Ansatz die Erwartungen der ECHA und ihrer Interessenver-
treter auch in den kommenden Jahren erfüllt. Darüber hinaus wird ein Plan für eine sys-
tematische Herangehensweise an die Prüfung der Erfüllung der Anforderungen bei Stoff-
sicherheitsberichten fertiggestellt werden. Für diese Zwecke wird die ECHA insbesondere 
ihren engen Dialog mit den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion fortsetzen.  
 
Nachdem die ECHA das Ziel erreicht hat, bei 5 % der zur Registrierungsfrist 2010 einge-
reichten Dossiers für die beiden höchsten Mengenbereiche die Prüfungen auf Erfüllung 
der Anforderungen abzuschließen, wird sie sich 2014 darauf konzentrieren, mit den zur 
Registrierungsfrist 2013 eingereichten Registrierungsdossiers fortzufahren. Angesichts 
des Ziels, mit den IT-Tools ein Screening aller Dossiers aus 2010 auf die Erfüllung der 
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Anforderungen durchzuführen und sich den meisten der Dossiers zu widmen, die die An-
forderungen deutlich nicht erfüllt haben, wird die ECHA jedoch auch weiterhin für die 
Prüfung auf Erfüllung der Anforderungen Dossiers mit hohem Mengenbereich aus 2010 
auswählen.  
 
Bei der Prüfung von Versuchsvorschlägen wird die ECHA damit fortfahren, systematisch 
Entscheidungen zu den Vorschlägen zu fällen. Ziel ist, Entscheidungen für mindestens 
ein Drittel der 376 Dossiers mit Versuchsvorschlägen zu treffen, die zur Registrierungs-
frist 2013 eingereicht wurden. Dabei soll Vorschlägen zu Stoffen Vorrang eingeräumt 
werden, die persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT), sehr persistente und 
sehr bioakkumulierbare (vPvB), sensibilisierende oder CMR-Eigenschaften haben oder 
haben könnten oder die in Verwendungen mit breit gestreuter, nicht klar abgegrenzter 
Exposition als gefährlich eingestuft sind.  
 
Ein wichtiger Teil der Ressourcen muss dem Entscheidungsfindungsprozess zu den Ent-
scheidungsentwürfen zugeordnet werden, die 2013 und sogar 2012 erstellt wurden. Die 
hohe Zahl der Fälle setzt die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und auch den 
Ausschuss der Mitgliedstaaten unter hohen Druck, sollten die zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten bei einem hohen Prozentsatz der Entscheidungsentwürfe weiter Ände-
rungsvorschläge einreichen.  
 
Ein zunehmender Teil der Dossierbewertungsressourcen wird den Follow-up-Prüfungen 
der Informationen zugeordnet werden müssen, die als Reaktion auf die Dossierbewer-
tungsentscheidungen der ECHA vorgelegt werden. Außerdem müssen Ressourcen bereit-
gestellt werden, um sicherzustellen, dass den nationalen Durchsetzungsbehörden eine 
solide Basis für das Ergreifen von Maßnahmen bei Dossiers zur Verfügung steht, die die 
Anforderungen nicht erfüllen.  
 
Die ECHA wird ihre Prozesse kontinuierlich verbessern und so für die effiziente Nutzung 
von Ressourcen und effektive Ergebnisse sorgen. Die Agentur geht auch davon aus, dass 
es ihr gelingen wird, ihre Fähigkeit zur effektiven Klärung wissenschaftlich schwieriger 
Bewertungsfragen, beispielsweise bei Themen wie Reproduktionstoxizität, bei Dossiers 
mit Analogie- oder Stoffgruppenkonzepten, bei Nanomaterialien und bei endokrinen Dis-
ruptoren, deutlich zu verbessern. Dafür müssen diesen Fragen Zeit und Ressourcen ge-
widmet werden.    

 
 
Stoffbewertung  
 
Die ECHA stellt weiterhin sicher, dass der Stoffbewertungsprozess effizient die Risiko-
managementprozesse unterstützt, indem sie weitere Kandidaten zur Aufnahme in die 
CoRAP-Liste der Stoffe auswählt, bei denen eine Klärung relevanter Risiken für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt erforderlich ist oder für die weitere Informatio-
nen erforderlich sind, die nicht im Rahmen der Dossierbewertung angefordert werden 
können. Eine der Voraussetzungen dafür ist die erfolgreiche Interaktion mit den zustän-
digen Behörden der Mitgliedstaaten und deren Einbeziehung in einen schrittweisen An-
satz zur Vorbereitung der vierten jährlichen Aktualisierung des CoRAP (2015–2017) vor 
der formalen Vorlage bei den Mitgliedstaaten und dem Ausschuss der Mitgliedstaaten. 
Dies beinhaltet, dass die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten die Möglichkeit ha-
ben, Stoffe von Interesse anzumelden und ECHA-Vorschläge zu kommentieren, bevor 
der Entwurf der jährlichen CoRAP-Aktualisierung formal den Mitgliedstaaten und dem 
Ausschuss der Mitgliedstaaten vorgelegt wird. Außerdem soll so eine gleichmäßigere Ver-
teilung der Beteiligung der zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten bei der Stoffbewer-
tung sichergestellt werden. 

 
Die 2011 vereinbarten Kriterien für die Priorisierung von Stoffen für die Stoffbewertung 
werden überprüft und möglicherweise überarbeitet werden. Dabei werden die ersten Er-
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fahrungen mit dem Stoffbewertungsprozess und potenzielle Änderungen in den REACH-
Anhängen Berücksichtigung finden. Ein wichtiges Element bei der weiteren Entwicklung 
des CoRAP besteht darin, einen effektiven und effizienten Ansatz für die Bewertung 
strukturell verwandter Stoffe sicherzustellen. Diese Aktivität wird mit den Screening-
Aktivitäten koordiniert werden, die nach dem Fahrplan für besonders besorgniserregende 
Stoffe bis 2020 (siehe Tätigkeit 3) vorgesehen sind und bei dem Stoffgruppen betrachtet 
werden.  
 
Nach der zweiten Runde der Stoffbewertungen muss sich die ECHA der Verarbeitung ei-
ner steigenden Zahl von Bewertungen, Entscheidungsentwürfen und endgültigen Ent-
scheidungen widmen, die die zuständigen Behörden in den Mitgliedstaaten gefällt haben. 
Die ECHA steht vor der Herausforderung, mit einer nur begrenzten, auf Koordinierungs-
fragen ausgerichteten Rolle bei den eigentlichen Bewertungen, für die Harmonisierung, 
Einheitlichkeit und rechtliche Unbedenklichkeit der von den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten vorbereiteten Entscheidungen, Bewertungsberichte und Schlussfolgerun-
gen sorgen zu müssen. Die ECHA hat sich das Ziel gesetzt, für eine effektive Koordinie-
rung der Stoffbewertung mit fortlaufenden Prozessen zur Dossierbewertung und Aktivitä-
ten zum regulatorischen Risikomanagement bei identischen Stoffen zu sorgen. Sie wird 
nicht-vertrauliche Versionen der Stoffbewertungsentscheidungen und -berichte veröf-
fentlichen. Zusammen mit den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und der Kom-
mission wird die Agentur weiter nach Wegen suchen, wie die Schlussfolgerungen der 
Stoffbewertung im Rahmen des Fahrplans für besonders besorgniserregende Stoffe am 
besten mit der RMO-Analyse zu koordinieren sind. 

 
Die ECHA wird auch weiterhin die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, die an der 
Stoffbewertung arbeiten, unterstützen und mit ihnen zusammenarbeiten. Dazu wird sie 
Workshops und technische Meetings organisieren, Praxisanleitungen ausarbeiten und die 
Stimmigkeit von Entscheidungsentwürfen prüfen. Effiziente Verwaltungspraktiken sind 
eine Voraussetzung für die Aufrechterhaltung und Unterstützung des Stoffbewertungs-
prozesses.  

 
 
Berichterstattung 
 
Der Fortschrittsbericht der ECHA zur Bewertung gemäß REACH2 wird bis Ende Februar 
veröffentlicht werden und Empfehlungen für potenzielle Registranten enthalten, um die 
Qualität zukünftiger Registrierungen zu verbessern. Darüber hinaus wird die ECHA der 
Kommission den zweiten Bericht zum Stand der Umsetzung und der Anwendung von 
Prüfmethoden ohne Tierversuche sowie über Prüfstrategien vorlegen.3 
 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Es werden wissenschaftlich und rechtlich fundierte Entscheidungsentwürfe und 
endgültige Entscheidungen zur Dossierbewertung gemäß den rechtlichen Anfor-
derungen und in Übereinstimmung mit der auf mehrere Jahre angelegten Pla-
nung auf der Grundlage des strategischen Ansatzes der ECHA vorbereitet. 

 
3. Alle Stoffbewertungen werden entsprechend den vereinbarten Standardansätzen 

und -vorgehensweisen und innerhalb der gesetzlich vorgeschriebenen Fristen im 

                                                
2 Artikel 54 REACH-Verordnung 
3 Artikel 117 Absatz 3 REACH-Verordnung 
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CoRAP geplant und mit einem hohen Maß an wissenschaftlicher, technischer und 
rechtlicher Qualität vorbereitet und verarbeitet. 

 
2. Die Befolgung von Entscheidungen zur Dossier- und Stoffbewertung wird unver-

züglich nach Ablauf der in der Entscheidung angegebenen Frist in einem Follow-
up geprüft, und die Behörden der Mitgliedstaaten werden über das Ergebnis und 
die Fälle informiert, die ihr Einschreiten erfordern. 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vor-
geschriebenen Zeitrahmens verar-
beiteten Dossier- und Stoffbewer-
tungen 

100 % Monatliche interne Bericht-
erstattung  
 

Prozentsatz der abgeschlossenen 
Prüfungen von Versuchsvorschlä-
gen für Dossiers, die im Rahmen 
der Registrierungsfrist 2013 einge-
gangen sind, um die rechtliche Vo-
raussetzungen für die Erstellung 
eines Entscheidungsentwurfs bis 
zur Frist 1. Juni 2016 zu erfüllen 

33 % Monatliche interne Bericht-
erstattung 

Prozentsatz der abgeschlossenen 
Prüfungen auf Erfüllung der Anfor-
derungen, um das Ziel von 5 % bei 
den 2013 eingereichten Dossiers 
zu erfüllen 

20 %  Monatliche interne Bericht-
erstattung 

Prozentsatz der innerhalb von 
sechs Monaten nach der in der 
endgültigen Dossierbewertungs-
entscheidung gesetzten Frist 
durchgeführten und im gegebenen 
Jahr fälligen Follow-up-Bewertun-
gen 

75 % Vierteljährliche interne Be-
richterstattung 

Grad der Zufriedenheit der zustän-
digen Behörden der Mitgliedstaaten 
mit der Unterstützung der ECHA 
bei der Stoffbewertung 

Hoch Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Verarbeitung und Billigung von über 300 endgültigen Dossierbewertungsentschei-
dungen, die aus 2012 und 2013 stammen 

• Abschluss von 275 Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen, die zu ca. 
150 neuen Entscheidungsentwürfen führen 

• Abschluss von mindestens 200 Prüfungen von Versuchsvorschlägen mit einem 
Entscheidungsentwurf 
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• Planung einer systematischen Herangehensweise an die Prüfung der Erfüllung der 
Anforderungen bei Stoffsicherheitsberichten 

• Zweite Aktualisierung des CoRAP bis Ende März 2014 und Vorlage des dritten 
Aktualisierungsentwurfs beim Ausschuss der Mitgliedstaaten bis Ende Oktober 
2014  

• Mindestens 35 endgültige Entscheidungen mit Anforderung weiterer Informatio-
nen oder Schlussfolgerungen im Rahmen der Stoffbewertung 

• 300 Follow-up-Prüfungen von Dossierbewertungsentscheidungen 

• Jährlicher Fortschrittsbericht zur Bewertung gemäß REACH (Artikel 54) und dazu-
gehörige Kommunikationen 

• Wissenschaftliche, administrative und rechtliche Unterstützung der zuständigen 
Behörden der Mitgliedstaaten bei ihren Bewertungsaufgaben 

• Mindestens ein Workshop zur Stoffbewertung und Dossierbewertung 

• Abschluss der Überprüfung der Dossierbewertungsstrategie und Planung für das 
Erreichen des vereinbarten Fünf-Prozent-Ziels bei Prüfungen zur Erfüllung der An-
forderungen für Dossiers, die 2013 eingereicht wurden 
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1.3. Risikomanagement (Tätigkeit 3) 

 
Zu den Aufgaben der ECHA in Bezug auf das Risikomanagement gehören das Aktualisie-
ren der SVHC-Kandidatenliste, das regelmäßige Erarbeiten von Empfehlungen für die 
Kommission dazu, welche Stoffe von der Kandidatenliste in die Zulassungsliste (Ver-
zeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe gemäß Anhang XIV der REACH-Verordnung) 
übernommen werden sollen, und die Bearbeitung der Zulassungsanträge. Besorgniserre-
gende Stoffe, die ein unannehmbares Risiko auf EU-Ebene mit sich bringen, können voll-
ständig verboten oder auf bestimmte Verwendungen beschränkt werden (Titel VIII der 
REACH-Verordnung). Die ECHA kann von der Kommission ersucht werden, Beschrän-
kungsvorschläge vorzubereiten oder vorhandene Beschränkungsvorschläge zu prüfen. 
Die Mitgliedstaaten reichen ebenfalls Vorschläge für Beschränkungen ein. Diese werden 
auf Übereinstimmung mit den Voraussetzungen geprüft und zur Stellungnahme an den 
Ausschuss für Risikobeurteilung (RAC) und den Ausschuss für sozioökonomische Analyse 
(SEAC) weitergeleitet.  

 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Ermittlung des Bedarfs an Risikomanagement 
 
Das Jahr 2014 wird das erste vollständige Jahr sein, in dem die ECHA zusammen mit den 
Mitgliedstaaten und der Kommission an der Umsetzung des Fahrplans für besonders be-
sorgniserregende Stoffe bis 20204 arbeiten wird. Diese Arbeit basiert auf dem 2013 auf-
gestellten ausführlichen Plan zur Umsetzung des Fahrplans für besonders besorgniserre-
gende Stoffe und wird sich auf fünf Hauptgruppen von Stoffen konzentrieren: CMR-
Stoffe, endokrinschädigende Stoffe, (Inhalations-)Allergene, PBT-/vPvB-Stoffe und Erdöl-
läufe. Zur Umsetzung des für 2020 anvisierten politischen Ziels der Aufnahme aller rele-
vanten derzeit bekannten SVHC in die Kandidatenliste und zur Sicherstellung einer soli-
den Basis für die weitere Arbeit im Bereich des regulatorischen Risikomanagements über 
2020 hinaus ist es erforderlich, ein allgemeines Verständnis dafür zu schaffen, welche 
Aktivitäten zur Umsetzung dieses Fahrplans nötig sind und welche Methoden für die Um-
setzung dieses Fahrplans zu verwenden sind. Darüber hinaus werden weitere Anstren-
gungen zur Einbeziehung weiterer Mitgliedstaaten in diese Tätigkeit gemacht werden, 
um dafür zu sorgen, dass das hohe Arbeitsvolumen unter allen Partnern adäquat aufge-
teilt wird. Dies stellt angesichts des im Fahrplan verankerten Zwischenziels, bis Ende 
2014 RMO-Analysen für 80 Stoffe durchzuführen, eine besondere Herausforderung dar.   

Die ECHA wird insbesondere die Koordinierung der Umsetzung unterstützen, einschließ-
lich der Arbeit spezifischer Koordinierungs- und Expertengruppen sowie der Sitzungen 
der Risikomanagementexperten (RiME). 2014 wird eine Expertengruppe zur Unterstüt-
zung des Screenings und der Ermittlung von (potenziellen) endokrinschädigenden Stof-
fen ihre Arbeit aufnehmen. Die Arbeit zur Entwicklung eines Ansatzes für Erdöl- und 
Kohlestrom-Stoffe wird aufgenommen werden. Die ECHA wird außerdem weiterhin an 
der Weiterentwicklung der RMO-Analyse arbeiten, um ein Tool und eine Entscheidungs-
hilfe für die Ermittlung des jeweils am besten geeigneten regulatorischen Instruments an 
die Hand zu bekommen. Dabei sind neben der Zulassung auch Beschränkungen, die 
Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung oder andere regulatorische Instru-
mente der EU als Instrument denkbar. Noch besteht Unsicherheit über die Zahl der Vor-
schläge zur Ermittlung von Stoffen als SVHC, da diese von der Zahl der vorbereiteten 
RMO und der Art der gezogenen Schlussfolgerungen abhängen wird. Die ECHA wird sich 
aktiv an dieser Arbeit beteiligen, indem sie die Kommission bei der Vorbereitung von 

                                                
4 Der Plan zur Umsetzung des Fahrplans für besonders besorgniserregende Stoffe deckt den Zeit-
raum von jetzt bis 2020 ab. 
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RMO-Analysen und ggf. von Vorschlägen zu Risikomanagementmaßnahmen für bis zu 
fünf Stoffe unterstützt.  

In ihrem eigenen Beitrag wird sich die ECHA auf das Screening von Stoffen konzentrieren 
und dabei sicherstellen, dass diese Screening-Aktivitäten mit den Screening-Aktivitäten 
für andere REACH-Prozesse, wie die Stoffbewertung, koordiniert werden, und Übersich-
ten zum regulatorischen Status verschiedener Stoffgruppen bereitstellen. Das Screening 
wird sich auf die Registrierungsdaten aus 2013 sowie die Informationen erstrecken, die 
durch die Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen und aus spontanen Aktualisierun-
gen gewonnen wurden. Ziel dabei ist, weiteren Informationsbedarf und/oder Bedarf an 
regulatorischen Maßnahmen zu ermitteln.  

Die Notwendigkeit einer offenen und transparenten Kommunikation rund um die Umset-
zung des Fahrplans wurde von den beteiligten Behörden klar erkannt. Daher wird der 
Kommunikationsplan, der ein wichtiger Bestandteil des Plans zur Umsetzung des Fahr-
plans ist, im ersten Jahr der Umsetzung besondere Aufmerksamkeit erfordern. Ein wich-
tiges Element der Kommunikation wird der erste jährliche Fortschrittsbericht sein.  

 
Zulassung 

Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe und Empfehlungen gemäß 
Anhang XIV  

Die Umsetzung des Fahrplans bis 2020 wird eine stetige Erweiterung der Kandidatenliste 
um Stoffe fördern, die kurz- oder langfristig ersetzt werden sollten. Es wird erwartet, 
dass die Expertengruppen zu PBT-Stoffen und endokrinen Disruptoren bei ihrer Arbeit 
potenzielle Kandidaten für die Aufnahme in die Kandidatenliste ermitteln werden. Nach 
derzeitigem Stand ist jedoch davon auszugehen, dass in vielen Fällen zur Unterstützung 
der Identifizierung im Rahmen von Dossier- oder Stoffbewertungsentscheidungen weite-
re Informationen angefordert werden müssen. 
 
Die ECHA wird weiterhin jedes Jahr jeweils eine Empfehlung für die Aufnahme von Stof-
fen in die Zulassungsliste erarbeiten. Da die Kandidatenliste immer länger wird, kann es 
erforderlich werden, den Priorisierungsansatz gemäß Anhang XIV anzupassen, um die 
Umsetzung des Fahrplans für besonders besorgniserregende Stoffe in vollem Umfang zu 
berücksichtigen.   

 

Zulassungsanträge 

Zum Zeitpunkt der Verabschiedung dieses Arbeitsprogramms sind bei der ECHA bereits 
die ersten Anträge auf Zulassung eingegangen und seitens der Industrie wurden weitere 
Anträge angekündigt. Die ECHA hat außerdem mit dem schwierigen Prozess der Ausar-
beitung einer Stellungnahme im Ausschuss für Risikobeurteilung (RAC) und im Aus-
schuss für sozioökonomische Analyse (SEAC) begonnen, der 2014 abgeschlossen werden 
wird. Die ECHA und ihre Ausschüsse haben sich vorgenommen, bei der Verarbeitung der 
ersten Anträge und der Ausarbeitung qualitativ hochwertiger Stellungnahmen transpa-
rent und effizient vorzugehen, um so die Entscheidungsfindung der Kommission über 
Zulassung oder Nichtzulassung effektiv zu unterstützen. Die ECHA plant, bei jeder Zulas-
sung die Teilnahme Dritter am Konsultationsprozess aktiv zu fördern, um sicherzustellen, 
dass dem Entscheidungsfindungsprozess geeignete Informationen zu alternativen Stof-
fen oder Verfahren, sofern vorhanden, zugeführt werden.  
 
Es gibt Hinweise darauf, dass die Industrie für 2014 plant, eine ähnliche Anzahl an Zu-
lassungsdossiers zur Einreichung zu erstellen wie im Jahr 2013. Daher bereitet sich die 
ECHA auf den Eingang von bis zu 20 neuen Zulassungsanträgen vor. Die ECHA wird den 
Prozess aufmerksam beobachten und bei Bedarf ihre eigenen und die operativen Vor-
gänge ihrer Ausschüsse rechtzeitig vor dem für 2015 erwarteten starken Anstieg der 
Antragszahlen anpassen. Eine besondere Herausforderung besteht dabei darin, die für 
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eine effektive Kommunikation mit den Antragstellern, Dritten und Ausschussmitgliedern 
erforderlichen Hilfsmittel einsatzbereit und getestet zur Verfügung zu haben. 
 
Auf der Grundlage der von den Antragstellern abgegebenen Absichtserklärungen zur Ein-
reichung von Anträgen wird die Agentur auch weiterhin den Antragstellern die Gelegen-
heit geben, eine Informationsveranstaltung anzufordern. Es hat sich gezeigt, dass diese 
Veranstaltungen geeignet sind, noch vorhandene technische Fragen im Zusammenhang 
mit dem Erstellen und Einreichen von Anträgen zu klären.  
 
Eine besondere Herausforderung besteht 2014 darin, bei nachgeschalteten Anwendern 
(einschließlich KMU) das Bewusstsein dafür zu schärfen, dass Zulassungen oder Zulas-
sungsanträge erforderlich sind, und sicherzustellen, dass diese nachgeschalteten Anwen-
der wissen, was sie in der Praxis dazu tun müssen. Zur Erhöhung des allgemeinen Be-
wusstseins unter allen Interessenvertretern wird die ECHA weiterhin Seminare für poten-
zielle Antragsteller sowie möglicherweise einen stoffspezifischen Workshop für die 
Ausschüsse veranstalten.  
 
