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HALLINTONEUVOSTON ESIPUHE

REACH-asetus on maailman laajin ja kattavin kemikaalilaki. Sen tavoitteena on korjata useimpien EU:n markkinoilla
olevien kemiallisten aineiden ominaisuuksiin liittyvien tietojen puutteita ja ottaa kayttéon tiukempi jarjestelmé
vaarallisimpien aineiden ihmisten terveydelle ja ympéristélle aiheuttamien riskien minimoimiseksi. Asetuksella
pyritddn myds parantamaan EU:n kemikaaliteollisuuden Kilpailukykyé luomalla kannustimia innovaatioille ja
poistamalla vaaristymid sisémarkkinoilta.

REACH-asetusta taydentad CLP-asetus, jonka my6td EU noudattaa kemiallisten aineiden ja seosten vaarallisten
ominaisuuksien ilmoittamisen osalta maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettua kemikaalijarjestelmdd (GHS)
yhdenmukaistamalla kemikaalien luokituksen, merkinnat ja pakkaukset. Seka REACH- ettd CLP-asetus asettavat
selkeasti kemikaalien valmistajille ja maahantuojille vastuun kemikaalien mahdollisten haittavaikutusten
ymmartdmisestd, niiden kayttéon mahdollisesti liittyvien riskien hallinnasta ja naihin littyvén tiedon vélittimisesté
asiakkaille ja kuluttajille.

Tatd monivuotista tydohjelmaa kirjoitettaessa REACH- ja CLP-asetus ovat johtaneet ensimmaisiin konkreettisiin
tuloksiin: 25 000 rekisterdintiaineistoon 3 400 kemiallisesta aineesta, joita joko kaytetddn yleisesti Euroopassa tai
jotka ovat kaikkein vaarallisimpia, ja yli kolmeen miljoonaan ilmoitukseen yli 100 000 aineesta, jotka on luokiteltu ja
jotka on merkittava kayttjien suojelemiseksi. Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) perustettin REACH-asetuksella:
se on asetuksen taytantéonpanoa koordinoiva ja taytantéénpanon yhdenmukaisuutta valvova keskus Euroopassa.
Kemikaaliviraston hallintoneuvostona olemme tyytyvdisia siihen, ettd olemme nelj&n viime vuoden aikana omalta
osaltamme auttaneet kemikaalivirastoa selviytyméan sen ensimmaisista suurista lainsdadannollisistd haasteista.
Olemme ylpeitd saadessamme olla osa kemikaalivirastoa tassa vaiheessa, jossa se saantelyviranomaisena on
kypsymassa ja valmistautuu parhaillaan uusiin vastuullisiin teht&viin.

Rekisterdintiaineistojen lukumaéar& on tdmén monivuotisen tydohjelman ajanjaksolla kemikaaliviraston tydmaarén
kannalta ratkaiseva tekija. REACH-asetus on ihailtavan selked niiden tehtdvien ja maardaikojen osalta, joita siind
kemikaalivirastolle asetetaan: tallaisia ovat esimerkiksi vaatimus, jonka mukaan viisi prosenttia vastaanotetuista
rekisterdintiaineistoista on tarkastettava vaatimustenmukaisuuden osalta, ja vaatimus, jonka mukaan Kkaikista
vastaanotetuista testausehdotuksista on tehtéva paatés. Tama merkitsee, etté talla raportointikaudella on joka vuosi
tehtéva satoja tieteellisia paatoksia.

Tamén tydohjelman siséltoon vaikuttaa kuitenkin myds kaksi muuta seikkaa. Ensimmainen néistd on REACH-
asetuksen toinen madraaika vuonna 2013, jolloin kemikaaliviraston on toistamiseen tuettava yrityksid
rekisterdinnissd seka selviydyttava rekisterdintien arviointiin liittyvasta tydmaarastd. Toinen on kemikaalivirastolle
pian lankeava vastuu uudesta biosidiasetuksesta ja ennakkosuostumusta koskevasta PIC-asetuksesta.
Hallintoneuvosto valvoo tarkasti, ettd kemikaalivirastolla on jatkossakin rahoituksen ja henkildston osalta riittavéat
resurssit niin, ettd se pystyy tehokkaasti valmistautumaan néihin uusiin asetuksiin ja panemaan ne taytantéon.



PAAJOHTAJAN YLEISKATSAUS

Euroopan kemikaaliviraston monivuotinen tyéohjelma 2012-2014 tarjoaa yleiskatsauksen viraston suunniteltuun
toimintaan tulevien kolmen vuoden aikana. Yksityiskohtaisemmat suunnitelmat esitelladn kemikaaliviraston
vuosittaisessa tydohjelmassa, joka on jo olemassa vuodelle 2011. Monivuotista tydohjelmaa tarkistetaan joka vuosi,
jolloin sen kattamaa ajanjaksoa siirretddn vuodella eteenpéin.

2012-2014 on tarked kolmivuotiskausi. Tdma on ensimmainen monivuotinen tyéohjelma, jossa kemikaalivirasto
toimii kaikilla laajennettujen tehtaviensa alueilla; naita ovat rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt, rajoitusmenettelyt,
luokitukset ja merkinn&t seka biosidi- ja PIC-asiat. Tama merkitsee meille valtavaa haastetta. Ainoastaan yhdella
ndistd alueista — nimittain rekisterdintimenettelyissa — meillé on kattavaa kokemusta, jota voimme hyddyntaa. Kaikki
muut ovat uusia tai niit on vasta askettéin alettu toteuttaa, mika luo kemikaalivirastolle I&hivuosina suorituspaineita.
Olemme selviytyneet vastaavasta ennenkin, mutta emme néin monella alueella yht4 aikaa. Uskon kuitenkin lujasti,
ettd hallintoneuvoston, Euroopan komission, jasenvaltioiden ja sidosryhmiemme tuella sek& tyGtoverieni jatkuvalla
kovalla tyolla onnistumme talldkin kertaa saavuttamaan tavoitteemme ja tarjoamaan yksittdisten yritysten
tarvitsemat ja kansalaisten ansaitsemat palvelut.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto otti kayttéon uuden yhteisdidentiteettinsd. Uudesta tehtavastdmme, visiostamme ja
arvoistamme kerrotaan lisd4 tdman asiakirjan alussa. Uskomme vahvasti, ettd avoin ja vilpitdn yhteistyé on avain
Euroopan kemikaalilainsé&dannon taytantéonpanon onnistumiseen. Olemme riippuvaisia rakentavasta yhteistyosta
kaikkien institutionaalisten kumppaniemme ja sidosryhmaorganisaatioidemme kanssa. Arvostamme suuresti
jatkuvaa mielenkiintoanne tyétamme kohtaan ja otamme mielelldmme vastaan palautettanne tastd monivuotisesta
ty6ohjelmasta. Kuulemme mielelldmme nékemyksidnne.

Geert Dancet
Padjohtaja



Monivuotinen tydohjelma

1 JOHDANTO

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto on keskeinen osa Euroopan
unionin uutta kemikaalien saantelyjarjestelmda, joka luotin  REACH-asetuksella’.
Vuodesta 2008 Iahtien sillda on myds ollut merkittdva rooli uuden aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndist ja pakkaamisesta annetun asetuksen osalta (CLP-asetus?). Nama
sdadokset ovat suoraan sovellettavia kaikissa EU:n jasenvaltioissa ilman ettd niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdddantda. Naiden asetusten avulla edistetddan Dubaissa
6. helmikuuta 2006 hyvaksytyn kansainvélistd kemikaalien hallintaa koskevan strategisen
l&hestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamista. REACH- ja CLP-jarjestelman tarkoituksena
on varmistaa ihmisten terveyden ja ymparistdon suojelun korkea taso ja helpottaa kemiallisten
aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla. Lisdksi REACH-asetus pyrkii vahvistamaan
kilpailukykya ja innovatiivisuutta sekd tarjoamaan vaihtoehtoja eldinkokeille kemikaalien
vaarojen arvioinnissa. REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien,
maahantuojien ja jatkokayttjien vastuulla varmistaa, etteivat niiden valmistamat, markkinoille
tuomat tai kayttdmat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistdon. Sen
sdannokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

Kaytanntssd REACH-asetuksen odotetaan poistavan puutteita tiedoissa kemikaaleista, jotka
on saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981. Se tehostaa naistd aineista aiheutuvien
riskien hallintaa ja nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten kemikaalien saamista markkinoille
erityisesti siitdmalla riskien havaitsemiseen ja hallintaan liittyvaa todistamisvelvollisuutta
viranomaisilta yrityksille.

REACH- ja CLP-asetuksen taytantéonpanon onnistuminen edellyttdd hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja laadukkaita, tieteelliseen tietoon
perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka varmistamaan, ettd lainsdadannon
toiminnallinen puoli sujuu asianmukaisesti. REACH- ja CLP-asetuksen toteutuksen tehokkuus
riippuu kuitenkin my6s kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista, erityisesti EU:n
jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta, sekd teollisuudesta, jonka tehtavana on
asianmukaisesti noudattaa asetuksia kaytdnnossa. Myos jakelijoiden, jalleenmyyjien ja
kuluttajien sekd tyontekijdiden ja heidan edustajiensa panos on tarpeen uuden
kemikaalilainsadadannon huomioon ottamien markkinaperusteisten kannustimien
vakiinnuttamiseksi.

Aivan alusta lahtien REACH- ja CLP-jarjestelmien uskottavuuteen ovat vaikutt
esimerkiksi riittdvien resurssien kohdentaminen niihin kansallisella tasolla sekd tehgKas j
oikeudenmukainen taytantdonpanopolitikka. Koska kemikaalivirasto vastaa tjeteelliSten
lausuntojen laatimisesta Euroopan komissiolle, tadytantddnpanon onnistuminen i iSé
siitd, miten Euroopan komissio ja/tai jasenvaltiot kaynnistavat nama prosessit j
jatkoseurannan.

! Asetus (EY) N:o 1907/2006
2 Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvaksyivat aineiden ja seo

annetun ns. CLP-asetuksen ((EY) N:o 1272/2008) vuoden 20 2¢"|a [sellastui vo

Asetuksella pannaan EU:ssa taytantoon Yhdistyneiden kan igAftalous- ja ses| 4li

sopimat vaarallisten aineiden ja seosten luokittelua ja p. ' skevat Ke invali

maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja ifitgjé a ( ’

Classification and Labelling of Chemicals). Asetukeel ;%{di 548/ETYlja 19 J45/EY: e
tdma tapahtuu aineiden osalta 1.12.2010 ja seo L o
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kemikaalivirasto voi kayttda toteutuneita tietoja joidenkin ennusteidensa pohjana; viitelukuihin
liittyy kuitenkin edelleen paljon epavarmuutta erityisesti lupa- ja rajoitusmenettelyjen osalta.
Suunniteltu resurssien kohdentaminen perustuu tarkistuksiin, joita kemikaaliviraston
vuotuiseen tydohjelmaan 2011 on tahanastisten kokemusten ja tietojen perusteella tehty.
Tyoémaaraa on siksi seurattava jatkuvasti ja prioriteetteja ja resursseja on mahdollisesti
kohdennettava uudelleen tulevien vuosien aikana.

REACH- ja CLP-asetuksen lisaksi komissio ehdotti kesdkuussa 2009 uutta asetusta, joka
koskee biosidituotteiden® markkinoille saattamista ja kayttéa. Ehdotus on parhaillaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston kasiteltdvana. Ehdotukseen asetukseksi sisédltyy uusia
tehtavia kemikaalivirastolle: siind nimittain esitetaan, etta kemikaalivirasto ottaisi tehtavakseen
eraiden biosidituotteiden lupahakemusten arvioinnin  vuodesta 2013 lahtien. Jos
kemikaalivirasto saa lisdrahoitusta tata tarkoitusta varten ennen asetuksen voimaantuloa, se
voi alkaa rekrytoida henkildkuntaa, mukauttaa IT-tydkalujaan ja kehittdad asetukseen liittyvaa
asiantuntemustaan vuodesta 2011 alkaen.

Komissio valmistelee parhaillaan vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevan
asetuksen eli niin sanotun PIC-asetuksen* uutta muotoilua. Uudelleen muotoillussa
asetuksessa tietyt tehtavat siirretdan oletettavasti komission yhteiselta tutkimuskeskukselta
kemikaalivirastolle vuodesta 2013 lahtien, joten kemikaaliviraston odotetaan antavan
komissiolle pyydettdessa teknistd ja tieteellista palautetta ja tukea. Lisdksi kemikaalivirasto
aikoo aloittaa asiakirja-aineistojen kasittelyyn valmistautumisen jo ennen lainsdadannén
voimaantuloa silla edellytyksella, etta se saa tata tarkoitusta varten lisarahoitusta.

¥ KOM(2009)267.
* Vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista 17. kesakuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 689/2008.
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2 EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO 2012-2014

2.1 Euroopan kemikaaliviraston tehtdva, visio ja arvot

Vuoden 2010 aikana kemikaalivirasto pyysi sidosryhmiltddn ja henkildstoltdan palautetta
toiminnastaan ja arvoistaan — tarjoamistaan palveluista ja tavasta, jolla se niitd tarjoaa.
Kuultuaan huolellisesti hallintoneuvostoa ja henkildokuntaansa kemikaalivirasto on taman
palautteen perusteella tarkistanut tehtavaansa, visiotaan ja arvojaan laatimalla
mieleenpainuvammat, selkeammat ja tdsmallisemmat kuvaukset. TAma uusi yhteisdidentiteetti
otetaan kayttdon juurruttamalla ndma arvot kaikkiin kemikaaliviraston palveluihin ja toimintoihin
ja tekemalla parannuksia niiden yhdenmukaistamiseksi.

Paatavoitteena on, ettd kemikaaliviraston tarjoamat palvelut luovat sellaisen maineen, johon
kemikaalivirasto pyrkii. Kertomalla selkeasti, millainen organisaatio kemikaalivirasto haluaa
olla, se selvittda sidosryhmilleen ja myoés omalle henkilokunnalleen, mitd ne voivat virastolta
odottaa, ja vahvistaa nain niiden motivaatiota ja sitoutuneisuutta kemikaaliviraston tyéhon.

Tehtava
Euroopan kemikaalivirasto on saantelyviranomaisten joukossa ihmisten terveytta ja ymparistdéa
suojelevan seka innovatiivisuutta ja kilpailukykya edistdvan EU:n uraauurtavan
kemikaalilainsaadannon taytantéonpanon liikkeelle paneva voima.

Kemikaalivirasto auttaa yrityksia noudattamaan lainsaadantoa, edistaa kemikaalien turvallista
kayttdéa, antaa tietoa kemikaaleista ja puuttuu huolta aiheuttavien kemikaalien tilanteeseen.

Visio

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii nousemaan maailman johtavaksi saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuuden alalla.
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Arvot
Avoimuus

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

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia  kaikista  ulkoisista  etundkdkohdista ja  puolueettomia
paatoksenteossamme. Usein kuulemme avoimesti suurta yleiséa ennen paatdksen 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 kayttdmaan resurssejamme
viisaasti. Sovellamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni maaraajoista.

Hyvinvointiin sitoutuminen

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

2.2 Euroopan kemikaaliviraston tiarkeimmat tavoitteet 2012-2014

Kemikaalivirasto on eritellyt 1ahivuosien haasteita ja paattanyt niiden perusteella tarkeimmista
tavoitteistaan. Naita tavoitteita on tarkasteltava kemikaaliviraston lakisaateisen toimivallan
nakokulmasta sellaisena kuin se on maaritelty REACH- ja CLP-asetuksessa. Yhteenveto
REACH- ja CLP-asetuksen tarkeistda paivamaarista on tdman monivuotisen tydohjelman
litteend (liite 1). Alla luetellut tarkeimmat tavoitteet heijastavat myds odotettua painopisteen
muutosta kemikaaliviraston toiminnassa etenkin tydmaaran osalta.

Tarkeimmat tavoitteet 2012—-2014:

o Kemikaalivirasto tehostaa ohjeistustaan, IT-tyOkalujaan ja neuvontapalvelun
toimintojaan tukeakseen yrityksid paremmin niiden rekisterdintin ja tietojen
yhteiskayttoon liittyvissd tehtavissd aineiden turvallisen kaytdn edistdmiseksi.
Keskeistd on auttaa rekisterdijia tuottamaan laadukkaita asiakirja-aineistoja, olipa kyse
sitten REACH- tai CLP-aineistoista, erityisesti vuoden 2013 maaraaikaan mennessa
toimitettavien rekisterdintiaineistojen osalta. On otettava huomioon, ettd nama
rekisterdijat ovat todennakdisesti pienempia yrityksia kuin vuonna 2010, joten niiden
kyky selviytya REACH-asetuksen velvoitteista lienee vahaisempi kuin niilla yrityksilla,
jotka toimittivat rekisterdintinsd vuoden 2010 maardaikaan mennessa. Lisaksi
kemikaalivirasto hyddyntdd vuoden 2013 maardaikaan mennessa toimitettujen
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rekisterdintien yhteydessa saatuja kokemuksia vuoden 2018 lopulliseen maaraaikaan
valmistauduttaessa.

Kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan tiedot vuosien 2010 ja 2013 maaraaikoihin
mennessa rekisterodityjen kemikaalien ominaisuuksista ja kayttétarkoituksista. Erityisesti
se arvioi kaikki vuoden 2010 rekisterdinteihin liittyvat salassapitopyynnét viimeistaan
vuonna 2012 ja useimmat vuoden 2013 rekisterdinteihin liittyvat salassapitopyynnot
vuoteen 2014 mennessa.

Kemikaalivirasto pyrkii kasittelemaan tehokkaasti ne lukuisat ehdotukset, joita se saa
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta ja jotka koskevat tiettyjen
vaarallisten aineiden seka kasvinsuojelu- ja biosidituotteissa kaytettyjen tehoaineiden
luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamista. Kemikaalivirasto yllapitda luokitusten ja
merkintdjen luetteloa, joka sisdltda rekisterdinneistd saadut ja teollisuuden ilmoittamat
tiedot vaarallisista aineista. Virasto aikoo lisatd luettelon julkisen version
helppokayttoisyyttd. Menettelyd, jossa teollisuus yhdenmukaistaa Iuokituksiaan
sellaisten aineiden osalta, joista on luettelossa useita toisistaan eroavia kirjauksia,
tullaan helpottamaan.

Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto keskittyy aineistojen arviointiin kyetakseen
noudattamaan rekisterbinnin ensimmaiseen ja toiseen maaraaikaan mennessa
toimitettujen testausehdotusten arvioinnille asetettuja sitovia maardaikoja ja
saavuttaakseen suurimpien tonnimaarien ryhmassa rekisterdityjen aineistojen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnille asetetun viiden prosentin vahimmaistavoitteen.
Aineiden arvioinnissa kemikaalivirastolla on keskeinen tehtava: se maarittda aineiden
tarkeysjarjestyksen, koordinoi aineiden arviointiprosessia ja tukee jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia.

Kemikaalivirasto turvaa lupamenettelyjen sujuvan toteutuksen. Silla on valmiudet laatia
komission pyynndstd vuosittain 5 asiakirja-aineistoa erityistd huolta aiheuttavien
aineiden tunnistamiseksi. Kahden vuoden valein se paivittdad yha nopeammin kasvavan
erityistd huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelon ja toimittaa Euroopan
komissiolle vuosittain suosituksen luvanvaraisten aineiden luetteloksi ("Liite XIV —
Luvanvaraisten aineiden luettelo"). Liséksi se kasittelee oletettavasti nopeasti kasvavan
maaran teollisuuden lupahakemuksia, joita varten tarvitaan oikea-aikaiset ja laadukkaat
komitean lausunnot.

Kemikaalivirasto osallistuu REACH-asetuksen uudelleentarkasteluihin, jotka komission
on tehtdva 1.kesdkuuta2012 mennessa, ja auttaa komissiota mahdollisessa
jatkoseurannassa.

Kemikaalivirasto auttaa ja tukee aktiivisesti kansallisia taytantdénpanoviranomaisia
REACH- ja CLP-asetuksen panemiseksi tehokkaasti taytantdon varmistamalla, etta
foorumi tayttda velvollisuutensa, jotta Euroopan yhteismarkkinoilla liikkuvat kemikaalit
olisivat REACH- ja CLP-asetuksen vaatimusten mukaisia.

Kemikaalivirasto kehittaa edelleen tieteellista tietdmystdan ja asiantuntemustaan; se
kdy vuoropuhelua akateemisten ja saantelystd vastaavien tiedeyhteisdjen kanssa ja
pitdd niihin yhteyttd. @ Nain se vahvistaa asemaansa kemikaalialan johtavana
asiantuntijana ja varmistaa, ettd se pystyy myods tarjoamaan tieteellistd ja teknista
neuvontaa uusissa ja esiin nousevissa kysymyksissd. Keskeisia REACH- ja CLP-
asetuksen kannalta merkittavia alueita ovat vaarojen ja riskien arvioinnin menetelmien
kehittdminen nanomateriaaleille seka vaihtoehtoisten testausmenetelmien, myos
elainkokeettomien menetelmien, kayttd aineiden ominaisuuksien arvioimiseksi ilman
elainkokeita.
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Kemikaalivirasto tehostaa viestintdansa suuren yleisdn ja pk-yritysten kanssa ja
vahvistaa sidosryhmien osallistumista kemikaaliviraston tyohon.

Kemikaalivirasto valmistautuu uuden biosidiasetuksen ja ennakkosuostumuksia
koskevan PIC-asetuksen taytantéonpanoon ja aloittaa sen, kun asetukset hyvaksytaan.
Asetusten  hyvaksymistda edeltdva valmistautuminen riippuu lisaresurssien
saatavuudesta.
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3 SAANTELYMENETTELYJEN TOTEUTTAMINEN

3.1 Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Kehittdd keinoja, joilla voidaan tukea tasapuolista, avointa ja syrjimatonta tietojen
yhteiskayttda rekisterdijien kesken ja edistaa tietojen yhteiskdyton parhaita kaytantoja
rekisteroijien kesken

o Tarjota helppokayttdisia keinoja ja riittavaa tukea jatkokayttajille, jotka ilmoittavat
kaytdstdan kemikaalivirastolle

e Varmistaa mahdollisuuksien mukaan, ettd aineen tunnistetiedot ovat toimitetuissa
aineistossa oikein, jotta aineita koskevat tiedot ja tietojen yhteiskayttd kohdistuisivat
oikein ja teollisuus ja viranomaiset ymmartaisivat tiedot hyvin

o Varmistaa, ettd yritykset pystyvat tayttdmaan rekisterdinti- ja ilmoitusvelvollisuutensa
mahdollisimman tehokkaasti, ja kannustaa niitd toimittamaan laadukkaita
rekisterdintiaineistoja hyvan perustan luomiseksi myohemmalle tyoélle, kuten arvioinnille

e Arvioida tehokkaasti rekisterdintiaineistoihin sisaltyvat salassapitopyynnét ja varmistaa,

ettd muut kuin luottamukselliset tiedot saatetaan viipymatta julkisesti saataville
internetissa.

