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Hallintoneuvoston esipuhe

Hallintoneuvosto oli Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ensimmadinen taysimaaraisesti toiminnassa
oleva elin, joka yhdessa pagjohtajan ja muutaman muun aloitusryhmdén kuuluneen kanssa aloitti
viraston toiminnan valmistelun heti sen perustamisen jalkeen 1. kesakuuta 2007.

REACH-asetus on suurin Euroopan unionin viime vuosina toteuttamista lainsdadantéhankkeista ja
samalla maailman kunnianhimoisin kemikaalilainsdadéantd. Sen tavoitteena on korjata EU:n aiemman
kemikaalilainsdddanndn vakavia puutteita, erityisesti tiedon puutetta ihmisten terveyteen ja
ymparistdon kohdistuvista riskeistd koskien suurinta osaa EU:n markkinoilla olevista kemiallisista
aineista seka jarjestelméan hitautta vaarallisiksi luokiteltujen aineiden kasittelyssa.

Kemikaaleista on todellista hyotyd jokapdivaisessa elamassamme. Jotkin kemikaalit voivat kuitenkin
aiheuttaa vakavaa vahinkoa ihmisten terveydelle ja/tai ympdristdlle. REACH saattaa kemikaaleja
markkinoille tuovat tahot vastuuseen siitd, ettd vaarallisten kemikaalien kayton mahdolliset
haittavaikutukset tunnetaan ja niiden aiheuttamia riskeja hallitaan asianmukaisesti. REACHin
tavoitteena on myds tehostaa EU:n kemikaaliteollisuuden kilpailukykya luomalla kannustimia
innovaatioille ja poistamalla aiemmasta hajanaisesta lainséddantokehyksesta johtuneita vaaristymia
sisamarkkinoilta.

Heti alusta lahtien oli selvdd, ettd REACH-asetuksen taytantéonpano olisi haastavaa paitsi
asianomaisille yrityksille, myds Euroopan kemikaalivirastolle, joka on uuden jarjestelman sydan. Se,
saako REACH-jarjestelma todella ilmaa siipiensa alle, riippuu suurelta osin kemikaaliviraston tyon —
sen omien toimintatapojen, IT-jarjestelmien sek& sen yrityksille ja jasenvaltioille antaman neuvonnan ja
tuen — laadusta ja tehokkuudesta. Viraston perustamisen jalkeisen puolentoista vuoden kokemuksen
perusteella hallintoneuvosto luottaa siihen, ettd Euroopan kemikaalivirasto tayttda sille asetetut
korkeat vaatimukset. REACH-asetuksen onnistunut taytantdénpano edellyttdd ilman muuta vahvoja
yhteyksid ja tiivistd yhteisty6td Euroopan kemikaaliviraston ja EU:n jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten seka EU:n toimielinten, erityisesti komission ja Euroopan parlamentin, valilla.

Euroopan kemikaaliviraston tyén on perustuttava luotettaviin tieteellisiin paatelmiin ja lainsdddannon
asiantuntemukseen. Sen on koottava yhteen paras saatavilla oleva tieteellinen ja tekninen
asiantuntemus ja hyddynnettéva néin jatkuvasti liséantyvaa korkealaatuista tutkimustietoa kemiallisista
aineista. Samalla sen on toimittava taysin itsendisesti. Vain sill& tavoin voidaan varmistaa, ett sen
lausunnoille ja paatoksille on objektiiviset perusteet ja ettd koko ajan saadaan kehitettyd uusia,
innovatiivisia aineita ja tekniikoita, joilla voidaan korvata sellaisia aineita ja aineiden kayttotapoja,
jotka aiheuttavat suurimpia riskeja ihmisille tai ympéaristolle.
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Paajohtajan yleiskatsaus

Tassd asiakirjassa esitelladn Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) ensimmainen monivuotinen
tydohjelma, joka kattaa vuodet 2009-2012. Kemikaaliviraston hallintoneuvosto tarkistaa téamén
ohjelman vuosittain lokakuun loppuun mennessd ja hyvéksyy samalla viraston seuraavan vuoden
ty6ohjelman, jossa on esitelty tarkemmin tulevan vuoden suunnitelmia.

