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Yleiskertomus 2018 - yhteenveto

Vuosi 2018 oli  kemikaalivirastolle  tarkeda vuosi. Tassa
yleiskertomuksessa kuvatut tarkeimmat saavutukset vaikuttavat
tyohomme, jota teemme voidaksemme edistaa kemikaalien turvallista
kayttoa nyt ja tulevina vuosina.

ECHAnuusipaajohtajaBjorn Hansen ottivetovastuun virastosta vuoden
alussa. Vastuun siirto ja siirtymaaika sujuivat mutkattomasti, ja uusi
johtaja sai nopean perehdytyksen ECHAn prosessien ja rakenteiden
monimutkaiseen jarjestelmaan. Tama oli ratkaisevan tarkeaa, silla
toukokuussa oli kolmas REACH-rekisterdinnin maaraaika, johon EU:n
markkinoilla olevia aineita koskeva siirtymajarjestely paattyi. lhmisten
terveydenjaympariston suojelemisessa haitallisilta kemikaaleilta alkaa
nyt uusi vaihe. ECHAlle on kertynyt valtavasti tietoa kemikaaleista.
Samalla kuitenkin tiedamme, etta meilta puuttuu yha tarkeita tietoja
kemikaalien turvallisuudesta, ja tassa meilla riittaa toita.

Komissio julkaisi vuonna 2018 tulokset toisesta REACH-asetusta
koskevasta tarkastelusta. Virasto analysoi kaikki tarkastelusta
saadut havainnot ja lisasi vastuulleen kuuluvat toimet vuoden 2019
tyoohjelmaansa ja uuteen viisivuotiseen strategiseen suunnitelmaansa
julkisen kuulemisen perusteella. Hallintoneuvosto on antanut arvokasta
apua taman strategisen suunnitelman laatimisessa siita lahtien, kun
prosessialkoivuonna 2016. Uuden strategisen suunnitelman perustana
on ECHAn asiantuntemus tieteellisessa ja saantelyyn liittyvassa
tyossa seka tietotekniikassa. Suunnitelmassa on kolme strategista
painopistealaa, ja siind keskitytaan ECHAn keskeisiin, REACH-, CLP-,
BPR- ja PlC-asetusten mukaisiin saantelytehtaviin seka sen uusiin
tehtaviin, joita ovat esimerkiksi tyoperaisen altistumisen raja-arvojen
maarittaminen ja EU:n kemikaalilainsaadantoon liittyvan hakutydkalun
kehittaminen. Uskomme, ettd suunnitelma ohjaa ECHAn toimintaa
tulevaisuudessa kompassin lailla. Se opastaa meita eteenpain

”Tulin kehittyneeseen ja
ketterdin organisaatioon,
ja pystyin jo hyvin nopeasti
tekeméiin oman osani
kemikaalien kestaviin
sddntelyyn liittyvin
yhteisen tavoitteen
saavuttamisessa.”

Bjorn Hansen
P&djohtaja

tamanhetkisissa epavarmoissa oloissa ja auttaa meita selviamaan tulevaisuuden haasteista, joita ovat
esimerkiksi uusi monivuotinen rahoituskehys tai Yhdistyneen kuningaskunnan eroaminen EU:sta.

Haluamme, ettd virasto on valmiina kohtaamaan tulevaisuuden haasteet niin ulkoisesti sidosryhmien odotusten
osalta kuin sisaisestikin. Talta osin virasto onkin ryhtynyt toimiin ja analysoinut rakenteensa nahdakseen, miten
sita voitaisiin parantaa, jotta se palvelisiuutta strategista suunnitelmaa parhaiten. Ty ja kaikki prosessit on nyt
ryhmitelty osaamisalueiden mukaan. Uskomme, etta tamankaltainen rakenneuudistus auttaa meita tekemaan
tyomme tehokkaammin ja kasittelemaan uusia tehtavia entista yhdenmukaisemmin.

Tassa kertomuksessa kasitellaan myos monia muita rohkaisevia tuloksia, jotka saavutimme vuonna 2018, joten
se kannattaa lukea. Lisaksi tama kertomus viitoittaa tietamme eteenpain, ja olemme valmiit uusiin haasteisiin

ECHAnR henkilokunnan ja sidosryhmien kanssa.