3.1.1 Rekisterointi

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, ettd vastuu aineen tunnistetiedoista ja aineeseen
liittyvien riskien hallinnasta on silla yrityksella, joka valmistaa, tuo maahan, saattaa markkinoille
tai kayttda ainetta. Niinpa rekisterdintia koskevissa saannoksissa edellytetaan, etta kaikkien,
jotka valmistavat tai maahantuovat jotakin ainetta vahintdan yhden tonnin vuodessa,
kerattava tai tuotettava tiedot kustakin tallaisesta aineesta. Tietojen yhdenmukaisen tulki
edistdmiseksi, kustannusten karsimiseksi ja tarpeettomien selkarankaisilla 3
elainkokeiden vahentamiseksi edellytetaan, ettd saman aineen rekisterdijat jakavan
tietonsa. Niiden on lisdksi ryhdyttdva asianmukaisiin paikallisiin riskinhallj
suositeltava asianmukaisia riskinhallintatoimia my0s asiakkailleen. [
ominaisuuksia ja aineen turvallista kayttdd koskevat tiedot
rekisterdintiaineistossa ja toimitettava kemikaalivirastoon, joka enne
antamista tarkistaa, etta toimitetut tiedot ovat taydelliset ja etta vasta

saisia
éntaitava

Aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan yli 10 tonnia
myo6s altistumisskenaarioita sisaltdva kemikaaliturvallis
voidaan paremmin arvioida riskeja ja suosittaa asianmukaj

REACH-asetuksen mukainen rekisterdinti alkoi 1.
luotu siirtymajarjestelma sellaisille tietyt
maahantuotiin tai saatettiin markkinoille jo e

"
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ja joita ei aiemman lainsdadanndn mukaisesti tarvinnut ilmoittaa®. Naitd aineita kutsutaan
vaiheittain rekisteroditaviksi aineiksi, ja niiden rekisterdinnin maaraajat ovat muita myéhemmin
(vuosina 2010, 2013 ja 2018) riippuen siitd, millaisia tonnim&arid niitd valmistetaan tai
maahantuodaan ja millaisia erityisia vaaraominaisuuksia niihin liittyy. Jotta vaiheittain
rekisterditdvien aineiden osalta voitaisiin hyédyntda siirtymajarjestelmaa, ne on taytynyt
esirekisterdida 1. kesakuuta ja 1. joulukuuta 2008 valisend aikana. Muita kuin vaiheittain
rekisterditavia aineita ja esirekisteréimattomia vaiheittain rekisterditavia aineita ei voi valmistaa,
maahantuoda tai saattaa markkinoille, ellei rekisterdintiaineistoa ole hyvaksyttavasti toimitettu.

Ensimmaiseen rekisterbinnin maaraaikaan mennessd vuonna 2010 kemikaalivirasto
vastaanotti noin 25 000 rekisterodintiaineistoa, jotka koskivat noin 3400 vaiheittain
rekister6itavaa ainetta ja noin 900 muuta kuin vaiheittain rekisteréitavaa ainetta. Aineistojen
maara vastaa komission alkuperaisia arvioita, mutta rekisterdityjen aineiden lukumaara ol
jonkin verran oletettua pienempi. Kemikaalivirasto tekee yhteisty6td kumppaniensa kanssa
selvittddkseen, mistd ero ennusteiden ja rekisterdinnin ensimmaisen maaraajan toteutuneen
maaran valilld johtuu, ja tarkentaa sen perusteella tulevia maaraaikoja koskevia arvioitaan.
Tatd  asiakirjaa laadittaessa  kemikaalivirasto  otaksuu  vastaanottavansa  noin
25 000 rekisterdintiaineistoa vuosina 2012-2014; noin puolet naistd aineistoista ovat
oletettavasti olemassa olevien rekisterdintien ajantasaistuksia®.

Tahan mennessa saatujen kokemusten perusteella kemikaalivirastolla on vuonna 2012 kattava
kasitys rekisterdintiprosessista, myos tydomaarasta, joka liittyy rekisterdijien esittamiin
pyyntdihin tdydentda tai ajantasaistaa aineistojaan. Kemikaalivirastolle on siihen mennessa
muodostunut kasitys myos siitd, millaista tukea rekisterdijat tarvitsevat voidakseen
onnistuneesti toimittaa taydellisen rekisterdintiaineiston. Kaikkea tatd osaamista tullaan
kayttamaan seka rekisterdintiprosessin ettd vuoden 2013 rekisterdijien tukimekanismien
tehostamiseksi, ja uusi tarkistus tehddan vuonna 2014. Erityistd huomiota kiinnitetdan siihen,
ettd toisen ja kolmannen maardajan rekisterdijat ovat todennakadisesti pienempia yrityksia kuin
vuoden 2010 maaraajan yhteydessa ja etta niilla rekisterdintien toimittamiseen liittyvat haasteet
ovat suurempia. Tama on lahtokohtana kemikaaliviraston valmistautuessa tehokkaasti
rekisterdinnin viimeiseen maaraaikaan vuonna 2018, jolloin rekisterdintien maaran odotetaan
olevan kolminkertainen vuoden 2010 maaraan verrattuna.

Niiden rekisterodintivelvollisuuksien lisaksi, jotka koskevat seoksiin sisaltyvia aineita ja aineita
sellaisinaan, myos  esineissd  oleviin aineisiin littyy  tietyissa  tapauksissa
rekisterdintivelvollisuus. Lisaksi kemikaalivirasto kasittelee ilmoituksia, jotka koskevat tilapaista
vapautusta rekisterdinnistd sellaisten aineiden osalta, joita kaytetddn tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittdmiseen (PPORD). Alkuperaisen
viisivuotisen vapautusjakson jatkamista koskevia pyyntoja alkaa saapua vuonna 2013. Voidaan
myds olettaa, ettd huomattava joukko jatkokayttdjia tekee kemikaalivirastolle ilmoituksia
kayttotarkoituksista, jotka eivat sisélly niiden toimittajien tekemdaan rekisterdintiin, tai
ilmoituksia, jotka liittyvat aineen erilaiseen luokitukseen. Niitd varten tullaan tarjoamaan
helppokayttoisia valineita ja riittavaa tukea.

3.1.2 Tietojen yhteiskaytto

Rekisterdinti edellyttdéd saatavissa olevien asiaankuuluvien tietojen toimittamista aineen
sisaisista ominaisuuksista ja kayttokohteista. Ellei naita tietoja ole saatavissa, ne on tuotettava
tarvittaessa testaamalla. REACH-asetuksessa on useita sdanndksia, joilla tietojen jakamista
rekisterdijien kesken on helpotettu kustannusten minimoimiseksi, samojen eldinkokeiden

% Direktiivi 67/548/ETY.
® Kun oletetaan, etté vaiheittain rekisteritavia aineita ajantasaistetaan 10 prosentin vuosivauhtia ja muita kuin
vaiheittain rekisterdéitévia aineita 20 prosentin vuosivauhtia.
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toistamisen valttdmiseksi ja aineiden yleisen luokittelun ja merkitsemisen helpottamiseksi.
Tiedot selkarankaisia eldaimia koskevista tutkimuksista on jaettava.

Vaiheittain rekisterditavien aineiden osalta luotiin esirekisterdintijarjestelma, jotta saman aineen
rekisteroijat saisivat toisiinsa yhteyden muodostaakseen tietojenvaihtofoorumin (SIEF), jolla ne
voivat tehda yhteisty6ta, saada yleiskuvan kaytettavissa olevista tutkimuksista, sopia uuden
testitiedon tuottamisesta ja valmistella yhteisesti rekisterdintiaineistonsa. Kemikaalivirasto ei
osallistu  SIEFin  muodostamiseen. Tietojen  yhteiskayttoprosessin  helpottamiseksi
kemikaalivirasto yllapitdd kuitenkin IT-jarjestelmda, jonka kautta saman vaiheittain
rekisteroitdvan aineen esirekisterdijat voivat [0ytdd toistensa yhteystiedot turvallisilla
esirekisterodinti- eli pre-SIEF-verkkosivuilla. Kolmannet osapuolet, joilla on tietoja kyseisista
aineista, voivat ilmoittaa itsestddn vastaavilla esirekisterdintisivuilla, jos ne haluavat jakaa
tietonsa.

Esirekisterdinti alkoi 1. kesdkuuta ja paattyi 1. joulukuuta 2008, mutta tietyissa tilanteissa
olevat yritykset voivat yha tehda sen viimeistddn vuotta ennen vastaavaa toimitusten
maaraaikaa. Kaytdnndssa tadma tarkoittaa sitd, ettd valmistajien ja maahantuojien, jotka
ensimmaisen kerran valmistavat tai maahantuovat vaiheittain rekister6itdvaa ainetta enemman
kuin 100 tonnia vuodessa, taytyy esirekisterdida aineensa viimeistdan 31. toukokuuta 2012
voidakseen hyddyntdd pidennettyd rekisterdinnin maaraaikaa, joka on 31. toukokuuta 2013.
Niilld on nain mahdollisuus liittya jo olemassa oleviin tietojenvaihtofoorumeihin ja osallistua
yhteiseen rekisterdintiin. Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto jatkaa naiden "mydhaisten"
esirekisterdintien kasittelyd. Tietojen yhteiskayttéprosessin sujuvoittamiseksi kemikaalivirasto
tarkistaa  esirekisterdintifoorumeille  ja tietojenvaihtofoorumeille  antamaansa tukea
ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan yhteydessa saadun palautteen perusteella. Lisaksi on
pohdittava, voidaanko uusille tulokkaille tarjota lisatukea heidan tietojen yhteiskayttoa
koskevien  velvollisuuksiensa  helpottamiseksi tietojenvaihtofoorumeilla  vuoden 2008
esirekisterdintijaksolla ja sitd seuranneella vuoden 2010 rekisterdintijaksolla saatujen
kokemusten perusteella.

Muiden kuin vaiheittain rekisteréitdvien aineiden seka esirekisterdimattémien vaiheittain
rekisterditavien aineiden osalta rekisterdintia edeltdava tiedusteluprosessi merkitsee, etta
kemikaalivirasto voi helpottaa tietojen yhteiskayttoa. Kemikaalivirasto otaksuu saavansa noin
1800 tiedustelua vuosittain (ensimmaiset toimitukset ja ajantasaistukset). Talla saralla tullaan
pohtimaan myds sita, miten mahdolliset rekisterdijat voidaan tavoittaa niin, etta heille voidaan
selvittda, minka tyyppisia tietoja rekisterdintimenettelyssa tarvitaan, jotta saman aineen
aiemmat rekisterdijat voitaisiin tunnistaa oikein.

Kemikaalivirastolla on rajallinen sovittelijan rooli niissd tapauksissa, joissa mahdolliset
rekisterdijat eivat paase sopimukseen tietyn tutkimuksen jakamisesta. Ellei mitaan tietoja ole
toimitettu, kemikaalivirasto paattaa, tarvitseeko toisen mahdollisen rekisterdijan toistaa testi.
Kun otetaan huomioon, ettd REACH-jarjestelman keskeisena tavoitteena on tarpeettomien
elainkokeiden valttdminen, tama on selkdrankaisilla tehtavien eldinkokeiden osalta hyvin
epatodennakoista. Tata kirjoitettaessa kemikaalivirasto otaksuu, ettd tietojen yhteiskayttoa
koskevien paatésten maara tulee olemaan pieni vuosina 2012 ja 2014 ja kasvamaan
vuonna 2013 melko suureksi vuoden keskivaiheille ajoittuvan rekisterdinnin toisen maaraajan
vuoksi.

Rekisterdintien maaraajoista saatujen kokemusten perusteella kemikaalivirasto kay
systemaattisesti 1api tietojen yhteiskayttoéd koskevat menettelynsd vuosina 2012-2014 ja
tehostaa niita kaikkien osapuolten osalta.

Vuosien 2010 ja 2013 rekisterdinnin maaraaikoina toimitettuihin aineistoihin liittyvat tietojen
yhteiskayttdad koskevat paatdkset saattavat johtaa useisiin valituksiin; silloin on tarpeen, etta
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tieteellinen  henkiléstd avustaa oikeudellisia  asiantuntijoita, jotka valmistelevat
kemikaaliviraston puolustusta.

Aineen tunnistetietojen ymmartaminen on tietojenvaihtotoiminnassa erittéin tarkeda: se on
kuitenkin tarpeen myo6s kaikentyyppisissa rekisterdinneissa ja ilmoituksissa, yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdjd koskevat ehdotukset mukaan luettuina, sekd Ilupa- ja
rajoitusmenettelyissa. Aineiden tunnistetietoihin liittyva tydmaara tulee pysymaan suurena
vuosina 2012-2014.

3.1.3 Tietojen jakaminen

Kemikaaleja koskevien tietojen saattamisella julkisesti saataville odotetaan olevan myonteisia
vaikutuksia terveyteen ja ympariston suojeluun sekd Euroopassa ettd muualla maailmassa.
Tiedon jakamisessa on ldydettava tasapaino, jossa otetaan huomioon yhtaaltd kansalaisten
oikeus saada tietoa niiden kemikaalien ominaisuuksista, joille he mahdollisesti altistuvat, ja
toisaalta yritysten oikeus suojella liikesalaisuuksiaan. Rekisterdintien toisen maaraajan
paatyttya vuonna 2013 kemikaalivirastolla on entistakin kattavampi tietokanta Euroopan
markkinoilla olevia aineita koskevista tiedoista. Tietoa tulee olemaan saatavilla paitsi niista
aineista, joita valmistetaan ja maahantuodaan suuria maaria ja joilla on erityisia vaarallisia
ominaisuuksia, myo6s niista aineista, joita valmistetaan ja maahantuodaan 100-1000 tonnia
vuodessa. Yksi vuoden 2013 keskeisista tehtavista on julkistaa kaikki aiemmin samana vuonna
toimitetuissa rekisterdintiaineistoissa ilmoitetut muut kuin salassa pidettavat tiedot viipymatta ja
luotettavasti.

Tietojen jakamiseen liittyvassa toiminnassa julkaistaan suuria maariad rekisterdintiaineistoihin
sisaltyvia muita kuin salassa pidettavia tietoja ja arvioidaan rekisterdijien antamat perusteet
tiettyjen tietojen salassa pitamiselle REACH-asetuksen nojalla. Vuoden 2010 maaraajan
yhteydessa toimitettujen salassapitopyyntéjen arviointi saatetaan suurimmalta osalta
paatdkseen vuonna 2011, ja se on kokonaisuudessaan valmis vuoden 2012 puolivaliin
mennessa. Kemikaalivirasto ennakoi, ettd vuoden 2013 maardaikaan mennessa toimitettujen
salassapitopyyntdjen arviointi saadaan paatdkseen vuoden 2014 loppuun mennessa. Myds
IUPAC-nimea koskevat salassapitopyynnét aiheuttavat lisatyétd kemikaalivirastolle, koska
kemikaaliviraston on tarkastettava yrityksen ehdottama julkinen nimi varmistaakseen, etta se
antaa riittdvan kasityksen aineen sisaisistd ominaisuuksista, vaikka se ei paljastakaan sen
taydellistd kemiallista koostumusta. Kemikaalivirasto jakaa mahdollisimman suuren osan
kunkin rekisteréijan kustakin aineesta toimittamista tiedoista.

Etusijalla on testausehdotuksia sisaltavia aineistoja koskevien salassapitopyyntdjen arviointi,
jotta osapuolet voisivat antaa hyddyllisia tietoja tarkasteltavaan aineeseen liittyvista vaaroista.
Kyseista aineesta on jo siihen mennessa julkistettu mahdollisimman paljon tietoja.

Tietojen jakamiseen tarkoitetun sivuston kaytdn helpottamiseksi kemikaalivirasto tekee
jatkuvasti yhteistyota sidosryhmiensa kanssa saadakseen paremman kasityksen eri kayttajien
tarpeista. Erityisesti suuren yleison — eli yleison, jolle tekninen muoto, jossa tiedot esitetaan, ei
ole ennestaan tuttu — tarpeet selvitetddn ja otetaan huomioon, kun tietojen jakamiseen
tarkoitettua sivustoa kehitetaan edelleen vuosina 2012-2014.
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3.2 Arviointi

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Varmistaa, ettd kaikki rekisterdintiaineistoihin sisaltyvat testausehdotukset kasitellaan
lainmukaisten maaraaikojen kuluessa ja ettd niistd tehddan tieteellisesti ja
oikeudellisesti patevat paatokset

e Suorittaa viidelle prosentille kaikista vuoden 2010 maaraaikaan mennessa
rekisteroidyistd aineistoista vaatimustenmukaisuuden tarkistukset vuoden 2013
loppuun mennessa ja laatia tarvittaessa tieteellisesti patevia ja oikeudellisesti hyvin
perusteltuja paatésluonnoksia, joilla yrityksida kannustetaan toimittamaan laadukkaita
aineistoja ja varmistamaan, etta vakiotietovaatimukset tayttyvat

e Suorittaa arviointipaatosten perusteella ajantasaistetuille aineistoille yhd enemman
seurantatarkastuksia

e Huolehtia ensimmaisen saanndllisesti paivitettavan toimintasuunnitelman ja sen
vuotuisten paivitysten laatimisesta

e Tarjota riittavdd tukea jasenvaltioille sen varmistamiseksi, ettd aineiden
arviointimenettely on tehokas, suoritetaan lainsaadantdéon perustuvaan maaraaikaan
mennessa ja johtaa tarvittaessa tieteellisiin ja oikeudellisesti perusteltuihin paatoksiin

e Laatia vuotuinen arviointikertomus ja hyddyntda sitd ja muita viestintdkanavia, kun
virasto tiedottaa rekisterdijille ja teollisuudelle keskeisistéd rekisterdintiaineistojen
toimittamiseen ja ajantasaistamiseen liittyvista parannustarpeista: tavoitteena on tukea
laadukkaiden rekisterdintiaineistojen toimittamista erityisesti myéhempaa rekisterdinnin
maaraaikaa ajatellen.

REACH-asetuksessa erotetaan toisistaan asiakirja-aineiston arviointi ja aineen arviointi.
Asiakirja-aineiston arvioinnin suorittaa kemikaalivirasto, kun taas aineiden arvioinnin suorittavat
jasenvaltiot. Asiakirja-aineiston arviointi jaetaan lisdksi testausehdotusten tarkasteluun ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen.

3.2.1 Asiakirja-aineistojen arviointi

Aineistojen arviointi on kemikaaliviraston vaativimpia tehtavia. Tdma johtuu toimitettavien
aineistojen maarasta, kuhunkin aineistoon sisaltyvan tiedon maarasta ja tydon edellyttamasta
huomattavasta tieteellisesta ja teknisestd asiantuntemuksesta. Yksi vuoden 2012 tarkeimmista
tavoitteista on parantaa kemikaaliviraston tieteellisia, teknisid ja oikeudellisia valmiuksia ja
optimoida niiden kaytdon tehokkuus vuosien 2010 ja 2013 maaraaikoihin mennessa
vastaanotettujen aineistojen arviointityossa.

Aineistojen arviointi jakaantuu rekisteroéintiaineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin ja
testausehdotusten  tarkasteluun’. Molemmissa menettelyissd noudatetaan samaa
paatdksenteko- ja seurantamenettelya®.

" REACH-asetuksen 40 ja 41 artikla.
8 REACH-asetuksen 42, 51 ja 52 artikla.
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Aineistoja arvioidessaan kemikaaliviraston sihteeristd laatii tieteellisia ja oikeudellisia
asiantuntija-arvioita. Naiden asiantuntija-arvioiden on oltava tieteellisesti erittdin hyvin
perusteltuja, ja niiden laatimiseen tarvitaan koulutettua ja kokenutta henkildkuntaa. Jotta
arviointitulokset olisivat tieteellisesti luotettavia, tarvitaan useita tieteenaloja ja -haaroja, kuten
(eko)toksikologiaa, kemiaa, epidemiologiaa, ty6terveydenhuoltoa, ymparistdvaikutuksia
koskevaa tietoa, altistumisen arviointia sekd riskinluonnehdintaa ja -hallintaa. Toisessa
vaiheessa  tieteelliset  asiantuntija-arviot  siit3, ovatko rekisterdintiaineistot  ja
kemikaaliturvallisuusraportit REACH-asetuksen tietovaatimusten mukaisia, on muunnettava
oikeudellisesti sitoviksi asiakirjoiksi.

Suurten tuotantomaarien kemikaalit ovat yleensa arvioitavista aineista monimutkaisimpia,
koska niiden tietovaatimukset ovat huomattavat ja niiden kayttétarkoitukset moninaisia.
Vuonna 2011 valmistuneen priorisointitydn tuloksena kemikaalivirasto pyrkii kasittelemaan
satoja aineistoja tehokkaasti ja varmistamaan samalla tieteellisen laadun ja oikeudellisen
luotettavuuden.

Tamanhetkisten suunnitelmien mukaisilla ja tamanhetkisiin olettamuksiin  perustuvilla
resursseilla kemikaalivirasto uskoo voivansa kasitelld noin kuudensadan aineiston arvioinnin
vuosittain vuosina 2012-2014. Vuoden 2012 ensisijaisena tavoitteena on saada paatokseen
jaljellda olevien vuoden 2010 testausehdotusten arviointi 1. joulukuuta 2012 umpeutuvaan
lakimaaraiseen maaraaikaan mennessa. Vuoden 2013 ensisijaisena tavoitteena on saada
paatokseen kaikki noin 1000 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta, jotka viiden prosentin
tavoitteen saavuttamiseen tarvitaan. Vuoden 2014 tavoitteena on edistya hyvin vuoden 2013
maaraaikaan mennessa toimitettujen testausehdotusten arvioinnissa (joka liittyy liitteessa 1X
mainittuihin tutkittaviin ominaisuuksiin).

Kaikkien testausehdotusten tarkastelu ja tietyissd tapauksissa vaatimustenmukaisuuden
tarkastukset johtavat arviointipaatoksiin, joiden mukaan rekisterdijien on suoritettava tiettyja
kokeita tai korjattava rekisterdintiaineistossaan olevia vakavia puutteita. Arviointipdatdsten
kasvava maara saattaa myds johtaa useisiin rekisterdijien esittdmiin valituksiin. Siina
tapauksessa on tarpeen, etta tieteellinen henkildstd avustaa kemikaaliviraston puolustusta
valmistelevia oikeudellisia asiantuntijoita. Valituslautakunnan ratkaisut saattavat mydhemmin
johtaa myo6s useisiin kumoamiskanteisiin unionin yleisessd tuomioistuimessa. Talldinkin on
tarpeen, ettd tieteellinen henkilostd avustaa kemikaaliviraston puolustusta valmistelevia
oikeudellisia asiantuntijoita.