Die ECHA wird bei Stoffen auf der Kandidatenliste auch weiterhin den Zwischenprodukt-
status prüfen, da dieser unmittelbare Auswirkungen auf die Priorisierung für Anhang XIV 
haben kann. Dadurch erhält die Industrie auch Klarheit darüber, ob sie sich auf die Be-
antragung einer Zulassung vorbereiten sollte.  
 
 
Beschränkungen  

Jedes Beschränkungsdossier ist, was Umfang und zu bewertende wissenschaftliche und 
technische Aspekte betrifft, einzigartig. Aufgrund dieser Heterogenität bleibt es für die 
ECHA, insbesondere für ihre Ausschüsse, eine schwierige Aufgabe, ihre Stellungnahmen 
zu formulieren und sicherzustellen, dass diese mit einem hohen Maß an wissenschaftli-
cher, technischer und rechtlicher Qualität verarbeitet werden, um als solide Basis für die 
Entscheidung der Kommission dienen zu können. 
 
Die ECHA wird die Berichterstatter des RAC und des SEAC bei der Erarbeitung von Stel-
lungnahmen zu Beschränkungsdossiers unterstützen. Die Zahl der Stellungnahmen im 
Jahr 2014 wird von der Zahl der Beschränkungsdossiers nach Anhang XV abhängen, die 
2013 und Anfang 2014 eingegangen sein werden5. Das Sekretariat der ECHA wird den 
RAC, den SEAC und das Forum bei der Ausarbeitung dieser Stellungnahmen weiterhin in 
hoher Qualität und zeitnah unterstützen. Darüber hinaus wird es auf Anfrage den Mit-
gliedstaaten beim Erstellen von Beschränkungsdossiers nach Anhang XV hilfreich zur 
Seite stehen, beispielsweise durch Workshops und konkretes Feedback. Die ECHA wird 
außerdem nutzerfreundlichere Mittel zum Lesen von Anhang XVII auf ihrer Website be-
reitstellen und weiter Fragen zur Auslegung und Durchsetzung von Beschränkungen be-
antworten. 
 
Die ECHA wird die Kommission bei der Ermittlung der für eine Erarbeitung von Be-
schränkungsdossiers durch die Agentur geeignetsten Stoffe unterstützen. Auf Ersuchen 
der Kommission wird die ECHA 2014 bis zu drei Beschränkungsdossiers nach Anhang XV 
erstellen oder vorhandene Beschränkungen überprüfen. Die ECHA wird, soweit möglich, 
ihre Expertenberatung und Serviceleistungen zu konkreten Ersuchen der Kommission 
fortführen, beispielsweise im Zusammenhang mit der Überprüfung der vorhandenen Be-
schränkungen in Anhang XVII. Auf Ersuchen wird die ECHA der Kommission technische 
                                                
5 Zum Zeitpunkt der Erstellung des vorliegenden Arbeitsprogramms lagen Absichtserklärungen von 
Schweden zur Einreichung eines Beschränkungsberichts nach Anhang XV zu Nonylphenol(ethoxy-
late) in Textilien und von Frankreich zu Bisphenol-A in Thermopapier vor, und die Kommission hat 
mitgeteilt, dass sie die ECHA ersuchen wird, Beschränkungsberichte nach Anhang XV zu Cadmium 
und dessen Verbindungen in Farben und Kunststoffen, zu Chrysotil in Diaphragmen und zu De-
cabromdiphenylether zu erstellen. 
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Unterstützung beim Erlassen von Entscheidungen zu Beschränkungsdossiers zuteil wer-
den lassen, für die 2013 und 2014 die RAC- und SEAC-Stellungnahmen an die Kommis-
sion weitergeleitet wurden. 
  
Hinsichtlich der in Anhang XIV enthaltenen Stoffe hat die ECHA eine besondere Verpflich-
tung, nach dem Ablauftermin zu erwägen, ob die Verwendung des Stoffes in Erzeugnis-
sen ein Risiko darstellt, das nicht angemessen beherrscht wird. Ist dies der Fall, muss sie 
ein Dossier erstellen, das die Anforderungen von Anhang XV erfüllt. Da 2014 die Ablauf-
daten für zwei Stoffe erreicht werden, muss die ECHA die Schlussfolgerungen ihrer Ana-
lyse dazu dokumentieren, ob es notwendig ist, die Stoffe in Erzeugnissen zu beschrän-
ken.  

 

Sonstige Aktivitäten in Bezug auf das Risikomanagement 

Die ECHA wird weiterhin daran arbeiten, den Wissensstand über die praktische Anwen-
dung der sozioökonomischen Analyse (SEA) zu erweitern. Ende 2013 oder Anfang 2014 
werden die Ergebnisse einer Studie zur Gesundheitsbeurteilung zur Vermeidung negati-
ver gesundheitlicher Auswirkungen vorliegen. Somit werden die Referenzwerte für die 
Zahlungsbereitschaft für den ersten Satz von Endpunkten zur menschlichen Gesundheit 
zur Verfügung stehen und zur Diskussion mit relevanten interessierten Parteien freige-
geben werden. Die ECHA wird ihre Arbeit an der Entwicklung von Ansätzen zur Schät-
zung der Kosten für die Umsetzung und Durchsetzung im Zusammenhang mit dem regu-
latorischen Risikomanagement fortsetzen. Die ECHA wird über das NeRSAP (Network of 
REACH Socio-economic Analysis and Analysis of Alternatives Practitioners) weiterhin SE-
A-bezogene Workshops mit interessierten Parteien zu Zulassungsanträgen und mit den 
zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten zu Beschränkungen unterstützen. 
  
Die ECHA wird gemeinsam mit anderen EU-Einrichtungen, nationalen Behörden und 
Branchenorganisationen weiter daran arbeiten, dass sich Importeure und Produzenten 
von Erzeugnissen ihren Verpflichtungen bezüglich SVHC in Erzeugnissen bewusst sind.  

 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit Zulassungs- und Beschränkungsprozessen 
werden entsprechend den von der ECHA verabschiedeten Standardansätzen und 
-vorgehensweisen und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen oder gesetzten 
Ziele mit einem hohen Maß an wissenschaftlicher, technischer und rechtlicher 
Qualität erstellt und verarbeitet. [Unterstützung der Kommission] 

 
2. Der Industrie, den Mitgliedstaaten und der Kommission werden bei der Ermitt-

lung von Stoffen, die ein weiteres Risikomanagement erfordern, und bei der De-
finition des besten Risikomanagementansatzes, einschließlich der Weiterentwick-
lung der Verwendung von Expositionsszenarien, die bestmögliche 
wissenschaftliche und technische Unterstützung und Beratung zur Verfügung ge-
stellt. 
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der für das weitere 
regulatorische Risikomanagement 
einem vorläufigen Screening unter-
zogenen registrierten Stoffe 

25 % Jährliche interne Berichter-
stattung  

Prozentsatz der innerhalb des vor-
geschriebenen Zeitrahmens bear-
beiteten SVHC, Beschränkungsdos-
siers und Zulassungsanträge 

100 % Monatliche interne Berichter-
stattung 

Grad der Zufriedenheit der Kom-
mission, der zuständigen Behörden 
der Mitgliedstaaten, der ECHA-Aus-
schüsse, der Industrie, der Nicht-
regierungsorganisationen und an-
derer interessierter Parteien mit 
der Qualität der bereitgestellten 
wissenschaftlichen, technischen 
und administrativen Unterstützung 

Hoch Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse  
 

• Erster jährlicher Fortschrittsbericht zum Plan zur Umsetzung des Fahrplans für 
besonders besorgniserregende Stoffe bis 2020 
 

• Vorläufige Analyse der 2013 eingereichten Registrierungsdaten für potenzielles 
regulatorisches Risikomanagement 
 

• Auf Ersuchen der Kommission Ausarbeitung von bis zu fünf RMO-Analysen  
 

• Veröffentlichung von ein oder zwei Aktualisierungen der Kandidatenliste 
 

• Ausarbeitung einer neuen Empfehlung zur Aufnahme von SVHC in die Zulassungs-
liste (Anhang XIV) 
 

• Datenbank zum regulatorischen Status von CMR-Stoffen 
 

• Wissenschaftliche, administrative und rechtliche Unterstützung der Einreicher von 
Beschränkungsvorschlägen sowie des RAC, des SEAC und ihrer Berichterstatter 
bei der Ausarbeitung von Stellungnahmen zu Beschränkungen und Zulassungsan-
trägen 
 

• Erstellung von bis zu drei Beschränkungsdossiers nach Anhang XV (darunter, so-
fern relevant, Dossiers oder Berichte zu Überprüfungen vorhandener Beschrän-
kungen) 
 

• Dokumentation von Schlussfolgerungen dazu, ob für in Anhang XIV aufgeführte 
Stoffe in Erzeugnissen nach dem Ablaufdatum eine Beschränkung erforderlich ist 
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• Bis zu zwei Schulungsveranstaltungen, Workshops und Beratungen (einschließlich 
SEA) für die Mitgliedstaaten, um diese bei der Erfüllung ihrer Aufgaben zum Er-
stellen von Beschränkungsdossiers nach Anhang XV zu unterstützen 
 

• Mindestens eine Kommunikationskampagne, die sich an die Importeure von Er-
zeugnissen richtet 
 

• Mindestens ein Seminar zu Zulassungsanträgen, einschließlich SEA, mit der In-
dustrie und anderen interessierten Parteien 
 

• Mindestens ein Workshop/Seminar zum Thema SEA über das NeRSAP 

• Bereitstellung von Referenzwerten für die Zahlungsbereitschaft für den ersten 
Satz von Endpunkten zur menschlichen Gesundheit  

• Workshop zu Zusammenhängen zwischen der REACH- und anderen EU-
Verordnungen 
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1.4. Einstufung und Kennzeichnung (Tätigkeit 4) 

 
Die Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen erlaubt die sichere Her-
stellung und Verwendung von Chemikalien. Hersteller, Importeure und nachgeschaltete 
Anwender haben die Pflicht, Stoffe und Gemische gemäß den rechtlichen Anforderungen 
einzustufen und zu kennzeichnen und die Einstufung von Stoffen als gefährlich zu mel-
den. Die ECHA unterhält eine Datenbank aller dieser Meldungen an das Einstufungs- und 
Kennzeichnungsverzeichnis. In bestimmten Fällen besteht die Möglichkeit, dass seitens 
der Mitgliedstaaten oder der Industrie eine Harmonisierung der Einstufung eines Stoffes 
in der EU vorgeschlagen wird, sodass alle Hersteller und Importeure oder nachgeschalte-
ten Anwender verpflichtet sind, diesen Stoff entsprechend der harmonisierten Einstufung 
einzustufen. Die ECHA unterstützt die Mitgliedstaaten und die Berichterstatter des RAC 
bei der Erarbeitung von Vorschlägen zu dieser Harmonisierung und bei der Entwicklung 
von Stellungnahmen des RAC. Dies ist normalerweise bei karzinogenen, keimzellmuta-
genen und reproduktionstoxischen Stoffen (CMR-Stoffen) sowie bei Inhalationsallerge-
nen der Fall, bei Bedarf können aber auch andere Gefahrenklassen harmonisiert werden.  
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Handhabung von Vorschlägen für die harmonisierte Einstufung und Kennzeich-
nung von Stoffen (CLH) 
 
Alle Wirkstoffe für Pflanzenschutzmittel (PPP) und Biozidprodukte (BP) unterliegen nor-
malerweise der harmonisierten Einstufung. Die Bewertung des Risikos dieser Wirkstoffe 
obliegt der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit (EFSA), während die ECHA 
für die Bewertung der Gefahren zuständig ist, die Auslöser für ihre Einstufung sind. Nach 
der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 über das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmit-
teln hat aber eine Einstufung in Kategorie 1A oder Kategorie 1B als karzinogen, keimzel-
lenmutagen und reproduktionstoxisch (CMR) zur Folge, dass der Stoff generell nicht zur 
Verwendung als Wirkstoff in Pflanzenschutzmitteln genehmigt wird. Die parallele Arbeit 
an Wirkstoffen in Pflanzenschutzmitteln stellt insofern eine Herausforderung dar, als dass 
das Risiko divergierender Stellungnahmen vermieden werden muss und die Prozesse an 
die jeweiligen rechtlichen Zeitrahmen für die Entscheidungsfindung angepasst werden 
müssen, ohne das Ziel aus den Augen zu verlieren, die Effizienz weiter zu erhöhen. Die 
ECHA wird im engen Kontakt mit der EFSA und der Kommission auf eine Abstimmung 
dieser Prozesse hinsichtlich des Timings, des Austauschs relevanter Informationen und 
proaktiver Lösungen strittiger Fragen hinarbeiten, die während der Bewertung der Ge-
fahren durch den RAC, die EFSA und die Experten der Mitgliedstaaten ermittelt werden.  
 
Bereits 2013 hatten Wirkstoffe für Pflanzenschutzmittel und Biozidprodukte den größten 
Anteil an Dossiers für die CLH. Es wird davon ausgegangen, dass dies auch 2014 der Fall 
sein wird, auch wenn erwartet wird, dass die Zahl der von der Industrie unterbreiteten 
CLH-Vorschläge für Industriechemikalien ansteigen wird. Die Kombination aus der hohen 
Zahl von zu verarbeitenden Dossiers (etwa 100 im Jahr 2013) und den Anforderungen 
hinsichtlich der Abstimmung mit den vorhandenen Verordnungen für Pflanzenschutzmit-
tel und Biozidprodukte stellt für das Sekretariat der ECHA eine echte Herausforderung 
dar. Als Reaktion auf die große Nachfrage werden fortlaufende Anstrengungen zur Ratio-
nalisierung der Arbeitsabläufe und -verfahren unternommen werden (beispielsweise mit-
tels Expertensitzungen, Aufklärungsaktivitäten, Aufstellung von Kriterien für den Um-
gang mit neuen Informationen, die während des Prozesses eingehen). Das Sekretariat 
der ECHA bemüht sich, die Mitgliedstaaten, die die Vorschläge ausarbeiten, und die RAC-
Berichterstatter mehr zu unterstützen, um sicherzustellen, dass die Meinungsbildung im 
RAC eine angemessene Grundlage hat und dass die resultierenden Stellungnahmen für 
die endgültige Entscheidung durch die Kommission hilfreich sind. 
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Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Verzeichnis) 
 
Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis ist eine einzigartige Datenbank, die 
eine Übersicht über die Einstufung und Kennzeichnung nahezu aller Stoffe auf dem EU-
Markt bietet. Ein derartig detailliertes Wissen ist nirgendwo sonst auf der Welt vorhan-
den. Das Verzeichnis steht zwar bereits seit 2012 zur Verfügung, seine Pflege und Aktua-
lisierung wird aber auch im Jahr 2014 eine wichtige Aufgabe bleiben. Es wird weiter da-
ran gearbeitet werden, die Nutzerfreundlichkeit des Tools zu verbessern.  
 
Die Meldungsdaten im Verzeichnis werden, zusammen mit anderen vorhandenen Daten-
banken, zunehmend eingesetzt werden, um Mitgliedstaaten bei der Ermittlung von Stof-
fen zu unterstützen, denen beim weiteren Risikomanagement Priorität einzuräumen ist.  
 
2013 wurden für etwa 25 % der Stoffe unterschiedliche Einstufungen gemeldet. Um es 
der Industrie zu erleichtern, ihrer Pflicht nachzukommen, sich auf Einträge zu einigen, 
hat die ECHA eine IT-Plattform geschaffen, auf der Melder identischer Stoffe ihre Einträ-
ge im Verzeichnis diskutieren können, ohne dabei ihre Identität offenlegen zu müssen. 
Die ECHA wird weiterhin mit den Organisationen der Industrie diskutieren, welche Maß-
nahmen ergriffen werden können, um die Industrie zu ermutigen, die bereitgestellten 
Tools optimal zu nutzen.  
 
Alternative chemische Bezeichnungen 
 
Unter bestimmten Umständen können Hersteller, Importeure und nachgeschaltete An-
wender die Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung beantragen, um so 
die genaue Bezeichnung bestimmter Bestandteile in ihren Gemischen vertraulich zu hal-
ten. Bis Juni 2015 kann die Industrie die Verwendung einer alternativen chemischen Be-
zeichnung entweder bei den Mitgliedstaaten oder bei der ECHA beantragen. Danach wer-
den derartige Anträge ausschließlich von der ECHA bearbeitet werden. 

Der Prozess zur Beantragung der Verwendung alternativer chemischer Bezeichnungen 
wurde 2011 gestartet. Bei der Gestaltung des Prozesses wurde auf Effizienz und Flexibili-
tät geachtet, um eine große Zahl von Anträgen innerhalb des vorgeschriebenen Zeitrah-
mens bearbeiten zu können und Spitzen bei der Anzahl der eingegangenen Einträge ab-
fangen zu können. Die Zahl der jährlich bei der ECHA eingereichten Anträge steigt 
langsam aber stetig auf die erwartete Zahl von etwa 100 Anträgen. 
 
2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 
 

1. Alle Dossiers im Zusammenhang mit der harmonisierten Einstufung und Kenn-
zeichnung werden entsprechend den von der ECHA verabschiedeten Standard-
ansätzen und -vorgehensweisen und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen 
oder gesetzten Ziele mit einem hohen Maß an wissenschaftlicher, technischer 
und rechtlicher Qualität erstellt und verarbeitet. 

 
2. Alle Anträge auf Verwendung einer alternativen chemischen Bezeichnung wer-

den innerhalb des vorgeschriebenen Zeitrahmens entschieden. 
 
3. Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis und die C&L-Kommunikations-

plattform werden auf aktuellem Stand gehalten und ihre Funktionen sowie ihre 
Nutzerfreundlichkeit werden weiter verbessert.  
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vor-
geschriebenen Zeitrahmens verar-
beiteten Vorschläge für eine har-
monisierte Einstufung und Kenn-
zeichnung und Anträge auf Ver-
wendung einer alternativen che-
mischen Bezeichnung 

100 % Vierteljährliche interne Be-
richterstattung 

Grad der Zufriedenheit der Kom-
mission, der zuständigen Behörden 
der Mitgliedstaaten, des RAC und 
der Industrie mit der Qualität der 
bereitgestellten wissenschaftlichen, 
technischen und administrativen 
Unterstützung 

Hoch  Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Wissenschaftliche, administrative und rechtliche Unterstützung der Einreicher von 
Vorschlägen zur harmonisierten Kennzeichnung und Einstufung, des RAC und sei-
ner Berichterstatter bei der Ausarbeitung von Stellungnahmen und Hintergrund-
dokumenten und der Kommission bei der Unterstützung der weiteren Verarbei-
tung, sofern von ihr verlangt 

• Aktualisierung und Wartung des Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses 

• Pflege und bei Bedarf Verbesserung der Kommunikationsplattform für Melder und 
Registranten 

• Bis zu 100 rechtlich und wissenschaftlich fundierte Entscheidungen zur Verwen-
dung alternativer chemischer Bezeichnungen 

• Analyse der Datenbanken mit dem Ziel, den Mitgliedstaaten und der Industrie In-
formationen für die Ermittlung von Stoffen bereitzustellen, die bei der harmoni-
sierten Einstufung zu priorisieren sind 
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1.5. Biozide (Tätigkeit 16) 

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

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Die ECHA wird daran arbeiten, eine effektive und effiziente Entwicklung von Abläufen 
unter der neuen Biozidverordnung sicherzustellen. Zur Sicherstellung einer gemeinsa-
men Vision und einer reibungslosen Zusammenarbeit bei der Umsetzung der Biozidver-
ordnung wird sich die Agentur weiterhin eng mit den zuständigen Behörden der Mitglied-
staaten abstimmen. Dazu gehört die bestmögliche Implementierung der von der Agentur 
bereitgestellten neuen IT-Tools ( R4BP 3 und IUCLID). Dies wird sich in hochwertigen 
Entscheidungen, in der effektiven Ausübung ihrer Koordinierungsfunktion bei der Umset-
zung der Verordnung und in einer adäquaten Unterstützung der Mitgliedstaaten und der 
Kommission niederschlagen.  
 
Eine spezifische und besonders wichtige Herausforderung wird die erfolgreiche Übernah-
me des Überprüfungsprogramms von der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der 
Kommission und die Sicherstellung einer deutlichen Beschleunigung der Bewertung im 
Vergleich zur vorherigen Rechtsvorschrift sein. Das Jahresziel für 2014 lautet, die Bewer-
tung von 50 Wirkstoffen abzuschließen, was eine Verfünffachung des bisherigen Jahres-
durchschnitts bedeuten würde. Um dieses sehr ehrgeizige Ziel zu erreichen, müssen zwei 
Bedingungen erfüllt werden: Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten müssen 
rechtzeitig die erwartete Menge an qualitativ guten Bewertungsberichten liefern können, 
und der Peer-Review-Prozess muss deutlich effizienter als bisher werden. Die ECHA wird 
dazu mit einer strikten Verwaltung des Prozesses, einer effektiven Verwaltung von Sit-
zungen, ihrem wissenschaftlichen Beitrag zur Problemlösung und ihrer Upstream-Inter-
aktion mit den bewertenden zuständigen Behörden beitragen und so Qualität und Ein-
heitlichkeit der Bewertungen sicherstellen.  
 
Da die ECHA nicht alle Vorbereitungen auf die neuen Aufgaben und Herausforderungen 
unter der BPR abschließen konnte, muss sie diese 2014 zum Abschluss bringen, damit 
alle Arten von Einreichungen möglich sind und alle verbleibenden regulatorischen Pro-
zesse dokumentiert und durch Anweisungen gestützt werden. So muss beispielsweise 
der Prozess zum Umgang mit Wirkstoffen, die als zu ersetzende Stoffe eingestuft sind, 
voll funktionsfähig gemacht werden. Nach der Verarbeitung der ersten Anträge auf Uni-
onszulassung wird die Agentur auch in der Lage sein, diese Prozesse weiterzuentwickeln.  
 