Ensimmainen monivuotinen tydohjelma on laadittu siten, ettd se viitoittaa kemikaaliviraston teknisia ja
tieteellisia tehtdvia sekéa tavoitteita tuleviksi vuosiksi. Siind my6s selitetdan usein varsin mutkikkaiden
REACH-menettelyjen taustaa. Toivomme, ettd ndin tasta ohjelmasta tulee helppolukuisempi myds
muille kuin REACH-asiantuntijoille ja ettd se edistdd n&in avoimuutta. Ensimmaéisessd luvussa
kasitelladn kemikaaliviraston tulevaisuudenvisioita, tehtdvad ja arvoja, jotka on laadittu tiiviissa
yhteistydssa viraston henkilokunnan kanssa, seka yleisia tavoitteita, joita viraston ensimmaiselle
toimintavaiheelle on asetettu. Seuraavaksi esitellaén yleisesti viraston operatiivisia ja hallinnollisia
tehtévid tulevina vuosina sekd sen roolia REACH-menettelyissa. Liitteissd esitetdan yhteenveto
kemikaaliviraston resursseista ja REACH-asetuksen tarkeista paivamaarista vuosina 2009-2012.

Sen jélkeen, kun Euroopan kemikaalivirasto perustettiin kesdkuussa 2007, se on joutunut kasvamaan
hyvin nopeasti ja vastaamaan samanaikaisesti moniin haasteisiin pystyakseen suoriutumaan niisté
monenlaisista operatiivisista ja hallinnollisista tehtavistd, joita siltd odotettiin vain vuotta myéhemmin.

Tama asiakirja tuli hallintoneuvoston hyvaksyttéavéksi vain noin kaksi kuukautta sen jalkeen, kun
virasto oli aloittanut toimintansa virallisesti.. Siitd syysta tehtdvien kuvaukset ja ohjelmaa koskevat
oletukset ovat vield jossain maarin tadsmentymattémid. Sen vuoksi ne on muotoiltu varsin yleisin
sanakaantein ja niita saatetaan joutua tarkentamaan myéhemmissa versioissa.

Kemikaaliviraston padjohtajana olen saanut paljon myonteistd palautetta viraston perustamisesta
ennenndkemattomén lyhyelld aikataululla ja REACH-jarjestelman kaynnistamisesta 1. kesédkuuta 2008.
Selvdd on kuitenkin se, ettd painavimmat haasteet, jotka liittyvdt REACHiIn saamiseen todella
toimimaan, ovat vasta edessapain. Vuodet 2009-2012 ovat kemikaaliviraston kannalta ratkaisevia, silla
meidén on viimeisteltdva ja vakiinnutettava menettelytapamme ja hallintomme, jotta selvidisimme
vuonna 2010 olevan ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan myoté odotettavissa olevasta ty6tulvasta ja
saisimme erityistd huolta aiheuttavien aineiden lupamenettelyn vakuuttavasti kayntiin. Samalla
kemikaaliviraston on mahdollisuuksiensa mukaan tuettava teollisuutta REACH-asetuksen
taytantdonpanossa, jotta voisimme auttaa sitd saavuttamaan Euroopan unioniin sijoittautuneille
yrityksille tavoitellut kilpailukykyedut.

Aiempaan kemikaalilainsaadantdon verrattuna REACH vaikuttaa huomattavasti laajemmin erilaisiin
toimijoihin ja vaatii teollisuudelta ja viranomaisilta asenteiden muutosta. TAman uuden jarjestelmén
onnistuneessa  taytantdonpanossa  kemikaalivirasto luottaa luottamukselliseen  yhteistyéhon
institutionaalisten kumppaneidensa, Euroopan komission, Euroopan parlamentin ja jasenvaltioiden
viranomaisten, seké kaikkien sidosryhmien ja etujérjestdjen kanssa. Siksi otamme erittdin mielellamme
vastaan palautettanne téstd monivuotisesta tydohjelmasta, joka julkaistaan viraston verkkosivuilla
osoitteessa www.echa.eu. Kuulemme mielellamme nékemyksianne.

Toivon vilpittdmasti, ettéd koette Euroopan kemikaaliviraston ensimmaisen monivuotisen tydohjelman
mielenkiintoiseksi ja hyddylliseksi.

Geert Dancet
Pagjohtaja
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1 Johdanto

Kesékuun 1. péivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen osa Euroopan
unionin uutta kemikaalien séételyjérjestelmad, joka on perustettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella N:0 1907/2006 kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista.!
Vuoden 2008 loppuun mennessda REACH-asetusta tdydennetdédn askettdin sovitulla asetuksella aineiden
ja seosten yhdenmukaistetusta luokitus-, merkinta- ja pakkausjérjestelmésta (CLP-asetus)?. Euroopan
unionin asetuksina ndita sd&doksia sovelletaan suoraan kaikissa jasenvaltioissa, ilman etta niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsaddantéa. REACH-jérjestelman tarkoituksena on varmistaa ihmisten
terveyden ja ymparistdn suojelun korkea taso, tarjota vaihtoehtoja eldinkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa, helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla sekd vahvistaa kilpailukykya ja
innovaatioita.