Testausehdotusten tarkastelu

Rekisterdijat toimittavat rekisterdintinsa yhteydessa kemikaalivirastoon testausehdotuksia ja
hakevat kemikaalivirastolta lupaa REACH-asetuksen liitteissd 1X ja X vaadittujen kokeiden
suorittamiseen, jos ne toteavat tiedoissa olevan puutteita eivatkd voi muulla tavoin tayttaa
REACH-asetuksen tietovaatimuksia. Kemikaalivirasto tutkii kaikki testausehdotukset
varmistaakseen, ettd ehdotetut testit tuottavat luotettavaa ja asianmukaista tietoa ja etta kaikki
saatavilla olevat tiedot on otettu huomioon. Tasta ndkodkulmasta testausehdotusten tarkastelua
voidaan pitda vaatimustenmukaisuuden tarkastamisen erityislajina. Osaa testausehdotuksista
ei sita paitsi voida kasitellda ennen kuin aineen tunnistetiedoille on tehty kohdennettu
vaatimustenmukaisuuden tarkistus. Ennen paatdksentekoa kuullaan kolmansia osapuolia, jos
testausehdotukseen sisaltyy selkdrankaisilla tehtavid eldinkokeita. Testausehdotusta
koskevassa paatosluonnoksessa tarkastellaan ehdotetun testin suorittamista koskevia
perusteluja, aineiston sisaltamia tietoja seka kaikkia kolmansilta osapuolilta saatuja olennaisia,
tieteellisesti patevia tietoja.

Paatoksentekoprosessi edellyttad testausehdotuksen toimittaneiden rekisterdijien, jasenvaltion

toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitean
kuulemista. Ellei jasenvaltioiden komitea paase asiasta yksimielisyyteen, kemikaalivirasto

12



Monivuotinen tydohjelma
2012-2014

siirtdd paatdsluonnoksen kasittelyn Euroopan komissiolle, joka tekee paatésluonnoksen
komiteamenettelyssd REACH-asetuksen 133 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Tama menettely on
luotu sen varmistamiseksi, ettd olemassa olevaa tietoa hyddynnetdan mahdollisimman
tehokkaasti ja etta eldinkokeiden tekemista edellytetdan ainoastaan silloin, kun vallitsee laaja
yksimielisyys siita, etta tallaiset kokeet ovat valttdmattomia.

Testausehdotusten arvioinnin maaraajat ovat erilaiset vaiheittain rekisterditdvien ja muiden
kuin vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta. Ensimmaiseen rekisterdinnin maaraaikaan el
marraskuuhun 2010 mennessa tehdyt vaiheittain rekisterditavia aineita koskevat ehdotukset
on arvioitava joulukuun 1. paivaan 2012 mennessa. Muita kuin vaiheittain rekisteroitavia
aineita koskevat ehdotukset on arvioitava kuuden kuukauden kuluessa rekisterdintipaivasta.
Kemikaalivirasto  vastaanotti vuoden 2010  rekisteréinnin  maaraaikaan  mennessa
580 testausehdotuksia sisadltdvaa aineistoa, jotka koskivat noin 1500:aa vaarojen
vaikutuskohdetta. Suuri osa néaistad testausehdotuksista tutkitaan vuoden 2011 aikana, mutta
huomattava maara saatetaan loppuun vuonna 2012. Kemikaalivirasto odottaa myds saavansa
noin 400 vaiheittain rekisterditdvid aineita koskevaa testausehdotusta vuoden 2013
maaraaikaan mennessa; naitd koskevat paatdkset on tehtdva vuosina 2014-2016. Lisaksi
vuoden 2009 ja 2010 lukujen perusteella oletetaan, ettd muita kuin vaiheittain rekisteréitavia
aineita koskevia testausehdotuksia saadaan vuosittain noin kymmenen.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastukset

Vaatimustenmukaisuustarkastusten tarkoituksena on varmistaa, etta rekisterointiaineistot
tayttavat REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset. Tasta nakokulmasta
vaatimustenmukaisuuden tarkastus on tarkein valine pyydettdessa rekisterdijia toimittamaan
puuttuvat REACH-asetuksessa edellytetyt vakiotiedot. Nama tiedot ovat aineiden turvallisen
kayton perusta. Jos vaatimustenmukaisuuteen liittyvia ongelmia ilmenee, kemikaalivirasto laatii
paatdsluonnoksen, jossa rekisterdijaa pyydetdan toimittamaan puuttuvat tiedot tiettyyn
maaraaikaan mennessa. Paatdksentekoprosessi on samanlainen kuin se, joka on kuvattu
testausehdotusten arvioinnin yhteydessa. Virasto voi myds todeta puutteita, jotka eivat
valttdmatta liity tietojen puuttumiseen. Esimerkiksi rekisteréijan ehdottamat riskinhallintatoimet
voivat olla epaasianmukaisia, jos ehdotettu luokitus ja merkinnat eivat vastaa raportoituja
tutkimustuloksia. Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirasto voi myds lahettaa laatua koskevan
huomautuskirjeen, jossa rekisterdijaa kehotetaan ajantasaistamaan asiakirja-aineistonsa.
Toinen mahdollinen lopputulos on, ettd vaatimustenmukaisuuden tarkastus saatetaan
paatokseen ilman rekisterdijaan kohdistuvia toimia.

Kemikaaliviraston on valittava vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen vastaanottamistaan
rekisterdintiaineistoista tietty osuus, joka on kunkin tonnimaaran osalta vahintdan 5 prosenttia.
Kemikaaliviraston on laadittava paatésluonnos 12 kuukauden kuluessa
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen aloittamisesta. Viiden prosentin tavoite koskee
vuoden 2010 maaraajan osalta seuraavia:

e yritysten vuosina 2008, 2009 ja 2010 toimittamat vaiheittain rekisterditavia aineita koskevat
aineistot, jotka tayttdvat vuoden 2010 maaraaikaa koskevat kriteerit (ei sisalla
ajantasaistuksia eikd mydhempia rekisterdinnin maaraaikoja varten toimitettuja aineistoja)

o yritysten toimittamat vaiheittain rekisteroitavia aineistoja koskevat aineistot, jotka koskevat
kuljetettavia erotettuja valituotteita ja jotka tayttavat vuoden 2010 maaraaikaa koskevat
kriteerit.

Tallaisia aineistoja toimitettin  vuoden 2010 maaraaikaan mennessa noin 20 000, mika
tarkoittaa sita, ettd kemikaaliviraston on tehtdva 1 000 vaatimustenmukaisuuden tarkastusta
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saavuttaakseen viiden prosentin tavoitteen®. Suunnitelluilla resursseilla tama tulee olemaan
kemikaalivirastolle erittdin suuri haaste. Asetuksessa ei ole maaritelty maaraaikaa, jonka
kuluessa viiden prosentin tavoite on saavutettava, mutta kemikaalivirasto on suunnitellut
saavansa vaatimustenmukaisuuden tarkastukset paatésluonnos-, huomautuskirje- tai
paatelmaasiakirjavaiheeseen tuhannen asiakirja-aineiston osalta vuoden 2013 loppuun
mennessa. Nama aineistot kasittavat paitsi paarekisteroijien aineistot myods jasenten aineistot.
Vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen valituissa aineistoissa naiden kahden aineistotyypin
valisen suhteen on tarkoitus olla sama kuin paarekisterdijien aineistojen ja jdsenten aineistojen
valinen suhde yhteisessa tietojen toimittamisessa keskimaarin (toisin sanoen 1:7).
Vaatimustenmukaisuuden tarkastukset voivat lisdksi olla joko taydellisia tarkastuksia tai
aineiston joihinkin osiin kohdistettuja tarkastuksia.

Aineistojen arvioinnin seuranta

Arviointiprosessien  yleiset tulokset julkaistaan vuotuisissa tilanneraporteissa, jotka
kemikaalivirasto laatii REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti. Niissa esitetddan mahdollisille
rekisterdijille yleisia suosituksia rekisterdintiaineiston laadun parantamiseksi. Siina esitellaan
myds vaihtoehtoisten testausmenetelmien mahdollisuuksia ja edellytyksia seka
arviointimenetelmia, joilla tarpeettomia eldinkokeita voidaan valttaa silloin, kun on mahdollista
soveltaa vaihtoehtoisia tapoja.

Vuoden 2011 alkuun mennessa kokemus on osoittanut, ettd testausehdotusten tarkastelu
johtaa melkein kaikissa tapauksissa ja vaatimustenmukaisuuden tarkastus useimmissa
tapauksissa rekisterdijalle osoitettaviin pyyntoihin toimittaa lisatietoja ajantasaistetun aineiston
muodossa kemikaaliviraston asettamaan maardaikaan mennessa. Ajantasaistetut aineistot
tutkitaan seurantamenettelyssém, ja asetetut maaraajat vaihtelevat 3 kuukaudesta 3 vuoteen
pyydetyistd tiedoista riippuen. Taman perusteella oletetaan, ettd kemikaalivirastoon tulee
vuosina 2012-2014 yha suurempia maaria uutta tietoa sisaltdvia ajantasaistettuja aineistoja
rekisterdijille vuosina 2009—-2011 lahetettyjen pyyntdjen seurauksena. Vuodesta 2014 |ahtien
seurantatarkastusten maara saattaa olla jopa 350—400. Seurantatoimien kasvava maara
saattaa merkita sita, ettd vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaan mennessa toimitettujen
uusien rekisterointiaineistojen arviointiin on kaytettavissa vahemman resursseja.

3.2.2 Aineiden arviointi

Aineen arvioinnissa pyritdan selvittdmaan, onko aineesta vaaraa terveydelle tai ymparistolle.
Aineiden arvioinneista huolehtivat normaalisti jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, ja
niihin sisaltyy kaikkien kaytettavissad olevien, arvioinnin kannalta merkityksellisten tietojen
arviointi sekd tarvittaessa lisatietojen pyytaminen rekisterdijiltd. Lisatietojen pyytdmisessa
voidaan ylittdd REACH-asetuksen liitteisiin sisaltyvat vakiotietovaatimukset.

Saanndollisesti paivitettava yhteisdn toimintasuunnitelma

Kemikaalivirastolla ~on  keskeinen tehtdvd sadanndllisesti  pdivitettdvan  yhteison
toimintasuunnitelman laatimisessa ja paivittdmisessa arvioitavien aineiden osalta.
Ensimmainen saanndllisesti paivitettdva yhteisbn toimintasuunnitelma  hyvaksytaan
vuoden 2012 alkupuolella, ja siihen sisaltyy jasenvaltiokohtainen luettelo vuosina 2012—-2014
arvioitavista aineista. Taman jalkeen toimintasuunnitelmaa paivitetdan vuosittain.

Jokaisen vuosittaisen paivityksen osalta kemikaalivirasto soveltaa vaiheittaista priorisointi- ja
luokitusmenettelya, jossa hyddynnetaan suurelta osin tulevina vuosina edelleen kehitettavia IT-
pohjaisia priorisointitydkaluja. Kemikaalivirasto huolehtii siita, ettd sadannodllisesti paivitettavan

® REACH-asetuksen 23 artikla.
19 REACH-asetuksen 42 artikla.
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yhteisdn toimintaohjelman kehittdminen nivotaan asianmukaisesti yhteen muiden menettelyjen
kanssa, jotka voisivat johtaa (EU:n laajuisten) riskinhallintakeinojen kayttdonottoon.

Kemikaalivirasto tukee jasenvaltioiden aktiivista osallistumista antamalla niille mahdollisuuden
ilmoittaa niita kiinnostavista aineista ja kommentoida kemikaaliviraston ehdotuksia, ennen kuin
saannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman vuotuinen paivitysluonnos virallisesti
toimitetaan jasenvaltioille ja jasenvaltioiden komitealle. limoitusrekisterin perustaminen ja
yllapitdminen helpottaa tietojen jakamista ja aineiden kohdentamista jasenvaltioiden kesken.
Niissd tapauksissa, joissa useampi kuin yksi jasenvaltio ilmaisee olevansa kiinnostunut
arvioimaan saman aineen, kemikaaliviraston sihteeristd kaynnistdd epavirallisen
neuvottelumenettelyn sopimuksen aikaansaamiseksi. Nain voidaan monissa tapauksissa
valttyd muutoin valttdmattémalta asian saattamiselta jasenvaltioiden komitean kasiteltavaksi.

Yhteistyd jasenvaltioiden kanssa kasittdd myos keskustelua vuonna 2011 sovituista aineiden
arvioinnin etusijajarjestyksen perusteista ja ndiden perusteiden tarkistamisen.

Kemikaalivirasto arvioi, ettd vuosina 2012-2014 jasenvaltiot arvioivat yhteensa 140 ainetta:
40 ainetta vuonna 2012 ja sen jalkeen 50 ainetta vuosittain.

Aineiden arvioinnin menettely

Kemikaalivirastolla on myo6s koordinointitehtava yleisessa aineiden arvioinnin menettelyssa.
Arviointimenettelyn lopputuloksena jasenvaltiot voivat ehdottaa paatésluonnosta, jossa
pyydetdan lisdtietoja havaitun huolenaiheen selvittdmiseksi. Paatoksentekoprosessiin
osallistuvat kaikki jasenvaltiot seka lisaksi jasenvaltioiden komitea siind tapauksessa, etta
jasenvaltiot ehdottavat muutoksia paatésluonnokseen. Menettelyn lopullisena tuloksena on
kuitenkin kemikaaliviraston paatés. Siksi kemikaaliviraston on huolehdittava siita, etta
tietovaatimuksia koskevat paatdsluonnokset laaditaan lakisdateisten maaraaikojen puitteissa ja
ettd ne ovat tieteellisesti ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja.

Vuonna 2012 kemikaalivirasto tarjoaa edelleen selkedd tukea aineiden arviointia varten.
Vuonna 2012 menettely on kaytadnndssa jo kokonaisuudessaan kaytossa, ja sitéd tullaan
saatujen kokemusten perusteella kehittamaan edelleen kaymalla kaytannonlaheista
vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa. Kemikaalivirasto ennakoi, ettd vuonna 2013 useimmat
ensimmaista aineluetteloa koskevat paatésluonnokset kasitelldan lopulliseen paatokseen asti
yhteistydssa aineesta vastaavan jasenvaltion kanssa. Vuosina 2013 ja 2014 jasenvaltiot
aloittavat uusia arviointeja, jotka perustuvat paivitettyyn saannollisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan. Aineiden arvioinnin menettelyssa rekisterdijiltd pyydettyjen lisatietojen
jatkoseuranta voi alkaa vuodesta 2014 Iahtien.

Kemikaaliviraston tehtaviin kuuluu myds tiedottaa rekisterdijille ja suurelle yleisélle aineiden
arviointiin liittyvistd saavutuksista. Ensimmainen vaihe tassa on aineiden etusijajarjestyksen
perusteiden ja hyvaksytyn saannodllisesti paivitettdvan yhteisén toimintasuunnitelman
julkaiseminen vuonna 2012. Vuosina 2013-2014 julkaistaan saanndllisesti paivitettdvan
yhteison toimintasuunnitelman paivitykset seka jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
loppuun saattamien aineiden arviointien tulokset.

Vaikka jasenvaltiot periaatteessa suorittavat aineiden arvioinnin, myos kemikaaliviraston
hallinnollisen ja oikeudellisen tyémaaran ennakoidaan olevan huomattava. Haasteena on
samanaikaisesti edistdd saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman
paivittdmista ja koordinoida aineiden arviointia, johon liittyy myds seuranta ja pyydettavia tietoja
koskeva jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paatoksenteko.
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3.3 Riskinhallinta

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Laatia tieteellisesti ja oikeudellisesti perusteltuja liitteen XV mukaisia asiakirja-aineistoja
erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamiseksi ja rajoituksia varten komission
pyynnosta

o Tarjota tieteellista, teknistd ja oikeudellista tukea sellaisten aineiden tunnistamiseksi,
jotka edellyttavat enemman riskinhallintaa, mukaan lukien ehdokasluettelon
kehittaminen edelleen ja luvanvaraisten aineiden luetteloon sisallytettavia ensisijaisia
aineita koskevien uusien suositusten laatiminen

e Hallinnoida onnistuneesti lupahakemusten kasittelyprosessia
o Varmistaa aineistojen kasittelyn korkea tieteellinen, tekninen ja oikeudellinen laatu

e Tarjota teollisuudelle tukea sen kehittdessd valmiuksiaan laatia laadukkaita
altistumisskenaarioita sisallytettaviksi kemikaaliturvallisuusraportteihin ja
kayttéturvallisuustiedotteisiin.

Lupamenettelyja ja rajoituksia voidaan kayttdd EU:n tason riskinhallintakeinona sellaisten
kemikaaleihin liittyvien riskien osalta, joissa muita REACH-menettelyja ei pideta riittavina.
Lupamenettelyn tarkoituksena on varmistaa, ettd erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi
havaittuihin aineisiin liittyvia riskeja valvotaan asianmukaisesti ja etta tallaiset aineet vahitellen
korvataan taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisilla soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla
tai teknologialla. Toteuttamiskelpoiset vaihtoehdot vahentavat kokonaisriskia mutta takaavat
sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan. Rajoituksia voidaan asettaa, jos kyseessa on
sellainen riski, jota ei voida hyvaksya ja jota on syyta kasitelld koko EU:n tasolla.

Naitd menettelyja tulisi soveltaa johdonmukaisesti, jotta varmistettaisiin, ettd ne osaltaan
edistavat tehokkaasti REACH-asetuksen tavoitteen saavuttamista eli ihmisten terveyden ja
ymparistdn suojelun korkean tason varmistamista ja samalla kilpailukyvyn ja innovatiivisuuden
vahvistamista. Sdantelyn johdonmukaisuutta ja tehokkuutta voidaan parantaa i) tunnistamalla
tehokkaasti sellaiset aineet ja kayttdtarkoitukset, jotka saattavat edellyttaa lisatarkastelua ja
mahdollisia jatkotoimia seka ii) arvioimalla systemaattisesti erilaisia riskinhallintavaihtoehtoja
prosessin varhaisessa vaiheessa. Naista tehtavistd huolehtivat jasenvaltiot ja kemikaalivirasto
(itsenaisesti tai yhteistydssa keskenaan). Aineita koskevien tietojen puutteiden ja paallekkaisen
tydn valttdmiseksi tarvitaan koordinointia, ja kemikaalivirastolla on parhaat mahdollisuudet
huolehtia tasta koordinoinnista. Kemikaalivirasto hyodyntaa kaytettavissaan olevia tieteellisia
valmiuksia ja teknistd ja oikeudellista neuvontaa varmistaakseen, ettd Ilupa- ja
rajoitusmenettelyjen vaiheet ovat tieteellisesti ja oikeudellisesti johdonmukaisia ja ettd ne
suoritetaan asianmukaisten lakisdateisten maaraaikojen puitteissa.

3.3.1 Lupamenettely
Lupamenettely koskee erityistd huolta aiheuttavia aineita eli ns. SVHC-aineita. Tallaisia ovat

aineet, jotka ovat a) sy6paa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdantymiselle vaarallisia
(CMR) 1A tai 18™; b) pysyvia, biokertyvia ja myrkyllisia (PBT) tai erittain pysyvia ja erittain

11 cLP-asetuksen (asetus (EY) N:o 1272/2008) liitteen VI taulukon 3.1 mukainen luokitus (Luettelo vaarallisten
aineiden yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnoéista). Témé vastaa direktiivin 67/548/ETY liitteen | mukaista
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biokertyvia (vPvB) aineita REACH-asetuksessa saadettyjen kriteerien mukaisesti; tai c) muita
tapauskohtaisesti yksilditavia, vastaavanlaista huolta aiheuttavia aineita.

Erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) tunnistaminen

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisen menettely kaynnistyy jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tai (Euroopan komission pyynndsta) kemikaaliviraston laatimalla
asiakirja-aineistolla. Tallaisia aineistoja kaytetdan perustana, kun aine todetaan edella
esitettyjen perusteiden mukaiseksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi. Tallaisten aineistojen
laatiminen on haastava tehtava. Komissio on yhdessd kemikaaliviraston kanssa heratellyt
keskustelua ja yhteistyota jasenvaltioiden kanssa; tama on syksysta 2010 l&htien toteutunut
riskinhallinnasta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden tapaamisina.
Kemikaaliviraston sihteeristd tarjoaa jatkossakin tukea jasenvaltioile muun muassa
parantamalla entisestddn malleja ja ohjeistusta seka tarvittaessa myos koulutusta. Ohjeistusta
(tai "kaytannesaantoja") saattaa 57 artiklan f kohdan perusteella olla tarpeen kehittaa edelleen.
Kyseinen kohta koskee aineiden ominaisuuksia, jotka antavat aihetta samantasoiseen
(erityiseen) huoleen. Komission ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa olisi
paastava yhteisymmarrykseen periaatteista ja vAhimmaisvaatimuksista, joita noudatetaan, kun
aine tunnistetaan erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi 57 artiklan f kohdassa tarkoitetulla
tavalla.

Kemikaalivirasto ennakoi, ettd komissio pyytda sitd vuosittain laatimaan viisi liitteen XV
mukaista erityistd huolta aiheuttavia aineita koskevaa aineistoa ja edistamaan nain osaltaan
komission varapuheenjohtaja Tajanin ja komissaari Poto&nikin esittdmaa tavoitetta nopeuttaa
huomattavasti tahtia, jolla erityistd huolta aiheuttavia aineita tunnistetaan ja sisallytetaan
ehdokasluetteloon. Tavoitteeksi on asetettu 136 aineen sisallyttdminen luetteloon
vuoteen 2012 mennessa. Kun ndma aineistot valmistuvat, ne toimitetaan uusien liitteen XV
aineistojen toimitukselle asetettujen maaraaikojen mukaisesti. Oletettavasti |ahivuosina
menettelyyn tulee huomattava maara erityistd huolta aiheuttavia aineita koskevia aineistoja,
mika johtaa tydmaaran kasvuun talla alueella. On ennakoitu, ettd ehdokasluettelo, jossa oli
vuoden 2010 lopussa 46 ainetta, kasvaa vuosina 2012—-2014 noin 30—40 aineella vuosittain.

Kemikaaliviraston paatdkset lisdtd aineita ehdokasluetteloon saattavat johtaa myds useisiin
kumoamiskanteisiin unionin yleisessa tuomioistuimessa. Talldin on tarpeen, etta tieteellinen
henkilostd avustaa kemikaaliviraston puolustusta valmistelevia oikeudellisia asiantuntijoita.

Aineiden sisallyttdminen luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XIV)

Komissio hyvaksyi kemikaaliviraston suosituksen perusteella ensimmaisen luvanvaraisten
aineiden luettelon eli REACH-asetuksen liitettd XIV koskevan muutoksen helmikuussa 2011.
Kemikaalivirasto kayttda ensimmaisten suositusten laatimisen yhteydessa saatuja kokemuksia
tulevien suositusten kehittamiseksi vuosittain. Kemikaalivirasto tekee laheistd yhteisty6ta
jasenvaltioiden komitean kanssa ja muokkaa edelleen menetelmia, joita se kayttaa
etusijajariestyksen maarittdmiseen valitessaan aineita ehdokasluettelosta. Kemikaalivirasto
laatii kunkin suosituksiinsa sisaltyvan aineen osalta aineiston, jossa eritellaan tarkemmin tiedot
kyseisten lupavaatimusten osalta (esimerkiksi hakuajat ja esitetyt vapautukset, jos sellaisia on)
seka naiden merkintdjen perustelut.