Die ECHA wird 2014 auch die Verfahren zur technischen Äquivalenz und zur Datenbereit-
stellung sowie zum Umgang mit Streitigkeiten bezüglich der gemeinsamen Nutzung von 
Daten bei Bioziden optimieren. Bei der Zahl der Anträge auf technische Äquivalenz wird 
für 2014 eine deutliche Zunahme erwartet, was aufgrund der vom Gesetzgeber vorge-
schriebenen kurzen Frist für das Fällen der notwendigen Entscheidungen für die ECHA 
eine besondere Herausforderung darstellt. Außerdem wurde die Agentur durch mehrere 
zuständige Behörden der Mitgliedstaaten ersucht, die Nachfrage der Industrie nach einer 
Möglichkeit zu befriedigen, die chemische Ähnlichkeit zwischen zwei unterschiedlichen 
Quellen zu bewerten, wenn der Wirkstoff noch nicht genehmigt wurde. Zu diesem Zweck 
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wird eine Serviceleistung angeboten werden, für die eine Verwaltungsgebühr zu entrich-
ten sein wird. Diese Serviceleistung richtet sich an potenzielle Antragsteller gemäß Arti-
kel 95, die, bevor sie mit Verhandlungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten begin-
nen, eine Ähnlichkeit feststellen möchten. 
 
Darüber hinaus muss die ECHA Kapazitäten aufbauen, um die Prüfung der Erfüllung der 
Anforderungen von Anträgen von Lieferanten alternativer Wirkstoffe zu unterstützen. Es 
muss eine Koordinierungsgruppe gebildet werden, die ihre regelmäßige Arbeit aufnimmt 
und nach Lösungen für Streitigkeiten zur Vorgehensweise bei der gegenseitigen Aner-
kennung sucht und gleichzeitig dazu beiträgt, dass Unstimmigkeiten im weiteren Verlauf 
von vornherein vermieden werden. Das Sekretariat für die Koordinierungsgruppe wird 
von der ECHA bereitgestellt werden. 
 
Ein weiteres Aufgabenfeld für die ECHA ist die Teilnahme und aktive Beteiligung an den 
fortlaufenden Aktivitäten zur Sicherstellung der Einheitlichkeit der Bewertungen identi-
scher Chemikalien unter den Anwendungsbereichen verschiedener Rechtsvorschriften 
(beispielsweise bei Pflanzenschutzmitteln, Futterzusätzen, Kosmetikerzeugnissen) und 
ihrer Koordinierung. 
 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Alle Dossiers und Anträge werden entsprechend den von der ECHA verabschie-
deten Standardvorgehensweisen und innerhalb der vorgeschriebenen Fristen 
oder der gesetzten Ziele verarbeitet. 
 

2. Die ECHA verfügt über gute Kapazitäten zur wissenschaftlichen und techni-
schen Unterstützung der Bewertungstätigkeit der zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten. 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der entsprechend den 
Standardvorgehensweisen und 
vorgeschriebenen Fristen verarbei-
teten Dossiers 

100 % Vierteljährliche Kontrolle (ab 
1. September 2013) 

Grad der Zufriedenheit mit der 
Qualität der wissenschaftlichen, 
technischen und administrativen 
Unterstützung, die den Mitgliedern 
des Ausschusses für Biozidproduk-
te (BPC), der Koordinierungsgrup-
pe (CG), der Kommission, den zu-
ständigen Behörden der Mitglied-
staaten und der Industrie 
bereitgestellt wird 
 

Hoch Jährliche Befragung 
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3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Wissenschaftliche, technische, rechtliche und administrative Unterstützung bei der 
Bewertung von Anträgen auf Unionszulassung und der Wirkstoffbewertung durch 
die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten 

• Bewertung von Anträgen von Wirkstofflieferanten und Pflege der Liste der geneh-
migten Lieferanten: bis zu 300 Entscheidungen 

• Bewertung von Anträgen auf technische Äquivalenz: bis zu 50 Entscheidungen 

• Bewertung der chemischen Ähnlichkeit von Wirkstoffen: bis zu 100 Fälle 

• Testen von Arbeitsabläufen und Prozessen für den Umgang mit eingehenden Dos-
siers auf ihre Brauchbarkeit und bei Bedarf deren Weiterentwicklung 

• Teilnahme und aktive Beteiligung an Veranstaltungen und Workshops zur weiteren 
Verbesserung des Verständnisses der Bewertung von Bioziden (Wirkstoffen und 
Biozidprodukten) 

• Zusammenarbeit mit der EFSA, der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) und 
entsprechenden Diensten der Kommission und Etablierung wichtiger Arbeitsver-
fahren zur Sicherstellung der Einheitlichkeit von Stoffbewertungen über die ver-
schiedenen Vorschriften hinweg 

 



Arbeitsprogramm 2014 37  

 

 

1.6. PIC (Tätigkeit 17) 

 
Die sogenannte PIC-Verordnung (Verordnung (EU) Nr. 649/2012) regelt die Ein- und 
Ausfuhr bestimmter gefährlicher Chemikalien und erlegt Unternehmen, die diese Chemi-
kalien in Nicht-EU-Länder ausführen möchten, Verpflichtungen auf. Mit der Verordnung 
sollen die gemeinsame Verantwortung und Zusammenarbeit beim internationalen Handel 
von gefährlichen Chemikalien gefördert und die menschliche Gesundheit und die Umwelt 
geschützt werden, indem Entwicklungsländern Informationen dazu bereitgestellt werden, 
wie gefährliche Chemikalien sicher zu lagern, zu transportieren, zu verwenden und zu 
entsorgen sind. Diese Verordnung setzt das Rotterdamer Übereinkommen über das Ver-
fahren der vorherigen Zustimmung nach Inkenntnissetzung für bestimmte gefährliche 
Chemikalien sowie Pestizide im internationalen Handel in der Europäischen Union um. 
 
Durch die Verordnung wurde die Verantwortung für administrative und technische Auf-
gaben von der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) an die ECHA übertragen. Auch die 
ECHA wird der Industrie, den bezeichneten nationalen Behörden in der EU und in Dritt-
ländern und der Europäischen Kommission Unterstützung zuteil werden lassen und ihnen 
technische und wissenschaftliche Anleitungen bereitstellen.  
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Im März 2014 wird die Neufassung der PIC-Verordnung in Kraft treten und die ECHA 
wird – zusammen mit der GD Umwelt und den entsprechenden bezeichneten nationalen 
Behörden – für die Umsetzung der Verordnung auf europäischer Ebene zuständig wer-
den. Die Agentur wird mit der Verarbeitung und dem Senden von Ausfuhrnotifikationen 
an die einführenden Länder außerhalb der EU beginnen und mithilfe des vorhandenen IT-
Tools Edexim die Datenbank der Notifikationen und der von den einführenden Ländern 
abgegebenen ausdrücklichen Zustimmungen zur Einfuhr pflegen.  
 
Ziel der ECHA ist es, einen erfolgreichen Übergang zu gewährleisten und eine reibungs-
lose Fortführung der laufenden Aktivitäten gemäß der Verordnung zu ermöglichen. In 
der Praxis bedeutet das, dass die Mitarbeiter der ECHA für die Durchführung aller Aufga-
ben in Bezug auf die Verordnung umfassend geschult sein müssen, dass es ein ange-
messenes Follow-up der von der JRC verarbeiteten Notifikationen gibt, die möglicher-
weise konkrete Maßnahmen erfordern, und dass die ECHA bereit ist, Notifikationen 
gemäß der neuen Verordnung zu verarbeiten und den Unternehmen entsprechende Un-
terstützung bereitzustellen. Die ECHA wird außerdem in Zusammenarbeit mit den ent-
sprechenden Interessenvertretern die Entwicklung des neuen IT-Tools zur Verwaltung 
von PIC-Notifikationen zum Abschluss bringen und dieses Tool im Sommer 2014 einfüh-
ren, sodass es für die im Herbst eintreffenden Notifikationen zur Verfügung steht. 
 
Darüber hinaus wird die ECHA dafür sorgen, dass die laufende gute Zusammenarbeit mit 
den bezeichneten nationalen Behörden in den EU- und den Nicht-EU-Ländern zur Umset-
zung der Verordnung fortgesetzt wird. Außerdem ist die ECHA darauf vorbereitet, der 
Kommission bei Bedarf bei der Umsetzung der PIC-Verordnung und des Rotterdamer 
Übereinkommens wissenschaftliche und technische Beratung und Unterstützung bereit-
zustellen.  
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2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Sicherstellung des erfolgreichen Starts der PIC-Aktivitäten im März 2014 und ei-
ner effektiven Verwaltung der ersten Spitze bei den eingehenden Notifikationen 
Ende 2014 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vor-
geschriebenen Zeitrahmens verar-
beiteten PIC-Notifikationen 

100 % Monatliche Berichterstattung  

Grad der Zufriedenheit mit der 
Qualität der wissenschaftlichen, 
technischen und administrativen 
Unterstützung, die der Kommissi-
on, den bezeichneten nationalen 
Behörden der Mitgliedstaaten und 
der Industrie bereitgestellt wird 

Hoch Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Einsatzbereite Vorgehensweisen und Arbeitsabläufe für die Einreichung und die 
Verarbeitung von Notifikationen 
 

• Aufklärungskampagne zum Inkrafttreten der Neufassung der Verordnung 
 

• Verarbeitung von bis zu 4 000 Notifikationen 
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1.7. Beratung und Unterstützung durch Leitlinien und den Help-
desk (Tätigkeit 5) 

 
Der ECHA-Helpdesk berät Unternehmen bei der Erstellung hochwertiger Dossiers, Mel-
dungen, Anmeldungen, Notifikationen und Berichte, hilft bei der Klärung der Pflichten 
gemäß den Verordnungen und stellt den Nutzern der wissenschaftlichen IT-Tools der 
ECHA (wie IUCLID, Chesar, REACH-IT und R4BP 3) Support bereit, inklusive der Hilfestel-
lung bei der Einreichung von Daten. Zu den Serviceleistungen des ECHA-Helpdesks ge-
hören auch Frage- und Antwortrunden im Rahmen von Webinaren, Einzelgespräche bei 
Workshops und beim jährlichen Stakeholders’ Day der ECHA sowie die Schulung zu wis-
senschaftlichen IT-Tools. 
 
Durch das Netzwerk der nationalen REACH-, CLP- und BPR-Helpdesks (HelpNet) soll un-
ter den nationalen Helpdesks ein gemeinsames Verständnis der Pflichten gemäß der 
REACH-, der CLP- und der BPR-Verordnung gestärkt werden, um so zu einer Harmonisie-
rung ihrer Antworten auf Fragen aus der Industrie beizutragen. Das HelpNet wird es den 
nationalen Helpdesks ermöglichen, das Wissen auszubauen, das sie in ihrer Eigenschaft 
als erste Anlaufstelle für Unternehmen benötigen. Die ECHA verwaltet das HelpNet, hat 
den Vorsitz der Lenkungsgruppe, stellt den nationalen Helpdesks die Austauschplattform 
HelpEx (HelpNet Exchange Platform) bereit und ermöglicht die Verständigung darüber, 
welche häufig gestellten Fragen zu REACH, CLP und BPR auf der ECHA-Website veröf-
fentlicht werden sollen.  
 
Die Agentur wird sowohl in der REACH- als auch in der CLP-, der Biozidprodukte- und der 
PIC-Verordnung mit der Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und 
Tools für die Industrie und die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten sowie andere 
interessierte Parteien beauftragt.  
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
ECHA-Helpdesk und HelpNet 
 
2014 werden weiterhin Fragen zur BPR eingehen, die für den ECHA-Helpdesk und die 
nationalen Biozid-Helpdesks neu sind. Dies stellt die ansonsten gut aufgestellten Service-
leistungen der ECHA und der Mitgliedstaaten vor Herausforderungen. Die Vorbereitungen 
der Industrie für die Registrierungsfrist 2018 werden eine Triebkraft für die Unterstüt-
zungsaktivitäten der ECHA im Jahr 2014 darstellen, wobei der Schwerpunkt darauf liegen 
wird, die Unterstützungsleistungen und -tools unter Berücksichtigung der Anregungen 
der Interessenvertreter, einschließlich der Vertreter der KMU, an die Bedürfnisse der we-
niger erfahrenen Unternehmen anzupassen (siehe Tätigkeit 1). Dies wird vor allem die 
nationalen REACH-Helpdesks beschäftigen, die die erste Anlaufstelle für kleine und mitt-
lere Registranten darstellen. Der ECHA-Helpdesk wird darüber hinaus alle Akteure in der 
Lieferkette unterstützen und insbesondere nachgeschalteten Anwendern helfen, ihre 
Pflichten, speziell in Bezug auf Expositionsszenarien, zu erfüllen. Diese Unterstützung 
wird wahrscheinlich zu einer Erweiterung der Kundenbasis der ECHA um zahlreiche KMU 
führen.  
 
Der ECHA-Helpdesk wird sich 2014 um den Unterstützungsbedarf kümmern, der sich aus 
den ersten in den Jahren 2013 und 2014 eingereichten Zulassungsanträgen ergibt, und 
erwägen, ob zum Hochladen von Anträgen REACH-IT genutzt werden soll. Nachgeschal-
tete Anwender werden ebenfalls Beratungsbedarf haben, da sie möglicherweise auch 
eine Zulassung beantragen müssen. Der ECHA-Helpdesk wird sich an den Vorbereitun-
gen im Vorfeld der Frist Juni 2015 zur Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen 
sowie an den Initiativen beteiligen, mit denen die Industrie ermuntert werden soll, bei 
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der Vereinbarung von Einstufungen das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis 
optimal zu nutzen. 
 
Leitlinien 
 
Die nächste REACH-Registrierungsfrist (1. Juni 2018) gilt für Stoffe in einem Mengen-
bereich, der bis zu 100 Mal niedriger als der bei der Registrierungsfrist 2013 ist (nämlich 
1 Tonne bis 100 Tonnen anstelle von 100 Tonnen bis 1000 Tonnen). Daher wird es 2018 
aller Wahrscheinlichkeit nach einen höheren Anteil von Registranten geben, die weniger 
Erfahrungen haben und bei denen es sich um kleinere Unternehmen handelt als bei der 
Frist 2013. Da diese Gruppe über den gesamten Zeitraum von 2014 bis 2017 angespro-
chen werden soll, wird die ECHA 2014 zur Ergänzung der Leitlinien die Zahl einfacherer 
erklärender Dokumente erhöhen. Dazu gehören beispielsweise die „Leitlinien in Kürze“-
Dokumente und die Praxisanleitungen. Die ECHA wird auch weiterhin KMU durch die Be-
reitstellung von Übersetzungen relevanter Dokumente aus dem Englischen in weitere 22 
offizielle EU-Sprachen unterstützen. 
 
Nach Ablauf der Registrierungsfrist 2013 sind Lieferanten chemischer Stoffe verpflichtet, 
die Sicherheitsdatenblätter, die sie ihren Kunden zur Verfügung stellen, zu erweitern. 
Dies wird dazu beitragen, dass den Akteuren in den Lieferketten der gesamten herstel-
lenden Industrie in Europa bessere Sicherheitsanweisungen zur Verfügung gestellt wer-
den. Zu den konkreten Meilensteinen, die für 2014 bzw. 2015 definiert wurden, gehören 
die Bereitstellung aktualisierter Leitlinien für nachgeschaltete Anwender und die Bereit-
stellung von Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblättern in allen EU-Sprachen. 
Eine weitere Aktualisierung der Leitlinien zur Erstellung von Dossiers für die harmonisier-
te Einstufung und Kennzeichnung („Leitlinien zu Dossiers für CLH“) wird zur Erreichung 
des Meilensteins für 2014 („Weitere Sensibilisierungskampagne zur Förderung der Har-
monisierung von Selbsteinstufungen“) und für 2015 („Verringerung der durchschnittli-
chen Bearbeitungszeit von C&L-Vorschlägen um 20 %“) beitragen, weil darin die Erwar-
tungen der ECHA und der zuständigen Behörden in dieser Hinsicht klargestellt werden. 
Das Vorbereiten und Abschließen dieser Aufgaben wird 2014 ein wichtiger Bestandteil 
der entsprechenden Arbeit der ECHA sein.  

 
Die vorhandenen Leitlinien zur REACH- und zur CLP-Verordnung werden weiter aktuali-
siert werden, damit sie mit den neuen Entwicklungen zu Nanomaterialien und den mögli-
chen Anpassungen an den technischen Fortschritt oder andere relevante Aktualisierun-
gen bei der verfügbaren Methodik Schritt halten. Dieser Tätigkeit wird dort besondere 
Aufmerksamkeit gewidmet werden, wo die neu verfügbaren Informationen potenziell zu 
einem geringeren Bedarf an Tierversuchen und/oder einem geringeren Bedarf an für 
Versuche benötigten Tieren führen. 

 
Die ECHA hat kurz nach dem Inkrafttreten der Biozidverordnung am 1. September 2013 
den ersten Satz von Leitliniendokumenten für Biozide fertiggestellt. 2014 möchte sie nun 
die Leitlinien, die für die Biozidverordnung verfügbar sind, erweitern und dabei Weiter-
entwicklungen bei Verfahrens- und wissenschaftlichen Aspekten aufnehmen. Das Inkraft-
treten der Neufassung der PIC-Verordnung ist für den 1. März 2014 geplant. Im Rahmen 
ihrer neuen Verantwortlichkeiten beabsichtigt die ECHA, im Laufe des Jahres 2014 unter-
stützende Leitlinien bereitzustellen.  

 
Darüber hinaus wird die ECHA weiter den Zugang zu Leitlinien für alle interessierten Par-
teien verbessern und dazu unterstützende Dokumente und Webseiten erarbeiten und 
pflegen (Fragen und Antworten, vereinfachte „Leitlinien in Kürze“-Dokumente, Webseiten 
für konkrete REACH- und CLP-Prozesse, das REACH-Tool „Navigator“ und die REACH-
Terminologiedatenbank „ECHA-term“ in 23 EU-Sprachen). 
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2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Industrie (Pflichteninhaber) erhalten zeitnahe und effiziente Unterstützung vom 
ECHA-Helpdesk sowie durch qualitativ hochwertige Leitliniendokumente, um ihre 
Pflichten gemäß REACH, CLP, BPR und PIC zu erfüllen. 
 

Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vor-
gegebenen Zeitrahmens (15 Werk-
tage) beantworteten Fragen an den 
ECHA-Helpdesk 

90 % (REACH/CLP) 
70 % (BPR) 

BusinessObject-Bericht/ mo-
natlich 

Grad der Zufriedenheit der Nutzer 
mit der Qualität der Serviceleistun-
gen des ECHA-Helpdesks 

Hoch Kundenbefragungen 

Grad der Zufriedenheit laut der 
Rückmeldungen von Leitliniennut-
zern 

Hoch Jährliche Kundenbefragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 
ECHA-Helpdesk 
 

• Beantwortung aller eingegangenen Fragen (ECHA-Helpdesk-Kontaktformular, Ein-
zelgespräche und Frage-und-Antwort-Runden in Webinaren) 

• Mindestens eine Sitzung der HelpNet-Lenkungsgruppe, drei Aktualisierungen der 
häufig gestellten Fragen (jeweils eine für REACH, CLP und BPR), Schulungsveran-
staltungen für nationale REACH-, CLP- und BPR-Helpdesks (über verschiedene 
Wege) 

Leitlinien 
 

• Abschluss der 2013 begonnenen Arbeiten an Leitlinien (alles Aktualisierungen, so-
fern nicht als „neu“ gekennzeichnet)  
o Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers für die harmonisierte Einstufung und 

Kennzeichnung (Spezifikationen für Dossiereinreicher aus der Industrie) 
o Leitlinien zu PIC (neu) 
o Leitlinien zur produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung 

(PPORD; um auch die Integration von REACH in F&E- und Innovationsprozes-
sen abzudecken) 

o Leitlinien zu den Anforderungen für ähnliche Verwendungsbedingungen für 
Unionszulassungen von Biozidprodukten 

  
• 2014 zu beginnende Projekte zu Leitlinien, in deren Rahmen Entwürfe zu Konsul-

tationsdokumenten auszuarbeiten sind (alles Aktualisierungen, sofern nicht als 
„neu“ gekennzeichnet):  
o Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapi-

tel R.6: „QSARs and grouping of chemicals“ (QSARs und Gruppierung von 
Stoffen) 
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o Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, ab-
hängig vom Ergebnis der 2013 begonnenen Scoping-Studie 

o Leitlinien zur Ermittlung von Stoffen 
o Leitlinien zu Bioziden für Wirkstoffe und Biozidprodukte (neu) 

o Teil B: Beurteilung 
o Teil C: Bewertung  
o Leitlinien zur Toxizität von Gemischen 
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1.8. Wissenschaftliche IT-Werkzeuge (Tätigkeit 6) 

 
Die ECHA entwickelt, pflegt und unterstützt IT-Systeme und -Tools, die es der Agentur 
und ihren Interessenvertretern ermöglichen, ihren regulatorischen Pflichten gemäß den 
entsprechenden Verordnungen effizient und effektiv nachzukommen. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
2014 wird eine wichtige neue, technisch überarbeitete Version von IUCLID entwickelt 
werden. Das Tool, dessen Entwicklung 2014 abgeschlossen werden wird, wird im Laufe 
des Jahres intensiv durch interne ECHA-Mitarbeiter und externe Interessenvertreter ge-
testet werden. Wenn IUCLID 6 Anfang 2015 für die Öffentlichkeit freigegeben werden 
wird, wird das Tool eine bessere Unterstützung der Bedürfnisse der unterschiedlichen 
Arten und Größen von Organisationen, eine wesentlich bessere Zusammenarbeit mit an-
deren Anwendungen, eine höhere Arbeitsgeschwindigkeit und ein verbessertes Sicher-
heitsmodell bieten. 
 
In enger Abstimmung mit der IUCLID-Entwicklung wird unter Berücksichtigung der im 
CSA-Entwicklungsprogramm gesetzten Prioritäten auch Chesar weiterentwickelt werden 
(weitere Einzelheiten dazu siehe Tätigkeit 1). 
  