Kéytannossa uuden jarjestelmén odotetaan parantavan puutteellista tietdmystd ennen vuotta 1981 EU:n
markkinoille saatetuista kemikaaleista, nopeuttavan turvallisten ja innovatiivisten kemikaalien
saattamista markkinoille sekd tehostavan néihin aineisiin liittyvien riskien hallintaa erityisesti
siirtdamalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyva4 todistustaakkaa viranomaisilta yrityksille.

REACH-jarjestelman onnistuneeseen taytantéonpanoon tarvitaan hyvin toimivaa kemikaalivirastoa,
joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja korkealaatuisia, tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja
tiukoissa mééardajoissa sekd varmistamaan, ettd lainsd&ddédnnodn operatiivinen puoli toimii esteetta.
REACH-jarjestelmén tehokas toiminta riippuu kuitenkin myds kemikaaliviraston institutionaalisista
kumppaneista, erityisesti EU:n jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta. Itse asiassa koko REACH-
jarjestelmén uskottavuuden ratkaisee heti alusta lahtien se, saako se tuekseen riittdvid resursseja ja
tehokkaan ja oikeudenmukaisen taytantodnpanopolitiikan. Liséksi kemikaalivirasto vastaa lausuntojen
laatimisesta Euroopan komissiolle, joten jérjestelman onnistunut taytantdénpano edellyttdd myds
Euroopan komission ja/tai jasenvaltioiden aloitteellisuutta ja halukkuutta menettelyjen asianmukaiseen
seurantaan.

2 Euroopan kemikaalivirasto vuosina 2009-2012

2.1 Euroopan kemikaaliviraston tehtava

Euroopan kemikaaliviraston tehtdvdna on hoitaa kaikkia REACHiin liittyvid asioita ja koordinoida
tarvittavia toimia, jotta varmistetaan asetuksen taytdntoonpanon johdonmukaisuus yhteison tasolla.
Liséksi virasto antaa jasenvaltioille ja EU:n toimielimille parhaisiin kaytettavissd oleviin tieteellisiin
tietoihin perustuvaa neuvontaa kemikaalien k&yton turvallisuudesta ja sosioekonomisista nakdkohdista.
Tama4 toteutetaan takaamalla paatoksenteon luotettavuus, hyddyntdmalld parhaita kdytettdvissd olevia
tieteellisia ja teknisid valmiuksia ja s&antelymahdollisuuksia sekd tyodskentelemalld itsendisesti,
tehokkaasti, avoimesti ja johdonmukaisesti.

Kemikaalivirasto auttaa REACHin tavoitteiden saavuttamisessa ja pyrkii ndin varmistamaan terveyden
ja ympariston suojelun korkean tason seka edistdmaédn samalla innovaatioita ja kilpailukykyd. Viraston
perustamisasetuksessa todetaan seuraavaa: ‘‘Kemikaaliviraston olisi oltava keskeisessa asemassa

! Asetus (EY) N:o 1907/2006 (jaljempéna "REACH-asetus" tai "REACH™).

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston on maara hyvaksya CLP-asetus aineiden ja seosten yhdenmukaistetusta
luokitus-, merkinta- ja pakkausjarjestelmasta vuoden 2008 loppupuolella, ja asetus on tarkoitus julkaista vuoden
2008 lopussa. Asetuksella pannaan taytantéon EU:n tasolla Yhdistyneiden Kansakuntien Talous- ja
sosiaalineuvostossa (ECOSOC) hyvaksytyt kansainvaliset kriteerit vaarallisten aineiden ja seosten luokituksesta ja
merkinndistd, jotka tunnetaan nimella Kemikaalien yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintéjarjestelma (Globally
Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals, GHS). Asetus kumoaa direktiivit 67/548/ETY
ja 1999/45/EY 1. paivasta kesdkuuta 2015 lahtien.
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varmistettaessa, ettd sidosryhmat ja kansalaiset pitédvat kemikaalilainséddantoa seka sitd koskevia
paatoksentekoprosesseja ja tieteellistd perustaa luotettavina. Kemikaalivirastolla tulisi olla myos
keskeinen asema tatd asetusta ja sen taytantdonpanoa koskevan tiedotuksen yhteen sovittamisessa.
Yhteison toimielinten, jasenvaltioiden, kansalaisten ja sidosryhmien luottamuksella kemikaalivirastoon
on siten olennainen merkitys. Tastd syysta on erityisen tarkedd taata kemikaaliviraston
riippumattomuus, sen korkeatasoinen tieteellinen ja tekninen kapasiteetti ja sd@ntelymahdollisuudet
sek& avoimuus ja tehokkuus.”®