Lupahakemukset

Luvanvaraisten aineiden luettelossa (liite XIV) olevia aineita saa saattaa markkinoille ja kayttaa
lopetuspdivan jalkeen vain siind tapauksessa, ettd komissio on myontanyt tdhan luvan.

luokitusta syOpaa aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai lisddntymiselle vaaralliseksi, kategoria 1 tai 2 (asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteen VI taulukko 3.2).
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Lupahakemuksen voi(vat) tehda valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttaja(t), ja se
voidaan tehda kemikaalivirastoon yhteisesti tai erikseen. Hakemus voi kattaa joko vain hakijan
(hakijoiden) tai jatkokayttdjien kayttdtarkoitukset tai molemmat. Hakemuksen sisaltd voi
vaihdella, mutta tietyt vahimmaisvaatimukset ovat aina samat: tallaisia ovat mm.
kemikaaliturvallisuusraportti (ellei sellaista ole jo rekisterdinnin yhteydessa toimitettu) ja
vaihtoehtoanalyysi.

Riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean on annettava
hakemusta koskevat lausuntoluonnoksensa kymmenen kuukauden kuluessa siitd paivasta,
jolloin  kemikaalivirasto on vastaanottanut hakemusta koskevan maksun. Naissa
lausuntoluonnoksissa on otettava huomioon julkisen kuulemisen yhteydessad kolmansilta
osapuolilta saadut lisatiedot, erityisesti vaihtoehtoisten aineiden ja teknologian osalta. Ennen
lausuntoluonnosten saattamista lopullisiksi lausunnoiksi hakijoille tarjotaan tilaisuus esittaa
huomautuksia. Kemikaaliviraston sihteeristd tukee komiteoiden esittelijoitd lausuntojen
laatimisessa, koordinoi menettelya, jossa voidaan esittdd huomautuksia, ja toimittaa lopulliset
lausunnot komissiolle paatésmenettelya varten.

Ensimmaiset joidenkin tallaisten aineiden kayttdd koskevat lupahakemukset toimitetaan
otaksuttavasti vuoden 2011 kuluessa. Komission alkuperaisten arvioiden mukaan
lupahakemusten maara kasvaisi jopa neljallasadalla hakemuksella vuosittain. Kemikaalivirasto
tarkisti tata arviota vuoden 2010 lopussa ja paatyi toteamaan, etta todellinen luku — joka tosin
on vield epavarma — todennadkdisesti noudattaa tatd kasvuarviota, mutta yhden vuoden
viiveelld. Arvioita tullaan tarkistamaan ensimmaisistd luvanvaraisten aineiden luetteloon
sisallytetyistéd aineista saatujen kokemusten perusteella. Kemikaalivirasto suunnittelee myds
tarjoavansa mahdollisille hakijoille tukea jo ennen hakemusten varsinaista toimittamista sen
varmistamiseksi, etta hakemuksissa on kaikki olennaiset tiedot.

3.3.2 Rajoitukset

Rajoituksella tarkoitetaan mitd tahansa kemikaalin valmistukselle, maahantuonnille,
markkinoille saattamiselle tai kaytolle asetettua edellytysta tai kieltoa. Uusia rajoituksia voidaan
ottaa kayttéon tai olemassa olevia rajoituksia muuttaa, jos aineiden valmistus, kaytto tai
markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ymparistolle vaaran, jota ei voida
hyvaksya ja johon on puututtava koko EU:n/ETAn tasolla. Tallaisissa paatoksissa on aina
otettava huomioon rajoituksen sosioekonomiset vaikutukset, mukaan luettuna vaihtoehtojen
saatavuus. Uudet rajoitukset siséllytetdan REACH-asetuksen liitteeseen XVII; siihen sisaltyvat
jo vanhat rajoitukset, jotka oli otettu kayttéon rajoitusdirektiivin12 nojalla, jonka REACH-asetus
korvasi 1. kesakuuta 2009.

Rajoitusmenettely kaynnistyy ilmoituksella aikomuksesta laatia tieteellinen asiakirja-aineisto.
Rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston voi laatia jasenvaltio tai kemikaalivirasto (komission
pyynnosta). Aineistojen tulee sisaltdd muun muassa tiedot vaaroista ja riskeista, jotka antavat
aihetta huoleen, saatavissa olevat tiedot vaihtoehdoista seka perustelut, miksi EU:n laajuiset
toimet ovat tarpeen ja miksi rajoitus on mahdollisten jo sovellettavien toimien lisaksi
valttdmaton.

Sen jalkeen riskinarviointikomitean on annettava lausuntonsa ehdotetuista rajoituksista
9 kuukauden ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean 12 kuukauden kuluessa.
Tana aikana sidosryhmillda on mahdollisuus kommentoida asiakirja-aineistoa ja
sosioekonomisesta  analyysista vastaavan komitean laatimaa lausuntoluonnosta.
Kemikaalivirasto koordinoi naitd kuulemismenettelyja. Lausuntojen ja niitd tukevien
asiakirjojen, jotka kemikaalivirasto toimittaa komissiolle, on oltava kattavat, jotta komissio

12 Direktiivi 76/769/ETY.
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pystyisi niiden perusteella tekemaan muutoksen REACH-asetukseen kolmen kuukauden
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

Komission alkuperdinen arvio oli, ettda kemikaalivirasto kasittelisi kasvavan maaran
jasenvaltioiden toimittamia rajoitusasiakirja-aineistoja. Kemikaaliviraston tdhan mennessa
saamien tietojen perusteella ei ole viitteitd siitd, ettd maara kasvaisi nykyisestd neljasta
aineistosta vuosittain, vaikka tilanne saattaa kehittya sen jalkeen, kun jasenvaltiot ovat
tarkemmin arvioineet ensimmaisestad rekisterdinnin maaraajasta saatuja tietoja. On myds
mahdollista, ettd kemikaalivirastoon toimitetaan enemmankin aineryhmia koskevia aineistoja
syksylld 2010 saadun ensimmaisen tamantyyppisen ilmoituksen esimerkin mukaisesti.
Kemikaalivirasto suunnittelee jatkossakin kasittelevansa jopa kymmenen aineistoa vuosittain.
Mahdollisten komissiolta tulevien pyyntdjen perusteella kemikaalivirasto on valmistautunut
laatimaan vuosina 2012-2014 kolme rajoitusehdotusta vuosittain.

Ensimmaisiin neljaan liitteen XV mukaiseen rajoitusraporttiin liittyvien lausuntojen laatimisesta
saatujen kokemusten perusteella kemikaalivirasto suunnittelee antavansa lisatietoja, ohjeita ja
tarvittaessa koulutusta jasenvaltioille tukeakseen niita rajoitusehdotusten laadinnassa.

3.3.3 Muitariskinhallintatoimenpiteisiin liittyvia toimia
Sosioekonominen analyysi

Kemikaalivirasto parantaa edelleen tietdmystddn menetelmistd seka arvioitaan tunnistettujen
riskien vaikutuksista ihmisten terveyteen ja ymparistdon, esimerkiksi pyrkimalla saamaan
paremman kasityksen riskille altistuvasta vaestosta. Kemikaalivirasto kehittdd lisaksi
menetelmia seka keraa arvioita sairastavuusvakioiduista ja laatupainotetuista elinvuosista seka
ihmisten halukkuudesta maksaa aineisiin liittyvien kielteisten terveysvaikutusten valttamisesta.
Lisaksi kemikaalivirasto pyrkii edelleen parantamaan kykyaan arvioida hinnanalennuksia ja
muita kustannuksia, jotka liittyvat aineiden kaytdn rajoittamiseen tai luvan epaamiseen. Kaikki
nama toimet auttavat jasenvaltioita ja kemikaalivirastoa niiden laatiessa liitteeseen XV
perustuvia rajoitusraporttejaan seka riskinarviointikomiteaa ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavaa komiteaa niiden laatiessa lausuntojaan saaduista rajoitusehdotuksista ja
lupahakemuksista.

Altistumisskenaariot

Kemikaalivirasto on muutaman viime vuoden aikana laatinut kaytdnnén esimerkkeja
altistumisskenaarioista ja altistumisarvioista aineiden erilaisia kayttotarkoituksia varten.
Tulevina vuosina kehitetdan lisda esimerkkeja, joiden avulla voidaan parantaa teollisuuden ja
jasenvaltioiden valmiuksia laatia laadukkaita altistumisskenaarioita esimerkiksi seoksissa
kaytettaville aineille, laajasti eri tarkoituksiin kaytettaville aineille ja esineissa oleville aineille.
Kemikaalivirasto aikoo myds parantaa sisdisia valmiuksiaan arvioida tdsmallisemmin
kemikaaliturvallisuusraporteissa esitettyja tietoja, jotka se saa osana rekisterdintiaineistoja.
Ulkoisten valmiuksien kehittdmiseen sisaltyy yhteisty6ta teollisuuden kanssa, mutta myos
yhteisty6tda REACH-asetuksen taytantdonpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten
kanssa auttamalla naitd kemikaalien turvallisen kaytdon varmistamiseksi vaadittujen
riskinhallintatoimien toteutuksen arvioinnissa.

Esineissa olevat aineet

Esineissa olevat aineet saattavat kayttdikdnsa tai jatevaiheensa aikana aiheuttaa riskeja
ihmisten terveydelle tai ymparistolle, jolloin EU:n laajuiset toimet ovat perusteltuja. Esineiden
valmistajien ja maahantuojien velvollisuus tiettyjen edellytysten tayttyessa rekisterdida tai
iimoittaa esineissdan olevat ehdokasluetteloon siséllytetyt aineet alkaa vuonna 2011, ja
maaran odotetaan talld suunnittelujaksolla kasvavan. Myds muut REACH-menettelyt
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(rekisterdinti-, arviointi- ja lupamenettelyt) tuottavat esineissd olevia aineita koskevan tyon
kannalta merkityksellistd tietoa, vaikka nama menettelyt keskittyvatkin paaasiassa aineiden
kayttoon sellaisinaan tai seoksissa.

Talla suunnittelujaksolla kemikaalivirasto kehittdd menetelmia ja valineitd ndiden REACH-
tietojen ja muiden saatavissa olevien tietojen kayttamiseksi sellaisten tapausten yksildimiseen,
joissa esineissa olevien aineiden osalta voi olla tarpeen toteuttaa tehokkaampia
riskinhallintakeinoja, erityisesti  rajoituksia.  Tallaisia toimia ovat muun muassa
rekisterodintitietojen seulonta sekad yleisten kriteerien kehittdminen sen toteamiseksi, milloin
esineissa olevien aineiden rekisterdiminen on tarpeen. Kemikaalivirasto valmistautuu mydés
lakimaaraiseen velvollisuuteensa ratkaista lopetuspaivan jalkeen, aiheuttavatko luvanvaraisten
aineiden luetteloon sisallytetyt aineet esineissa riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle.
Vaikka rajoitusmenettely on REACH-jarjestelman keskeinen valine esineissa oleviin aineisiin
liittyvien riskien kasittelemiseksi, REACH-menettelyjen tuottamia tietoja voidaan kayttda myos
harkittaessa ja suunniteltaessa muuhun asiaa koskevaan yhteison lainsaadantéon perustuvia
keinoja. Tietojen tehokkaan kayton ja saantelyn johdonmukaisuuden varmistamiseksi on
tarkedad kehittdd toimivia kanavia, joilla ndma tiedot saadaan kayttéén myds muun
lainsaadannon taytantédnpanossa.

Aineiden tunnistaminen tarkempaa riskinhallintaa varten

Ehdokasluettelon tehokas kaytté lupamenettelyn ensimmaisend vaiheena ja perustana
esineissa olevia aineita koskevien tietovaatimusten soveltamiselle merkitsee, etta tunnistetaan
aineet, joiden osalta ehdokasluetteloon sisallyttaminen on asianmukainen EU:n laajuinen toimi.
Sama koskee rajoitusten ja muiden EU:n laajuisten toimien tehokasta kayttda. Tata varten
kemikaalivirasto, yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa, jatkaa seulontamenetelmien
kehittamista kayttamalla yhtena uutena tietolahteena rekisterdintiaineistoja, jotka on toimitettu
kemikaalivirastoon ensimmaisen ja toisen rekisteréinnin maaraajan yhteydessa. Jos seulonnan
tuloksena paadytaan siihen, ettd huolenaiheen vahvistamiseksi tai poissulkemiseksi tarvitaan
lisatietoja, voidaan harkita arviointimenettelya.

EU:n laajuisiin toimiin ryhtyminen — REACH-asetuksen mukaisten rajoitus- ja lupamenettelyjen
kayttd mukaan luettuna — edellyttdd viranomaisilta ja teollisuudelta resursseja. Lisaksi yhden
menettelyn kaynnistdminen vaikuttaa mahdollisuuteen ja halukkuuteen ryhtya muihin toimiin.
Sen varmistamiseksi, ettd erilaisia EU:n laajuisia toimenpiteitd kaytetdan tavalla, joka
tehokkaasti edistaa aineiden kayttoon liittyvien riskien poistamista tai pienentdmistd, on siis jo
menettelyn varhaisessa vaiheessa arvioitava, mikd on kulloinkin parhaiten sopiva
riskinhallintatoimi  kyseisen huolenaiheen kasittelemiseksi. Komissio on yhdessa
kemikaaliviraston kanssa luonut menetelman ja foorumin herattddkseen jasenvaltioiden valista
keskustelua ja yhteistyota sopivimmista riskinhallintavaihtoehdoista. Kemikaalivirasto tarjoaa
jatkossakin tukea komissiolle ja jasenvaltioille muun muassa parantamalla entisestaan malleja
ja ohjeistusta seka tarvittaessa myds koulutusta.
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3.4 Luokitus ja merkinnat

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Yllapitaa luokitusten ja merkintdjen luetteloa ja tehda luettelosta mahdollisimman
helppokayttoinen

e Helpottaa menettelyd, jolla teollisuus yhdenmukaistaa samojen aineiden erilaiset
luokitukset

¢ Hallinnoida tehokkaasti jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta
saatuja ehdotuksia, jotka koskevat tiettyjen vaarallisten aineiden seka kasvinsuojelu- ja
biosidituotteissa kaytettyjen tehoaineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja

o Ratkaista teollisuudelta tulevat pyynnot, jotka koskevat seoksissa olevien aineiden
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttoa.

Luokitus kertoo aineiden ja seosten vaaroista, ja merkinnat auttavat tiedottamaan niin, etta
aineita valmistetaan, kaytetaan ja havitetaan turvallisesti.

CLP-asetuksessa on eritelty joukko kemikaalivirastolle kuuluvia tehtavia, jotka liittyvat
vaarallisten aineiden luokitukseen ja merkintdihin: luokitusten ja merkintdjen luettelon
perustaminen, jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta tulevien, aineiden
luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten kasitteleminen ja
yrityksiltd tulevien, vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttda koskevien pyyntojen
kasitteleminen.

Luokitusten ja merkintdjen luettelon yllapito ja kehittaminen

Vuoden 2011 alkuun mennessa teollisuuden oli toimitettava kemikaalivirastoon ilmoitukset
kaikista vaarallisista tai rekisteroitavista aineista, jotka saatettin markkinoille viimeistaan
1. joulukuuta 2010. Yli kolme miljoonaa ilmoitusta toimitettiin ja tallennettiin luokitusten ja
merkintdjen luetteloon. Kemikaaliviraston verkkosivuilla julkaistaan vuonna 2011 luettelos
julkinen versio, joka sisdltdd muut kuin salassa pidettavat tiedot. Teknisen jarjestel
helppokayttoisyyttéa parannetaan saman vuoden loppuun mennessa.
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saattavien yritysten vilille, ja se alkaa toteuttaa joitakin alustavia toimia, joiden tarkoituksena
on auttaa yrityksia, jotka pyrkivat sopimaan yhteisista luettelonimikkeista.

Kemikaalivirasto huolehtii siita, ettd teollisuus on jatkossakin tietoinen, ettd joulukuun
1. paivan 2010 jalkeen ensimmaista kertaa markkinoille saatettujen aineiden osalta ilmoitukset
luokitus- ja merkintatiedoista on toimitettava kemikaalivirastoon 1 kuukauden kuluessa
markkinoille saattamisen ajankohdasta.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevat kemikaalivirastolle yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia aineista, jotka luokitellaan sydépaa aiheuttavien,
perimaa vaurioittavien tai lisdantymiselle vaarallisten aineiden luokkaan (ns. CMR-aineet) tai
hengitysteita herkistavaksi aineeksi, ja lisdksi perustelluissa tapauksissa aineista, joilla on
muita haitallisia vaikutuksia, jos voidaan osoittaa, ettd EU:n laajuiset toimet ovat tarpeen.
Kasvinsuojelu- tai biosidituotteissa kaytettavien tehoaineiden osalta edellytetdan luokitusten ja
merkintdjen taydellistd yhdenmukaistamista. Ehdotusmenettely on vastaavanlainen kuin edella
toimen 3 alla erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisen yhteydessa kuvattu.

Lisdksi valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat tehdd yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintdja koskevia ehdotuksia vaaraluokista, joiden osalta yhdenmukaistettu nimike puuttuu;
tama on erityisen tarkeaa sellaisissa tapauksissa, joissa yritykset, jotka saattavat markkinoille
samoja aineita, eivat paase keskenaan yksimielisyyteen oikeasta luokituksesta ja merkinndista.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttajan
toimittama asiakirja-aineisto muodostaa tieteellisen perustan, jonka pohjalta ratkaistaan, miten
hyvin aine tayttaa edelld mainitut kriteerit. Kemikaalivirasto julkaisee ehdotuksen, jotta muiden
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja kaikki ne, joita asia koskee, voivat esittda
huomautuksensa. Taman jalkeen siitda keskustellaan riskinarviointikomiteassa, joka antaa
lausuntonsa ehdotetuista luokituksista ja merkinndista. Riskinarviointikomitean lausunto
toimitetaan Euroopan komissiolle. Jos komissio pitdd aineen luokitusten ja merkintdjen
yhdenmukaistamista  asianmukaisesti  perusteltuna, se tekee kyseisen aineen
yhdenmukaistettuun luokitukseen ja merkintéihin johtavan paatéksen komiteamenettelyn
kautta.

Kemikaalivirasto odottaa saavansa talld raportointikaudella noin 60 yhdenmukaistettua
luokitusta koskevaa ehdotusta joka vuosi; nama lahetetdan julkisen kuulemismenettelyn
jalkeen riskinarviointikomitealle lausuntoa varten.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttoéa koskevien pyyntdjen arviointi

Seoksissa olevien aineiden valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat toimittaa
kemikaalivirastolle vaihtoehtoisten "geneeristen" kemiallisten nimien kayttdéa koskevan
pyynnén, mikali voidaan osoittaa, ettd aineen kemiallisen koostumuksen ilmoittaminen
vaarantaa liikesalaisuuden. Kemikaalivirasto arvioi kunkin pyynnon osalta kuuden viikon
kuluessa, tayttyvatkd vaihtoehtoisen nimen kayttda koskevat kriteerit. Kemikaalivirasto odottaa
saavansa raportointikaudella joka vuosi yhd enemman tallaisia pyyntdja (jopa 200 pyyntda
vuonna 2014).

Valmistelut 1. kesdkuuta 2015 voimaan tulevia muutoksia varten
Kesakuun 1. paivan 2015 jalkeen teollisuuden on noudatettava CLP-asetusta paitsi aineiden
myds seosten osalta eika se enda saa luokitella aineita vanhan lainsaadannén mukaisesti.

Valmistelutyd sen varmistamiseksi, ettd teollisuudelle on tiedotettu muutoksista tehokkaasti
ennen niiden voimaantuloa, alkaa vuoden 2014 aikana.
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3.5 Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta
ja apu

Keskeiset tavoitteet 2012-2014
o Tuottaa laadukkaita toimintaohjeita ja varmistaa sidosryhmien sitoutuminen niihin

e Tarkistaa tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskeva ohjeistus ja
tdydentdd sitd wvuoden 2010 rekisterinnin  maardajan yhteydessa saaduilla
kokemuksilla ennen vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaa

e Parantaa naiden ohjeasiakirjojen saatavuutta edelleen
o Kehittda biosideja koskevaa ohjeistusta

e Tarjota teollisuudelle apua ja neuvontaa sekd antaa kansallisten neuvontapalvelujen
kautta koko unionin alueella yhdenmukaiset vastaukset REACH-, CLP- ja
biosidiasetuksia koskeviin kysymyksiin.

3.5.1 Toimintaohjeet

Toimintaohjeissa kuvataan yhteisesti sovittuja tapoja, joilla seka teollisuus etta jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat tayttdd REACH- ja CLP-asetuksen mukaiset velvoitteensa, ja
niiden tarkoituksena on helpottaa asetusten taytantéénpanoa. Toimintaohjeet ovat tdsmallinen
viitekehys, joka auttaa yrityksia ja teollisuusjarjestdja luomaan raataldityja alakohtaisia
ratkaisuja kumpaankin asetukseen perustuvien vaatimusten tayttamiseksi. Tietovaatimusten
osalta kemikaaliviraston toimintaohjeissa noudatetaan lainsdddannén mukaista tasapainoa,
jossa tavoitteena on luotettavan ja laadukkaan tiedon tuottaminen aineiden turvallisen kaytén
varmistamiseksi minimoimalla samanaikaisesti uusien eldinkokeiden tarve.

Vuosina 2010-2011 keratyn palautteen ja aloitetun tydn perusteella asianmukaisia osia
toimintaohjeista paivitetdan vuoden 2013 maaraaikaan mennessa. Sen jalkeen, ennen uuden
paivitystyon aloittamista, kerataan uutta palautetta seuraavaa maaraaikaa varten.

rittdvan aikaisin varmistaakseen, ettd rekisterdijat voivat perustaa tydnsa
kaannettyihin ohjeasiakirjoihin, jotka on julkaistu viimeistdan 6 kuukautta enne
rekisteréinnin maaraaikaa.

Toimintaohjeet pidetddan myds uuden nanomateriaaleihin liittyvan
komission etenemisvauhdista riippuen uusia toimintaohjeita voidaan
2014 jaksolla.

ja kehittamisprosessin avoimuus; nain myoés
mahdollisimman tiiviisti mukana ja tyéhén on ka
Tatéd varten kemikaalivirasto vyllapitéa laaja
etujarjestdista.
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Toimintaohjeiden kaytettavyytta parannetaan selventavilla asiakirjoilla ja opastusvalineilla, joita
ovat muun muassa usein kysytyt kysymykset (FAQ), tiedotteet, toimintaohjeiden tiivistelmat ja
kaytannon oppaat seka erityiset REACH- ja CLP-menettelyja koskevat verkkosivut, REACH
Navigator -sivusto ja REACH-termitietokanta, jota kehitetdan 22:lla yhteison kielella.
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3.5.2 Neuvontapalvelu

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu antaa REACH- ja CLP-asetusten maarayksid koskevaa
opastusta ja neuvoo kemikaaliviraston IUCLID 5, CHESAR- ja REACH-IT-
ohjelmistosovellusten kaytéssa.