Bjorn Hansen Sharon McGuinness
Padjohtaja ECHAnR hallintoneuvoston puheenjohtaja



ECHAnN toimivalta

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on Euroopan unionin (EU:n) elin, joka on perustettu 1. kesakuuta 2007
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:0 1907/2006 (REACH).

ECHA perustettiin hallinnoimaan ja joissakin tapauksissa myos toteuttamaan REACH-asetukseen perustuvia
teknisia, tieteellisia ja hallinnollisia tehtavia ja varmistamaan yhdenmukaisuus EU-tasolla. Sen tehtaviin kuului
myos kemiallisten aineiden luokitukseen ja merkintdihin liittyvien tehtavien hoitaminen. Vuodesta 2009 naita
tehtavid on hoidettu aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetun asetuksen (CLP-
asetus, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008) nojalla.

Vuonna 2012 ECHAn toimivaltaa laajennettiin biosidiasetuksella (BPR-asetus, Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kaytosta).

Myds uudelleenlaadittu ilmoitettua ennakkosuostumusta koskeva asetus (PIC-asetus) (Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012 vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista) tuli voimaan vuonna
2012. Vuonna 2014 tietyt PIC-asetukseen liittyvat tehtavat siirrettiin Euroopan komission yhteiselta
tutkimuskeskukselta ECHAlle. N&ita saadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa ilman, ettd niita
tarvitsee saattaa osaksi kansallista lainsaadantoa.

ECHAn tehtavi, visio ja arvot

ECHAnN tehtava!

Teemme yhdessa kumppaneidemme kanssa tyota kemikaalien turvallisen kayton puolesta.

ECHAn visio

Olemme kemikaalien kestavan hallinnan tietokeskus, joka edistaa EU:n monien alojen politiikkoja ja
maailmanlaajuisia hankkeita kansalaisten ja ympariston parhaaksi.

ECHAnN arvot

Avoimuus

Otamme saantelykumppanimme ja sidosryhmamme aktiivisesti mukaan toimintaamme ja olemme
paatoksenteossamme avoimia. Meita on helppo ymmartaa ja lahestya.

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista ja puolueettomia paatoksenteossamme. Usein
kuulemme avoimesti suurta yleisoa ennen paatosten tekemista.

Luotettavuus

Paatoksemme ovat tieteellisesti perusteltuja ja johdonmukaisia. Vastuullisuus ja luottamuksellisten tietojen
turvallinen kasittely ovat kaiken toimintamme kulmakivia.

Tehokkuus

Olemme paamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttamaan resurssejamme viisaasti.
Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin

Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttoon elamanlaadun parantamiseksi Euroopassa
seka ympariston laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.

1 ECHAn tehtdva ja visio uusittiin vuonna 2018. Uusi tehtdva ja visio tulivat voimaan tammikuussa 2019.



Keskeiset saavutukset vuonna 2018

Kemikaalien kymmenvuotinen rekisterdintiaika paattyi vuonna 2018, ja sen kruunasi viimeinen REACH-
rekisterdintimaaraaika, johon liittyvat tyot sujuivat hyvin. Taman kaiken ansiosta ECHAlla on nyt tietoa
kaikista EU:n markkinoilla olevista rekisteroidyista aineista. Jasenvaltiot ja ECHA voivat nyt hyddyntaa tata
ainutlaatuista kemikaaleja koskevaa tietolahdetta, kun maaritetaan, mita aineita voidaan pitaa turvallisina ja
mitka aineet vaativat uusia saantelytoimia. Vaikka tilanne onkin huomattavasti parempi kuin ennen REACH-
asetusta, on selvaa, ettei monista aineista voida kuitenkaan tehda varmoja paatelmia, koska aineita koskevat
tiedot ovat heikkolaatuisia.

Siksi ECHAN on tehostettava toimiaan, joiden tavoitteena on parantaa teollisuuden toimittamien tietojen
vaatimustenmukaisuutta. Euroopan komission REACH-asetuksen tarkastelusta? saadut hyodylliset tiedot
auttoivat meita kohdistamaan ECHAn toiminnan painopisteet sellaisille osa-alueille, joilla viraston tyo voi
vaikuttaa eniten ihmisten terveyden ja ympariston suojelemiseen.