Kemikaaliviraston  keskeisend  tavoitteena on ndin  ollen taata REACH-jarjestelmén
paétoksentekoprosessien luotettavuus ja moitteettomuus. Avainedellytykset sille, ettd kemikaalivirasto
pystyy tayttamaan tehtédvansa, ovat, etta se

on itsendinen

omaa korkeat tieteelliset valmiudet
omaa korkeat tekniset valmiudet

luo edistyneet sdantelymahdollisuudet
tytdskentelee avoimesti

tyoskentelee tehokkaasti.

Yksi REACH-jarjestelmén paatehtavista on kemiallisten aineiden rekisterdintiprosessin hallinnointi;
sen avulla keratdan kemikaaleista tietoja, joiden odotetaan olevan taydellisempia ja korkealaatuisempia
kuin aiemmin kaytettavissd olleet tiedot. Kemikaaliviraston keskeisend tehtdvanda on taata
toimintatapojen johdonmukaisuus téllaisia tietoja arvioitaessa ja paatettaessa siitd, milloin rekisteroijilta
on vaadittava lisédtietoja. N&in se samalla takaa keréttavien tietojen laadun. Lisaksi kemikaalivirasto
hallinnoi rekisterdintivelvollisuudesta myodnnettdvid vapautuksia tuote- ja prosessisuuntautunutta
tutkimusta ja kehittdmisté varten.

Komiteoidensa vélityksella kemikaalivirasto antaa lausuntoja Euroopan komissiolle erityistd huolta
aiheuttavien aineiden lupahakemuksista sekd ehdotuksista sellaisten aineiden valmistuksen,
maahantuonnin ja/tai kdyton rajoittamiseksi, joiden aiheuttamat riskit eivat muutoin kuulu REACH-
menettelyjen piiriin.

ECHA laatii EU:ssa valmistettavien tai EU:n markkinoille saatettavien vaarallisten kemikaalien
luokitusten ja merkintdjen luettelon, ja silld on myds nédiden luokitusten yhdenmukaistamiseen liittyvia
velvoitteita. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus aineiden ja seosten yhdenmukaistetusta luokitus-
, merkintd- ja pakkausjarjestelméstd (CLP-asetus) merkitsee kemikaalivirastolle téltd osin joitakin
lisdvelvoitteita. Kemikaaliviraston tehtdvana on myds avustaa rekisterdijid, jasenvaltioita ja Euroopan
komissiota REACHIn taytantéonpanossa, ja silla on myos térkeitd velvollisuuksia, jotka liittyvét
eldinkokeiden tarpeen véhentdmiseen.

Kemikaalivirastolle voidaan osoittaa mychemmin lisatehtévid. Mahdollisia lisatehtdvid maérattaessa on
kuitenkin otettava huomioon REACH- ja CLP-asetuksissa méadriteltyjen kemikaaliviraston ensisijaisten
tehtdvien laajuus ja tdytantddnpanoaikataulun tiukkuus.

2.2 Euroopan kemikaaliviraston visio

Euroopan kemikaaliviraston visiona on tulla kansainvalisesti johtavaksi elimeksi kaikissa
teollisuuskemikaalien turvallisuutta koskevissa kysymyksissa seka tarjota luotettavaa ja korkealaatuista
tietoa kemikaaleista. ECHA haluaa olla luotettava, tehokas ja avoin saantelyviranomainen ja houkutella
palvelukseensa motivoitunutta ja lahjakasta henkiléstod noudattamalla nykyaikaisia hallintokdytantoja
ja henkilostopolitiikkaa. Teollisuuden toivotaan nakevan ECHA:n luotettavana kumppanina, jolta saa
neuvoja ja tukea tarvittaessa.