Vuosina 2012-2014 huomattava osa kemikaaliviraston neuvontapalvelun tydstd keskittyy
REACH- ja CLP-asetuksia koskevan yhteisymmarryksen vahvistamiseen: tavoitteena on, etta
kansalliset REACH- ja CLP-neuvontapalvelut tarjoavat teollisuudelle yhdenmukaisia
vastauksia. Kemikaalivirasto vahvistaa edelleen yhteisty6tdan kansallisten neuvontapalvelujen
kanssa ja keskittyy erityisesti kehittdma&an HelpNet-toimintoja entistd ennakoivammiksi niin,
ettd ne tarjoavat parhaan mahdollisen palvelun oikeaan aikaan. REACH- ja CLP-asetuksia
koskeviin kysymyksiin annettavien vastausten yhdenmukaistamisen liséksi jarjestetdan
koulutustapahtumia valmiuksien parantamiseksi sekd kansallisesti ettd koko Euroopan tasolla
ja yhteisen tietamyksen edelleen kehittamiseksi kaikkien asianosaisten saataville.

Vaikeampia CLP-asetukseen liittyvia kysymyksia on odotettavissa erityisesti luokitusten ja
merkintdjen luettelon julkaisemisen myé6td vuonna 2011. Kemikaaliviraston neuvontapalvelun
toimialaan kuuluvat kaikki REACH-menettelyt, toisin sanoen rekisterdinti-, arviointi-, lupa- ja
rajoitusmenettelyt sekd jatkokayttjien toimenpiteet. Kemikaaliviraston neuvontapalvelu ottaa
vahitellen tehtavakseen vastata rajoituksia koskeviin kysymyksiin, joista Euroopan komissio on
huolehtinut. On todenndkdista, ettd lupamenettelyd koskevien kysymysten maarad kasvaa
jatkuvasti vuonna 2012.

Vuoden 2012 lopulta alkaen tydmaaran odotetaan kasvavan ennen toista REACH-asetuksen
mukaisen rekisterdinnin maaraaikaa vuonna 2013, jonka ennakoidaan aiheuttavan huipun
kysymysten maaraan kyseisena vuonna. Kemikaaliviraston neuvontapalvelu pyrkii ennakolta
sopeuttamaan toimintaansa siten, etta se ottaa huomioon nadma vaihtelut.

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu vastaa myds ajankohtaisia REACH- ja CLP-asetuksiin — ja
tulevaisuudessa mahdollisesti myo6s  biosideihin  —  liittyvia  aiheita  koskevien
koulutustilaisuuksien  koordinoimisesta ulkopuoliselle yleisdlle (kuten jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille). Tdma toiminta perustuu jatkossakin kaytanndén tarpeisiin, siina
pyritddn  I0ytdmaan  synergioita  muissa  yhteyksissd  (esimerkiksi  kansallisten
neuvontapalvelujen HelpNet-verkoston kautta) jarjestettavien tilaisuuksien kanssa ja se
suunnitellaan  vuodeksi kerrallaan. Toiminnassa hyddynnetdan etdoppimistydkaluja
(esimerkiksi verkkoseminaareja), joiden avulla koulutus tavoittaa laajemman yleison.
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3.6 Tieteelliset IT-tydkalut

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Kehittda edelleen kemikaaliviraston tieteellisia sovelluksia niin, etta IT-tuki voidaan
ulottaa kaikkiin toimintaprosesseihin siirtdmalla painopistettd toimittamisprosesseista
arvioinnin ja riskinhallinnan paatoksentekomenettelyihin

o Tehostaa tieteellisten sovellusten integrointia vahvistamalla yhteisia ja vakiintuneita
tiedonhallinnan, turvallisuudenhallinnan, kayttajienhallinnan ja viestinnan malleja

e Parantaa toimintoja, joilla paasee kemikaaliviraston tietokantoihin ja joilla niissa voi
tehda hakuja, ottamalla huomioon eri kohdeyleisOjen erilaiset tarpeet; naita
kohdeyleis6ja ovat mm. jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
taytantdédnpanoviranomaiset, sidosryhmat ja suuri yleisé

¢ Rakentaa kemikaaliviraston tietokantoihin business intelligence -hallinnointijarjestelmia
tieteellisen tyon tueksi

o Kehittdd kemikaaliviraston ja ulkoisten sidosryhmien (komiteoiden, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, taytantdonpanoviranomaisten, teollisuuden ym.)
yhteisty6ta parantavaa IT-tukea

Kemikaalivirasto on kehittanyt useita IT-jarjestelmid REACH-toimintojen tueksi. Vuonna 2011
painopiste on siirtynyt aineistojen toimittamisen menettelyista niiden tyonkulkujen tukemiseen,
jotka alkavat ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan yhteydessa suoritetun toimituksen
loppuun saattamisesta. Nama tyonkulut liittyvat pitkalti arvioinnin ja riskinhallinnan
paatdksentekoon. Vuonna 2012 naissad menettelyissa kaytettavien IT-jarjestelmien kattavuutta
lisataan. Kehitys liittyy talldin muun muassa siihen, miten [T-tyokaluja taydennetaan
vakiinnuttamalla malleja, joilla tiedonhallinnan, turvallisuuden ja tietokantaan paasyn hallintaa
yhtenaistetdan ja teollisuuden, kemikaaliviraston, jasenvaltioiden ja komission valista viestintaa
parannetaan.

Integraatiota korostetaan voimakkaasti tehostettaessa kemikaaliviraston tietokannoista tehtavia
hakuja ja tiedon saatavuuteen liittyvaa IT-tukea; tassa otetaan huomioon eri kohdeyleiséjen
erilaiset tarpeet. Jatkossakin tarkeana painopisteend on parantaa IT-tukea jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille heidan tehtaviensa hoitamiseen liittyvana.

Kemikaalivirasto on vuoden 2010 lopussa ja vuoden 2011 alussa saavuttanut kaksi tarkeaa
virstanpylvasta, kun se on kasitellyt ensimmaisen rekisterodintijakson rekisterdinnit ja luokituksia
ja merkintéja koskevat ilmoitukset. Tastd tyOostd saatujen kokemusten ansiosta
kemikaalivirastolla on vuosien 2012-2014 ohjelmajaksoa aloitettaessa hyvat lahtdkohdat
valmistautua tehokkaasti vuoteen 2013 ajoittuvaa rekisterdintien toista maaraaikaa varten.
Kemikaalivirasto keskittyy téssa erityisesti vuonna 2011 toteutetussa esiselvityksessa ja
tarvearvioinnissa havaittuihin ongelmakohtiin. Tutkimuksen tavoitteena on saada yleiskuva
siitd, miten pk-yritysten ja kemikaaliviraston valista viestintaa, joka tapahtuu muun muassa eri
EU-kielilla julkaistujen kemikaaliviraston IT-tyOkalujen avulla, voitaisiin parantaa.

Kemikaaliviraston asiakirja- ja tietuehallintajarjestelmdalustan laajentaminen koskemaan
useimpia hallinnollisia tyonkulkuja jatkuu ohjelmakaudella 2012-2014, ja se ulotetaan myo6s
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enimmakseen kemikaaliviraston  sihteeriston  ja komiteoiden  tydhon liittyviin
yhteistydmenettelyihin.

Kemikaalivirasto analysoi luokitusten ja merkintdjen Iluetteloa I6ytadkseen parhaat
menettelytavat parantaakseen sen kaytettavyyttd ja luokituksiin ja merkintdihin liittyvan tuen
tasoa IT-tyokalujen avulla.

Lisaksi kemikaalivirasto jatkaa useiden erityissovellusten kehittamista: tallaisia ovat muun
muassa kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitydkalu (CHESAR), seulonta- ja
ennakointijarjestelmat (esimerkiksi (Q)SAR-tydkalut) sekd kemikaaliviraston tietokantoihin
sovellettavat tiedonhaku- ja business intelligence -jarjestelmat, joiden avulla voidaan korvata
elainkokeiden kayttéa hyddyntamalla erilaisia laskennallisia lahestymistapoja.

Kemikaalivirasto kay IT-oppaansa l|api vuonna 2010 saatujen kokemusten perusteella ja
mukauttaa niitd entistd helppokayttdisemmiksi. Erityistd huomiota kiinnitetdan siihen, etta

niillda on vahemman resursseja ja kokemusta saantelyyn liittyvien IT-tyokalujen kaytossa.

Samalla kun kehitetdan uutta, toimia kohdennetaan myds jo olemassa olevien jarjestelmien
toimintaan ja tukeen sovitun palvelutason saavuttamiseksi.

3.7 Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Vakiinnuttaa kemikaaliviraston asema Euroopan johtavana saantelyasiantuntijana seka
tarjota menetelmia, tydkaluja ja muuta tukea vaihtoehtoisten testausmenetelmien ja
kemikaaliturvallisuusarvioinnin alalla

e Tukea komissiota REACH- ja CLP-asetusten kehittdmisessa

o Yllapitaa yhteistydverkostoa ja sailyttaa hyvat suhteet EU:n toimielinten ja EU:n muiden
sellaisten elinten kanssa, jotka ovat kansainvalisesti aktiivisia kemikaaliasioissa

o Kehittdd edelleen kemikaaliviraston valmiutta antaa tieteellistd ja teknistd neuvontaa
testausmenetelmistéd  (vaihtoehtoiset testausmenetelmat mukaan luettuina) ja
nanomateriaaleista.

Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto tehostaa edelleen yhteisty6tdan EU:n toimielinten,
erityisesti Euroopan parlamentin ja komission kanssa. Kemikaaliviraston ja sen tieteellisten
komiteoiden tieteelliset valmiudet ovat saavuttaneet kypsyyden, jonka ansiosta komissio voi
pyytaa kemikaalivirastolta kannanottoja paattajien kannalta tarkeisiin tieteellisiin kysymyksiin.

Kemikaalivirasto antaa myo6s tarpeen mukaan komissiolle neuvoja REACH- ja CLP-asetusten
ja niihin liittyvan lainsdadannon kehittdmiseen ja taytantédnpanoon liittyvissa asioissa.

Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto jatkaa yhteistyotdan Euroopan komission yhteisen
tutkimuskeskuksen kanssa. Yhteisty6ta kuluttajien terveyden ja kuluttajansuojalaitoksen
(IHCP) kanssa vahvistetaan erityisesti eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien ja
nanoteknologian alalla. Taman yhteistydn myodtd kemikaalivirasto parantaa valmiuksiaan
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tarjota parasta mahdollista tieteellista ja teknistd neuvontaa nopeasti kehittyvilla tieteellisilla
aloilla, kuten in vitro- ja in silico -testausmenetelmien, (Q)SAR-menetelmien ja
nanoturvallisuuden alalla.

Kemikaaliturvallisuusarviointi on REACH-jarjestelmassa keskeinen elementti, koska se kuvaa
aineen turvallisen kayton edellytyksia koko aineen elinkaaren aikana. Siksi se vaikuttaa kaikkiin
REACH-menettelyihin (rekisterdinti-, arviointi-, rajoitus- ja lupamenettelyihin) ja niihin liittyviin
paatoksiin seka toimii yhdyssiteena REACH-lainsdadannon ja muun lainsaadannén valilla.
Kemikaaliviraston tavoitteena on vakiinnuttaa entista vahvemmin
kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvat kasitteet ja menetelmat, jotta
kemikaaliturvallisuusarviointiin suhtauduttaisiin koko toimitusketjussa johdonmukaisesti ja
yrityksille voitaisiin tarjota asianmukaista tukea. Tama tyd jatkuu vuosien 2012-2014
ohjelmakaudella. Tyd kattaa myds altistumisen arviointin  kaytettdvien valineiden
jatkokehittdmisen. Lisdksi kemikaalivirasto alkaa kehittdd menetelmia vaikeiden aineiden,
hajoamistuotteiden ja kaytdssa reagoivien aineiden muuntumistuotteiden arvioimiseksi seka
jatevaihetta koskevien altistumisskenaarioiden laatimiseksi vuonna 2011 tehdyn alustavan
analyysin perusteella.

Tietyissa tapauksissa REACH-asetus edellyttda, ettd kemiallisile aineille tehdaan
selkarankaisilla eldaimilld uusia kokeita naiden aineiden mahdollisia vaaroja koskevissa
tiedoissa olevien puutteiden korjaamiseksi. Samanaikaisesti REACH-asetuksen tavoitteena on
my0Os tarjota vaihtoehtoisia menetelmia, joilla elainkokeisiin perustuvia menetelmia voidaan
korvata tai niiden kayttéa voidaan vahentaa ja kehittdd heikentamattd kuitenkaan suojelun
korkeatasoisuutta. Euroopan unionissa komissio vastaa uusien menetelmien hyvaksynnasta
saantelyn kannalta. Kemikaalivirasto tukee tata toimintaa tieteellisesti ja teknisesti. Sita mukaa,
kun lisaa tietoa aineista tulee saataville, rekisteréijilla on enemman mahdollisuuksia hyédyntaa
vaihtoehtoisia testausmenetelmia, kuten in vitro -menetelmia ja (Q)SAR-menetelmia
(kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet) aineidensa turvallisuuden
arvioimiseksi. Kemikaalivirasto edistaa tieteellisesti perusteltua eldinkokeettomien menetelmien
kayttéa. Tahan voidaan paasta ottamalla huomioon kokemukset ja edistysaskeleet, joita in vitro
-menetelmien osalta on jo saavutettu Euroopassa ja maailmanlaajuisesti, jatkamalla
eldinkokeettomien menetelmien kehittdmistd ja taydentdmistd sisdisissd menettelyissa ja
myotavaikuttamalla aktiivisesti alan kehittymiseen.

Vuonna 2009 laaditussa ty®6suunnitelmassa  asetettujen  prioriteettien  perusteella
kemikaalivirasto laajentaa edelleen sisadisia valmiuksiaan nanomateriaalien luonnehdinnan,
vaaran ja turvallisuuden arvioinnin ja riskinhallinnan osalta. Kemikaalivirasto osallistuu useisiin
tieteellisiin ja lainsdadanndllisiin toimiin EU:ssa ja OECD:ssa perimmaisena tavoitteenaan
kehittdd asianmukaista ohjeistusta teollisuudelle ja kyetd tehokkaasti arvioimaan
rekisterOintiaineistoja, jotka sisaltavat tietoa nanomateriaalien vaaroista, riskeistd ja
riskinhallinnasta. Tata ajatellen kemikaalivirasto ja komissio ovat tehneet yhteistydsopimuksia,
jotka helpottavat asiantuntemuksen siirtdmistd molempiin suuntiin.

Jaksolla 2012-2014 kemikaalivirasto jatkaa myds REACH-asetuksessa edellytettyjen
kertomusten ja raporttien laatimista komissiolle. Tarkemmin sanoen kemikaalivirasto laatii
komissiolle toisen kolmivuotiskertomuksen'®  eldinkokeita korvaavien menetelmien ja
testausstrategioiden toteutuksen tilanteesta ja kayttamisesta tiedon tuottamiseen aineiden
sisdisistd ominaisuuksista ja riskinarviointeihin REACH-asetuksen vaatimusten tayttamiseksi.
Lisdksi kemikaalivirasto osallistuu viraston ensimmaiseen uudelleentarkasteluun, jonka
maaraaika on kesakuussa 2012. Lisdksi kemikaalivirasto voi komission pyynnosta tukea sita
osallistumalla REACH-asetuksen tarkistukseen, jonka komissio suorittaa asetuksen
138 artiklan mukaisesti; tama koskee erityisesti kysymysta lupamenettelyjen ulottamisesta
hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia sisaltaviin aineisiin (138 artiklan 7 kohta).

13 REACH-asetus, 117 artiklan 3 kohta.
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REACH-asetus tarjoaa horisontaalisen kehyksen, joka soveltuu useimpiin Euroopassa
valmistettuihin  tai  markkinoille  saatettuihin  kemikaaleihin. Monissa tapauksissa
kemikaaliviraston tyolla onkin vaikutusta Euroopan unionin elimiin, joiden tehtaviin kuuluu
kemikaalien riskien arviointi ja hallinnointi alakohtaisen lainsdadannén mukaisesti. Tasta syysta
REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd kemikaalivirasto tekee yhteisty6ta naiden elinten
kanssa, jotta valtetaan paallekkainen tyo ja ristiriitaiset tieteelliset lausunnot. Erityisen tarkeaa
on yhteistyd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan komission
tyoéturvallisuuden, tydhygienian ja tydterveyshuollon neuvoa-antavan komitean kanssa
tyontekijoiden suojelua koskevissa kysymyksissa. Taman tyon kautta kemikaalivirasto luo
osaltaan vyhteisvaikutuksia muun EU-lainsaannén kanssa ja pyrkii tekemaan niin
tulevaisuudessakin.

Yhteistydtda tehddan myds Euroopan tydterveys- ja ty6turvallisuusviraston (EU-OSHA),
Euroopan laakeviraston (EMA), Euroopan ymparistokeskuksen (EYK), Euroopan komission
yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK) ja komission muiden tiedekomiteoiden kanssa. Lisaksi
vahvistetaan yhteyksia tutkimuspoliittisten ja rahoittavien elinten kanssa Euroopan komissio
mukaan luettuna. Tarkoituksena on viestittdd niille REACH-asetuksen mydéta syntyneista
tieteellisistd tarpeista tai vastaanottaa tuloksia tiedehankkeista, joilla voi olla vaikutuksia
lainsdadantéon. Kemikaalivirasto muodostaa naitd yhteistydbkumppanuuksia tarvittaessa
esimerkiksi luomalla verkostoja vastaavien EU:n elinten kanssa tai solmimalla lisaa yhteistyota
koskevia periaatepdytakirjoja.

3.8 Biosidit

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Parantaa kemikaaliviraston valmiuksia selviytya tulevaan biosidiasetukseen liittyvista
uusista velvoitteista ja valmistautua biosidiasetuksen taytantéénpanoon

e Varmistaa, ettd kemikaalivirastolle biosidiasetuksella annettavia uusia tehtavia aletaan
hoitaa tehokkaasti.

Euroopan komissio hyvaksyi kesakuussa 2009 ehdotuksen uudeksi asetukseksi
biosidituotteiden markkinoille saattamisesta ja kaytosta; sen tavoitteena oli tarkistaa olemassa
olevaa saantelykehystd (biosididirektiivi 98/8/EY). Uuden asetuksen tarkoituksena on
yhdenmukaistaa biosidituotteiden ja niiden tehoaineiden markkinat Euroopassa ja taata
samalla ihmisten, elainten ja ympariston suojelun korkea taso.

Biosidituotteet sisaltavat tai tuottavat tehoaineita, ja niitd kaytetdan haitallisten organismien
kuten tuholaisten ja bakteerien torjuntaan. Myds monet kotitalouksissa kaytettavat valmisteet,
kuten desinfiointiaineet, rotanmyrkyt, karkotteet ja hyonteismyrkyt, kuuluvat biosidituotteisiin.
Muita biosidituotteita kaytetaan teollisuudessa, esimerkiksi puun ja muiden materiaalien suoja-
aineina, lahonsuojamaaleina ja Iluonnollisten tai teollisten tuotteiden vaurioitumisen
ehkaisemiseksi kaytettavissa suojatuotteissa.

Ehdotuksessa komissio esittdd kemikaalivirastolle uutta roolia ja uusia tehtavia, jotka liittyvat
tehoaineiden arviointiin ja biosidituotteiden lupamenettelyihin. Ehdotus on parhaillaan
lainsdadantdmenettelyssa, mutta asetus saattaa mahdollisesti tulla voimaan jo vuonna 2012 ja
sen soveltaminen alkaa vuonna 2013. Siksi kemikaaliviraston taytyy ohjelmakaudella 2012—-
2014 varmistaa, ettd se pystyy aloittamaan uusien biosiditehtavien hoitamisen tehokkaasti ja
ajallaan, kun uudistettu lainsaadantd on hyvaksytty ja kemikaalivirastolle on annettu lisaa
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resursseja naista tehtavista selvidmiseen. Jaljempana oleva kuvaus kemikaaliviraston tulevista
tehtavista perustuu poliittiseen sopimukseen, jonka neuvosto teki joulukuussa 2010. Tehtavien
kuvausta ja niiden vaikutuksia tarkistetaan myohemmin lainsdadantoprosessin kehityksen
mukaisesti.
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3.8.1 Saantelymenettelyjen toteuttaminen
Tehoaineiden arvioiminen ja hyvaksyminen

Biosidituotteissa voidaan kayttaa tehoaineita, jos ne on hyvaksytty ja siten sisallytetty uuden
asetuksen liitteen | luetteloon. Kemikaalivirasto vastaa tehoaineiden hyvaksyntaa koskevien
hakemusten vastaanottamisesta. Kemikaalivirasto tarkistaa, ettd hakemus on toimitettu
oikeassa muodossa, ja perii hakemusmaksun. Sen jalkeen jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen suorittaa hakemuksen tieteellisen arvioinnin. Kemikaalivirasto saa
toimivaltaiselta viranomaiselta arviointiraportin, ja kemikaaliviraston uusi komitea
(biosidituotteita kasittelevd komitea) laatii raportista lausunnon. Komitean lausunto toimitetaan
komissiolle, joka paattaa hakemuksen hyvaksymisesta. Uusintahakemusten kasittelyssa
noudatetaan samanlaista menettelya.

Jos tehoaine on korvattava aine, kemikaalivirasto kdynnistaa julkisen kuulemisen saadakseen
kolmansilta osapuolilta tietoa esimerkiksi mahdollisista vaihtoehtoisista aineista.

Kemikaalivirasto ottaa nykyisen biosidituotedirektiivin mukaisesti tehtavakseen myds aiemmin
komission vastuulla olleen nykyisten tehoaineiden uudelleentarkasteluohjelman hallinnoinnin.

Kemikaalivirasto valmistautuu vastaanottamaan ja hallinnoimaan hakemuksia vuodesta 2013
lahtien ja hallinnoimaan nykyistd uudelleentarkasteluohjelmaa vuodesta 2014 lahtien.
Hyvaksyntda koskevien hakemusten maaran ennakoidaan jddvan suhteellisen pieneksi, kun
taas uudelleentarkasteluohjelmassa asiakirja-aineistojen maara on yli 500.