Im Rahmen des Fahrplans zur Vorbereitung der Registrierungsfrist 2018 (siehe Tätig-
keit 1) werden erhebliche Anstrengungen zur Weiterentwicklung von REACH-IT gestartet 
werden, um von der Möglichkeit Gebrauch zu machen, ausgewählte Funktionskomponen-
ten und technische Lösungen, die zunächst in den neuen  R4BP 3- und PIC-Anwendungen 
eingeführt wurden, gemeinsam zu nutzen. Mit Blick auf die Anpassung von REACH-IT an 
die verschiedenen Bedürfnisse, die sich aus der Frist 2018 ergeben, werden außerdem 
die technischen Lösungen zur Verbesserung der Benutzerfreundlichkeit und eine mögli-
che Mehrsprachigkeit von REACH-IT analysiert werden. 
 
2013 hat die ECHA zur Unterstützung des Inkrafttretens der Biozidverordnung die über-
arbeitete Anwendung R4BP 3 (Register für Biozidprodukte) eingeführt. In der ersten Ver-
sion werden noch nicht alle BPR-Prozesse unterstützt. Die ECHA wird daher 2014 unter 
Berücksichtigung der ersten Erfahrungen, die mit dem neuen System und den neuen 
Prozessen gemacht wurden, R4BP 3 weiterentwickeln, um auch die übrigen Prozesse ab-
zudecken, neue und verbesserte Funktionen bereitzustellen und den Grad der Automati-
sierung für Behördennutzer zu verbessern. Außerdem werden zeitnah Nutzerschulungen 
angeboten werden. 
 
Zur Unterstützung der PIC-Verordnung wird im Laufe des Jahres ein neues System be-
reitgestellt werden. In diesem neuen System sollen alle Notifikationen für 2015 verarbei-
tet werden, während die Verarbeitung der Notifikationen für 2014 im aktuellen EDEXIM-
System stattfinden wird. Das neue System wird sich die Funktionalität und die techni-
sche Architektur mit der Anwendung R4BP  teilen, und es wird im Vergleich zum aktuel-
len System mehr Unterstützung für Prozesse, bessere Kommunikationsmöglichkeiten, 
das Verfolgen von Fällen und eine höhere Sicherheit bieten.  
 
Die ECHA hat 2013 auf der Grundlage der Ergebnisse der Engagement Study unter Inte-
ressenvertretern und den Erkenntnissen aus einer Architekturüberprüfung damit begon-
nen, die nächste Generation ihres Systems zur Informationsverbreitung zu entwickeln. 
Diese Entwicklungsarbeiten werden bis 2015 laufen und die Verbesserungen werden 
schrittweise eingeführt werden. Das Dissemination Portal wird den Zugang zu Daten und 
die im Rahmen der Datenintegrationsinitiative und des Portal-Dashboards entwickelte 
Funktionalität nutzen. 
 



Arbeitsprogramm 2014 44  

 

 

Die Datenintegrationsinitiative wird die Endergebnisse der 2013 begonnenen Implemen-
tierungsphase liefern. Die neue Plattform wird harmonisierte, integrierte, konsistente 
und technisch vereinfachte Möglichkeiten zur Beurteilung von Daten in ECHA-Datenban-
ken – auch verordnungsübergreifend – bieten und die Anforderungen verschiedener an-
derer Anwendungen, darunter des Portal-Dashboards und der Anwendungen zur Infor-
mationsverbreitung, zur Berichterstellung und zum Screening, unterstützen. 
 
Das Portal-Dashboard wird unter Berücksichtigung der Erfahrungen, die mit der 2013 
freigeschalteten ersten Version gewonnen wurden, weiterentwickelt werden, um zustän-
digen Behörden der Mitgliedstaaten Zugriff auf alle relevanten Stoffinformationen bei der 
ECHA bereitzustellen und ihre Aktivitäten gemäß REACH-Verordnung zu unterstützen. 
 
Die ECHA wird weiter an der Umsetzung ihres ECM (Enterprise Content Management)-
Programms arbeiten, um die regulatorischen und administrativen Prozesse mit IT-Ar-
beitsabläufen und einem Dokumentenverwaltungssystem zu unterstützen. Die Anwen-
dung wird unter Einbeziehung der bei der Verwendung der Dossierbewertungs-Workflows 
des ECM (ECM_DEP) um eine verbesserte Integration mit anderen IT-Systemen erweitert 
und damit aufgewertet werden. 2013 hat die ECHA ein neues Projekt mit der Bezeich-
nung „Dynamic Case“ initiiert, mit dem die oben genannten ECM-Lösungen auf REACH- 
und CLP-Prozesse erweitert werden können. Die Bereitstellung von Dynamic Case für 
diese Prozesse wird 2014 erfolgen. Verbesserungen werden schrittweise eingeführt wer-
den. 
 
Die ECHA wird weiter an der Verbesserung und Weiterentwicklung des Entscheidungs-
unterstützungssystems Odyssey arbeiten, um das Tempo und die Effizienz der Bewer-
tung von Dossiers und der Beurteilung von Anfragedossiers zu verbessern. Für 2014 wird 
der Schwerpunkt auf der Integration von Odyssey mit anderen IT-Systemen der ECHA 
liegen. Außerdem wird die Anwendung 2014 hinsichtlich der Stoffidentitätsunterstützung 
für den PPORD-Prozess und ihres Odyssey-Sicherheitsmodells verbessert werden.  
 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Die ECHA stellt spezialisierte IT-Tools und dazugehörige Serviceleistungen bereit, 
um die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und industrielle Interessenver-
treter beim Erstellen und Einreichen von Dossiers bei der ECHA effizient zu unter-
stützen. 

 
2. Gut funktionierende IT-Tools ermöglichen es der ECHA, gemäß der für sie gelten-

den Rechtstexte Einreichungen entgegenzunehmen und erfolgreich zu verarbei-
ten, Bewertungen und Risikobeurteilungen durchzuführen sowie öffentliche In-
formationen zu verbreiten. 
 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Grad der Zufriedenheit externer 
Nutzer mit den IT-Tools (IUCLID, 
REACH-IT, R4BP 3, CHESAR und 
Dissemination)  

Hoch Jährliche Befragung 
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3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Entwicklung der nächsten Generation von IUCLID und Tests mit Interessenvertre-
tern im Vorfeld der für 2015 geplanten Veröffentlichung 

• Freischaltung neuer Versionen von R4BP 3 zur Abdeckung weiterer Funktionen 
und verbliebener Prozesse 

• Entwicklung eines Systems zur Verbreitung von Informationen zu Biozidstoffen 
und -produkten und dazugehöriger Entscheidungen 

• Veröffentlichung eines neuen Systems zur Unterstützung der PIC-Verordnung, in 
dem Notifikationen für 2015 verwaltet werden können  

• Weiterentwicklung eines Informationsportals für die für REACH zuständigen Be-
hörden der Mitgliedstaaten  

• Weiterentwicklung von Chesar unter Berücksichtigung der Ergebnisse der Engage-
ment Study unter Interessenvertretern 

• Lieferung der Endergebnisse durch die Datenintegrationsplattform und Agieren 
der Plattform als Anlaufstelle für wichtige Stoffinformationen 

• Implementierung gemeinsamer Funktionen in Dynamic Case zur Unterstützung 
zahlreicher Arbeitsabläufe bei der ECHA  
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1.9. Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe und 
Einrichtungen der EU (Tätigkeit 7) 

Das strategische Ziel der ECHA ist es, zu einem zentralen Knotenpunkt für den Aufbau 
wissenschaftlicher und regulatorischer Kenntnisse der Mitgliedstaaten, europäischen Ein-
richtungen und anderer Akteure zu werden sowie diese neuen Kenntnisse zur Verbesse-
rung der Umsetzung der Rechtsvorschriften über Chemikalien zu nutzen.  
 

1. Höhepunkte im Jahr 2014 
 
Die ECHA beginnt mit der Umsetzung einer systematischen Herangehensweise an die 
Umsetzung des Ziels, zum Knotenpunkt für den Aufbau wissenschaftlicher und regulato-
rischer Kapazitäten der Mitgliedstaaten, der europäischen Institutionen und anderer Ak-
teure zu werden. Diese Kapazitäten werden benötigt, um sowohl die Umsetzung der Ver-
ordnung als auch deren Weiterentwicklung auf aktuellem Wissensstand unterstützen zu 
können. Um dies zu erreichen, muss die ECHA … 
 

o … deutliche Fortschritte bei der Entwicklung eines systematischen Rah-
menwerks für das Wissensmanagement machen, damit sie ihre wissen-
schaftlichen und regulatorischen Kapazitäten an den sich entwickelnden 
Bedürfnissen und Herausforderungen ausrichten kann. 

o … ihre regulatorischen Aktivitäten in Zusammenarbeit mit ihren Partnern 
zum Kapazitätsaufbau auf dem Gebiet der regulatorischen Wissenschaften 
intensivieren und sich insbesondere dem Aufbau einer strategischen Part-
nerschaft mit der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) der Kommission 
widmen. 

o … ihre Herangehensweise an die wechselseitige Interaktion mit der Wis-
senschaftsgemeinde entwickeln, um die wissenschaftliche Entwicklung im 
Sinne der bestmöglichen regulatorischen Relevanz zu lenken und die neu-
esten wissenschaftlichen Erkenntnisse in die regulatorische Arbeit zu über-
tragen. 
 

Die ECHA wird auch weiterhin die Entwicklung und Verwendung alternativer Methoden 
und Ansätze zur Vermeidung unnötiger Tierversuche fördern. Die Agentur wird eine 
zweite Bewertung durchführen und gemäß Artikel 117 Absatz 3 der REACH-Verordnung 
den Bericht zur Anwendung von Prüfmethoden ohne Tierversuche sowie über Prüfstrate-
gien vorlegen, mit denen Informationen über die inhärenten Eigenschaften und für die 
Risikobeurteilung gewonnen werden.  
 
Die ECHA wird darüber hinaus die internationale Entwicklung von Prüfmethoden, darun-
ter von alternativen Prüfmethoden und integrierten Prüfstrategien, stärker unterstützen, 
um die Verfügbarkeit der neuesten Methoden für Registranten bei der Erfüllung der In-
formationsanforderungen gemäß den Rechtstexten zu verbessern. Dies ist für die dritte 
Registrierungsfrist 2018 wichtig, in deren Zuge mit einem Anstieg der Verwendung von 
prüfungsfreien Methoden oder In-vitro-Prüfanpassungen gerechnet wird. Die ECHA berei-
tet sich auf diese Verlagerung vor, indem sie gemeinsam mit den Interessenvertretern 
das Wissen ausbaut und die Tools verbessert. Die Agentur möchte außerdem sicherstel-
len, dass bereits in der Frühphase der Erarbeitung von Prüfrichtlinien und alternativen 
Methoden in vollem Umfang auch die regulatorische Relevanz bedacht wird. 

 
Die ECHA unternimmt eine Reihe von Aktivitäten, um die Verwendung von Alternativen 
zur Vermeidung unnötiger (Tier-)Versuche zu fördern. Neben der weiteren Entwicklung 
und Förderung des QSAR-Ansatzes wird der Schwerpunkt weiter auf der Förderung von 
Analogie- und Stoffgruppenkonzepten liegen. Im Bereich der prüfungsfreien Methoden 
wird, in Zusammenarbeit mit der OECD, besondere Aufmerksamkeit auf das Potenzial 
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der AOP (Adverse Outcome Pathways) gerichtet werden, für die es eine breite internati-
onale Unterstützung gibt.  

 
Die ECHA wird ihre Anstrengungen zur effizienten Ermittlung von PBT-ähnlichen Stoffen 
und endokrinen Disruptoren gemäß REACH, CLP und BPR weiter fortsetzen und sich da-
bei von der PBT-Expertengruppe und der beratenden Expertengruppe zu endokrinen Dis-
ruptoren unterstützen lassen. Besondere Aufmerksamkeit gilt dabei der Einheitlichkeit 
der Bewertungen zwischen diesen Verordnungen und der Beachtung der von der Kom-
mission vorgesehenen Kriterien zur Ermittlung von endokrinen Disruptoren. 

Die ECHA wird sich, mit Unterstützung durch die Arbeitsgruppe zu Nanomaterialien, wei-
ter mit Stoffen in Nanoform im Anwendungsbereich von REACH, CLP und BPR beschäfti-
gen. Sie wird die regulatorischen Prozesse weiter unterstützen, indem sie Expertenbe-
wertungen von Identifizierungen, Beschreibungen, Gefahren, Expositionen und Risiken, 
einschließlich von Maßnahmen zum Risikomanagement und zur Risikominderung in Be-
zug auf Stoffe in Nanoform durchführt. Gleichzeitig wird die ECHA Registranten weiterhin 
Leitlinien und Beratung bereitstellen. Die Agentur erwartet, dass die Kommission mit der 
Änderung der REACH-Anhänge in Bezug auf Stoffe in Nanoform fortfährt, und wird sich 
weiter aktiv an diesem Prozess beteiligen. Die ECHA plant, ihre Leitlinien und IT-Hand-
bücher zu aktualisieren. Darüber hinaus wird die ECHA Lehren aus den ersten Prüfungen 
auf Erfüllung der Anforderungen und den ersten Bewertungen von Stoffen in Nanoform 
in Registrierungen ziehen. Außerdem wird sie die allgemeine Sicherheitsdiskussion zu 
Nanomaterialien weiter stimulieren, indem sie als Moderator unter den Regulierungsbe-
hörden in der EU agiert und sich aktiv an internationalen Aktivitäten im Hinblick auf die 
Harmonisierung von Prüf- und Bewertungsmethoden und von Prüfstrategien beteiligt. 
 
Die Agentur wird der Kommission bei der Weiterentwicklung von REACH und anderen 
Chemikalienverordnungen wissenschaftliches und regulatorisches Know-how, insbeson-
dere im Rahmen eines Follow-up zur REACH-Auswertung im Jahr 2012, bereitstellen. 
Gedacht ist dabei beispielsweise an Beiträge zur Bestimmung der Stoffähnlichkeit, mög-
licherweise durch Durchführungsvorschriften, zur Überprüfung der Registrierungsanfor-
derungen für Stoffe in geringen Mengen und zur Überprüfung des Registrierungsbedarfs 
bei bestimmten Arten von Polymeren.  
 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Die ECHA stellt auf Ersuchen wissenschaftliche und technische Beratung zur Si-
cherheit von Chemikalien in hoher Qualität bereit, darunter zu Nanomaterialien 
und endokrinen Disruptoren, zu PBT-ähnlichen Stoffen, zur Toxizität von Gemi-
schen, zur Expositionsbeurteilung, zu Prüfmethoden und zur Verwendung alterna-
tiver Methoden. 
 

2. Die ECHA ist in der Lage, wissenschaftliche Entwicklungen und den künftigen Be-
darf an Erkenntnissen aus der regulatorischen Wissenschaft zu berücksichtigen. 
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Grad der Zufriedenheit mit der 
Qualität der wissenschaftlichen, 
technischen und administrativen 
Unterstützung, die der Kommission 
und den zuständigen Behörden der 
Mitgliedstaaten bereitgestellt wird 

Hoch  Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Entwicklung eines Rahmenwerks für das Wissensmanagement zur Unterstützung 
der systematischen und fortlaufenden Entwicklung der wissenschaftlichen und re-
gulatorischen Kapazitäten der ECHA 
 

• Bis zu zwei thematische wissenschaftliche Workshops 
 

• Veröffentlichung des zweiten Berichts der ECHA gemäß Artikel 117 Absatz 3 bis 
zum 1. Juni 2014 
 

• Aktualisierter Zweijahresplan der ECHA zu Nanomaterialien 
 

• Zwei Sitzungen der ECHA-Arbeitsgruppe zu Nanomaterialien  
 

• Teilnahme und aktive Beteiligung an internationalen Forschungsprojekten zur Be-
schreibung, zu den Gefahren, zur Exposition und zu den Risiken von Nanomate-
rialien 
 

• Aktive Beteiligung an der Entwicklung der OECD-Prüfrichtlinien und Prüfstrate-
gien, insbesondere in den Bereichen Ätz-/Reizwirkung auf die Haut und Augen, 
Sensibilisierung durch Hautkontakt, Genotoxizität, endokrine Disruptoren, Repro-
duktionstoxizität und Ökotoxizität für aquatische und terrestrische Organismen 
 

• Follow-up-Sitzung zu den Aktivitäten der OECD zur Entwicklung einer als vollwer-
tiger Ersatz funktionierenden In-vitro-Prüfstrategie für die Sensibilisierung durch 
Hautkontakt mit Blick auf eine Aktualisierung der Leitlinien 
 

• Unterrichtung der Registranten zu den neuen Prüfrichtlinien und Förderung ihrer 
Verwendung zur Erfüllung der Informationsanforderungen gemäß REACH 
 

• Erweiterung der Galerie anschaulicher Beispiele zur Verwendung von Analogie- 
und Stoffgruppenkonzepten 
 

• Aktive Beteiligung am Follow-up der REACH-Auswertung durch die Kommission 
und der zweiten regulatorischen Überprüfung zu Nanomaterialien 
 

• Aktive Beteiligung an fortlaufenden Initiativen der Kommission zu Stoffen mit en-
dokrinschädigender Wirkung und zu Kombinationswirkungen 
 

• Aktive Beteiligung an neuen Leitlinien zu über die OECD aktualisierten Kategorien  
 

• AOP (Adverse Outcome Pathway): aktive Beteiligung über die OECD und die WHO 
und Implementierung über die OECD-Toolbox  
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• Alternative Methoden: Finalisierung von Beispielen für alternative Konzepte mit-

hilfe der QSAR-Toolbox  
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2. Gremien der ECHA und bereichsübergreifende 
Aktivitäten 

 
 
2.1. Ausschüsse und Forum (Tätigkeit 8) 

Die Ausschüsse – Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC), Ausschuss für Risikobeurteilung 
(RAC) und Ausschuss für sozioökonomische Analyse (SEAC) – sind ein wichtiger Be-
standteil der ECHA und spielen bei der Erbringung wissenschaftlicher und technischer 
Beratungsleistungen (d. h. von Übereinkünften und Stellungnahmen) als Grundlage für 
die Entscheidungsfindung der ECHA und der Kommission eine wesentliche Rolle. Das 
Forum für den Austausch von Informationen zur Durchsetzung koordiniert ein Netzwerk 
der für die Durchsetzung der REACH- und der CLP-Verordnung verantwortlichen Behör-
den der Mitgliedstaaten, dessen Ziel die Harmonisierung der Herangehensweisen dieser 
Behörden an die Durchsetzung ist. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Insgesamt besteht auch 2014 die Hauptherausforderung darin, wissenschaftliche Stel-
lungnahmen und Übereinkünfte als Grundlage für Entscheidungsfindungsprozesse der 
ECHA und der Kommission bereitzustellen. Insbesondere die Ausschüsse und ihr Sekre-
tariat müssen innerhalb der engen vorgeschriebenen Fristen ein hohes Arbeitsvolumen 
bewältigen, für die Aufrechterhaltung der hohen Qualität der bereitgestellten wissen-
schaftlichen und technischen Beratung sorgen, sicherstellen, dass sich die Stellungnah-
men und anderen Arbeitsergebnisse auf relevante Elemente im regulatorischen Kontext 
konzentrieren, die aktive Kommunikation zwischen den Mitgliedern und dem Sekretariat 
einerseits und den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten andererseits aufrechterhal-
ten, ein hohes Maß an Transparenz bei gleichzeitiger Berücksichtigung der Vertraulich-
keitsanforderungen gewährleisten und potenzielle Interessenkonflikte in den Ausschüs-
sen effektiv managen. Aufgrund des steigenden Arbeitsvolumens müssen die aktiven 
Mitglieder der ECHA regelmäßig die Aufgabe des Berichterstatters übernehmen. Um die 
Zahl der aktiven Berichterstatter zu erhöhen, wird das Sekretariat die zuständigen Be-
hörden weiter auffordern, dafür zu sorgen, dass ihre ernannten/beauftragten Mitglieder 
regelmäßig als Berichterstatter agieren können, und ihnen angemessene Unterstützung 
zuteil werden zu lassen. Das Sekretariat wird auch weiterhin die Einbeziehung von Mit-
gliedern in die Arbeit der Ausschüsse beobachten.   
 
Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) 
 
Alle Prozesse des MSC (d. h. die SVHC-Ermittlung, Stellungnahme zum Entwurf einer 
Empfehlung der ECHA für Anhang XIV, Dossierbewertung, Stoffbewertung) werden 2014 
in großem Umfang stattfinden. Im Zuge der Umsetzung des Fahrplans für besonders 
besorgniserregende Stoffe bis 2020 wird erwartet, dass die Zahl der SVHC-Vorschläge 
steigen wird. 

 
Es ist davon auszugehen, dass seitens der Mitgliedstaaten Änderungsvorschläge für ei-
nen beträchtlichen Teil der vollständigen und gezielten Prüfungen auf Erfüllung der An-
forderungen eingehen werden. Dagegen wird für den Teil der Entscheidungsentwürfe zu 
Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen, dem ein „Problembereich“-Konzept zugrunde 
liegt, von einer deutlich geringeren Zahl von Fällen ausgegangen, die ein Mitwirken des 
MSC erforderlich machen. Die Beschäftigung mit Versuchsvorschlägen wird routinemäßi-
ger, aber weniger häufig vonstatten gehen. Es wird erwartet, dass der MSC nach zwei 
Jahren Stillstand im Nachgang zur vorgesehenen Anpassung der entsprechenden REACH-
Informationsanforderungen durch die Europäische Kommission auch Vereinbarungen 
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über Prüfungen der Reproduktionstoxizität erzielen kann.  
 

Der MSC wird seine Aufgaben im Bereich Stoffbewertung weiter erfüllen, indem er Ende 
Februar 2014 seine Stellungnahme zur zweiten Aktualisierung des Fortlaufenden Akti-
onsplans der Gemeinschaft (CoRAP) abgibt und indem er, sofern notwendig, eine Eini-
gung zu den Entscheidungsentwürfen herbeiführt, die weitere Informationen zu Stoffen 
auf der ersten und der zweiten CoRAP-Liste einfordern. Die Entscheidungsentwürfe zur 
Stoffbewertung werden komplexer werden, wenn es um UVCB-Stoffe6 und Stoffgruppen 
gehen wird, was dazu führen wird, dass schwierige Fälle an den MSC verwiesen werden. 
 