Laatiessaan ja viimeistellessaan uutta strategista suunnitelmaa vuosiksi 2019-2023 virasto varautui
kohtaamaan tulevia haasteita ja toteuttamaan REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetuksiin liittyvat tehtavat
tehokkaasti ja vaikuttavasti. Se myds valmistautui tyoskentelemaan uusilla keskeisilla aloilla, jotka liittyvat
muun muassa myrkytystietokeskuksiin, tyoperaisen altistumisen raja-arvoihin, jatehuollon puitedirektiiviin ja
EU:n kemikaalilainsaadantoa koskevan hakutydkalun kehittamiseen.

TOIMINNOT

* REACH-asetuksen mukainen rekisterdintivaihe paattyiilman, ettd siita olisi aiheutunut
markkinahairioita. Yritykset saivat tukea 28 357 asiakirja-aineiston rekisterdimiseen, ja niita
tuettiin myds rekisterdintiaineistojen laatimisessa. ECHA jatkaa sen selvittamistd, miten aineistojen
vaatimustenmukaisuutta voitaisiin parantaa.

* Yritykset pystyivat toimittamaan vuoden 2018 maaraaikaan liittyvat rekisterdintinsa tietoteknisten
tyokalujen ja tukipalvelujen avulla. ECHAlla on nyt tietoa EU:n markkinoilla olevista eniten kaytetyista
kemikaaleista, ja se voi arvioida tietoja jasenvaltioiden kanssa.

» Keskeiset tiedot kemikaaleista julkaistiin, myds kaikki vuoden 2018 rekisterdintimaardaikaan mennessa
toimitetut rekisterdintitiedot, biosidivalmisteiden arviointiraportit seka luvanvaraisten tuotteiden
valmisteyhteenvedot. ECHA on alkanut selvittaa, miten naita vuosien varrella kerattyja tietoja voitaisiin
hyodyntaa lisaa.

* ECHA kehittilahestymistavan, jolla voidaan kartoittaa REACH-asetuksen nojalla rekisterdityjen aineiden
muodostama "kemikaaliavaruus” Taman tarkoituksena oli tukea integroidun saantelystrategian tavoitteiden
saavuttamista ja lisata avoimuutta siita, miten viranomaiset kasittelevat kaikkia EU:n markkinoilla olevia
aineita oikeasuhteisesti. Tama edistaa myos kestavan kehityksen huippukokouksen vuodelle 2020 asetettujen
tavoitteiden saavuttamista.

» ECHA jatkoi myds ponnisteluja sellaisten tietojen hankkimiseksi, joita tarvitaan selvitettdessa aineiden
pitkaaikaisia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ymparistoon, ja paransi arvioinnin tehokkuutta luomalla
aineistaryhmia. Yksi paatosluonnos [ahetetaan nyt kaikille tietyn ryhman aineiden paarekisteraijille. Virasto
suunnittelee keinoja, joilla parannetaan aineistojen vaatimustenmukaisuutta ja ratkaistaan huolenaiheita, joita
tata aihetta koskevissa julkisissa keskusteluissa on esitetty.

« ECHA ilmoitti arviointipaatosten tilasta toimijoille ja sidosryhmille taysin avoimesti asianmukaisilla
paivityksilla, jotka julkaistiin viraston verkkosivuilla.
» Samankaltaiset kemialliset aineet, jotka rekisterditiin yli 100 tonnia vuodessa -luokkaan, ryhmiteltiin

yhteen tiiviissa yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa. Taman avulla voidaan parantaa ymmarrysta
kemikaaliuniversumista ja toteuttaa tehokkaita ja yndenmukaisia saantelytoimia tarvittaessa.

2 Komission yleiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta ja tiettyjen osa-alueiden tarkastelusta, COM(2018) 116 final, saatavana
osoitteessa https://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/review en.




Kandidaattilistaan lisattiin 16 uutta ainetta. Luvanvaraisten aineiden luetteloon suositeltiin lisattavaksi
seitseman uutta ainetta niista johtuvien, terveyteen ja ymparistoon kohdistuvien uhkien vuoksi. Virastossa
valmistauduttiin seuraavan lupahakemusvyoryn vastaanottamiseen.

ECHA laati ennatyksellisen paljon rajoitusehdotuksia, joista jotkin olivat aivan uudelta osa-alueelta, kuten
mikromuoveja koskeva ehdotus.