Biosidituotteiden arviointi- ja lupamenettely

Biosidituotteita voidaan markkinoida vain, jos niille on mydnnetty lupa, ja ne saavat siséaltaa
ainoastaan hyvaksyttyja tehoaineita. Lupamenettelyt voivat vaihdella tapauskohtaisesti ja sen
perusteella, minka tasoista lupaa yritys haluaa hakea. Vaihtoehtoina ovat muun muassa
seuraavat: yksinkertaistettu menettely (tuotteille, joihin liittyy vahaisia riskeja), kansallinen
lupamenettely, kansallisten lupien keskindinen tunnustaminen ja wunionin laajuinen
lupamenettely. Kemikaalivirasto tulee osallistumaan vyksittaisten tuotteiden keskindiseen
tunnustamiseen. Kemikaalivirasto perustaa sihteeristéon yhteyteen uuden jasenvaltioiden
viranomaisia koordinoivan ryhman, joka kasittelee keskindiseen tunnustamiseen liittyvia
kysymyksid. Komissio voi tarvittaessa pyytdd kemikaaliviraston kannanottoa, ellei
koordinointirynma kykene ratkaisemaan jasenvaltioiden valisia erimielisyyksia. Unionj
laajuisessa lupamenettelyssd hakemukset toimitetaan kemikaalivirastoon, joka tarkistaa
hakemus on toimitettu oikeassa muodossa, ja perii hakemusmaksun. Jas
toimivaltaisen viranomaisen tekema arviointi, kemikaaliviraston lausunto ja komij
noudattavat samoja vaiheita kuin tehoaineiden osaltakin. EU:n lupamenettely
ulottua aluksi seitsemaan tuotetyyppiin, ja vuonna 2020 sita

tuotetyyppeihin (siten, etta tietyt tuotetyypit vapautetaan EU:n lupamenettel

Tietojen yhteiskayttd, vapaamatkustajat ja tekninen vastaavuus

luvan viitata sellaisiin toisen yrityksen omista
kulunut umpeen, jos tehoaineiden tekninhg
kemikaaliviraston paatdksista voi valittaa.
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Asetus velvoittaa myods kaikki tehoaineita EU:ssa markkinoivat yritykset hakemaan kyseisille
aineille hyvaksynnan joko toimittamalla kemikaalivirastoon erillisen hakemuksen tai liittymalla
toisen hakijan hakemukseen. Taman menettelyn tarkoituksena on ratkaista ongelma, joka
koskee niin sanottuja vapaamatkustajia eli yrityksia, jotka ovat toistaiseksi voineet jatkaa
biosiditehoaineiden markkinointia hakematta niille hyvaksyntda ja tekemattd vastaavaa
investointia. Kemikaaliviraston on julkaistava luettelo hakijoista, jotka haluavat jatkaa
markkinointia tulevaisuudessa.

Ylla kuvattujen prosessien edistdmiseksi otetaan kayttdon menettely tehoaineiden teknisen
vastaavuuden toteamiseksi. Tatd varten kemikaalivirastoon on lahetettdvd hakemus ja sita
koskeva maksu; kemikaalivirasto paattaa, pidetaddnkd kyseisia tehoaineita teknisesti toisiaan
vastaavina. Tastakin paatdksesta voi valittaa. Kemikaaliviraston on valmistauduttava naihin
tehtaviin, ja sen on myds tarjottava teollisuudelle naitd menettelyja koskevaa ohjeistusta.

Biosidituoterekisteri

Kemikaaliviraston on perustettava rekisteri biosidituotteille ja yllapidettava sitd. Rekisterista
tulee tietojarjestelma, joka auttaa teollisuutta hakemusten laatimisessa ja toimittamisessa seka
hakijoita, kemikaalivirastoa, jadsenvaltioita ja komissiota hakemusten tarkastelemisessa ja niihin
ja lupamenettelyihin liittyvien tietojen vaihtamisessa. Kemikaalivirasto saattaa rekisterissa
olevat tiedot julkisesti saataville salassa pidettavia tietoja lukuun ottamatta.

On ehdottoman tarkeda, ettd kemikaalivirasto alkaa varautua biosidiasetukseen liittyvien
tehtaviensa tietoteknisiin vaatimuksiin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, jotta se
selviytyisi ensimmaisistd hakemuksista mahdollisesti jo vuodesta 2013 alkaen. Tarpeiden
laajuuden vuoksi tdma tietotekninen kehitys tulee olemaan monivuotinen, vaiheittain eteneva
projekti.

Vuosina 2012 ja 2013 kemikaalivirasto aikoo muokata IT-jarjestelmiaan niin, ettd ne tukevat
uutta biosidilainsdadantéa: nykyisia tietokantoja ja toimintoja laajennetaan mahdollisimman
integroidusti yhteisten mekanismien ja rakenneosien hyédyntamiseksi.

Teollisuuden tukeminen

Kemikaaliviraston on tarjottava teollisuudelle samankaltaista tukea kuin REACH- ja CLP-
asetusten osalta. Niinpa kemikaaliviraston toimenkuvaan lisatddn myo6s biosideja koskeva
ohjeistus ja neuvontapalvelut. On ehdottoman tarkeaa, ettd kemikaalivirasto alkaa vahvistaa
biosidiasetusta koskevaa asiantuntemustaan mahdollisimman pian ja valmistautua siihen, etta
biosidiaineita ja -valmisteita koskevat ohjeasiakirjat siirretdan komissiolta kemikaalivirastolle.

3.8.2 Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Biosidituotteita kasitteleva komitea

Tulevasta biosidiasetuksesta johtuvien uusien tehtdvien hoitamiseksi kemikaaliviraston
yhteyteen perustetaan uusi biosidituotteita kasitteleva komitea. Sen vastuulla on laatia
kemikaaliviraston lausunnot erityisesti tehoaineiden hyvaksyntaa koskevista hakemuksista,
korvattavien tehoaineiden tunnistamisesta ja biosidituotteiden lupahakemuksista hakemusten
sdannollinen uusiminen mukaan luettuna.

Jokainen jasenvaltio saa nimittdd yhden jasenen biosidituotteita kasittelevaan komiteaan.
Biosidituotteita kasittelevan komitean toimintatavat ja toimintaa koskevat saannét tulevat
muistuttamaan laheisesti niita, jotka ovat kaytéssd muissa kemikaaliviraston komiteoissa.
Biosideihin liittyva tydmaara kasvaa vuosien myoéta voimakkaasti: kasvun myo6ta on mahdollista
luoda hallintoneuvoston paatoksella rinnakkaiskomiteoita.
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Kemikaaliviraston on perustettava uusi komitea hyvin pian biosidiasetuksen voimaantulon
jalkeen ja valmisteltava se niin, ettd se pystyy hoitamaan tehtavansa ja selviytymaan nopeasti
kasvavasta tydomaarastaan.

Muut yhteiset toiminnot

Asetusehdotuksen mukaan valituslautakunnalla on toimivalta ratkaista valitukset, jotka
koskevat tiettyja kyseiseen asetukseen perustuvia kemikaaliviraston paatdksia. Ennen kuin
asetusta aletaan soveltaa, valituslautakunnan on mukautettava tydskentelykaytantdjaan naiden
uusien tehtavien mukaisesti.

Kemikaaliviraston on otettava kayttdon uusia viestintatoimia, joilla tuetaan uusien tehtavien
tehokasta toteutusta. Tama edellyttda erityisia tiedotuskampanjoita, etenkin pian uuden
asetuksen voimaantulon jalkeen, seka tietyille teollisuuden aloille ja sidosryhmille raatalditya
viestinta, jolla niille tiedotetaan uusista sdanndksista ja kemikaaliviraston roolista.

Kemikaaliviraston kansainvalisia toimia on tarkoitus laajentaa kattamaan OECD:n
biosidiohjelma.

3.8.3 Hallinto, organisaatio ja resurssit

Kemikaaliviraston uudet biosideihin liittyvat tehtavat vaikuttavat jatkossa myos
kemikaaliviraston yleisiin hallinnointitoimiin, kuten hallintoon, suunnitteluun ja raportointiin,
laadunvalvontaan, turvallisuuteen, henkildstdasioihin ja rahoitukseen. Oman
toimintoperusteisen budjetinhallinta- ja kustannuslaskentajarjestelman kayttdon ottaminen ja
kayttaminen on keskeinen tavoite, jotta biosidiasetuksen perusteella saatuja tukia ja/tai
maksuja ei sekoitettaisi REACH- ja CLP-asetuksiin perustuviin toimintoihin ja tuloihin. Samalla
kun REACH- ja CLP-asetuksiin liittyva aktiivinen rekrytointi on laantumassa, edessa on toinen
haastava tehtava, kun korkealaatuista henkildstéa on etenkin vuosina 2012-2014 rekrytoitava
nopeasti. Yksi tarked uusi haaste on paattaa, mista lahtien kemikaalivirasto tarvitsee lisaa tilaa
vastatakseen uusiin henkildstotarpeisiin, jotka johtuvat lopullisesta biosidiasetuksesta; on
oletettavaa, etta siina annetaan kemikaalivirastolle enemman tehtavia kuin komissio alun perin
viimeisimpien muutosten hyvaksymisen yhteydessa suunnitteli.

3.9 PIC-asetus

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Valmistautua tulevasta PIC-asetuksesta johtuviin uusiin tehtaviin ja aloittaa
valmistautuminen niiden toteuttamiseen edellyttden, ettd komissio antaa viraston
kayttoon lisaa resursseja

o Aloittaa tarkistetun PIC-asetuksen taytantéénpano, kun oletetaan, ettd lainsdadanté
tulee voimaan hyvissa ajoin ennen vuotta 2014

Komissio valmistelee parhaillaan niin sanotun PIC-asetuksen (Euroopan parlamentin ja
neuvoston vaarallisten kemikaalien viennistad ja tuonnista 17. kesakuuta 2008 antama asetus
(EY) N:0689/2008) uutta muotoilua. Asetuksella Rotterdamin yleissopimus pannaan
taytantéon EU:n lainsdadanndssa. Kollegion pitaisi hyvaksya uusi muotoilu ennen kesaa 2011.
Asetusta sovelletaan Kkiellettyihin ja tiukasti rajoitettuihin kemikaaleihin, ja silld luodaan
tietojenvaihtomenetelmia, jotka koskevat naiden kemikaalien vientia ja tuontia. Naihin
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menetelmiin kuuluu muun muassa maastaviennista tehtava ilmoitus, joka koskee asetuksen
litteen luetteloon sisallytettyja kiellettyja ja tiukasti rajoitettuja kemikaaleja. Se sisaltda myos
ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelyn (PIC) kemikaaleille, jotka on Rotterdamin
yleissopimuksessa nimenomaisesti todettu PIC-kemikaaleiksi ja jotka on myds mainittu
asetuksen luettelossa. PIC-kemikaalien maastavienti edellyttdd nimenomaisen Iluvan
kohdemaalta.

On odotettavissa, ettd uudessa muotoilussa tietyt tdman asetuksen taytantdéonpanoa koskevat
tehtavat siirretddan komission yhteiseltd tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle, joten
kemikaaliviraston odotetaan antavan komissiolle pyydettdessa teknisia ja tieteellisia
kannanottoja ja tukea ottaen huomioon komission aseman Euroopan unionin yhteisena
nimettyna kansallisena viranomaisena ja unionin osallistumisen yleissopimukseen.

Vaikutukset kemikaaliviraston toimintaan ovat samankaltaiset kuin biosidiasetuksen
taytantdonpanoon  liittyvat vaikutukset, tosin paljon pienemmassa mittakaavassa.
Kemikaalivirasto valmistautuu ensin kehittdmaan IT-tyokalujaan ja tydskentelykaytantdjaan
voidakseen kasitelld asetukseen perustuvia asiakirja-aineistoja ja alkaa sitten ottaa naita
prosesseja kayttéon. Kemikaalivirastolle on tarkeaa, etteivat valmistelutoimien ja asetuksen
voimaantulon ajankohdat ole samat kuin REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvat maaraajat ja
ettd ne toteutuvat biosidimenettelyjen alkamisen jalkeen.
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4 KEMIKAALIVIRASTON ELIMET JA YHTEISET TOIMINNOT

4.1 Komiteat ja foorumi

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Antaa lausuntoja ajallaan niin, ettd komissio tai kemikaaliviraston paajohtaja voi tehda
oikeudellisesti ja tieteellisesti patevia ja hyvin perusteltuja sdantelya koskevia paatdksia

e Tarjota vakaa perusta paatoksenteolle toimittamalla tarvittavat riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot seka jasenvaltioiden
komitean sopimukset seka erityisesti varmistaa, etta erityistd huolta aiheuttavien
aineiden ehdokasluetteloa paivitetddn kahden vuoden vaélein ja ettd kemikaaliviraston
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia koskevat paatésluonnokset
ovat tieteellisesti korkealaatuisia ja toimitetaan avoimesti ja ajallaan

o Edistaa merkittavasti REACH- ja CLP-asetusten taytantéoénpanon yhdenmukaistamista
jasenvaltioissa koordinoimalla foorumin yhdenmukaistettua taytantéénpanoa koskevia
hankkeita ja helpottamalla taytantdonpanoviranomaisten valista viestintaa.

Komiteat ja foorumi ovat erottamaton osa kemikaalivirastoa, ja ne ovat keskeisessa asemassa
sen tehtavien toteuttamisessa. Komiteat ovat ensisijaisen tarkeitd REACH- ja CLP-asetusten
hairiéttdoman ja tehokkaan toiminnan seka kemikaaliviraston uskottavuuden kannalta, koska ne
takaavat sen riippumattomuuden, tieteellisen luotettavuuden ja avoimuuden.

Kappaleissa 4.1.1 ja 4.1.2 kuvataan yleisesti kemikaaliviraston kolmen komitean tehtavia.
Komiteoiden kasiteltaviksi tulevan materiaalin tyyppi ja ma&ara riippuvat suoraan erilaisista
REACH- ja CLP-prosesseista, ja niihin vaikuttavat keskeisesti arviointi-, lupa- ja
rajoitusmenettelyihin seka luokitus- ja merkintatoimiin liittyvien asiakirja-aineistojen odotettu
maara. Kappaleessa 4.1.3 kasitelldan foorumin tyo6ta.

4.1.1 Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Naiden kahden komitean jasenet ovat asiantuntijoita, jotka kemikaaliviraston hallintoneuvosto
on nimittanyt jasenvaltioiden ehdotusten perusteella. Molemmat komiteat voivat myds kutsua
ylimaaraisiksi jasenikseen riippumattomia tieteenharjoittajia heidan erityisosaamisensa
perusteella.

Riskinarviointikomitean (RAC) tehtdvana on antaa lausuntoja 1) aineiden yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkintdja koskevista ehdotuksista, 2) aineisiin sovellettavia rajoituksia
koskevista ehdotuksista, 3) lupahakemuksista ja 4) mahdollisista muista kysymyksista, joita
REACH-asetuksen soveltaminen nostaa esiin ja jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai
ymparistdon kohdistuviin riskeihin.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC) antaa lausuntoja 1) vaihtoehtojen

saatavuudesta ja niiden teknisesta ja taloudellisesta toteuttamiskelpoisuudesta seka niiden
sosioekonomisista vaikutuksista, 2) lupahakemuksiin liittyvistd sosioekonomisista tekijoista
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seka 3) mahdollisista muista kysymyksista, joita REACH-asetuksen soveltaminen nostaa esiin
ja jotka liittyvat mahdollisten kemikaaleja koskevien lainsdadantotoimien sosioekonomisiin
vaikutuksiin.

Vuosina 2012-2014 kemikaaliviraston sihteeristd vastaa edelleen komiteoiden ja ad hoc -
tyéryhmien  puheenjohtajan  tehtavistd ja  kokousten valmistelusta  koordinoinnin
helpottamiseksi. Tehokas koordinointi on erityisen tarkeda, kun kasitelldan rajoitusehdotuksia
ja lupahakemuksia, joissa molempien komiteoiden keskindinen yhteisymmarrys on
valttamatontd. Toisistaan eriavat lakisaateiset maaraajat asettavat omat haasteensa.
Tarvittaessa sihteeristd tarjoaa tukea komiteoiden jasenille, jotka on nimitetty tiettyjen
erityisaineistojen esittelijoiksi. Lisdksi komiteoiden jasenet tarvitsevat taytta tieteellistda ja
teknista tukea jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta etenkin toimiessaan esittelijéina.

Lausuntojen maara riippuu tulevista asiakirja-aineistoista; sen odotetaan jatkuvasti nousevan,
jopa erittdin voimakkaasti. Vuosittain riskinarviointikomitealla arvioidaan olevan kuusi kokousta
ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalla komitealla neljasta viiteen kokousta. Jo nyt
voidaan todeta, ettd niin komiteoiden jasenten kuin sihteeristénkin kannalta on mahdotonta
jarjestdd enemman kuin kuusi kokousta vuodessa. Vuosina 2012-2014 molempien
komiteoiden odotetaan pitdvan yha useampia tyéryhmatapaamisia esittelijdiden tukemiseksi ja
komitean paatelmien valmistelemiseksi. Komiteoiden onkin mukautettava
tydskentelykaytantdjaan pystyakseen selviytymaan tydmaaran jyrkastad noususta, kun etenkin
lupahakemusten maaran odotetaan kasvavan huomattavasti vuodesta 2012 lahtien.
Riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean on myo0s
otettava huomioon palaute, jota komissio, jasenvaltiot, sidosryhmaorganisaatiot ja muut
asianosaiset komiteoiden lausunnoista antavat, ja tarkistettava menettelyjddn ndin saadun
kokemuksen perusteella.

Oman haasteensa tuo tyon koordinointi muiden EU:n tieteellisten komiteoiden kanssa, jotka
kasittelevat samoja tai samankaltaisia aineita muista lainsdadantokehyksistd kasin.
Mahdollisesti ristiriitaisten lausuntojen varhainen havaitseminen on taltd osin ratkaisevaa.
Lisaksi riskinarviointikomitean tybohjelmissa on nimenomaisesti kasiteltava
kasvinsuojeluainelainsdddanndssad saadettyja ja parhaillaan kasiteltdvdna olevaan
biosidilainsdadantédnkin  sisaltyvia vaarallisuuteen perustuvia ehtoja. Tasta syysta
riskinarviointikomitean sekd muita virastoja ja Euroopan unionin laitoksia riskinarvioinnissa
avustavien tieteellisten komiteoiden valistd koordinointia on laajennettava niin, ettd se kasittaa
paitsi mahdollisten eroavuuksien tunnistamisen myds saman asiakirja-aineiston pohjalta
tyoskentelevien komiteoiden valisten yhteistydmenettelyjen kehittdmisen.

4.1.2 Jasenvaltioiden komitea

Jasenvaltioiden komitea (MSC) koostuu kunkin jasenvaltion nimittdmista jasenista. Sen
ydintehtavana on ratkaista mahdolliset erimielisyydet asiakirja-aineistojen ja aineiden arviointia
koskevista paatésluonnoksista sekd erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista
koskevista ehdotuksista. Silloin, kun jasenvaltioiden komitea ei paase yksimieliseen ratkaisuun,
sen lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle lopullista ratkaisua varten. Komitea antaa myos
lausuntonsa kemikaaliviraston ehdotuksista, jotka koskevat erityistd huolta aiheuttavien
aineiden asettamista etusijalle lupamenettelyd varten, sekd saanndllisesti paivitettavasta
yhteison toimintasuunnitelmasta, jossa maaritellaan arvioitavat aineet.

Jasenvaltioiden komitean tehtdvat vaativat eri tieteenaloihin  kuuluvien asioiden
yksityiskohtaista tieteellistd kasittelyd; aiheena voi olla vaikkapa eri testausmenetelmien
hyddyntaminen aineiden vaaroja koskevan tiedon hankinnassa, aineiden ymparistossa
pysyvyyden arviointi tai luvanvaraisten aineiden luetteloon sisallytettavien erityistd huolta
aiheuttavien aineiden etusijajarjestyksestd sopiminen. Tastd syystd jasenid avustavat joka
kokouksessa omien toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijat.

36



Monivuotinen tydohjelma
2012-2014

Talla hetkelld arvioidaan, ettd paatdsluonnoksista 20-30 % edellyttda ratkaisun etsimista
jasenvaltioiden komiteassa. Onkin odotettavissa, ettd vuosina 2012-2014 jasenvaltioiden
komitea saa vuosittain tiedon 60-100 paatdsluonnoksesta, joista se pyrkii paasemaan
yksimieliseen ratkaisuun, kun vahintdan yksi jasenvaltio toimittaa ehdotuksensa
paatosluonnoksiin tehtdviksi muutoksiksi. Vuosina 2012-2013 asiakirja-aineistojen arviointi
muodostaa merkittdvimman osan jasenvaltioiden komitean tydsta. Komitean odotetaan
aloittavan aineiden arviointiin liittyvan tydnsa vuonna 2012.

Lisaksi erityistd huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluetteloa on paivitettava saanndllisesti, ja
vahintdédn joka toinen vuosi on annettava lausunto kemikaaliviraston luonnoksesta
suositukseksi litteeseen XIV sisallytettavista aineista (luvanvaraisten aineiden luettelo). Tama
tydmaaran kasvu vaikuttaa vastaavasti komitean kokousten maaraan ja niiden pituuteen.

4.1.3 Foorumi

REACH-asetuksessa edellytetddn kunkin jasenvaltion yllapitdvan jarjestelmaa, jossa
suoritetaan virallista valvontaa ja muita olosuhteiden kannalta tarkoituksenmukaisia toimia.
Tehokas, yhdenmukaistettu ja tasavertainen taytantéénpano kaikkialla Euroopan unionissa on
ratkaisevan tarkedd REACH-jarjestelman uskottavuuden ja onnistumisen kannalta.
Taytantdonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi on
koordinointiverkosto, johon kuuluvat REACH- ja CLP-asetusten taytantéénpanon valvonnasta
vastaavat EU:n/ETAn jasenvaltioiden viranomaiset. Foorumi on erottamaton osa
kemikaalivirastoa, ja silla on keskeinen tehtdva yhdenmukaistettujen taytantéénpanon
valvontatoimien varmistamisessa. Foorumilla on lukuisia REACH-asetukseen perustuvia
velvollisuuksia. Foorumi toimii verkostona, jossa jasenvaltiot voivat vaihtaa keskenaan tietoja ja
sovittaa yhteen REACH- ja CLP-asetusten taytantéonpanon valvontaan liittyvia toimiaan.
Kokouksissa ja tyéryhmissa puhetta johtavat jdsenvaltioiden edustajat, joita kemikaaliviraston
henkiléstdsta koostuva sihteeristd tukee.

Sitd mukaa kun REACH-asetuksen taytantéonpano saa lisdaa vauhtia kemikaaliviraston
hallussa olevan tiedon ja erilaisin REACH-prosesseihin liittyvien paatdsten ja lausuntojen
maaran kasvaessa, kemikaaliviraston sihteeristd keskittdd yha enemman huomiota ja tarmoa
taytantdonpanon edistdmiseen ja sen varmistamiseen, etta foorumi tayttda velvollisuutensa
tehokkaasti.

Foorumin paatelmien ja aloitteiden vaikutus riippuu siitd, miten sitoutuneita jasenet ovat sen
tydhon ja miten hyvin he kykenevat hydédyntamaan taytantdonpanosta vastaavien kansallisten
viranomaisten resursseja. Kemikaalivirasto uskoo, ettda REACH- ja CLP-asetusten menestys
riippuu niiden tehokkaasta taytantéonpanosta jasenvaltioissa, ja siksi sihteeristd tehostaa
toimia, joilla se mahdollisimman pitkadlle tukee foorumia sen yhdenmukaistetuissa
taytantédnpanotoimissa.