Ausschuss für Risikobeurteilung (RAC) und Ausschuss für sozioökonomische 
Analyse (SEAC) 
 
Die Ausschüsse werden sich mit einer steigenden Zahl von Zulassungsanträgen beschäf-
tigen, während für CLH- und Beschränkungsvorschläge erwartet wird, dass ihre Zahl auf 
dem Niveau von 2013 verharren wird. Demzufolge ist mehr Unterstützung seitens des 
Sekretariats für die Berichterstatter erforderlich. Es werden ständige Bemühungen un-
ternommen werden, bei der Ausarbeitung von Stellungnahmen zu Beschränkungsvor-
schlägen und Zulassungsanträgen eine gute Interaktion und Zusammenarbeit zwischen 
dem RAC und dem SEAC sicherzustellen. Wichtig ist auch zu erwägen, wie die vom Fo-
rum bereitgestellte Beratung am besten berücksichtigt werden kann, insbesondere in 
den Endphasen der Ausarbeitung und Verabschiedung von Stellungnahmen. 
 
Die Ausschüsse werden weiter mit anderen wissenschaftlichen Ausschüssen der EU zur 
Risikobewertung (SCOEL, SCCS, SCHER und SCHENIHR) sowie dem Wissenschaftlichen 
Ausschuss und den Gremien der EFSA zusammenarbeiten, um potenzielle Abweichungen 
bei Stellungnahmen zu vermeiden und zügig zu beheben. 
 
Ausschuss für Biozidprodukte (BPC) 

 
Die Hauptaufgabe des BPC wird 2014 darin bestehen, eine sehr effiziente Ausarbeitung 
von Stellungnahmen für die bioziden Wirkstoffe im Überprüfungsprogramm sicherzustel-
len, für das nach der Übernahme von der Europäischen Kommission durch die ECHA eine 
deutliche Beschleunigung erwartet wird. Gleichzeitig muss der Ausschuss die Grundlage 
für den Umgang mit den ersten Anträgen auf Unionszulassung schaffen und Vorgehens-
weisen zur Bearbeitung von Wirkstoffen aufstellen, die als zu ersetzende Stoffe einge-
stuft wurden. Angesichts des erwarteten hohen Arbeitsvolumens in den nächsten Jahren 
wird das Sekretariat den BPC weiter unterstützen, indem es sehr gestraffte Vorgehens-
weisen für die Plenarsitzungen und für die Arbeitsgruppen entwickeln und umsetzen 
wird. Dazu wird auch die Schaffung von Routinen für die angemessene Teilnahme von 
Beobachtern interessierter Kreise und Antragstellern an den Prozessen gehören.  
 
Forum für den Austausch von Informationen zur Durchsetzung 
 
Das Forum für den Austausch von Informationen zur Durchsetzung koordiniert ein Netz-
werk der für die Durchsetzung der REACH-, der CLP- und der PIC-Verordnung verant-
wortlichen Behörden der Mitgliedstaaten, dessen Ziel die Harmonisierung der Herange-
hensweisen dieser Behörden an die Durchsetzung ist. Das Sekretariat des Forums hat 
bei der Unterstützung des Forums bei der Koordinierung von Durchsetzungsmaßnahmen 
die Funktion eines Katalysators.  
 
Im Laufe des Jahres 2014 wird eine wachsende Zahl von Vernetzungen zwischen der 
ECHA, den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und nationalen Durchsetzungsbe-
                                                
6 Substances of Unknown or Variable Composition, Complex Reaction products or Biological mate-
rials – Stoffe mit unbekannter oder variabler Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte und 
biologische Materialien 
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hörden (NEA) hinzukommen, sodass die Entscheidungen der ECHA noch besser durchge-
setzt werden. Das Sekretariat des Forums der ECHA wird das Forum bei der Organisation 
seiner Arbeitsgruppensitzungen, seinem jährlichen Workshop für Interessenvertreter und 
seinen Plenarsitzungen weiterhin technisch, wissenschaftlich und administrativ unterstüt-
zen.  
 
Das Forum wird 2014 Schulungsveranstaltungen für Verantwortliche für die Durchset-
zung anbieten. Die Kommunikation zwischen der ECHA und den NEA zu konkreten 
Durchsetzungsfällen über speziell dafür eingerichtete Kontaktstellen wird die Strategie 
der ECHA unterstützen. Die Kontaktstelle der ECHA im Sekretariat des Forums wird In-
formationen, einschließlich entsprechend angeforderter Übersetzungen der Entscheidun-
gen, zwischen der Agentur und den Kontaktstellen der NEA übermitteln, um ECHA-Ent-
scheidungen durchzusetzen und den Informationsfluss zwischen den Akteuren entspre-
chend dem Interlinks-Verzeichnis zu gewährleisten. Für die sichere Kommunikation wird 
dabei das REACH-Informationsportal zur Durchsetzung (RIPE) verwendet werden. Die 
ECHA wird regelmäßige Statusberichte von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaa-
ten und den NEA zu deren Durchsetzung von ECHA-Entscheidungen sammeln, die über 
die ECHA-Kontaktstelle bereitgestellt wurden. 
 
Die ECHA wird damit fortfahren, RIPE durch Weiterentwicklung und Verbesserung an die 
sich entwickelnden Bedürfnisse der Inspektoren anzupassen. RIPE wird eine Zwischenlö-
sung für ein System zum elektronischen Informationsaustausch (Electronic Information 
Exchange System, EIES) bleiben, das schließlich eine sichere Kommunikation zwischen 
Durchsetzungsbehörden in verschiedenen Mitgliedstaaten bieten wird. Im Laufe des Jah-
res 2014 wird das Forum die Entscheidung darüber fällen, ob das ICSMS-System der 
Kommission als dauerhaftes EIES-System übernommen und für REACH- und CLP-
Inspektoren angepasst werden soll.  
 
Das Forum wird 2014 sein drittes koordiniertes REACH-Durchsetzungsprojekt (REF-3) zu 
Registrierungspflichten, zur Verifizierung der Registrierungen durch Alleinvertreter und 
zur Zusammenarbeit mit den Zollbehörden abschließen.  
 
Es wird eine neue ständige Forum-Arbeitsgruppe zur Priorisierung harmonisierter Durch-
setzungsprojekte mit dem Ziel eingerichtet werden, für einen regelmäßigen Zyklus von 
REF-Projekten zu sorgen. 2014 wird sich das Forum unter Verwendung einer harmoni-
sierten Methodik zur Auswahl, Priorisierung, Durchführung und Bewertung koordinierter 
Forum-Projekte auf ein viertes Forum-Projekt einigen.  
 
Vorbehaltlich der Finanzierung durch die Kommission oder nationale Haushaltsmittel 
werden auch weiterhin Studienbesuche stattfinden, und die Inspektoren der Mitglied-
staaten werden zur Teilnahme an Schulungsprogrammen entsandt werden. Auf diese 
Weise soll ein reger Erfahrungsaustausch sichergestellt werden. Die Zusammenarbeit 
zwischen der ECHA und den NEA wird durch gemeinsame Vorlagen zur Durchsetzung 
und spezifische gezielte Workshops verbessert werden.  
 
Die kontinuierliche Erweiterung des Forum-Handbuchs der Schlussfolgerungen wird zur 
weiteren Förderung der harmonisierten Durchsetzung beitragen. Das Forum wird darin 
seine Schlussfolgerungen zu Durchsetzungsfällen aus der Praxis sammeln und zusam-
menfassen und allen Inspektoren zur Verfügung stellen. 

 
Das Forum wird weiterhin Beratung zur Durchsetzbarkeit vorgeschlagener Beschränkun-
gen zu Stoffen bereitstellen. Dies verlangt eine gute Koordinierung bei der Bearbeitung 
von Beschränkungsvorschlägen unter gebührender Berücksichtigung der Dialoge zwi-
schen den Ausschussmitgliedern sowie der Fragen und Stellungnahmen des RAC und des 
SEAC. Darüber hinaus wird das Forum gebeten werden, mit der Umsetzung des Pilotpro-
jekts zur Zulassung zu beginnen, dessen Vorbereitung seit Ende 2013 läuft.  
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Das Forum wird weiter mit akkreditierten Interessenverbänden in Verbindung bleiben 
und diese einmal im Jahr zu den offenen Plenarsitzungen des Forums einladen. Darüber 
hinaus wird das Forum den Mitgliedstaaten die Durchführung des nächsten harmonisier-
ten Durchsetzungsprojekts vorschlagen. Grundlage dafür werden Vorschläge sein, die 
von den Mitgliedern des Forums, der ECHA, der Kommission und Interessenverbänden 
eingereicht wurden. 
 
Das Forum und das Sekretariat des Forums werden im Lenkungsausschuss zur „Studie 
zur Entwicklung von Durchsetzungsindikatoren für REACH und CLP“ der Kommission ver-
treten sein, damit deren Ergebnis die Bedürfnisse der Agentur gebührend berücksichtigt. 
 
Schließlich wird sich das Forum auch mit einem künftigen Koordinierungsbedarf eines 
Netzwerks der Behörden der Mitgliedstaaten befassen, die für die Durchsetzung der PIC-
Verordnung zuständig sind. 
 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Das Sekretariat unterstützt effizient und effektiv die Arbeit der Ausschüsse und 
versetzt sie so in die Lage,  

• die in der Gesetzgebung vorgegebenen Fristen einzuhalten und  

• qualitativ hochwertige wissenschaftliche und technische Beratungsleistungen, 
Stellungnahmen und Einigungen bereitzustellen, die das Fällen regulatori-
scher Entscheidungen unter Gewährleistung der notwendigen Vertraulichkeit 
transparent unterstützen. 

 
2. Das Sekretariat unterstützt effizient und effektiv die Arbeit des Forums und ver-

setzt es so in die Lage,  

• unter Gewährleistung der notwendigen Vertraulichkeit die effektive Durchsetzung 
der REACH- und der CLP-Verordnung in den EU-/EWR-Mitgliedstaaten weiter 
zu stärken und zu harmonisieren und 

• die harmonisierte Durchsetzung der REACH-, der CLP- und der PIC-
Verordnung zu fördern. 

 
3. Meinungsverschiedenheiten mit wissenschaftlichen Ausschüssen anderer EU-

Organe werden durch den Austausch von Informationen und die Koordinierung 
von Aktivitäten von gemeinsamem Interesse vermieden und gelöst. 
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Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 

Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 
Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb des vor-
geschriebenen Zeitrahmens bereit-
gestellten Stellungnah-
men/Einigungen 

100 % Jährliche interne Berichter-
stattung 

Prozentsatz einstimmiger Einigun-
gen des MSC 

80 % Jährliche interne Berichter-
stattung 

Prozentsatz der im Konsens verab-
schiedeten Stellungnahmen von 
Ausschüssen 

80 % Jährliche interne Berichter-
stattung 

Anteil der in der endgültigen Ent-
scheidung der Kommission berück-
sichtigten Stellungnahmen von 
Ausschüssen 

Hoch Jährliche interne Berichter-
stattung 

Grad der Zufriedenheit der Mitglie-
der und anderer Teilnehmer mit 
dem Funktionieren der Ausschüsse 
(beispielsweise Unterstützung, ein-
schließlich Schulung und Vorsitz 
durch die ECHA, Transparenz ins-
gesamt, Veröffentlichung der Er-
gebnisse von Ausschussprozessen) 
und des Forums 

Hoch Befragung, alle zwei Jahre7 

Auftreten von Meinungsverschie-
denheiten mit wissenschaftlichen 
Ausschüssen anderer EU-Organe 

Nur in wohlbe-
gründeten Fällen 

Interner Bewertungsbericht 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 
Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) 
 

• Einigungen (oder Stellungnahmen) des MSC zu bis zu 30 Vorschlägen für die Er-
mittlung von besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) 

• Bis zu 300 Einigungen des MSC zu Entscheidungsentwürfen für Versuchsvorschlä-
ge und Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen  

• Vorbereitung von bis zu 40 Einigungen zu Entscheidungsentwürfen für die Stoff-
bewertung 

• Stellungnahme zum Entwurf einer Empfehlung der ECHA für Anhang XIV 

• Stellungnahme zum Entwurf der zweiten Aktualisierung des CoRAP 

• Aktualisierungen des Handbuchs mit Entscheidungen  

• Sechs MSC-Plenarsitzungen 

                                                
7 Mitglieder und andere Teilnehmer der Ausschüsse: Bewertung des Indikators erfolgt 2015 
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Ausschuss für Risikobeurteilung (RAC)  

 
• Bis zu 55 Stellungnahmen des RAC zu CLH-Dossiers  

 
• Bis zu 8 Stellungnahmen des RAC zu Beschränkungsvorschlägen 

 
• Bis zu 20 Stellungnahmen des RAC zu Zulassungsanträgen 

 
• Bearbeitung von Ersuchen des Direktors (Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe c der 

REACH-Verordnung) 
 

• Pflege des „RAC Manual of Conclusions and Recommendations“ (RAC-Handbuch 
der Schlussfolgerungen und Empfehlungen) 
 

• Vier RAC-Plenarsitzungen  
 

Ausschuss für sozioökonomische Analyse (SEAC) 
 
• Bis zu 8 Stellungnahmen des SEAC zu Beschränkungsvorschlägen 

 
• Bis zu 20 Stellungnahmen des SEAC zu Zulassungsanträgen 

 
• Bearbeitung von Ersuchen des Direktors (Artikel 77 Absatz 3 Buchstabe c der 

REACH-Verordnung) 
 

• Pflege des „SEAC Manual of Conclusions and Recommendations“ (SEAC-Handbuch 
der Schlussfolgerungen und Empfehlungen) 
 

• Vier SEAC-Plenarsitzungen 

 
Ausschuss für Biozidprodukte (BPC) 
 

• Bis zu 50 Stellungnahmen zu Wirkstoffen 
 

• Bis zu 30 Stellungnahmen zu technischen und wissenschaftlichen Aspekten in Be-
zug auf den Prozess der gegenseitigen Anerkennung 
 

• Fünf BPC-Plenarsitzungen und bis zu fünf Sitzungen pro ständiger Arbeitsgruppe 

Forum 
 

• Abschlussbericht zum dritten koordinierten Durchsetzungsprojekt, sofern eine 
Verlängerung vorgesehen ist  
 

• Priorisierung und allgemeine Verständigung über Prioritäten bei gemeinsamen 
Durchsetzungsaktivitäten 
 

• Vorschlag für ein neues harmonisiertes Durchsetzungsprojekt  
 

• Verbesserte IT-Tools für Inspektoren (RIPE und EIES)  
 

• Gestärkte und zielgerichtete Kommunikation über „Kontaktstellen“ zwischen der 
ECHA, nationalen Durchsetzungsbehörden und zuständigen Behörden der Mit-
gliedstaaten zur Durchsetzung der Entscheidungen der ECHA, weiter vorangetrie-
ben durch einen Interlinks-Workshop des Forums  
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• Allgemeine Verständigung über Prioritäten bei gemeinsamen Durchsetzungsmaß-

nahmen 
 

• Zeitnahe Beratung zur Durchsetzbarkeit vorgeschlagener Beschränkungen von 
Stoffen in Zusammenarbeit mit dem RAC und dem SEAC  

 
• Verbesserte Transparenz der Arbeit des Forums durch Veröffentlichung von mehr 

Informationen zu dessen Aktivitäten auf der ECHA-Website 
 

• „Train the Trainer“-Veranstaltung 
 

• Einmal pro Jahr Einladung der ASO zum öffentlichen Teil der Sitzung des Forums 
 

• Aktive Beteiligung an der Entwicklung von Durchsetzungsindikatoren für REACH 
und CLP 
 

 
 

  



Arbeitsprogramm 2014 57  

 

 

2.2. Widerspruchskammer (Tätigkeit 9) 

Die Widerspruchskammer wurde durch die REACH-Verordnung geschaffen, um interes-
sierten Parteien die Möglichkeit eines Rechtsbehelfs zu geben. Sie prüft Widersprüche 
gegen bestimmte Entscheidungen der Agentur und trifft entsprechende Entscheidungen8. 
Seit September 2013 ist die Widerspruchskammer auch zuständig für Widersprüche ge-
gen Entscheidungen der Agentur, die gemäß der neuen Verordnung über Biozidprodukte 
(BPR) getroffen werden.9 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Die ersten Widersprüche im Zusammenhang mit der BPR könnten bereits 2014 bei der 
Widerspruchskammer eintreffen. Damit die Widerspruchskammer die neuen Pflichten 
erfüllen kann, müssen auf diesem neuen Kompetenzgebiet Kapazitäten aufgebaut wer-
den, um sicherzustellen, dass die Kammer bei allen eingegangenen Widersprüchen zeit-
nah Entscheidungen von hoher Qualität treffen kann. Darüber hinaus wird die Aufklärung 
der interessierten Parteien über den Umfang von Widersprüchen und das Widerspruchs-
verfahren gemäß BPR fortgesetzt werden.  
 
Bei der zweiten Registrierungsfrist Ende Mai 2013 gab es nur wenige Ablehnungen auf-
grund der technischen Vollständigkeitsprüfung. Allerdings stieg die Zahl der Entschei-
dungen, aufgrund derer die Registrierungsnummern zurückgezogen wurden, weil die 
korrekte Registrierungsgebühr nicht gezahlt wurde. Diese Entscheidungen haben Ende 
2013 zu mehreren Widersprüchen geführt, mit denen sich die Widerspruchskammer 
2014 beschäftigen wird. 
 
Aller Voraussicht nach wird es eine hohe Zahl an Dossier- und Stoffbewertungsentschei-
dungen geben, sodass es zu wissenschaftlich und rechtlich komplexen Widersprüchen 
kommen kann. 2014 werden insbesondere die ersten Widersprüche gegen Stoffbewer-
tungsentscheidungen erwartet. Derartige Widersprüche können für die Arbeit der Wider-
spruchskammer spezielle Herausforderungen bedeuten. So könnten beispielsweise meh-
rere Registranten Widerspruch gegen ein und dieselbe Entscheidung der ECHA einlegen, 
und die Entscheidungen der ECHA zu wissenschaftlichen Fragen könnten angefochten 
werden.  
 
Entscheidungen zu Widersprüchen werden zur Klärung bestimmter Aspekte der REACH- 
und der Biozidverordnung beitragen, die möglicherweise unterschiedlich ausgelegt wer-
den können. Somit können diese Entscheidungen die Qualität der Daten verbessern, die 
die Industrie zu Registrierungszwecken einreicht. 
 
Die Widerspruchskammer wird weiter ihre endgültigen Entscheidungen, Bekanntma-
chungen der Widersprüche sowie Entscheidungen zu Anträgen auf vertrauliche Behand-
lung und Streithilfeanträge veröffentlichen. Darüber hinaus wird sie auch weiterhin den 
Kontakt zu den Interessenvertretern suchen, um das Widerspruchsverfahren und ihre 
Arbeit zu erläutern. Diese Maßnahmen dienen dazu sicherzustellen, dass die Wider-
spruchskammer von allen Interessenvertretern als unabhängig und objektiv angesehen 
wird.  
 
Die Widerspruchskammer hat zwar keinen Einfluss auf ihr Arbeitsvolumen hinsichtlich 
der Zahl der eingehenden Widersprüche, sie muss aber durch Flexibilität und Kreativität 
sicherstellen, dass sie auf die ihr gestellten Anforderungen reagieren und dabei ohne 
unangemessene Verzögerung Entscheidungen von hoher Qualität treffen kann. Die Wi-
                                                
8 Artikel 91 REACH-Verordnung 
9 Artikel 77 Biozidverordnung 
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derspruchskammer wird daher ihre Arbeitsmethoden überprüfen müssen, um zu gewähr-
leisten, dass diese den sich ändernden Anforderungen gewachsen sind.  
 

2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 
 

1. Die Widerspruchskammer trifft ohne unangemessene Verzögerung Entscheidun-
gen von hoher Qualität. 

 
2. Das Widerspruchsverfahren und die dazugehörige Kommunikation werden effi-

zient gemanagt.  
 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der innerhalb von 
90 Werktagen nach Abschluss des 
schriftlichen oder mündlichen Ver-
fahrens erlassenen endgültigen 
Entscheidungen 

90 % Jahresbericht der 
Widerspruchskammer 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Erlassen von bis zu 15 endgültigen Entscheidungen  

• Erlassen von Verfahrensentscheidungen nach Bedarf 

• Robuster Corpus hochwertiger Entscheidungen, online veröffentlicht 

• Effektive (d. h. klare, korrekte und rechtzeitige) Kommunikation mit den (potenzi-
ellen) Parteien beim Widerspruchsverfahren 
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2.3. Kommunikation (Tätigkeit 10) 

Vorrangiges Ziel der Kommunikationsaktivitäten der ECHA ist es, durch korrekte und 
rechtzeitige Information der Pflichteninhaber und der breiten Öffentlichkeit sowie durch 
Sicherstellung einer ausgewogenen Darstellung der Arbeit der Agentur in Fach- und all-
gemeinen Medien den guten Ruf der Agentur aufrechtzuerhalten. Die externe Kommuni-
kation wird durch die interne Kommunikation der ECHA ergänzt. Diese erfolgt über das 
ECHAnet (das Intranet der ECHA) und spezielle Informationsveranstaltungen für Mitar-
beiter. Die Mitarbeiter stets auf dem Laufenden zu halten und einzubeziehen, ist für die 
erfolgreiche Arbeit einer EU-Regulierungsbehörde in der Größe der ECHA ein absolutes 
Muss.  
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Die ECHA möchte 2014 Aufbauarbeit für die Zukunft leisten, indem sie einige der wich-
tigsten Kommunikationsmittel – wie die Website und das Intranet – weiter verbessert 
und indem sie die Kapazitäten schafft, die sie benötigt, um neue und spezifische Ziel-
gruppen zu erreichen und diese über ihre Rechte, Pflichten und Möglichkeiten im Rah-
men der Chemikaliengesetzgebung der EU zu informieren. Zu den wichtigen Zielgruppen 
gehören Unternehmen, für die die Biozidverordnung und die Neufassung der PIC-Ver-
ordnung relevant sind, kleine Unternehmen, die sich auf die REACH-Registrierungsfrist 
2018 vorbereiten, nachgeschaltete Anwender, Verbraucher, Arbeitnehmer, Einzelhändler 
und die Wissenschaftsgemeinde.  

Die ECHA wird auch die Beziehungen ausbauen, die sie mit ihren akkreditierten Interes-
senverbänden unterhält, und so nicht nur sicherstellen, dass deren Ansichten gehört 
werden und die dort vorhandene Expertise genutzt wird, sondern auch dass die Agentur 
zum beiderseitigen Vorteil ihre Zielgruppen erreicht.  