ECHA vauhditti haitallisten aineiden jarkevaa, tietoon perustuvaa ja innovatiivista korvaamista parantamalla
senjulkisen kemikaalitietokannan kaytettavyytta, lisaamalla jasenvaltioiden ja sidosryhmien valmiuksia
analysoida vaihtoehtoisia aineita ja tehostamalla verkostoitumismahdollisuuksia.

Yhdenmukaistettuun luokitukseen ja merkintoihin perustuvien aineistojen toimittaminen on lisaantynyt
miltei puolella. Tama johtuu padasiassa siita, etta toimitetut aineistot liittyivat kasvinsuojeluaineissa ja
biosidituotteissa kaytettaviin tehoaineisiin.

Ensimmaiset tydkalut, jotka on tarkoitettu vaarallisia seoksia koskevien yhtenaistettyjen ilmoitusten
tekemiseen myrkytystietokeskuksille, toimitettiin teollisuudelle, ja viranomaisille tarkoitetun keskitetyn
ilmoitusportaalin kehittamistyota jatkettiin.

Biosidien arviointiohjelmaa vauhdittaakseen ECHA alkoi antaa jasenvaltiolle tukea suunniteltua aiemmin
jaenemman. Ensimmaiset unionin luvat myonnettiin, ja yritykset saivat siis yhdella hakemuksella
biosidituotteilleen luvan koko EU:n markkinoille.

EU:n ulkopuolisten maiden viranomaiset pystyivat tekemaan aiempaa paremmin tietoon perustuvia paatoksia,
kun PIC-asetuksen nojalla tehtyjen vienti-ilmoitusten lainsdadantoa koskevien tietojen laatu parani.

ECHA paattijatkaa EU:n kemikaalilainsdadannon hakutydkalun kehittamista hankkeen ensimmaisessa
vaiheessa tehdyn toteutettavuustutkimuksen paatelmien pohjalta.

EU:n nanomateriaalien seurantakeskuksen verkkosivuja laajennettiin tutkimusta ja innovointia koskevalla
osiolla.

HALLINTA

Hallintoneuvoston hyvaksyma uusi strateginen suunnitelma ja organisaatiorakenteen tarkistus auttoivat
virastoa valmistautumaan tuleviin haasteisiin. Uudet painopistealat seka uusi valmisteilla oleva
viestintastrategia liittavat ECHAn tyon tiiviisti YK:n kestavan kehityksen tavoitteisiin.

ECHAn uusi padjohtaja jatkoi saannollista yhteydenpitoa ja hyvien yhteistyosuhteiden yllapitamista
toimielinten, jasenvaltioiden ja edellisen paajohtajan sidosryhmien kanssa.

Komiteoiden tydskentely sujui tuloksekkaasti, mika on jasenvaltioiden ja niiden asiantuntijoiden
erinomaisen sitoutuneisuuden ja paneutuneisuuden ansiota.

Foorumin koordinoimissa keskeisissa valvontahankkeissa keskityttiin kuluttajien ja tyontekijoiden
suojaamiseen tarkoitettuihin velvollisuuksiin. Nama hankkeet osoittivat, etta useimmista verkossa
myytavista kemikaaleista puuttuvat vaaratiedot ja etta tyontekijoille annetuissa turvallisuustiedoissa on
puutteita.

HelpNet antoi tukea yrityksille, jotta ne pystyivat noudattamaan vuoden 2018 REACH-rekisterointiin
liittyvia velvollisuuksiaan ja toimittamaan rekisterdintiaineistonsa ajoissa.

Turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkosto laajensi turvallisuusmallia siten, ettd ECHAn
tietokantojen kayttooikeudet annetaan nyt my6s ECHAn komiteoiden yksittaisille asiantuntijoille.

Talous: Sekamuotoinen rahoitusjarjestelma, joka on yhdistelma maksutuloja ja EU:n tasapainottavaa tukea,
osoittautui erityisen haasteelliseksi vuonna 2018. Tama johtui siita, ettei REACH-rekisterdintimaaraajasta
johtuvienrekisterdintien maaraa voitu ennakoida. Tasta seurasi, etta REACH-asetukseen liittyvia maksuja
tuli odotettua enemman ja BPR-asetukseen liittyvia maksuja odotettua vahemman.

Kayttoon otettiin uusi henkilostoresurssistrategia, joka ohjaa viraston henkilostoresurssien kehittymista
pitkalla aikavalilla.

ECHAnR tulevaan kehitykseen liittyvien aloitteiden taytantoonpanossa edistyttiin.