Foorumi toimii REACH-asetukseen ja tydjarjestykseensa sisaltyvien maaraysten mukaisesti.
Foorumi hoitaa lakisaateiseen toimialaansa kuuluvia tehtavia, jotka on mainittu saanndllisesti
paivitettdvassa foorumin kolmivuotisessa tydohjelmassa; tybohjelma on saatavissa
kemikaaliviraston verkkosivustolla. Keskeiset asiakirjat ovat Strategies of Enforcement of
REACH (REACH-asetuksen taytantéonpanostrategiat) ja Minimum Criteria for REACH
Inspections (REACH-tarkastusten vahimmaisvaatimukset). Foorumi keskittyy toimissaan
REACH-asetuksen taytantéonpanoviranomaisten tehtavien selkeyttamiseen ja parhaiden
kaytantéjen muodostamiseen. Erityisen tarkeda on foorumin osallistuminen erilaisiin
koordinoituihin ~ yhdenmukaistettua  taytantéoénpanoa  koskeviin  hankkeisiin,  kuten
(esi)rekisterointiin sovellettavan "ei tietoja, ei markkinoita" -saannon taytantédénpanoon tai
REACH-asetukseen perustuviin toimitusketjun velvollisuuksiin sekoittajien valmistamissa
seoksissa olevien aineiden osalta.
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Foorumi paivittdd saanndllisesti REACH-asetuksen taytantdonpanostrategioitaan seka
taytantddnpanoa koskevia vahimmaisvaatimuksia ottamalla osaa yhdenmukaistettuihin
hankkeisiin seka paikallisille tarkastajille tarkoitettujen toimintaohjeiden ja koulutusmateriaalin
valmisteluun. Toinen tarkastajille tarkoitettu tytkalu, jonka kehittamista jatketaan, on REACH-
asetuksen taytantdonpanoa koskeva tietoportaali eli RIPE, jota on kehitetty tarkastajien
tarpeiden mukaisesti ja jota tullaan laajentamaan uusilla toiminnoilla. Foorumi tekee myos
yhteistydta riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kanssa ottaessaan kantaa ehdotettujen aineita koskevien rajoitusten
taytantdédnpanokelpoisuuteen. Rajoitusehdotuksia  kasiteltdessd  foorumin  toimissa
huolehditaan hyvasta koordinaatiosta: niissa otetaan huomioon vuoropuhelu komitean jasenten
kanssa seka riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kysymykset ja kannanotot. Kerran vuodessa foorumi pitdd sidosryhmien kanssa avoimen
istunnon, jossa kasitellaan erityisia taytantoonpanoon liittyvia aiheita.

Tehostaakseen taytantédnpanon yhdenmukaistamista foorumi jatkaa
taytantdédnpanoviranomaisten valista viestintaa helpottavien tietoportaalien ja
tietojenvaihtotydkalujen  kehittdmistd  vuoteen 2013  saakka. Tarkastajavaihtojen ja
opintokayntien koordinointiin liittyvat toimet kannustavat ja tehostavat tietojen vaihtoa
vuodesta 2012 alkaen. Tama tulee olemaan tarked vahvuus foorumin tydssa. Samaan aikaan
foorumi jatkaa tyota kehittdadkseen indikaattoreita, jotka otetaan kayttéon vuonna 2012 ja joilla
voidaan tehokkaasti mitata foorumin tyén edistymista.

4.2 Valituslautakunta

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Kasitella tehtyja valituksia, erityisesti sellaisia, jotka koskevat asiakirja-aineistojen
arviointeihin liittyvid monimutkaisia tieteellisia kysymyksia

e Antaa komissiolle talla ohjelmajaksolla saadun lisikokemuksen perusteella tarkempaa
palautetta tyojarjestyksen muuttamiseksi ensimmaisten vuosien kokemusten jalkeen
niin, ettd valitusjarjestelman menettelyn tehokkuus ja vaikuttavuus paranevat. Tama
saattaa myOs edellyttdd suositusten laatimista, jotta lautakunnan organisaatiorakenne
voitaisiin paremmin sovittaa yhteen tydmaaran kasvun asettamien vaatimusten kanssa

e Tarjota asianmukaista oikeusapua mahdollisille muutoksenhakijoille vuoden 2013
rekisterdinnin maaraajan jalkeen, jolloin rekisterbinneistd huomattavasti aiempaa
suurempi osa tulee todennakdisesti pk-yrityksilta.

Valituslautakunta on erottamaton osa kemikaalivirastoa mutta tekee paatoksensa itsenaisesti.
Se koostuu talla hetkelld paatoimisesta puheenjohtajasta ja kahdesta paatoimisesta jasenesta,
jotka eivat voi hoitaa muita tehtavia kemikaalivirastossa. Osa-aikaisia lisdjasenia ja vaihtuvia
jasenia on nimitetty ja voidaan edelleen nimittaa, jotta tydmaaran vaihteluista ja kokopaivaisten
jasenten poissaoloista selvittaisiin. Valituslautakunnan jasenet nimittdd kemikaaliviraston
hallintoneuvosto komission esittdman ehdokasluettelon pohjalta. Valituslautakuntaa avustaa
tehtavissaan rekisteritoimisto.

Valituslautakunta ratkaisee kemikaaliviraston paatoksista tehdyt valitukset. Paatdksia, joista

voidaan valittaa, ovat muun muassa rekisteréinnin hylkdaminen, tietojen yhteiskaytto,
testausehdotusten tutkinta, rekisterdintiasiakirjojen vaatimuksenmukaisuuden tarkastukset,
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aineiden arvioinnit seka tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmista varten
myodnnettavat vapautukset yleisesta rekisterdintivelvollisuudesta.

Valituslautakunnalle tehtyjen valitusten maara riippuu kemikaaliviraston tekemien paatosten
maarasta ja siita, paattavatkd asianosaiset valittaa paatoksista. Niin ollen valituslautakunta ei
itse voi maaritella omaa tydmaaraansa, vaan sen on kasiteltdva kaikki saamansa valitukset.
Siksi vuosien 2012-2014 resurssien suunnittelussa kaytetyt valituksia koskevat viiteluvut
perustuvat hypoteettiseen, suhteellisen vakaaseen tulevaisuudennakymaan.

Valituslautakunnan on kyettava tekemaan laadukkaita paatoksia oikeaan aikaan ilman, etta
merkittdvid tydsumia paasee muodostumaan, ja Iuomaan nain johdonmukaista
oikeuskaytantéd. On luultavaa, ettd vuoden 2010 maaraaikaan verrattuna vuoden 2013
maaraaikaan mennessa tehtavistd rekisterdinneistd huomattavasti suurempi osa tulee pk-
yrityksilta. Siksi voidaan ennakoida, ettd vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaa seuraavista
valituksista suurin osa heijastelee pk-yrityksille tyypillisia rekisterdintiin liittyvia ongelmia.

Voidaan olettaa, ettd vuodesta 2012 lahtien valitukset keskittyvat enemman aineistojen ja
aineiden arviointiin. Tama vahittdinen painopisteen siirtyminen merkitsee todennakdisesti, etta
tapauksista tulee tieteellisesti yhd monimutkaisempia. Siksi myds valituslautakunnan
tietdmyksenhallinnan painopistettd on muutettava vastaavasti.

Ohjelmakaudella 2012-2014 valituslautakunnan on myds saamansa kokemuksen perusteella
jarjestelmallisesti selvitettava, onko omaksuttuja tyotapoja tai kaytantoja tarvetta muuttaa.

4.3 Viestinta

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Parantaa edelleen viestintaa, jotta se tukisi paremmin kemikaaliviraston tavoitteiden
saavuttamista

o Tehostaa viestintaa etenkin suuren yleisdn ja pienten ja keskisuurten yritysten kanssa,
muun muassa tarjoamalla kdanndksia

o Kehittdd edelleen ja syventaa sidosryhmien osallistumista kemikaaliviraston tyohon.

Kemikaalivirasto pyrkii edelleen kehittdmaan ja parantamaan viestintdansa. Viestinta tapahtuu
jatkossakin ensisijaisesti verkossa kemikaaliviraston internet-sivuston ja intranetin kautta: naita
molempia kehitetddn edelleen. Vuodesta 2012 lahtien wuusi verkkosivusto parantaa
kemikaaliviraston palvelujen saatavuutta kemikaaliviraston asiakkaille. Sen kayttéliittyma on
yksinkertaisempi ja selkeampi, ja navigointia on parannettu niin, ettd asiakkaiden on
helpompaa |6ytaa tarvitsemansa tieto. Muita, kohdennetumpia viestintdkanavia ovat muun
muassa sidosryhmapaivat, tyopajat ja muut raataldidyt tapahtumat; lehdistétiedotteet,
uutiskirjeet, artikkelit, haastattelut ja lehdistétilaisuudet; ulkoiset uutiskirjeet; sahkdiset
uutiskirjeet seka kemikaaliviraston julkaisut, kuten vuotuinen yleiskertomus ja tyéohjelma.

Yksi erittain tarkea yleisé koostuu tiedotusvalineista. Kemikaaliviraston suhde mediaan on seka
aloitteellinen ettad reagoiva: toisin sanoen kemikaaliviraston ty6ta pyritdan toisaalta tekemaan
tunnetuksi tiedotusvalineille ja toisaalta tiedusteluihin ja uutisointiin pyritddn vastaamaan
hyddylliselld, oikein ajoitetulla ja tehokkaalla tavalla.
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Marraskuussa 2010 paattyneen ensimmaisen REACH-rekisterdintien maaraajan ja CLP-
ilmoitusten maaraajan myéta — ja vield enemman sen myota, kun toinen REACH-
rekisterdintien maaraaika toukokuussa 2013 paattyy — kemikaaliviraston hallussa olevan
kemiallisten aineiden ominaisuuksia koskevan tiedon maara kasvaa jatkuvasti ja merkittavasti.
Yksi kemikaaliviraston viestintatehtavistd on taman tiedon levittdminen myds teollisuuden
ulkopuolelle — suurelle yleisolle ja sidosryhmille.

Vuodesta 2011 lahtien kemikaaleja koskevien tietojen jakamiseen kaytettava tietokanta ja
luokitusten ja merkintdjen luettelo tarjoavat kiinnostuneelle yleisélle yha laajemman paasyn
tietoihin kemikaaleista ja niiden turvallisemmasta kaytosta. Tata tyéta jatketaan vuonna 2012 ja
sen jalkeenkin yhteistydssa kemikaaliviraston sidosryhmien kanssa, ja sitd tehostetaan
entisestdan vuoden 2013 lopusta lahtien, jolloin rekisterdintiaineistoista saadut uudet tiedot
tulevat saataville.

My0s viestintd suuren yleison ja sidosryhmien kanssa nousee etusijalle, kun yhd useampia
erityistd huolta aiheuttavia aineita tunnistetaan ja todetaan luvanvaraisiksi ja rajoitettaviksi.
Etusijalle asetetaan myds verkostoituminen terveys- ja ymparistdalan eturyhmia edustavien
sidosryhmien kanssa.

Toinen erittain tarkea yleis6 ovat tiedotusvalineet. Kemikaaliviraston suhde mediaan on seka
aloitteellinen etta reagoiva: toisin sanoen kemikaaliviraston ty6ta pyritdan toisaalta tekemaan
tunnetuksi tiedotusvalineille ja toisaalta tiedusteluihin ja uutisointiin pyritddn vastaamaan
hyddylliselld, oikein ajoitetulla ja tehokkaalla tavalla.

Vuoden 2011 suunnitelmien pohjalta kemikaalivirasto pitda vuosina 2012—-2014 edelleen kiinni
kaytannostaan julkaista varsinkin suurelle vyleisdlle ja yrityksille, etenkin pk-yrityksille,
merkitykselliset asiakirjat 22:lla EU:n virallisella kielella. Téama on mahdollista, kun huomattava
osuus taloudellisista ja toiminnallisista resursseista kohdennetaan kemikaaliviraston
kdannostoimintaan.

Kemikaalivirasto kehittdad edelleen tyota, joka liittyy kemikaalien riskeistd tiedottamiseen
suurelle yleisdlle. Tata tyota tehddan yhdessa riskiviestintdverkoston ja muiden EU:n
toimielinten kanssa. Kemikaalivirasto tukee naitd niiden soveltaessa uusia riskiviestintaa
koskevia toimintaohjeita ja keraa palautetta niiden kaytosta.

4.4 Kansainvalinen yhteistyo

Keskeiset tavoitteet 2012—-2014
e Osallistua REACH- ja CLP-asetukseen liittyvddn OECD:n ja YK:n tyhon

o Tehda tiivista yhteistydta komission kanssa luodakseen tai jatkaakseen kahdenvalista
yhteistyotd tai yhteistydsopimuksia kemikaaliviraston kaltaisten laitosten kanssa
tarkeimmissa kolmansissa maissa

o Perehdyttda IPA-edunsaajamaita kemikaaliviraston eri elinten toimintaan ja tieteelliseen
tyéhon seka tukea valmiuksien lisdamiseen tahtdavia toimia kumppanimaissa
ennakoiden nain niiden mahdollista tulevaa liittymistd Euroopan unioniin (jos IPA-
ohjelmasta osoitetaan tahan uutta rahoitusta).
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REACH-asetuksessa hallintoneuvostolle annetaan valtuudet paattda kolmansien maiden ja
kansainvalisten jarjestdjen osallistumisesta kemikaaliviraston ty6h6n14; muunlaisen yhteistyon
osalta aloitteen sen sijaan on tultava Euroopan komissiolta'®. Lisaksi REACH-asetuksen
120 artiklassa saadetaan, ettd kemikaaliviraston saamien tietojen jakaminen kolmansien
maiden tai kansainvalisten jarjestdjen kanssa edellyttaa erityistd sopimusta EU:n ja kyseisen
kolmannen osapuolen valilla.

On oletettavaa, ettd vuoden 2010 rekisterdinnin ensimmaisen maarapaivan jalkeen
kemikaalivirasto alkaa saada kolmansilta mailta tai kansainvalisilta jarjestodilta luottamuksellisia
tietoja koskevia pyyntdja. Siksi kemikaalivirasto suunnittelee arvioivansa tulevina vuosina
yhteistydssa komission kanssa mahdollisten luottamuksellisuussopimusten tarvetta ja alaa.

4106 ja 107 artikla.
15 77 artiklan 2 kohdan | alakohta.
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4.4.1 Monenvalinen toiminta

Euroopan unionin yhteistyd kansainvalisten jarjestdjen kanssa kemikaalipolitiikan alalla kuuluu
Euroopan komission toimivaltaan. Kemikaalivirasto tarjoaa komission pyynndsta tukea naihin
kansainvalisiin toimiin.

Kemikaalivirastoa on pyydetty osallistumaan useisiin OECD:n toimiin, jotka ovat merkitavia
REACH- ja CLP-asetusten taytantéonpanon kannalta. OECD:n toimia, joihin kemikaalivirasto
vuosina 2012-2014 osallistuu, ovat muun muassa kemikaaliarviointia koskevan
yhteistydohjelman tarkastustyd, jota johtaa altistumisen arviointia suorittava tyéryhma; OECD:n
IUCLID-asiantuntijapaneeli; valmistettuja nanomateriaaleja kasitteleva tyéryhma; testauksen
yleisohjeita kehittdvd ohjelma; yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja kasitteleva
toimintaryhma; altistumisen arvioinnin tyéryhméa sek@ mahdolliset ndiden alaiset alaryhmat tai
hankkeet.

Kemikaalivirasto osallistuu jatkossakin erityisesti maailmanlaajuisen kemikaalitietoportaalin
(eChemPortalin) — jota kemikaalivirasto alkaa yllapitda vuonna 2011 — projektinhallintaan seka
vuonna 2012 esiteltavien (Q)SAR-tydkalujen kehittamiseen '

OECD:n piirissa toteutettavien hankkeiden liséksi kemikaalivirasto tukee Euroopan komission
tyéta hitaasti hajoavia orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman yleissopimuksen puitteissa.
Toinen kansainvélinen toimi, jossa komissio todenndkdisesti pyytda jatkossakin tukea
kemikaalivirastolta, liittyy kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettuun luokitus- ja
merkintajarjestelmaan (GHS). Kun otetaan huomioon kemikaalivirastolle CLP-asetuksella
annettu asema ja sen lukuisat tehtavat, kemikaalivirasto olettaa osallistuvansa YK:n Euroopan
talouskomission GHS-asiantuntijaryhman ja sen Kkirjallista menettelya kayttavien ryhmien
tydéhon, kun tyd on luonteeltaan tieteellista ja teknista.

4.4.2 Suhteet kolmansiin maihin

Kemikaalivirasto jarjestdd Euroopan komission pyynnoésta kolmansien maiden kanssa REACH-
asetuksen vaatimuksia koskevia tapaamisia ja konferensseja tai osallistuu sellaisiin ja tukee
asiaan liittyvan koulutuksen tarjoamista (esimerkiksi TAIEX-seminaarien yhteydessa).
Kemikaalivirasto on myds saanut saanndllisesti tehtdvakseen auttaa Euroopan unionin ja
kolmansien maiden valisen yhteistydn parantamisessa osallistumalla parhaiden kaytantdjen
vaihtamiseen tehtavakenttddnsa kuuluvilla aloilla. Hallintoneuvoston joulukuussa 2008
tekeman, yhteistydssad kolmansien maiden kanssa noudatettavaa yleistd lahestymista

tiivistdd suhteitaan naihin valtioihin tavalla, joka on suhteessa siihen, mit
omaksuneet REACH-asetuksen.

Vuodesta 2010 |ahtien kemikaalivirasto on voinut kayttda hyvakse
valmistelevasta komission tukivalineestd (IPA) rahoitetusta siirtyma
varoja. Kemikaalivirasto otaksuu, etta sille myonnetaan Ilsarah0|t
kun nykyinen ohjelma paattyy. Kyseisen ohjelman ansiosta ke
IPA-edunsaajamaita kemikaaliviraston eri elinten t0|m|ntaan '
valmiuksien lisdamistd kumppanimaissa ennakoiden nain
Euroopan unioniin.

' OECD:n (Q)SAR-sovellustydkalujen versio 1.0 julkaistiin Jjgsa 20081V
tietokantoja kemikaalien ryhmittelya ja tiedoissa olevien p raaml t v
OECD:n kanssa ja julkaistiin marraskuussa 2010 uude F -brandi
maksutta osoitteessa www.qgsartoolbox.org -
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Kemikaalivirasto jakaa vuonna 2011 yleisOlle suuren maaran rekisterdintiaineistoista saatuja
tietoja: tdma yhdessad luokitusten ja merkintdjen luettelon kanssa lisdad todenndkdisesti
kolmansissa maissa kiinnostusta kemikaalivirastoa kohtaan. Kemikaaliviraston sihteeristd
laajentaa yhteisty6taan kemikaaliturvallisuusalan saantelyviranomaisten kanssa EU/ETA-
alueen ulkopuolella, paaasiassa sellaisissa OECD:n jasenvaltioissa, joissa on vastaavaa
asiantuntemusta kuin kemikaalivirastossa, ja virallistaa tarvittaessa nama suhteet jo laadittujen
yhteisymmarryspoytakirjojen lisédksi uusilla yhteisymmarryspoytakirjoilla. Kaikki sellainen
toiminta, johon liittyy tietojen vaihtoa, on kuitenkin mahdollista ainoastaan REACH-asetuksen
120 artiklassa tarkoitettujen muodollisten sopimusten perusteella.

Varmistaakseen asianmukaisen koordinoinnin komission kanssa nailla aloilla kemikaalivirasto
perustaa toimintansa vuotuiseen tydsuunnitelmaan, josta sovitaan komission kanssa. Komissio
voi koska tahansa pyytaa lisdtukea kemikaalivirastolta.
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5 HALLINTO, ORGANISAATIO JA RESURSSIT

5.1 Hallinto

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Varmistaa viraston tehokas hallinto, mukaan luettuna uusien toimien integrointi viraston
organisaatioon

e Valmistautua yhteensopivuuteen ISO 9001 -jarjestelman kanssa
e Valmistautua EMAS-ymparistojarjestelmaan.

Kemikaaliviraston korkein paattdva elin on hallintoneuvosto. Se koostuu 32 &anivaltaisesta
jasenesta, jotka edustavat kutakin EU:n 27 jasenvaltiosta sekd komissiota ja parlamenttia.
Lisaksi kolme aanioikeudetonta jasentad edustaa sidosryhmia ja kolme tarkkailijaa ETA-EFTA-
maita.

Hallintoneuvoston tehtaviin  kuuluu strategisten asiakirjojen kuten tydohjelmien ja
vuosikertomuksen hyvaksyminen seka talousarvion hyvaksyminen ja tilinpaatosta koskevan
lausunnon antaminen. Hallintoneuvosto myds nimittda paajohtajan, valituslautakunnan seka
riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean jasenet; lisaksi
se voi hyvaksya sidosryhmaorganisaatioita, joita komiteat, foorumi tai viraston muut verkostot
voivat kutsua tarkkailijoiksi.

Kemikaaliviraston paivittainen johtaminen on paajohtajan tehtdva. Han vastaa tehtavistaan
itsenaisesti, tdman rajoittamatta kuitenkaan komission ja hallintoneuvoston toimivaltaa.
Paajohtaja pitda saanndllisesti yhteyttd EU:n toimielimiin, jasenvaltioihin, muihin EU:n
virastoihin ja muihin sidosryhmiin.

Lukuun ottamatta uusia kemikaaliviraston toimintaan sisallytettavia toimia, joista saattaa tulla
osa kemikaaliviraston toimialaa, kemikaaliviraston organisaatiorakenne vakiintuu vuonna 2012.
Paaosastojen valisen yhteistydn varmistaminen on kuitenkin jatkossakin olennaisen tarkeaa
kemikaaliviraston menestymiseksi. Kemikaaliviraston tehokkaan toiminnan takaamiseksi
virasto jatkaa tydta kehittdakseen ja ottaakseen kayttéon tydkaluja suunnittelun, resurssien
kohdentamisen, tulosten seurannan ja riskinhallinnan yhteensovittamiseksi. Ydintoiminta-
alueiden vanhittaista laajenemista ajatellen on tarkedd, ettd viraston riskinhallintajarjestelmaa
parannetaan edelleen vuonna 2012. Vuoteen 2013 mennessa riskinhallintajarjestelman pitaisi
olla kypsé ja riskinhallinnasta pitaisi olla tullut jatkuva, hyvin integroitu osa kunkin johtajan
tehtavia.

Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto jatkaa integroidun laadunhallintajariestelman (IQMS)
toteuttamista, muun muassa prosessijarjiestelman ja siihen liittyvien ~menettelyjen
dokumentointia, ja vie eteenpdin EMAS-ymparistdjarjestelman yhdistamistd 1QMS-
jarjestelmaan. Jarjestelman kypsyyden ja vaatimustenmukaisuuden arviointi edistad sen
optimointia ja jatkuvaa parantamista. Sisaisen tarkastuksen paatelmista saadaan myos tarkeaa
tietoa ISO 9001 -sertifiointiin johtavan etenemissuunnitelman laadintaa varten.