Eine weitere Herausforderung wird darin bestehen, die über die ECHA-Website verbreite-
ten Informationen zu Chemikalien und Entscheidungen noch nutzbringender zu gestal-
ten. Daher wird die ECHA die Art und Weise der Präsentation, Suche und Abfrage von 
Informationen zu Chemikalien verbessern – alles mit dem Ziel, die Informationen noch 
mehr Menschen noch einfacher zugänglich zu machen. Dies ist ein langfristiges Projekt, 
das 2014 beginnen und 2015 zu Änderungen auf der Website führen wird. Außerdem 
wird die ECHA die Sichtbarkeit ihrer Entscheidungen auf der Website verbessern. 
Das Inkrafttreten der PIC-Verordnung und die weitere Einführung neuer Einreichungsmöglichkeiten 
für Lieferanten von Biozidprodukten verlangt eine gezielte Kommunikation mit den Pflichteninha-
bern.  
 
Angesichts der Tatsache, dass die Vorschriften der CLP-Verordnung für die Einstufung 
und Kennzeichnung für Gemische ab 1. Juni 2015 obligatorisch werden, plant die ECHA 
2014 zusammen mit relevanten Interessenverbänden der Industrie und Partnerbehörden 
gezielte Aufklärungsaktivitäten mit besonderem Fokus auf den Formulierern von Gemi-
schen und insbesondere KMU. 
 
Darüber hinaus wird die ECHA gemeinsame Aufklärungsaktivitäten mit der Industrie und 
den Mitgliedstaaten fördern, um der Industrie ihre Pflichten gegenüber nachgeschalteten 
Anwendern hinsichtlich der Kommunikation von Informationen entlang der Lieferkette 
bewusst zu machen. Grundlage dafür werden die Erfahrungen sein, die aus den aktuali-
sierten Sicherheitsdatenblättern mit Expositionsszenarien für Stoffe gewonnen wurden, 
die zur Frist 2013 registriert wurden. Außerdem werden dabei die aktualisierten Leitlinien 
für nachgeschaltete Anwender und die entsprechende fortlaufende Arbeit innerhalb von 
ENES berücksichtigt werden.  
 



Arbeitsprogramm 2014 60  

 

 

2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 
 

1. Die ECHA kommuniziert effektiv mit externen Zielgruppen (bei Bedarf in 23 EU-
Sprachen) und profitiert von einer korrekten und angemessenen Medienpräsenz. 

 
2. Die akkreditierten Interessenverbände werden in die Arbeit der ECHA einbezo-

gen und es wird dafür gesorgt, dass ihre Ansichten gehört und berücksichtigt 
werden. 

 
3. Die ECHA-Mitarbeiter sind gut informiert, fühlen sich der Agentur zugehörig und 

engagieren sich für deren Ziele. 
 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Grad der Zufriedenheit der Leser 
mit den schriftlichen Ausarbeitun-
gen der ECHA, einschließlich des 
Umfangs der verfügbaren Sprachen 
(Website, e-News, Newsletter, 
Pressemitteilungen, News Alerts). 
Die Messung erfolgt in Bezug auf 
Aktualität, Inhalt und Benutzer-
freundlichkeit. 

Hoch Jährliche Leserrückmeldun-
gen und  
-befragungen 

Grad der Zufriedenheit der akkre-
ditierten Interessenverbände mit 
den Informationen, die sie erhal-
ten, und ihrer Zusammenarbeit mit 
der ECHA 

Hoch Jährliche Befragung, Rück-
meldungen zu Veranstaltun-
gen, Rückmeldungen zur 
Antragsbeurteilung 

Grad der Zufriedenheit der Mitar-
beiter mit der internen Kommuni-
kation 

Hoch Jährliche Befragung zur in-
ternen Kommunikation 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Veröffentlichung von bis zu 100 Kommunikationen in 23 Sprachen – Dokumente, 
Webseiten usw. 

• Koordinierte Kommunikationsaktivitäten für spezifische Zielgruppen, beispielswei-
se kleine Unternehmen, nachgeschaltete Anwender, Verbraucher, Arbeitnehmer, 
Einzelhändler und die Wissenschaftsgemeinde, zur Aufklärung über ihre Rechte, 
Pflichten und Möglichkeiten, die sich aus den Verordnungen ergeben. Einige die-
ser Aktivitäten können gemeinsam mit EU-Partnern, Mitgliedstaaten und akkredi-
tierten Interessenverbänden durchgeführt werden.  

• Weitere Förderung der Harmonisierung von CLP-Meldungen 

• Gemeinsame Aufklärungsaktivitäten mit der Industrie und den Mitgliedstaaten zu 
den Pflichten gegenüber nachgeschalteten Anwendern gemäß REACH und CLP 

• Aufklärungskampagne für Pflichteninhaber gemäß PIC und weitere gezielte Infor-
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mationen für Pflichteninhaber auf dem Gebiet der Biozide 

• Herausgabe von bis zu 25 Pressemitteilungen und Organisation einer Pressekon-
ferenz für die Medien  

• Herausgabe von bis zu 50 News Alerts, 50 wöchentlichen e-News-Meldungen und 
einem alle zwei Monate erscheinenden Newsletter 

• Veröffentlichung von bis zu sechs Webinaren und vier kurzen Videos für die breite 
Öffentlichkeit 

• Abhalten von bis zu zwei Stakeholders’ Days, einem Workshop für akkreditierte 
Interessenverbände und Ad-hoc-Veranstaltungen für Interessenvertreter 

• Alle zwei Monate Veröffentlichung des E-Bulletins „Stakeholder Update“ für akkre-
ditierte Interessenverbände 

• Tägliche Bereitstellung interner Informationen für Mitarbeiter im Intranet und auf 
internen Informationstafeln; Umbau und Start der überarbeiteten Intranet-
Website 

• Befragungen zur Messung der Zufriedenheit und zum Kennenlernen der Erfahrun-
gen von Interessenvertretern (z. B. Befragung zur Zufriedenheit von Interessen-
vertretern, Leserbefragung, Befragung von Website-Benutzern, Befragung zur in-
ternen Kommunikation und eine Befragung von Registranten) 
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2.4. Internationale Zusammenarbeit (Tätigkeit 11) 

Als Organ, das auf Ersuchen der Europäischen Kommission handelt, konzentriert sich die 
ECHA bei der internationalen Zusammenarbeit auf die Harmonisierung der Werkzeuge 
und Konzepte zum Chemikalienmanagement. Der Chemikalienhandel ist seiner Natur 
nach global. Daher bedeutet der Austausch mit internationalen Partnern nicht nur Syner-
gien für Behörden, sondern auch für die europäische Industrie.   
 
Zu den Hauptplattformen der Agentur für die internationale Zusammenarbeit gehören 
die OECD und, in geringerem Ausmaß, die Vereinten Nationen. Dies erlaubt es der ECHA, 
den aktuellen Stand der Dinge zu verfolgen, Änderungen bei den internationalen Vor-
schriften zum Chemikalienmanagement vorwegzunehmen und dafür zu sorgen, dass die 
Ziele der REACH-, CLP-, Biozid- und PIC-Verordnung in einem globalen Kontext berück-
sichtigt werden. Durch die Mitarbeit in internationalen Organisationen genießt die ECHA 
weltweit Anerkennung im Bereich Sicherheitsmanagement von Chemikalien. Außerdem 
erhält sie so die Gelegenheit, ihre Erkenntnisse mit internationalen Partnern zu teilen 
und von diesen auf den Gebieten zu lernen, auf denen diese weiter vorangeschritten 
sind. Der Schwerpunkt der Agentur liegt auf der Entwicklung von harmonisierten Leitli-
nien und Werkzeugen für die Gefahren- und Expositionsbeurteilung. Die Entwicklung von 
Formaten für die Meldung und den Austausch von Daten und die Online-Bereitstellung 
von Informationen zu Eigenschaften chemischer Stoffe ist eine weitere Priorität.  
 
Die ECHA steht im Rahmen der vorhandenen Kooperationsabkommen im ständigen Dia-
log mit den gleichrangigen Regulierungsbehörden in Australien, Japan, Kanada und den 
USA. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 
Hinsichtlich der OECD-Aktivitäten wird 2014 die Entwicklung von Formaten und Werk-
zeugen intensiviert werden. Bei IUCLID werden die Vorbereitungsarbeiten für IUCLID 6 
(siehe Tätigkeit 6) eine enge Zusammenarbeit mit der IUCLID-Expertengruppe der OECD 
erfordern. Die Aktivitäten zur Unterstützung der harmonisierten OECD-Vorlagen, die den 
Kern von IUCLID darstellen, werden ebenfalls fortgesetzt werden, wobei die weitere Ver-
besserung und Entwicklung von Vorlagen laut der Vorschläge von OECD-Mitgliedern im 
Mittelpunkt steht.  
 
Bei der QSAR-Toolbox der OECD wird der Schwerpunkt auf Vorbereitungen für die nächs-
te Phase des Toolbox-Projekts liegen, deren Ziel es ist, durch Verbesserung ihrer Funkti-
onalitäten die Toolbox für Nutzer noch zugänglicher zu machen. Darüber hinaus wird 
durch das Projekt die weitere Implementierung des AOP (Adverse Outcome Pathway) 
unterstützt werden.  
 
Die Agentur wird außerdem in enger Zusammenarbeit mit der OECD-Lenkungsgruppe an 
der weiteren Entwicklung des eChemPortals der OECD arbeiten und dazu neue, von der 
ECHA und den OECD-Mitgliedstaaten stammende Informationen zu chemischen Stoffen, 
insbesondere zu Bioziden, hinzufügen sowie den Zugriff auf die Daten verbessern. Ein 
weiterer Schwerpunktbereich wird die OECD-Arbeit zu Nanomaterialien sein.  
 
Die Zusammenarbeit mit Drittländern wird sich auf die Arbeit zu Themen von gegenseiti-
gem Interesse konzentrieren, wie beispielsweise die Priorisierung von Chemikalien für 
die Beurteilung und Beurteilungsmethodiken, den Austausch über bewährte Vorgehens-
weisen und die Behandlung aufkommender Probleme mit Partnerregulierungsbehörden, 
mit denen die ECHA Vereinbarungen geschlossen hat. Die Agentur wird darüber hinaus 
die Europäische Kommission bei der Durchführung ihrer internationalen Aktivitäten ent-
sprechend dem gemeinsam vereinbarten Arbeitsplan wissenschaftlich und technisch un-
terstützen. 2014 wird der Schwerpunkt auf dem Abschluss des zweiten Projekts zum 
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Aufbau von Kapazitäten und Institutionen für Begünstigte in den EU-Kandidatenländern 
und in möglichen Kandidatenländern im Rahmen des Instruments für Heranführungshilfe 
(IPA) liegen. Außerdem wird auch die aktive Beteiligung an der technischen Arbeit im 
Unterausschuss der Vereinten Nationen zum Global Harmonisierten System zur Einstu-
fung und Kennzeichnung von Chemikalien (UN GHS), einschließlich und sofern gefordert, 
der Mitarbeit in den Korrespondenzgruppen, im Mittelpunkt stehen, die durch den Unter-
ausschuss eingerichtet wurden. Darüber hinaus wird die Agentur weiterhin Zielgruppen 
in Ländern außerhalb der Europäischen Union Informationspräsentationen bereitstellen.  

 
Zwischen den Aktivitäten, die unter Tätigkeit 7 beschrieben sind, und dieser Tätigkeit 
gibt es gewisse Überschneidungen, da ein Großteil der wissenschaftlichen Entwicklungen 
in den internationalen Foren und dabei speziell innerhalb der OECD stattfinden.  
  

2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 
 

1. Die Kommission erhält bei ihren internationalen Aktivitäten, insbesondere in 
multilateralen Gremien, hochwertige wissenschaftliche und technische Unter-
stützung, und die ECHA beteiligt sich insbesondere an den OECD-Aktivitäten zu 
Chemikalien, um die Harmonisierung von Konzepten, Formaten und IT-Tools vo-
ranzubringen und so dort, wo dies möglich ist, für die Erhöhung der Synergien 
und die Vermeidung doppelter Arbeit zu sorgen. 

 
2. Die ECHA sorgt für den Aufbau und die Aufrechterhaltung ihrer bilateralen Be-

ziehungen mit Regulierungsbehörden wichtiger Drittländer, die für die Umset-
zung von REACH und CLP hilfreich sind, und unterstützt EU-Kandidatenländer 
und bietet möglichen Kandidatenländern im Rahmen des IPA-Programms effek-
tive und effiziente Unterstützung. 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Grad der Zufriedenheit der 
interessierten Parteien 
(einschließlich der Kommission) mit 
den Aktivitäten der Agentur auf 
dem Gebiet der internationalen 
Zusammenarbeit (einschließlich 
der wissenschaftlichen und 
administrativen Unterstützung der 
Kommission) 

Hoch Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• OECD-Projekte: Bereitstellung von C&L- und Biozidinformationen im eChemPor-
tal; Bereitstellung der ersten Fassung der nächsten Version der QSAR-Toolbox der 
OECD für die ECHA und die OECD  

• Wissenschaftliche und technische Unterstützung für die Kommission, u. a. zum UN 
GHS, beispielsweise mögliche Teilnahme und aktive Beteiligung an UN GHS-
Sitzungen 
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• Weitere Zusammenarbeit mit Regulierungsbehörden in Australien, Japan, Kanada 
und den USA, also in Ländern, mit denen die ECHA Absichtserklärungen unter-
zeichnet hat 

• Aktivitäten zum Aufbau von Kapazitäten bei EU-Kandidatenländern und möglichen 
Kandidatenländern im Rahmen des zweiten IPA-Projekts der ECHA und Initiierung 
eines Follow-up-Projekts  

• Präsentationen auf Seminaren/Workshops/Konferenzen in wichtigen Drittländern 
(entweder persönlich oder per Videokonferenz) und Empfang von Vertretern die-
ser Länder 
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3. Verwaltung, Organisation und Ressourcen 

 
3.1. Verwaltung (Tätigkeit 12) 

Die ECHA wird durch einen aus 36 Mitgliedern bestehenden Verwaltungsrat geleitet, der 
durch ein vom Direktor gestelltes Sekretariat unterstützt wird. Der Direktor wird in sei-
ner täglichen internen Leitungsfunktion durch den Leitungsstab (die Leiter der Direktio-
nen) unterstützt. Die ECHA nutzt zur Organisation ihrer operativen Abläufe in einer hie-
rarchischen oder Matrixstruktur ein tätigkeits- und projektbasiertes Verwaltungs- und 
Qualitätssystem. Bei der Verwaltung von Informationen wird auf ein ausgewogenes Ver-
hältnis der Prinzipien Offenheit und Sicherheit geachtet. 
 

1. Höhepunkte des Jahres 
 

Das Sekretariat der ECHA wird in seiner Rolle als Leitungsgremium weiterhin die Arbeit 
des Verwaltungsrats der Agentur effizient unterstützen. Der Verwaltungsrat spielt, unter-
stützt durch seine Arbeitsgruppen, eine wichtige Rolle bei der Umsetzung der vier strate-
gischen Ziele, besonders dadurch, dass er durch die Annahme der jährlichen Arbeitspro-
gramme die Voraussetzungen für die Umsetzung des Mehrjährigen Arbeitsprogramms 
2014–2018 schafft. Weitere wichtige Funktionen des Verwaltungsrats sind die Annahme 
des Haushaltsplans und des Jahresberichts sowie die Verabschiedung und Überprüfung 
der internen Regeln der Agentur. Darüber hinaus überwacht der Verwaltungsrat genau 
die Arbeitsleistung der Agentur und die Umsetzung ihrer strategischen Ziele. Zu diesem 
Zweck erhält der Verwaltungsrat vierteljährlich Berichte vom Direktor sowie spezifische 
themenbezogene Berichte vom Sekretariat. 
 
Die ECHA wird ihre Beziehungen zu den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und 
beauftragten nationalen Institutionen weiter stärken und die Kommunikation und Koor-
dinierung durch Informationsaustausch, Besuche und eine jährlich stattfindende Pla-
nungssitzung der Direktoren der zuständigen Behörden verbessern. Ein Hauptaugenmerk 
wird 2014 darauf liegen, die Beziehungen zu den für die BPR zuständigen Behörden zu 
pflegen und Beziehungen zu den bezeichneten nationalen Behörden gemäß der PIC-
Verordnung aufzubauen. Die ECHA wird den Dialog mit wichtigen institutionellen Part-
nern, darunter der Europäischen Kommission, dem Europäischen Parlament und dem 
Ministerrat, pflegen und sich weiter aktiv an der Arbeit des Netzwerks der EU-Behörden 
beteiligen. 
 
2014 wird speziell auf die Entwicklung der Effektivität und Effizienz der Agentur durch 
verschiedene Mittel Wert gelegt werden. Der Abschluss der Vorbereitung der Agentur auf 
die ISO-9001-Zertifizierung ist für die Gewährleistung der Effizienz und Eignung der Pro-
zesse sehr wichtig und wird die Agentur der angestrebten ISO-9001-Zertifizierung durch 
eine unabhängige Stelle näherbringen. Die ECHA wird einer risikobasierten Herange-
hensweise an die Begrenzung unnötiger Kontrollen den Vorzug geben. Zur Aufdeckung 
von Verbesserungsmöglichkeiten und zur Korrektur von Ineffizienzen werden Audits und 
Beratungen durchgeführt werden. Der Jahresplanungszyklus wird Empfehlungen aus Be-
wertungen und Audits berücksichtigen. Dabei werden auch Rückmeldungen von Interes-
senvertretern berücksichtigt werden. Zur Optimierung und Integration des Prozesses und 
zur besseren Rückverfolgbarkeit wird weiter an der Stärkung der Informationsverwaltung 
gearbeitet werden. Die Datenverwaltung wird verbessert werden, um die Aufbewahrung 
wichtiger Informationen und den Zugang zu ihnen über die Jahre hinweg zu gewährleis-
ten. 
 
Die Agentur wird die Einhaltung relevanter Vorschriften und interner Richtlinien, Verfah-
rensweisen und Anweisungen sicherstellen, indem sie Zuverlässigkeitsaudits durchführt, 
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personenbezogene Daten schützt, die Interessenerklärungen der Mitarbeiter, der Mitglie-
der des Verwaltungsrats und der Ausschussmitglieder effizient verwaltet und die Sicher-
heit vertraulicher personenbezogener und Geschäftsinformationen durch ein auf hohen 
Sicherheitsstandards basierendes System schützt. Darüber hinaus muss die juristische 
Sachkenntnis kontinuierlich aufrechterhalten werden, um die rechtliche Qualität der Ent-
scheidungen der ECHA zu garantieren. Die ECHA wird außerdem ein umfangreiches Not-
fallsystem (Business Continuity System, BCS) unterhalten. 

 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Die Agentur wird durch eine effiziente und effektive Verwaltung geleitet, die die 
ordnungsgemäße Planung der Aktivitäten, die Zuweisung von Ressourcen, die 
Beurteilung und Verwaltung von Risiken, den Schutz der Mitarbeiter und die Si-
cherheit der Sachwerte und Informationen sicherstellt und die Konformität und 
Qualität der Arbeitsergebnisse gewährleistet.  

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Grad der Erfüllung der Anforderun-
gen nach ISO 9001 für Elemente 
des Qualitätsmanagementsystems 

95 % Beurteilung durch den Quali-
tätsbeauftragten 

Prozentsatz sehr wichtiger Audi-
tempfehlungen, die innerhalb der 
Frist umgesetzt werden (IAS) 

100 % Jährliche Berichterstattung 
des internen Auditors 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Organisation von vier Sitzungen des Verwaltungsrats und Einrichtung entspre-
chender Arbeitsgruppen, damit der Verwaltungsrat alle notwendigen Entscheidun-
gen treffen kann 

• Organisation von mindestens einer Sitzung für Mitgliedstaaten/Direktoren der zu-
ständigen Behörden der Mitgliedstaaten 

• Umfangreiche rechtliche Unterstützung bei der Ausarbeitung von Entscheidungs-
entwürfen der ECHA und ihrer effektiven Verteidigung 

• Überarbeitung der Notfallpläne 

• Bericht des Sicherheitsbeauftragten (Security Manager) zum Stand der Sicher-
heitsrisiken der Agentur mit einem Vorschlag für einen Aktionsplan für 2014–
2018 

• Effizienzaudit/-analyse für einen/zwei der ressourcenintensivsten Prozesse 

• Beginn der Umsetzung von EMAS oder eines äquivalenten Umweltstandards. Das 
Datenschutzregister enthält 100 % der Verarbeitungsvorgänge personenbezoge-
ner Daten, die durch den Datenschutzbeauftragten identifiziert wurden. 
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• Organisation mindestens einer Sitzung des Netzes der Sicherheitsbeauftragten 
(SON) 

• 100 Dokumentenzugriffsentscheidungen mit etwa 700 Dokumenten 

• Vorauditbericht zur ISO-9001-Zertifizierung 

• Ausarbeitung von Regulierungsplänen und -berichten 
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3.2. Finanzplanung, Auftragsvergabe und Rechnungslegung 
(Tätigkeit 13) 

Die für die Agentur geltende Finanzregelung erlässt der Verwaltungsrat nach Konsultati-
on der Kommission. Sie muss mit den Bestimmungen der Finanzregelung konform sein, 
die für die Haushaltsordnung für den Gesamthaushaltsplan der Union gilt10. Die Mittel für 
die REACH-, die Biozid- und die PIC-Verordnung müssen, auch in den Buchhaltungsun-
terlagen, getrennt werden. 
 

1. Höhepunkte im Jahr 2014 
 
Auch 2014 wird der Hauptschwerpunkt der Finanzverwaltung der ECHA darauf liegen 
sicherzustellen, dass die verfügbaren Finanzmittel gemäß den Grundsätzen von Spar-
samkeit, Wirtschaftlichkeit und Wirksamkeit bestmöglich eingesetzt werden.  
 