Turvallisuus ja toiminnan jatkuvuus ovat kemikaalivirastolle suuri haaste, ja ne ovat jatkossakin

tarkea painopistealue: tavoitteena on varmistaa, ettd viraston henkildkunta, tietovarannot
(erityisesti rekisterdintitiedot), rakennukset ja laitteistot on suojattu riittavasti. Erityisesti
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tarvitaan turvallisia IT-jarjestelmia, joilla toiminnan jatkuvuus voidaan turvata vaikeassakin
kriisitilanteessa, kehittyneet turvamenettelyt ja toiminnan jatkuvuutta koskeva suunnitelma.

Kemikaaliviraston tietosuojavastaava huolehtii siitd, ettd virasto noudattaa kaikkia
henkilotietojen  kasittelyyn  liittyvaa yksityishenkildiden suojaa koskevia lakisaateisia
velvoitteitaan. Alustava ilmoittaminen kaikista kasittelyistd saadaan paatdkseen vuonna 2012,
minka jalkeen tyd koostuu muun muassa paivityksistd ja uusia prosesseja koskevista
ilmoituksista.

Tietdmyksenhallinnan kehittdminen tulee olemaan yksi tarked uusi kehityskohde: silla tuetaan
kemikaaliviraston tehtdvaa tarjota tietoa kemikaaleista ja puuttua huolta aiheuttavien
kemikaalien tilanteeseen sekd sen visiota tulla maailman johtavaksi saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuutta koskevissa asioissa.

Oikeudellista  asiantuntemusta vahvistetaan edelleen sen varmistamiseksi, etta
kemikaaliviraston paatokset ja sopimukset, joiden maara on jatkuvassa kasvussa, ovat
juridisesti patevia ja asianmukaisia. Asiantuntemuksen lisdamista tarvitaan myds mahdollisia
valituksia ja oikeudenkaynteja silmalla pitden, myds sellaisia, jotka koskevat kemikaaliviraston
immateriaalioikeuksia.

5.2 Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

e Luotettava toimintoperusteinen talousarviosuunnittelu ja -raportointi seka sovellettavien
saannosten ja asetusten noudattamisen edistaminen

e Varmistaa, ettd maksuasetukset pannaan taytantdon oikein ja ettd tuloja ja
kassavarantoa hallitaan asianmukaisesti.

Kemikaaliviraston rahoitus koostuu muun muassa tuesta, jonka budjettivallan kayttaja myéntaa
sille EU:n talousarviosta, maksuista ja kustannuksista saaduista tuloista ja mahdollisista
jasenvaltioiden ja ETA-EFTA-maiden vapaaehtoisista maksusuorituksista. Kemikaalivirasto voi
lisdksi saada rahoitusta EU:hun liittymista valmistelevasta komission tukivalineesta (IPA).

Vuoden 2010 ensimmaisen rekisterdintiaallon maksutuloilla kemikaalivirasto pystyy kattamaan
REACH- ja CLP-toimintonsa vuoden 2013 loppuun saakka. Rekisterdinnin toisen maaraajan
kesakuussa 2013 odotetaan tuottavan ensimmaiseen maaraaikaan verrattuna huomattavasti
vahemman tuloja. Sen vuoksi ennakoidaan, ettd kemikaalivirasto siirtyy vuodesta 2014 |ahtien
yhdistelmarahoitusjarjestelmaan, jossa osa kuluista katetaan maksutuloilla ja loppu EU:lta
saatavalla tuella.

Kemikaaliviraston varainhoidon hallinnassa yleistavoitteena on varmistaa, ettd kaytettavissa
olevia rahoitusvaroja kaytetdan parhaalla mahdollisella tavalla taloudellisuuden, tehokkuuden
ja vaikuttavuuden periaatteita noudattaen. Jasenvaltioille aineiden arvioinnista maksettavat
korvaukset muodostavat uuden tehtavan, joka vaatii jonkin verran lisdresursseja. Hankintojen
ja alihankinnan osalta voidaan todeta, ettd kemikaalivirasto ulkoistaa jatkossakin osan
operatiivisista toimistaan varmistaakseen REACH-asetuksen tehokkaan taytantdéonpanon.
Tieto- ja viestintatekniikan kehitysta, logistiikkaa ja muita palveluja koskevan sopimuspohjan
luominen asettaa vaatimuksia tehokkaille hankinnoille ja alihankinnalle myds vuosina 2012—-
2014. Kemikaalivirasto painottaa entiseen tapaan harkittua varainhallintaa, jossa noudatetaan
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asianmukaisia maarayksia ja EU-lainsdadantdéa. Keskeisena tavoitteena on vuonna 2010
kertyneen kassavarannon hallinta ja turvaaminen.

Kemikaalivirasto pitda valvontatehtavaansa jatkossakin tarkedna: muun muassa se tarkistaa
edelleen pk-yrityksille annettujen, niiden omaan yrityksen kokoa koskevaan ilmoitukseen
perustuvien alennusten valvomista eli niiden kemikaalivirastolle suorittamien maksujen
oikeellisuuden valvomista.

5.3 Henkiléstoresurssit ja sisdiset palvelut

Keskeiset tavoitteet 2012-2014
e Ottaa kayttéon patevyyksien hallinnan rakenne seka kehittda organisaatiota ja hallintoa

e Taata edelleenkin kemikaaliviraston henkilokunnalle ja vierailijoille laadukas ja erittain
tiukkojen terveys-, turvallisuus- ja ymparistdnormien mukainen tydymparisto.

Henkilostoresurssit

Kemikaaliviraston henkiléstopolitiikka kaudella 2012—-2014 on maaritelty samalle ajanjaksolle
laaditussa monivuotisessa henkiléstdpolitikan suunnitelmassa.

Ensimmaisille kemikaaliviraston perustamista seuranneille vuosille oli ominaista henkildston
maaran  erittdin  nopea  kasvu. Vuosia 2012-2014  koskevassa  monivuotisessa
henkildstopolitiikan suunnitelmassa vuodelle 2012 on suunniteltu vaatimattomampaa kasvua —
20 uutta paikkaa —, minka jalkeen CLP- ja REACH-jarjestelmien edellyttamat henkildstétarpeet
vakiintuvat. Rekisteréinnin maaraaika marraskuussa 2010 seka luokitus- ja merkintailmoitusten
maaraaika vuoden 2011 alussa osoittivat nadma Iahivuosiksi alun perin suunnitellut
henkilostomaarat oikein mitoitetuiksi ja vahvistivat tarpeen pitdd ne samalla tasolla koko
vuosien 2012-2014 jakson ajan. Lisaksi kemikaaliviraston uusiin tehtaviin suunnitellaan
palkattavan uusia tyontekijoita: biosiditehtavat edellyttavat uutta suhteellisen nopean kasvun
jaksoa.

Talla jaksolla henkilostostrategia keskittyy vahvasti henkiléstdn osaamisen ja patevyyksien
hallintaan. Nain luodaan perusta asiantuntemuksen hyddyntamiselle ja kohdentamiselle
viraston sisalla seka henkiloston jatkuvaa oppimista ja kehittymista tukevan ympariston
luomiselle; talla edistetddn myods henkildéstdon uranakymia ja helpotetaan kemikaaliviraston
osaamisperustan kehittymista pitkalla aikavalilla toivottuun suuntaan.

Hallinnon tukemiseen kohdistetaan erityisia lisatoimia vuonna 2012, ja niitd jatketaan
seuraavina vuosina. Tavoitteena on tukea johtajia heidan henkildston johtamisen tehtavissaan
ja edistdd kemikaaliviraston organisaatiokehitysta.

Raportointikaudella panostetaan edelleen merkittavasti henkildstéhallinnon,
johtamisprosessien, jarjestelmien ja laadunhallinnan tehostamiseen.

Kemikaaliviraston henkildstdpolitikassa pyritaan tiivissa yhteistydssa henkildéstdkomitean ja

sekakomiteoiden kanssa edistdmaan ja parantamaan henkildkunnan jasenten ja heidan
perheidensa hyvinvointia.
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Siséiset palvelut

Kemikaaliviraston infrastruktuuritehtaviin ~ kuuluu  viraston  toimitilojen  hoitaminen:
kemikaalivirasto on tehnyt niista pitkaaikaisen vuokrasopimuksen. Sopimukseen sisaltyy myos
mahdollisuus ostaa Kiinteistd: tatad voidaan harkita. Ennen kuin tatd koskevia paatoksia
tehdaan, kemikaalivirasto toimittaa Euroopan parlamentille ja neuvostolle kattavan arvion
asiasta niin, ettd molemmat toimielimet voivat muodostaa kantansa siihen.

Kemikaaliviraston tiloja remontoidaan jonkin verran vuonna 2012 organisaatiouudistuksen
yhteydessa vuonna 2011 tehtyjen paatdsten mukaisesti. Teknista infrastruktuuria on myos
parannettava edelleen tilojen toimivuuden varmistamiseksi.

Infrastruktuurista ja sisaisistd palveluista vastaavan yksikon keskeinen tavoite on varmistaa
kemikaaliviraston henkildkunnalle ja vierailijoille laadukkaat palvelut. Tiukkojen turvallisuus-,
terveys- ja ymparistbnormien noudattaminen on jatkossakin tarkein periaate tahan
tavoitteeseen pyrittaessa.

5.4 Tieto- ja viestintatekniikka

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Kayttdd kemikaaliviraston tieto- ja viestintatekniikan infrastruktuuria tehokkaasti ja
maksimoida ja varmistaa jatkuvuus, tehokkuus ja turvallisuuden korkeatasoisuus
kaikissa tuetuissa toiminnoissa

e Lisdtd kemikaaliviraston hallinnollisten  prosessien  tehokkuutta  hallinnon
tietojarjestelmien avulla

e Parantaa kemikaaliviraston hallinnon suunnittelu- ja valvontavalmiuksia ottamalla
kayttédn hallinnon raportointijarjestelmia

e Taata yhteinen ja yhtenainen viraston sisdinen arkkitehtuuri seka edistaa hyvaa
kaytantdéa IT-hankkeiden hallinnassa

Viraston tieto- ja viestintatekniikan toimintoihin kuuluu monenlaisia palveluja, joilla tuetaan
erilaisia toiminnan tarpeita. Tavoitteena olevan paperittoman, tietoturvallisen toimintatavan
saavuttamiseksi ja edellisissa luvuissa kuvatun IT-tydkalujen tarpeen kattamiseksi tieto- ja
viestintatekniikan palvelut on jarjestetty seuraaviin toiminnallisiin kokonaisuuksiin:

teknisen infrastruktuurin hallinta ja peruspalvelujen tarjoaminen;

- suurten hankkeiden valvonta ja toimintojen tukeminen niissa;

- sellaisten koko viraston kattavien arkkitehtuuria koskevien suuntaviivojen Iluominen,
toteutus ja yllapito, jotka liittyvat infrastruktuuriin, sovelluksiin, toimintaprosesseihin ja
tydnkulkuun;

- hallinnollisten sovellusten hallinta, tuki ja yllapito;

- operatiivisten sovellusten valvonta ja yllapito seka

- tietoturvapolitiikan kayttéénotto ja toteuttaminen.
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Vuosina 2012-2014 kemikaaliviraston infrastruktuurin valmiuksia parannetaan entisestaan
ulkoistettujen isanndintipalvelujen avulla; niitd alettiin  kdyttdd vuoden 2011 viimeiselld
neljanneksella, ja niilld tuetaan kemikaaliviraston kasvaneita ja kehittyvia tarpeita ja turvataan
toiminnan kannalta keskeisten palvelujen jatkuvuus.

Verkkoyhteyksid, tietojen saatavuutta, seurantaa ja vaaratilanteiden hallintaa koskevaa
tietoturvaa ja turvallisten ohjelmistojen suunnittelua kehitetdan jatkuvasti vastaamaan
kemikaaliviraston haasteellisia salassapitovelvollisuuksia jarjestelmiemme ja ulkoisten uhkien
jatkuvaa kehitysta silmalla pitaen.

Kemikaaliviraston koon ja vuosia 2012-2014 koskevan entistédkin tarkemman resurssien
kayton suunnittelun ja valvonnan tarpeen vuoksi kemikaalivirasto hyddyntda yha enemman
hallinnon tietojarjestelmia hallinnollisten prosessiensa ja johdon raportoinnin tukena.

Vuonna 2011 perustettu tietojarjestelmaosasto pyrkii jatkuvasti kehittdmaan ICT-prosesseja ja

-palveluja niin, ettd ne vastaavat haasteisiin, joita laadukkaan IT-tuen tarjoaminen
monimutkaiselle ja uudenaikaiselle hallinnolle asettaa.
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6.1 Liite 1. REACH- ja CLP-asetuksen tiarkeat paivamaarat 2011-2014

2011

2012

2013

2014

Asetuksiin perustuvat tarkeat paivamaarat

Luokituksia ja merkintoja koskevat CLP-asetuksen 40 artiklan mukaiset ilmoitukset 3. tammikuuta mennessa

Arviointia koskeva tilanneraportti 28.02.11 mennessa (54 artikla)

Esineissad olevia erityistd huolta aiheuttavia aineita olevat ilmoitukset alkaen 1. kesdkuuta, kuusi kuukautta sen jalkeen, kun aine on merkitty
ehdokasluetteloon (7 artiklan 2 kohta)

Ensimmainen kemikaaliviraston viisivuotiskertomus REACHin toiminnasta komissiolle 1. kesdkuuta mennessa (117 artiklan 2 kohta)

Ensimmainen kemikaaliviraston kolmivuotiskertomus muista kuin eldinkokeisiin perustuvista menetelmista ja strategioista komissiolle 1. kesdkuuta
mennessa (117 artiklan 3 kohta)

Ensimmainen luonnos aineiden arviointia koskevaksi saanndllisesti paivitettavaksi yhteison toimi
1. joulukuuta mennessa (44 artiklan 2 kohta)

Tutkimus, joka koskee tietojen antamista yleisdlle aineiden ja seosten turvallisesta kaytdsta (CLP-
Arvioinnin tilanneraportti 28.02.12 mennessa (54 artikla)

Ensimmaisen aineiden arviointia koskevan saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuu
Saanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman vuotuisen paivitysluonnoks
mennessa (44 artiklan 2 kohta).
Ensimmainen komissiolle annettava viisivuotiskertomus REACHin toiminnasta j
saadusta rahoituksesta on julkaistava 1. kesakuuta mennessd (117 artiklan

suunnitelmaksi toimitettava jasenvaltioille

etuksen 34 artikla) 20. tammikuuta mennessa

y$aksyminen

-

inen toimittaminen helmikuun 28. paivaan 2012

testimenetelmien kehittamiseen ja arviointiin
omukseen on sisallyttdva komission katsaus

6 kohta)
Kemikaaliviraston tarkastelu 1. kesdkuuta mennessa (75 artiklan 2 k -’
1. joulukuuta 2010 mennessa vastaanotetuista rekisterdinneista ladditiavierf-Ke uonnosten maaraaika 1. joulukuuta (43 artiklan

2 kohdan a alakohta)
Arvioinnin tilanneraportti 28.02.13 mennessa (54 artikla)
Saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitel
(44 artiklan 2 kohta).
Rekisterdinnin méaaraaika vaiheittain rekisteréitavi
Fysikaalisia vaaroja koskevat testit tehtava CLP~as er Isesti #tamupi en (8 artiklan 5 kohta)
‘ " pa imittamifien helmikuun 28. paivdan 2014 mennessa
(44 artiklan 2 kohta)
Toinen kemikaaliviraston kolmivuotis
mennessa (117 artiklan 3 kohta)
REACH-asetuksen 138 artiklan

nete |s_}§ ja strategioista komissiolle 1. kesdkuuta

-

rkastelu
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Vuoden 2012 talousarvioesityksessa esitetyt resurssit
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17)

Toimet Henkilostoresurssit Talousarvioesitys Tulo
AD AST CA
REACH- ja CLP-prosessien toteutus (toimintamaarérahat)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen 34 9 5 1.100.000 4.500.000
Toimi 2: Arviointi 88 16 6 1.750.000
Toimi 3: Riskinhallinta 36 9 3 1.600.000 2.700.000
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnéat 15 3 2 200.000 300.000
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu 23 10 "/ 6 700.000
Toimi 6: Tieteelliset IT-tyokalut 28 8/ K 12.000.000
Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille 9 / /l" 1 300.000
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot )/ /f
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21 / //9,/ 3 2.700.000
Toimi 9: Valituslautakunta 8 / 5) 4 300.000 200.000
Toimi 10: Viestinta Afﬁ 9 K 6.000.000
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo /(A 1 0 700.000
Hallinto, organisaatio ja resurssit /f“ 7
Toimi 12: Hallinto // 2 i,25 Il M 4 1.600.000
Yhteensa (REACH ja CLP) 302 95 43 28.950.000
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) // Wf’“/‘\{”) ‘30 16.000.000 1.700.000
| osasto (henkiléstdmenot) /// ’.:;'/" | F 57.800.000
Yhteensa 326 150 73 102.750.000 9.400.000
Henkildstétaulukko: . ‘W/ 47 L
Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio) / 22 -~ 8 | L~ 4 5.385.000
Toimi 17: PIC (koko talousarvio) / 1 - 1.778.000
-

Arvioidut resurssit vuodelle 2013

asetlsta koske

eh}iotuk4

-~
en tteydessé, paivittdakseen henkilostotarpeita
o
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Toimet Henkilostdresurssit Talousarvioesitys Tulot
AD AST CA

REACH- ja CLP-prosessien toteutus (toimintamaararahat)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytté ja tietojen jakaminen 34 11 7 1.400.000 36.800.000
Toimi 2: Arviointi 86 14 6 3.500.000
Toimi 3: Riskinhallinta 41 10 5 1.600.000 18.000.000
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat 14 3 1 200.000 700.000
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu 23 12 6 700.000
Toimi 6: Tieteelliset IT-tydkalut 26 6 1 11.000.000
Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille 9 1 1 300.000
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21 9 4 6.500.000
Toimi 9: Valituslautakunta 8 5 4 300.000 200.000
Toimi 10: Viestinta 10 9 9 7.500.000
Toimi 11: Kansainvalinen yhteisty® 5 1 0 700.000
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 25 15 4 1.600.000
Yhteensd (REACH ja CLP) 300 97 43 35.300.000
Toimet 13—15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) 24 54 30 16.400.000 800.000
| osasto (henkilostomenot) 58.500.000
Yhteensa 326 150 78 110.200.000 56.500.000
Henkil¢stdtaulukko: 476
Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio) 57 14 13.600.000
Toimi 17: PIC (koko talousarvio) 4 3 1.560.000
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Toimet Henkiléstdresurssit Talousarvioesitys Tulo
AD AST CA
REACH- ja CLP-prosessien toteutus (toimintamaéararahat)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskayttd ja tietojen jakaminen 34 11 7 1.000.000 400.000
Toimi 2: Arviointi 86 14 6 3.500.000
Toimi 3: Riskinhallinta 44 11 6 1.600.000 36.000.000
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat 14 3) 1 200.000 900.000
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu 22 10 6 600.000
Toimi 6: Tieteelliset IT-tyokalut 24 5 1 10.500.000
Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille 9 1 1 300.000
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21 11 /"‘ 4 11.000.000
Toimi 9: Valituslautakunta 8 5 4 300.000 200.000
Toimi 10: Viestinta 10 /9 8 5.000.000
Toimi 11: Kansainvélinen yhteistyd 5 o / 0 700.000
Hallinto, organisaatio ja resurssit /
Toimi 12: Hallinto ‘2;/ /15 4 1.600.000
Yhteensa / / ‘ 36.300.000
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) /' 54 ; 30 16.800.000 300.000
| osasto (henkilostomenot) g 59.400.000
Yhteensa (REACH ja CLP) P 78 112.500.000 37.800.000
Henkiléstdtaulukko:
Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio) - 10 15.400.000
Toimi 17: PIC (koko talousarvio) 0 1.280.000
o
P
el
-~
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Kemikaaliviraston t0|m|.r'1pan tarkeimmat Arvio vuodelle 2012 Arvio Arvio vuodelle 2014
taustatekijat vuodelle 2013
Saapuvat asiakirja-aineistot18
Rekisterdintiaineistot (paivitykset mukaan luettuina) 5100 13 300 6500
Testausehdotukset 10 410 10
Salassapitopyynnot 320 650 240
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 120 120 120
PPORD-ilmoitukset 200 315'° 315
Tiedustelut 1800 1800 1800
REACH-asetuksen 7 artiklan 2 kohdan mukaisten 70 70 70
ilmoitusten maara
38 artiklan mukaisten kertomusten ja ilmoitusten maara 11700 370 4400
Rajoitusehdotukset (REACH, liite XV) 10 10 10
Kemikaaliviraston laatimat rajoitusehdotukset 3 3 3
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevat 60 60 60
ehdotukset (REACH, liite XV)
Aineen yksildimista SVHC-aineeksi koskevat
ehdotukset (CLP, liite V1) 0 A 20
Kemikaaliviraston laatimat SVHC-aineistot 5 5 5
Lupahakemukset 30 200 400
Vaihtoehtoisia nimid koskevat pyynnot 50 150 200
Saannodllisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan sisallytetyt aineet, jotka
jasenvaltioiden on arvioitava 40 50 50
Kemikaaliviraston paatdkset
Arviointi
- Aloitettujen aineistojen arviointien maara 610 570
- Testausehdotuksia koskevien paatosten maara 360 10 500
- Suoritettujen vaatimustenmukaisuuden tarkastusten 250 560 10
maara 0
. . . 80 190
- josta vaatimustenmukaisuuden tarkastusta
koskevia paatoksia - 30
- Aineiden arviointeja koskevien paatésten maara A
Pastokset tietojen yhteiskéytosta 75 75 el i !
Taydellisyystarkastuksia koskevat paatokset (kielteiset) 10 30 A4 g A2
- e in o 4 ~a >
Salassapitopyyntoja koskevat paatdkset (kielteiset) 30 / / | 20‘/’,'
Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista tehdyt o
paatokset 300 / 500
7
Valitukset
Muut
Aineiden arvioinnin kohteena olevia aineita koskeva
saanndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman luonnos (tai sen paivitykset)




Monivuotinen tydohjelma

2012-2014

Euroopan komissiolle annettavat suositukset
luvanvaraisten aineiden luetteloksi

Vastattavat kysymykset / yndenmukaistetut vastaukset

(REACH-neuvonta, REACH-IT-jarjestelma, IUCLID 5, 7 000 10 000 7000
muut)
PK-yrityksia koskevat tarkistukset 300 350 400
Hallintoneuvoston kokoukset 4 4 4
Jasenvaltioiden komitean kokoukset 6 6 6
Riskinarviointikomitean kokoukset 7 7 7
Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
4 5 5

kokoukset
Foorumin kokoukset 3 3 3
Uudet taytettavat valiaikaisen toimihenkildn toimet, 20 0 0
REACH/CLP
Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi 25 25 25
Uudet avoimet valiaikaisten toimihenkildiden toimet,

.. ..20 30 41 3
biosidit
Uudet avoimet valiaikaisten toimihenkildiden toimet, 4 3

pic?’

21 kemikaaliviraston arvio.
22 kemikaaliviraston arvio
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