Nach 2013 mit der zweiten REACH-Registrierungsfrist steht 2014 ein weiteres Follow-up 
bei den entsprechenden Finanz- und Buchhaltungsprozessen an. Eigene Einnahmen aus 
REACH-/CLP-Aktivitäten werden 2014 aus Gebühren für Zulassungsanträge und Wider-
sprüche stammen. Zusätzliche Gebühreneinnahmen werden sich aus der Überprüfung 
des Status als KMU, aus Verwaltungsgebühren und aus Zinseinnahmen ergeben. Die be-
schlossene Geldanlagepolitik und die allgemeine Liquiditätssituation werden 2014 eben-
falls sorgfältig überwacht werden. Durch umsichtige Einnahmenverwaltung und eine 
strikte Ausgabenkontrolle wird sichergestellt werden, dass sich die REACH-/CLP-Aktivi-
täten weiterhin finanziell selbst tragen.  
 
Das Jahr 2014 wird das letzte Jahr sein, in dem sich die REACH-Aktivitäten vollständig 
selbst finanzieren. In diesem Zusammenhang werden Vorbereitungen stattfinden, für 
REACH/CLP in 2015 ein gemischtes Finanzierungssystem zu schaffen, bei dem ein Teil 
der Ausgaben durch Gebühreneinnahmen gedeckt und der Rest durch eine EU-Beihilfe 
ausgeglichen wird.  
 
Die korrekte Umsetzung der REACH-, CLP- und Biozid-Gebührenordnungen wird auch 
2014 weiterhin Priorität haben. Zu diesem Zweck wird die systematische Kontrolle, die 
zur Überprüfung der Korrektheit von KMU-Ermäßigungen auf REACH-Gebühren und da-
mit der an die ECHA gezahlten Gebühren geschaffen wurde, mit der gleichen Intensität 
wie 2013 ausgeführt werden. Hinsichtlich der Verordnung über Biozidprodukte wird die 
ECHA die Unternehmen überprüfen, die aufgrund ihres KMU-Status eine Gebührenermä-
ßigung beantragt haben. Abhängig von der Zahl dieser Anträge, wird ein Teil der Res-
sourcen für die biozidbezogenen KMU-Überprüfungen abgestellt werden. Diese Überprü-
fungsaktivität wird bei der Ressourcenzuteilung im Rahmen des Arbeitsprogramms 2014 
weiterhin Priorität genießen. 
 
Während die Finanzierung der PIC-bezogenen Aktivitäten weiter vollständig auf einer EU-
Beihilfe beruhen wird, werden die biozidbezogenen Aktivitäten zunehmend durch Gebüh-
reneinnahmen finanziert werden. Da unsicher ist, wie hoch die eigenen Einnahmen für 
REACH-/CLP-Aktivitäten und biozidbezogene Aktivitäten sein werden, wird die ECHA ihre 
Einnahmen- und Ausgabenprognosen jeden Monat überwachen, um der Kommission et-
waige Unterdeckungen signalisieren zu können, damit diese Maßnahmen zum Ausgleich 
des Haushalts ergreifen kann.  
 
Die Agentur wird weiterhin ihre Haushalts- und Berichtssysteme trennen, um der Not-
wendigkeit einer Mitteltrennung zwischen der REACH-, der Biozid- und der PIC-Verord-
nung Rechnung zu tragen. Die ECHA wird außerdem überwachen, dass die Übertragung 

                                                
10 Artikel 99 REACH-Verordnung 
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innerhalb der vom Europäischen Rechnungshof (EuRH) gesetzten Grenzen liegt. Ausge-
nommen davon sind die operativen Ausgaben, die mit mehrjährigen Projekten verknüpft 
sind. 
 
Hinsichtlich der Auftragsvergabe und Vertragsgestaltung wird die ECHA auch einen Teil 
ihrer Aktivitäten zur Unterstützung der Umsetzung ihres Arbeitsprogramms auslagern. 
Der Abschluss von diesbezüglich angemessenen vertraglichen Vereinbarungen wird wei-
terhin hohe Anforderungen an eine effiziente Auftragsvergabe stellen. Besondere Auf-
merksamkeit wird dabei der möglichst effektiven und wirtschaftlich optimalen Nutzung 
der zahlreichen Rahmenverträge gewidmet werden, über die die Agentur verfügt. Ferner 
wird 2014 eine erhebliche Anzahl neuer Auftragsvergabemaßnahmen und neuer Verträge 
erwartet.  

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 
 

1. Die Agentur verfügt über eine korrekte, solide und effiziente Finanzverwaltung 
und die geltenden Finanzregelungen werden eingehalten. 

 
2. Die Barreserven werden umsichtig und gewissenhaft verwaltet. 
 
3. Die Agentur verfügt über effektive Finanzsysteme zur Verwaltung und Berichter-

stattung für die verschiedenen finanziell getrennten Rechtsgrundlagen. 
 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Anzahl der Vorbehalte im Jahres-
bericht des EuRH in Bezug auf Fi-
nanz- und Rechnungslegungsfra-
gen 

0 EuRH-Berichte/jährlich 

Mittelbindungsrate (von Mittelbin-
dungen am Jahresende) 

97 %  Jährliche Berichterstattung 

Zahlungsrate (von Zahlungsbin-
dungen am Jahresende) 

80%  Jährliche Berichterstattung 

Rate der Mittelübertragung (% der 
gebundenen Mittel, die nach 2015 
übertragen werden)  

< 20 % Jährliche Berichterstattung 

Verfall von aus 2013 übertragenen 
Zahlungsermächtigungen  < 5 %  Jährliche Berichterstattung 

Einhaltung der Leitlinien des Ver-
waltungsrats zu Barreserven 
(MB/62/2010 endgültig) 

100 % Jährliche Berichterstattung 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Disziplinierte Haushaltsführung und striktes Liquiditätsmanagement  

• Genaue Überwachung und Verwaltung der Barreserven der Agentur  
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• Trennung der Mittel gemäß den verschiedenen Rechtsvorschriften  

• 600 Überprüfungen des KMU-Status von Registranten  

• Nach Aktivitäten gegliederte Ausgabenberichte  

• Überwachung und Ausführung des Haushaltsplans mit dem Ziel, die anvisierte 
Mittelbindungsrate zu erreichen  

• Rechtzeitige Erstellung des Jahresabschlusses 2013 
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3.3. Personelle Ressourcen und organisationsinterne Dienste 
(Tätigkeit 14) 

Die ECHA muss bei ihren Aktivitäten das Statut der Beamten der Europäischen Gemein-
schaften und die Beschäftigungsbedingungen für die sonstigen Bediensteten der Union 
(Statut) beachten. Alle Mitarbeiter der ECHA müssen außerdem entsprechend dem Ko-
dex für gute Verwaltungspraxis für die Bediensteten der Europäischen Chemikalienagen-
tur und unter Berücksichtigung der Grundsätze des öffentlichen Dienstes für EU-Beamte 
agieren, die vom Europäischen Bürgerbeauftragten herausgegeben wurden. Die Verwal-
tung der ECHA ist außerdem für die Umsetzung der Sozial- und Fürsorgepolitik der ECHA 
und der dazugehörigen jährlichen Aktionspläne zuständig, um das Wohlergehen der Mit-
arbeiter sicherzustellen. 
 

1. Höhepunkte im Jahr 2014 
 
Personelle Ressourcen 
 
Die Personalstrategie der Agentur besteht auch weiterhin darin, ausgehend von einer 
anfänglichen Schwerpunktlegung auf Wachstum hin zu einem stabileren Organisations-
umfeld zu gelangen, das effektiv und effizient ist und flexibel genug bleibt, neue Aufga-
ben zu übernehmen und zu integrieren.  

 
Das operative Umfeld wird auch 2014 von der vorherrschenden wirtschaftlichen Situation 
in Europa und den Auswirkungen auf die Ressourcen in den nationalen Verwaltungen und 
der öffentlichen Verwaltung der EU geprägt sein. Die ECHA sieht sich einer Verringerung 
ihres Stammpersonals für REACH und CLP gegenüber.  
 
Bei ihrer Personalpolitik wird sich die ECHA 2014 den Herausforderungen beim weiteren 
Aufbau einer nachhaltigen und leistungsfähigen Arbeitsumgebung stellen, die eine Kultur 
der Teamarbeit, Integration und Anpassungsfähigkeit der Mitarbeiter ermöglicht; für die 
Abstimmung der Lern-, Schulungs- und Weiterbildungsaktivitäten sorgen, um die Leis-
tung des Einzelnen und der Organisation insgesamt zu optimieren; die aktuellen und 
zukünftigen Führungskräfte weiterentwickeln, damit sie die Mitarbeiter proaktiv beein-
flussen, motivieren und zur Unterstützung der Prioritäten der Agentur befähigen; und die 
2013 ausgearbeiteten Initiativen zur Mitarbeiterbindung umsetzen. 
 
Organisationsinterne Dienste 
 
Zu den Aufgaben der organisationsinternen Dienste gehören die Verwaltung der Gebäu-
de, der Büroinfrastruktur und der Konferenzeinrichtungen der Agentur, die physische 
Sicherheit, die Organisation von Reisen und Sitzungen sowie die Erbringung von Verwal-
tungsdiensten, beispielsweise die Posterfassung, die Beschaffung von Büromaterial, die 
Archivierung und die Bibliotheksverwaltung. Ziel ist es, ausreichende, gut instand gehal-
tene und gesicherte Räumlichkeiten bereitzustellen, die ein effizientes und sicheres Ar-
beitsumfeld für die Mitarbeiter bieten und den Sitzungs- und Kommunikationsanforde-
rungen der Gremien der Agentur und der Interessenvertreter gerecht werden können.  
 
Die vollständige Entfaltung der biozid- und PIC-bezogenen Aktivitäten wird dazu führen, 
dass die Kapazitäten des Gebäudes und der organisationsinternen Dienste in vollem Um-
fang genutzt werden. Dem Trend der letzten Jahre folgend wird die Zahl der Sitzungen 
und der virtuellen Serviceleistungen, wie beispielsweise Telefonkonferenzen und Webina-
re, weiter steigen. Für 2014 ist vorgesehen, dass, über die notwendige Wartung des Ge-
bäudes durch den Vermieter hinaus, die elektrischen Anlagen modernisiert werden. 2014 
wird eine Beurteilung der langfristigen Büro- und Einrichtungsanforderungen vorgenom-
men werden. Diese erfolgt mit Blick auf die anstehende Entscheidungsfindung zur zu-
künftigen Geschäftsraumstrategie der ECHA.  
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2. Ziele und Indikatoren  
 
Ziele 

 
1. Die Agentur verfügt über eine ausreichende Zahl qualifizierter Mitarbeiter, um die 

Umsetzung des Arbeitsplans gewährleisten zu können, und bietet diesen Mitarbei-
tern ein gut funktionierendes Arbeitsumfeld. 

 
2. Sie verfügt über eine ausreichende Zahl sicherer Büroräume, die den Mitarbeitern 

ein effizientes und sicheres Arbeitsumfeld bieten, sowie über funktionsfähige Sit-
zungseinrichtungen für die Gremien der Agentur sowie für externe Besucher. 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Prozentsatz der am Jahresende 
besetzten Stellen im Stellenplan  

95 % Jährliche interne Bericht-
erstattung 

Fluktuation bei Bediensteten auf 
Zeit 

< 5 % Jährliche interne Bericht-
erstattung 

Durchschnittliche Anzahl der Schu-
lungs- und Weiterbildungstage je 
Mitarbeiter11 

10 Jährliche interne Bericht-
erstattung 

Grad der Zufriedenheit von Aus-
schuss-, Forums- und Verwaltungs-
ratsmitgliedern mit dem Funktio-
nieren des Konferenzzentrums 

Hoch  Jährliche Befragung 

Grad der Zufriedenheit der Mitar-
beiter mit den organisationsinter-
nen Diensten 

Hoch  Jährliche Befragung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 
Personelle Ressourcen 
 

• Gehaltsabrechnung für Statutsbedienstete sowie sonstige Zahlungen an Mitarbei-
ter, abgeordnete nationale Sachverständige und Praktikanten (insgesamt rund 
600 Personen)  

• Einleitung von ungefähr 15 Auswahlverfahren  

• Abschluss von voraussichtlich 30 Einstellungsverfahren  

• Durchschnittlich 10 Schulungstage je Mitarbeiter  

• Leistungsbeurteilung und Neueinstufung von rund 550 festen Mitarbeitern  

                                                
11 Einschließlich Schulung am Arbeitsplatz 
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• Beratung und Unterstützung für Mitarbeiter und Verwaltung zu Personalangele-
genheiten, insbesondere hinsichtlich der individuellen Rechte und des Wohlerge-
hens  

• Analyse der Ergebnisse der Mitarbeiterbefragung 2013 und Entwicklung von 
Follow-up-Plänen  

• Aktive Entwicklung der Personal- und Leistungsmanagementprozesse und 
‑methoden  

 
Unternehmensinterne Dienste 
 

• Rechtzeitige Beschaffung von Ausstattung, Materialien und Dienstleistungen durch 
geeignete Auftragsvergabeverfahren  

• Zeitnahe Berechnung und Erstattung der Einsatz- und Reisekosten für Dienst-
reisen an Sitzungsteilnehmer  

• Sicherung der Büroräume  

• Angemessene Unterstützung bei Sitzungen und Konferenzen  

• Funktionierende audiovisuelle Ausrüstung mit angemessener technischer Unter-
stützung  

• Effiziente Postdienste  

• Gut organisierte und ordnungsgemäß verwaltete Bibliothek und Archive  

• Aktuelles und korrektes Verzeichnis des Betriebsvermögens (ohne IT)  
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3.4. Informations- und Kommunikationstechnologie (Tätigkeit 15) 

Der Bereich Informations- und Kommunikationstechnologie (IKT) der Agentur deckt viele 
Serviceleistungen ab und unterstützt zahlreiche geschäftliche Anforderungen. Ziel ist es, 
die operativen Abläufe papierlos und sicher zu gestalten und den Bedarf an IT-Tools zu 
decken. 
 

1. Höhepunkte im Jahr 2014 
 
Angesichts der Tatsache, dass einer der Schwerpunkte des Arbeitsprogramms 2014 der 
ECHA auf der Schaffung der notwendigen Qualitätsgrundlagen für den Erfolg der Fünf-
Jahres-Strategie der Agentur liegt, wird sich die IKT darauf konzentrieren, die im Vorjahr 
vorbereiteten Lösungen zu implementieren, um damit die Effizienz der meisten regulato-
rischen REACH- und CLP-Prozesse und einiger wichtiger administrativer Prozesse, vor 
allem bei der Personalverwaltung, zu erhöhen. Nach Abschluss des Auftragsvergabever-
fahrens für ein integriertes HRMS (Human Resources Management System) 2013 und 
dem Beginn der Arbeiten daran wird 2014 die Hauptaufgabe darin bestehen, die erste 
Projektphase umzusetzen, zu der die Kernadministrationsfunktionen für die Verwaltung 
von Personaldaten, Verträgen, Individualrechten und Dienstplänen gehören.  
 
Dank eines 2013 gestarteten Projekts verfügt die ECHA über ein integriertes RMS (Re-
cord Management System), das in einer Pilotphase bisher in einer begrenzten Zahl von 
Prozessen eingesetzt wird. 2014 wird die Verwendung dieses RMS auf alle Dokumente 
erweitert werden, die von Prozessinhabern als Datensätze deklariert und definiert wur-
den. Gleichzeitig wird das DMS (Document Management System), das von ECHA-inter-
nen Nutzern in großem Maße zum (gemeinsamen) Bearbeiten, Veröffentlichen und Spei-
chern von Dokumenten genutzt wird, vollständig auf eine aktualisierte Plattform migriert 
werden. Dadurch sollen die Leistungs- und Business-Continuity-Probleme behoben wer-
den, die auf der alten Plattform bereits 2013 zu ernsthaften Engpässen geführt haben.  
 
Je mehr sich die ECHA auf die IT verlässt, desto größer muss die Sicherheit sein, dass 
die Systeme ausreichend robust sind, um größeren Vorfällen oder Unterbrechungen zu 
widerstehen. Daher wird die ECHA weiter daran arbeiten, ihre IKT-Infrastruktur belast-
barer, benutzerfreundlicher und flexibler zu machen. Dabei wird es insbesondere um 
passende IT-Notfalllösungen für die neuen Systeme zur Unterstützung von Biozid- und 
PIC-Belangen gehen. 
 
Hinsichtlich der Operabilität und Flexibilität bei der Verwaltung der IKT-Infrastruktur wird 
2014 der Schwerpunkt auf der Optimierung der IKT-Kapazitätsverwaltung – intelligente 
Nutzung der fremdvergebenen Hosting-Serviceleistungen – und auf der Festlegung des 
Fahrplans für eine adäquate „Infrastruktur“ für die Unterstützung der Fünf-Jahres-Stra-
tegie der Agentur (unter Berücksichtigung der damit verbundenen Ressourcenzwänge) 
liegen. 
 
2014 werden mehrere IT-Systeme, die Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse enthalten, 
vor allem für die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, per Remote-Zugriff zugäng-
lich sein. Über eine vereinheitlichte sichere Remote-Verbindungslösung kann dann auf 
REACH-IT, zentrale IUCLID-Datenbanken, ein Portal-Dashboard für regulatorische Aktivi-
täten, R4BP 3 und das neue IT-System für PIC zugegriffen werden. Um Zugriff auf diese 
Systeme zu erhalten, müssen Remote-Nutzer eine Reihe überarbeiteter und vereinheit-
lichter Sicherheitsanforderungen erfüllen, die 2013 vom Verwaltungsrat genehmigt wur-
den. Diese stärkere Exposition im Internet macht auf Seiten der ECHA eine kontinuierli-
che Überwachung der Bedrohungen und die fortlaufende Verbesserung des IT-Sicher-
heitsrisikomanagements durch Integration von Mechanismen erforderlich, die alle 
potenziell sicherheitsrelevanten IT-Aspekte abdecken. 2013 hat die ECHA an einer Sys-
tematisierung des in das agentureigene IQMS (Integrated Quality Management System) 
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integrierten IT-Sicherheitsrisikomanagements gearbeitet. 2014 wird die Integration ab-
geschlossen und konsolidiert werden.  

 

2. Ziele und Indikatoren 
 
Ziele 

 
1. Die administrativen Prozesse der ECHA und die Berichterstattung des Verwal-

tungsrats werden durch gut funktionierende IT-Tools unterstützt. Die ECHA nutzt 
ihre Informationen effektiv. Dokumente und Datensätze, die bei ihr eingegangen 
sind, erstellt wurden und von ihren Mitarbeitern genutzt werden, werden in ge-
eigneter Weise kontrolliert. 
 

2. Die technische IKT-Infrastruktur der Agentur arbeitet mit einer hohen Dienstgüte, 
und für alle unterstützten Geschäftsabläufe werden die Unterbrechungsfreiheit, 
Effizienz und Sicherheit maximiert. 

 
3. Ein IT-Notfallplan deckt die geschäftskritischen Systeme für die neuen Verord-

nungen, für die die ECHA seit 2013 zuständig ist, angemessen ab: die Biozidver-
ordnung, die PIC-Verordnung und die aktualisierte Plattform für die interne Do-
kumentenverwaltung und die Zusammenarbeit. 
 

 
Leistungsindikatoren und Zielvorgaben 
 
Indikator Zielvorgabe 2014 Mittel und Häufigkeit der 

Überprüfung 

Verfügbarkeit geschäftskritischer 
Systeme für externe Kunden 
(d. h. Verfügbarkeit während der 
Zugangszeiten) 

Durchschnittlich 98 %  Statistische Angaben des 
Datenzentrums 

Grad der Zufriedenheit der inter-
nen Nutzer mit IT-Dienstleistun-
gen, bezogen auf das Verhältnis 
Mitarbeiter/Unterstützung 

Hoch Jährliche Kundenbefragung 
und Ad-hoc-Rückmeldun-
gen 

Grad der Abdeckung geschäftskri-
tischer Systeme im Rahmen des 
Notfallkonzepts unter Einbezie-
hung eines oder mehrerer exter-
ner Datenzentren 

Erweiterung auf zwei 
geschäftskritische Sys-
teme: R4BP 3, IT-Sys-
teme für PIC und die 
Plattform für die inter-
ne Dokumentenverwal-
tung und Zusammen-
arbeit 

Jährliche interne Berichter-
stattung 

 

3. Wichtigste erwartete Ergebnisse 
 

• Erstes HRMS-Modul für die Kernfunktionen der HRMS-Verwaltung  
• RMS (Record Management System), das die ECHA-Richtlinien zur Kontrolle von 

Dokumenten und Datensätzen unterstützt 
• Abdeckung von R4BP 3, des IT-Systems für PIC und der internen Systeme zur 

Dokumentenverwaltung durch die IT-Notfalllösungen; Aufstellung eines Fahrplans 
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zur Sicherung einer adäquaten und zukunftsfähigen IKT-Infrastruktur für die 
Fünf-Jahres-Strategie der Agentur mit angemessener Berücksichtigung der Ver-
einbarkeit mit der voraussehbaren Ressourcenentwicklung 

• Konsolidierung des IT-Sicherheitsrisikomanagements und Integration in das IQMS 
der Agentur 
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4. Risiken der Agentur 

Die ECHA führt jährlich Risikobeurteilungen durch, um Ereignisse zu ermitteln, zu beur-
teilen und zu managen, die die Erreichung der im Arbeitsprogramm festgelegten Ziele 
gefährden könnten. Anhand dieser Risikobeurteilungen hat die Verwaltung der ECHA die 
im Folgenden genannten Hauptrisiken ermittelt.  

Die Biozid- und die PIC-Verordnung bringen neue Pflichten und Aufgaben für die ECHA 
mit sich. Angesichts der engen Fristen, der Unterschiedlichkeit und der Komplexität der 
neuen Aufgaben und der begrenzten Finanzmittel für die adäquate Vorbereitung aller 
biozid- und PIC-bezogenen Abläufe, einschließlich der Entwicklung der IT-Tools, kann die 
ECHA möglicherweise nicht alle biozidbezogenen Ziele erreichen und beim Beginn der 
PIC-Aktivitäten eventuell auf Schwierigkeiten stoßen. Zur Minderung dieser Risiken 
möchte die ECHA mithilfe sorgfältig gesetzter Prioritäten ein effektives Inhalts- und Um-
fangsmanagement bei IT-Projekten im Zusammenhang mit Biozid- und PIC-Belangen 
sicherstellen. Außerdem ist auch die Unterstützung der zuständigen Behörden der Mit-
gliedstaaten beim Kapazitätsaufbau vorgesehen. Im Bereich des Personalwesens muss 
die ECHA Flexibilität bei der internen Umschichtung für den Fall zeigen, dass die Gebüh-
reneinnahmen für die BPR-Aufgaben nicht ausreichen, die Ausgaben für das eingestellte 
Personal zu decken. 

Eine Reihe von Zielen des Arbeitsprogramms ist hochgradig abhängig vom IT-Gover-
nance-System und der IT-Infrastruktur. IT-Systeme sind unmittelbar mit der Erreichung 
des vierten strategischen Ziels der ECHA – „Effiziente und effektive Annahme gegenwär-
tiger und neuer legislativer Aufgaben und Anpassung an bevorstehende Ressourcenein-
schränkungen“ – verknüpft. Für 2014 ist der Abschluss eines großen Teils der ehrgeizi-
gen IT-Projekte geplant, die Arbeitsabläufe unterstützen und helfen, die Effizienzziele der 
ECHA zu erreichen. Diese ehrgeizige Planung für 2013 und 2014 birgt das Risiko sich 
überschneidender Prioritäten. Dies könnte sich negativ auf die Qualität und/oder die 
rechtzeitige Lieferung der Projekte auswirken, was wiederum negative Folgen auf die 
Effizienzpläne der Agentur haben könnte. Zur Minderung dieser Risiken möchte die 
Agentur über das IT-Governance-Rahmenwerk eine enge Zusammenarbeit mit den in-
volvierten internen und externen Parteien sicherstellen und realistische Ziele und Erwar-
tungen festlegen. Außerdem sind im Rahmen der Aktionen zur Risikominderung die sorg-
fältige Verwaltung des Umfangs des IT-Portfolios und die Untermauerung der Prioritäts-
festlegung vorgesehen. 

Die Umsetzung des Fahrplans für besonders besorgniserregende Stoffe bis 2020 und die 
Kommunikation beruhen auf Plänen, die die ECHA 2013 entwickelt und mit den zuständi-
gen Behörden der Mitgliedstaaten und der Kommission abgestimmt hat. 2014 wird ein 
wichtiges Jahr für die Schaffung der Grundlagen für das zweite strategische Ziel der 
ECHA – „Mobilisierung der Behörden für eine intelligente Verwendung von Informationen, 
um besorgniserregende chemische Stoffe zu ermitteln und entsprechend zu handeln“ – 
sein, da die Einigung zwischen der ECHA, der Kommission und den Mitgliedstaaten auf 
den Umsetzungsplan, die Umsetzungsmethoden und die Arbeitsaufteilung zur Erreichung 
des politischen Ziels des ehrgeizigen Fahrplans bis 2020 ansteht. Die Agentur hat exter-
ne Risikofaktoren ermittelt, die sich potenziell negativ auf die Priorisierungspläne einer 
oder mehrerer der Kooperationsparteien auswirken und damit den erfolgreichen Beginn 
der Umsetzung des Fahrplans gefährden könnten. Zur Verringerung dieses Risikos wird 
die ECHA mit allen beteiligten Parteien eng zusammenarbeiten und für eine kontinuierli-
che Überwachung der Meilensteine des Fahrplans sorgen. Die ECHA kann aber nicht an 
die Stelle anderer Partner treten. 

Die Tatsache, dass die Agentur mit großen Mengen von Betriebs- und Geschäftsgeheim-
nissen arbeitet, macht sie für sicherheitsrelevante Risiken anfällig. Zur Minderung dieser 
Risiken hat die Agentur einige Maßnahmen ergriffen. Dazu zählen eine vereinheitlichte 
Methodik zur Sicherung des Remote-Zugriffs auf IT-Systeme, die Stärkung der Sicher-
heit auf der Kollaborationsplattform, die kontinuierliche Verbesserung der internen Si-
cherheitskontrollen, insbesondere hinsichtlich der Zugangsverwaltung, und die Formali-
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sierung eines IT-Sicherheitsmanagementsystems auf der Basis eines risikogesteuerten 
Ansatzes. 

 



Arbeitsprogramm 2014 79  

 

 

ANHANG 1: Organigramm der ECHA 2014 
MB/54/2013 

Helsinki, 18.12.2013 
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ANHANG 2: Ausgangsannahmen 

Haupteinflussfaktoren für REACH- und CLP-Aktivitäten Prognose für 2014 

Eingehende Dossiers  

Registrierungsdossiers (einschließlich Aktualisierungen) 5 800  

Versuchsvorschläge 70 

Anträge auf vertrauliche Behandlung  250 

Zugang zu Daten, die älter als 12 Jahre sind 270 

PPORD-Anmeldungen (einschließlich Anträge auf Verlängerung) 300 

Anfragen 1 300 

Streitigkeiten bezüglich der gemeinsamen Nutzung von Daten 3 

Beschränkungsvorschläge (Anhang XV) 
 

Von der ECHA erarbeitete Beschränkungsvorschläge 

8 
 
3 

Vorschläge für eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung (An-
hang VI der CLP-Verordnung) 

70 

Vorschläge zur Ermittlung als SVHC (Anhang XV)12 30 

Zulassungsanträge 20 

Anträge auf Verwendung alternativer Bezeichnungen 100 

Stoffe auf der CoRAP-Liste, die von den Mitgliedstaaten 2014 zu bewer-
ten sind 

50 

   

                                                
12 Die tatsächliche Anzahl der eingehenden SVHC-Dossiers wird von der Zahl der abgeschlossenen 
RMO-Analysen abhängen. Die ECHA wird sich, auf Ersuchen der Kommission, an der Vorbereitung 
von bis zu fünf RMO-Analysen beteiligen. 
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Haupteinflussfaktoren für REACH- und CLP-Aktivitäten Prognose für 2014 

Entscheidungen der ECHA  

Entscheidungen über Dossier- und Stoffbewertung  

– Versuchsvorschläge 200 

– Prüfungen auf Erfüllung der Anforderungen 150 

– Stoffbewertungen 35 

Entscheidungen über die gemeinsame Nutzung von Daten  3 

Entscheidungen zu Vollständigkeitsprüfungen (negativ, d. h. Ablehnun-
gen) 

190 

Entscheidungen über Anträge auf vertrauliche Behandlung (negativ) 50 

Entscheidungen über PPORD 40 

– Anforderungen weiterer Informationen 
 

– Erteilen von Auflagen 
 

– Gewähren von Verlängerungen 

30 

8 

20 

Entscheidungen über Anträge auf den Zugang zu Dokumenten 100 

Zurückziehung von Registrierungsnummern 40 

Ablehnungen des KMU-Status 300 

 
 
 

Haupteinflussfaktoren für REACH- und CLP-Aktivitäten Prognose für 2014 

Sonstiges  

Eingereichte Widersprüche  20 

Entscheidungen zu Widersprüchen 15 

CoRAP-Entwurf für zu bewertende Stoffe 1 

Empfehlungen an die Kommission für die Zulassungsliste 1 

  

Zu beantwortende Fragen (REACH, CLP, BPR und PIC sowie 
entsprechende IT-Tools) 

6 000 

Follow-up-Prüfungen von Dossierbewertungsentscheidungen 300 

Überprüfungen des KMU-Status 600 

Verwaltungsratssitzungen 4 

MSC-Sitzungen  6 

RAC-Sitzungen 4 

SEAC-Sitzungen 4 
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Forumssitzungen 3 

Allgemeine Anfragen per Telefon oder E-Mail 600 

Presseanfragen 600 

Pressemitteilungen und News Alerts 75 

Neu zu besetzende Stellen 25 

 

Haupteinflussfaktoren für Biozid- und PIC-Aktivitäten Prognose für 2014 

Zahl der nach dem Überprüfungsprogramm zu bewertenden Wirkstoffe 50 

Zahl der zu bewertenden neuen Wirkstoffe, die vor Inkrafttreten 
beantragt wurden 10 

Anträge auf Genehmigung neuer Wirkstoffe 5 

Anträge auf Verlängerung oder Überprüfung der Genehmigung von 
Wirkstoffen 

3 

Anträge auf Unionszulassung 20 

Anträge für Wirkstofflieferanten (Artikel 95) 300 

Anträge auf technische Äquivalenz 50 

Anträge auf Stoffähnlichkeit 100 

Zahl der verarbeiteten Anträge insgesamt 3 000 

Überprüfungen des KMU-Status 30 

Widersprüche 3 

BPC-Sitzungen 5 

Sitzungen der BPC-Arbeitsgruppe 26 

PIC-Notifikationen 4 000 

Neu zu besetzende Stellen (Zeitbedienstete/Vertragsbedienstete) für 
Biozide 

2 

Neu zu besetzende Stellen (Zeitbedienstete/Vertragsbedienstete) für 
PIC 

1 
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ANHANG 3: Veranschlagte Ressourcen für 2014 

MB/54/2013 
Helsinki, 18.12.2013 

Anhang 3: Tätigkeiten der ECHA und veranschlagte Ressourcen 2014* 

Die nachstehende Nummerierung bezieht sich auf das 
Arbeitsprogramm 2012, nicht auf die Nummerierung im Haushaltsplan.

AD AST CA Ges. Gesamt AD AST CA Ges. Gesamt AD AST CA Ges. Gesamt AD AST CA Ges. Gesamt

Umsetzung der regulatorischen Prozesse (operative Tätigkeiten)
Tätigkeit 1: Registrierung, gemeinsame Nutzung von Daten und 
Verbreitung 

37 9 13 59 9 812 517 4 1 4 9 1 114 913 0 0 41 10 17 68 10 927 429

Tätigkeit 2: Bewertung 75 13 5 93 16 965 628 0 0 0 0 75 13 5 93 16 965 628
Tätigkeit 3: Risikomanagement 35 5 5 45 7 763 826 0 0 0 0 35 5 5 45 7 763 826
Tätigkeit 4: Einstufung und Kennzeichnung 14 2 2 18 2 834 611 0 0 0 0 14 2 2 18 2 834 611
Tätigkeit 5: Beratung und Unterstützung durch Leitlinien und 
Helpdesk 

20 8 5 33 5 261 671 1 1 2 341 448 0 13 790 21 8 6 35 5 616 909

Tätigkeit 6: IT-Unterstützung der operativen Vorgänge 29 11 4 44 19 533 296 1 1 1 3 696 538 1 1 2 565 979 31 13 5 49 20 795 812
Tätigkeit 7: Wissenschaftliche und technische Beratung der Organe 
und Einrichtungen der EU

9 0 1 10 1 953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1 953 329

Gremien der ECHA und unterstützende Tätigkeiten
Tätigkeit 8: Ausschüsse und Forum 22 7 5 34 6 740 746 3 2 5 1 180 131 17 100 25 9 5 39 7 937 977
Tätigkeit 9: Widerspruchskammer 6 3 3 12 1 974 240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2 113 120
Tätigkeit 10: Kommunikation 9 8 7 24 6 876 981 1 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Tätigkeit 11: Internationale Zusammenarbeit 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Verwaltung, Organisation und Ressourcen
Tätigkeit 12: Verwaltung 26 16 6 48 9 667 896 1 1 374 464 0 27 16 6 49 10 042 361
Tätigkeiten 13–15: Organisation und Ressourcen (Titel II: 
Infrastruktur)

28 46 42 116 17 648 823 2 1 4 7 867 154 1 1 108 589 30 48 46 124 18 624 567

Personalkosten - REACH/CLP (nur für 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Tätigkeit 16: Biozide 26 3 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4 078 974
Tätigkeit 17: PIC 3 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
Gesamt 313 128 98 539 107 890 000 39 9 14 62 9 392 194 1 5 1 7 1 297 224 353 142 113 608 118 579 418

* Diese Tabelle ist nicht direkt mit der entsprechenden Tabelle des Arbeitsprogramms 2013 der Agentur vergleichbar, da sich die Vorgehensweise bei der Zuweisung von Personal zu den verschiedenen Tätigkeiten geändert hat. 
Ziel dieser Änderung war es, die tatsächliche Situation besser widerzuspiegeln. Insbesondere auf dem Gebiet der Bewertung wird sich die Zahl der wissenschaftlichen Mitarbeiter nicht verringern.

Haushalts-
plan 2014

REACH BIOZIDE PIC ECHA (Gesamt)
Personelle 
Ressourcen 2014

Haushalts-
plan 2014

Personelle 
Ressourcen 2014

Haushalts-
plan 2014

Personelle 
Ressourcen 2014

Personelle 
Ressourcen 2014

Haushalts-
plan 2014
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ANHANG 4: Beschaffungsplan 

MB/54/2013 
Helsinki, 18.12.2013 

Tätigkeit im Ar-
beitsprogramm
  

Teiltätigkeit  
(falls zutreffend) 

Auftragsgegenstand Veranschlagte  
Mittel in EUR 

Vorläufiger Be-
schaffungskanal 

Vorgesehenes 
Datum für 
Beginn des 
Vergabe-
verfahrens 

Vorgesehenes Da-
tum der Vertrags-
unterzeichnung 

1.0: Registrierung, 
gemeinsame Nut-
zung von Daten und 
Informations-
verbreitung 

1.2. Anfrage Spektraldaten-
Datenbank – IT-
Beratung  

10 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/103 

Q2 Q2 

1.0: Registrierung, 
gemeinsame Nut-
zung von Daten und 
Informations-
verbreitung 

1.8. Tätigkeit 1 Spe-
zifische Tätigkeiten 

Berichte zu wissen-
schaftlichen Themen zur 
Stoffidentität  

80 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q2 

1. Registrierung, 
gemeinsame Nut-
zung von Daten und 
Informations-
verbreitung 

1.9. CSA-Programm CSA bei schwierigen 
Fällen 

300 000,00 Offene Ausschreibung Q2 Q4 
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2. Bewertung 2.1. Dossier-
bewertung 

Dienstanfragen/ wis-
senschaftliche Dienste 
zu konkreten Fragen 
der Dossierbewertung 
(d. h. koordiniert durch 
die Bewertungsforen 
und/oder mit Bezug auf 
Belange der Umwelt 
und der menschlichen 
Gesundheit) 

100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 oder 
Verhandlungs-
verfahren für Aufträ-
ge mit geringem Wert 

Q2 Q2–Q3 

3. Risikomanage-
ment 

3.1. Vorbereitung auf 
Risikomanagement 

Dienste zur Unter-
stützung stoff-
spezifischer Arbeit 

50 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q3–Q4 

3. Risikomanage-
ment 

3.1. Vorbereitung auf 
Risikomanagement 

Screening von Stoffen 
auf Risikomanagement-
bedarf 

100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q4 

3. Risikomanage-
ment 

3.4. Zulassungs-
anträge 

Dosis-Wirkungs-
Beziehungen 

50 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01  

Q1 Q4 

3. Risikomanage-
ment 

3.5 Beschränkungen Dienste zur Unter-
stützung der Kommissi-
on  

80 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01  

Q2 Q1–Q4 
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3. Risikomanage-
ment 

3.6 Horizontale Risi-
komanage-
menttätigkeiten 

Gesundheitliche Auswir-
kungen von Chemika-
lien anhand qualitätsad-
justierter Lebensjahre 

50 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 oder 
Verhand-
lungsverfahren für 
Aufträge mit gerin-
gem Wert 

Q2 Q2 

3. Risikomanage-
ment 

3.6. Horizontale Risi-
komanage-
menttätigkeiten 

Materialprojekte 80 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q4 

3. Risikomanage-
ment 

3.6. Horizontale Risi-
komanage-
menttätigkeiten 

Projekt zur Abschätzung 
der Verwaltungslasten 

40 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q3 

3. Risikomanage-
ment 

3.6 Horizontale Risi-
komanage-
menttätigkeiten 

Projekt zu Ersetzungs-
kosten 

80 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q1 Q3 

6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.1. IT-Projekte  SharePoint-Dienste 6 000 000– 
8 000 000 

Offene Ausschreibung Q2 Q4 

6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.1. IT-Projekte  Data Warehouse-
Beratungsleistungen vor 
Ort 

2 500 000– 
3 000 000  

HANSEL Q2 Q4 

6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.1. IT-Projekte  Erbringung von IT-
Diensten für ECHA-
Anwendungen 

8 000 000– 
12 000 000 

Offene Ausschreibung Q2 Q4 
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6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.1. IT-Projekte  REACH-IT, IUCLID, 
CHESAR, Verbreitung, 
C&L, DIP, RIPE, Odys-
sey, ECM; Biozide, PIC  

9 650 000,00  Rahmenvertrag 
ECHA/2011/103, 
Rahmenvertrag 
ECHA/2012/150 

Q1–Q3 Q1–Q4 

6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.2 Software-Services SciSoft, Remedy, 
SharePoint, IT-Tests 

2 495 000,00  Rahmenvertrag 
SACHA II, HANSEL, 
Rahmenvertrag 
ECHA/2011/103 

Q1–Q3 Q1–Q4 

6. IT-Unterstützung 
der operativen Ab-
läufe 

6.3 Software-
Engineering 

Hosting-Dienste  1 447 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2010/103 

Q1–Q3 Q1–Q4 

10. Kommunikation   Pflege und Entwicklung 
der ECHA-Website 

271 200,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2010/124 

Q1 Q1 

10. Kommunikation   Pflege und Entwicklung 
des Intranets 

54 240,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2010/124 

Q1 Q1 

10. Kommunikation   Produktion von 3 Videos 150 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/111 

Q1–Q3 Q1–Q4 

10. Kommunikation   Druckdienstleistungen 100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/183 

Q1–Q4 Q1–Q4 
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10. Kommunikation   Werbematerial 30 000,00 ECHA/2010/66 Q1 Q4 

10. Kommunikation   Stakeholders’ Day, 
ASO-Workshop, Schu-
man Day 

100 000,00 Verhandlungs-
verfahren für Aufträ-
ge mit geringem Wert 

Q1 Q2 

10. Kommunikation   Medienüberwachung 76 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/278 

Q2 Q3 

10. Kommunikation   Befragungen 55 000,00 Verhandlungs-
verfahren für Aufträ-
ge mit geringem Wert 

Q2 Q3 

11. Internationale 
Zusammenarbeit 

11.1 Koordinierung 
internationaler Bezie-
hungen 

Schaffung von Struktu-
ren für komplexe 
(UVCB-) Stoffe und die 
Korrektur falscher Ein-
träge in Datenbanken 
mit Bezug zur QSAR-
Toolbox 

100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/01 

Q2 Q3 

11. Internationale 
Zusammenarbeit 

11.1 Koordinierung 
internationaler Bezie-
hungen 

QSAR-Toolbox 2 300 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2013/109 

Q1 Q1 

11. Internationale 
Zusammenarbeit 

11.1 Koordinierung 
internationaler Bezie-
hungen 

eChemPortal – progres-
sive Pflege 

100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/103 

Q1 Q1 
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11. Internationale 
Zusammenarbeit 

11.1 Koordinierung 
internationaler Bezie-
hungen 

eChemPortal – progres-
sive Wartung 

100 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/103 

Q4 Q1/2015 

12. Verwaltung 12.1 Planung der 
Strategie der Agentur 

Spezifische Beratung 
zur Planung und Über-
wachung der operativen 
Arbeit und der Ressour-
cen der ECHA 
(1. Phase) (einschließ-
lich der Spezifikation für 
ein PM-System) (REACH 
und Biozide) 

85 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2011/93 

Q1 Q1 

12. Verwaltung 12.3 Geschäftslei-
tungsfunktionen 

Spezifische IQMS-
Beratung (REACH und 
Biozide) 

495 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2010/93 

Q1 Q1 

12. Verwaltung 12.3 Geschäftslei-
tungsfunktionen 

Sichere Tools zur exter-
nen und internen Zu-
sammenarbeit 
(Fabasoft, Groupcamp) 

85 000,00 SACHA II (DI-6820) Q1 Q1 

12. Verwaltung 12.3 Geschäftslei-
tungsfunktionen 

Beratung und Unter-
stützung für das Ände-
rungsmanagement 
(REACH und Biozide) 

20 000,00 Verhandlungs-
verfahren für Aufträ-
ge mit geringem Wert 

Q1 Q1 

12. Verwaltung 12.3 Geschäftslei-
tungsfunktionen 

Beratung zur Verbesse-
rung der Tools für die 
Informations- und Wis-
sensverwaltung 

400 000,00 ECHA/2011/103 Q1 Q1 
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(SharePoint) 

12. Verwaltung 12.3 Geschäftslei-
tungsfunktionen 

Effizienzberatung 
(REACH und Biozide) 

140 000,00 Rahmenvertrag 
ABC3 (DIGIT) Los 2  

Q1 Q2 

12. Verwaltung 12.5 Überwachung, 
Verbesserungs-
management und 
Berichterstattung 

Beratung zum internen 
Audit (IT-Sicherheit) 

55 000,00 Rahmenvertrag 
ECHA/2010/93. Los 4 

Q2 Q3 

12. Verwaltung 12.5 Überwachung, 
Verbesserungs-
management und 
Berichterstattung 

Zertifizierung ISO 1001 
– Voraudit und Audit 

60 000,00 Verhandlungs-
verfahren für Aufträ-
ge mit geringem Wert 

Q1 Q1 

  Gesamtsumme 40 388 440,00 
€  

  

Der Beschaffungsplan enthält operative Ausgaben von mehr als 10 000 EUR durch die für 2014 vorgesehene Auftragsvergabe der Agentur. 
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WIE ERHÄLT MAN EU-VERÖFFENTLICHUNGEN? 

Kostenlose Veröffentlichungen: 

• über den EU-Bookshop (http://bookshop.europa.eu); 

• bei den Vertretungen oder Delegationen der Europäischen Union. Deren Kontaktinformationen erhal-
ten Sie im Internet (http://ec.europa.eu) oder durch Senden eines Fax 
an +352 2929-42758. 

Kostenpflichtige Veröffentlichungen: 

• über den EU-Bookshop (http://bookshop.europa.eu). 

Kostenpflichtige Abonnements (beispielsweise Amtsblatt der Europäischen Union und Samm-
lung der Rechtsprechung des Gerichtshofes 
der Europäischen Union): 

• über eine der Vertriebsstellen des Amtes für Veröffentlichungen der Europäischen Union 
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_de.htm). 

 
 
 
 
 
 

http://ec.europa.eu/
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