¥ REACH-asetuksen johdanto-osan 95 kappale.
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Lyhyelld aikavalilld kemikaalivirasto pyrkii toimimaan luotettavana vélittajand kaikkien REACH-
asetuksen osapuolten valilla. Se tarjoaa kemikaalien valmistajille, maahantuojille ja kéyttjille opastusta
kunkin velvoitteiden tayttdmisessa ja on Euroopan komissiolle, Euroopan parlamentille, jasenvaltioille,
teollisuudelle ja suurelle yleisélle hyddyllinen yhteyspiste, josta saa tietoa kemiallisista aineista.
Erityisen paljon huomiota kiinnitetddn tehokkaan viestinnan ja yhteistydn luomiseen jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta voidaan hyodyntdd myos niiden korkeatasoisia tieteellisia ja
teknisia resursseja. Toinen erityisen tarked nékokohta on tiiviiden suhteiden ja saanndllisen
vuoropuhelun turvaaminen Euroopan parlamentin ja Euroopan komission kanssa.

Pitkalla aikavélilla kemikaaliviraston tavoitteena on myds nostaa EU:ssa noudatettava kemikaalien
séantelyjarjestelma malliksi my6s unionin ulkopuolisille maille. Virastosta tulee jatkossa
kansainvalisesti tarked toimija, silla sen tietokantojen odotetaan siséltdvdn enemman tietoa kuin
minkaan vastaavan sadntelyviranomaisen muualla maailmassa. Se takaa hallussaan olevan, kemikaalien
luontaisia ja haitallisia ominaisuuksia seka kayttéd koskevan, jatkuvasti lisdéntyvén tietomaaransé
laadun. Se pyrkii myds mahdollisuuksien mukaan helpottamaan néiden tietojen kayttod sdilyttden
kuitenkin samalla tiettyjen tietojen luottamuksellisuuden. Osana viestintddnsd se voisi esimerkiksi
pyrkia kehittdmaan yleistajuisia tapoja jakaa tietoa kemikaaleista.

Kemikaalivirasto osallistuu lainsdadannon sallimissa puitteissa laajemminkin Euroopan yhteison
kansainvalisten velvoitteiden toteuttamiseen.

Lisaksi virasto keskittyy erityisesti tieteellisen tiedon saattamiseen tutkimuskayttoon sekd toimivien
yhteyksien luomiseen tiedeyhteison kanssa. N&in varmistetaan, etti tiedeyhteisossé ollaan tietoisia
REACHiIn synnyttamista tutkimustarpeista ja etté tiedeyhteistlti puolestaan saadaan ajantasaista tietoa.

2.3 Euroopan kemikaaliviraston arvot

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii olemaan nykyaikainen viranomainen, jonka arvoihin kuuluvat
avoimuus, puolueettomuus, luotettavuus ja tehokkuus; se hallinnoi REACH-toimia turvallisesti,
ammattimaisesti ja tieteeseen nojautuen. Kemikaalivirasto pitd4 erityisen suuressa arvossa
riippumattomuuttaan kaikista ulkoisista intresseistd, samalla kun se tekee koko ajan l&heista yhteistyota
kaikkien sidosryhmien, EU:n toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa. Virasto korostaa toiminnassaan
tasa-arvoisia mahdollisuuksia ja ympéristoystavallisyytta.

N&ma periaatteet nédkyvét kemikaaliviraston sisaisissd saanndissé ja menettelytavoissa, mukaan lukien
seuraavissa: Rules of Procedure of the Management Board, the Committees and the Forum, ECHA code
of conduct, ECHA communication strategy ja ECHA rules on transparency. Kaikilla REACH-asetuksen
piiriin kuuluvilla toimijoilla pitéisi olla yhtéldinen mahdollisuus saada tietoja ja apua. Tiedottaessaan
REACHist4 ja tukiessaan sen taytdntéonpanoa virasto kiinnittaa erityistd huomiota pk-yrityksiin.

Euroopan unionin toimielimend ECHA kokee olevansa korkeita periaatteita noudattava, nykyaikainen
julkinen viranomainen. Se toivoo, ettd se nahtaisiin houkuttelevana tydpaikkana ja erinomaisena
tydnantajana, joka vélittdd henkilostonsé hyvinvoinnista.
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2.4 Euroopan kemikaaliviraston yleistavoitteet vuosiksi 2009-2012

Euroopan kemikaalivirasto on maéaritellyt joukon yleisia tavoitteita, jotka maarittdvat sen toimien
onnistumisen ensimmadisten toimintavuosien aikana. N4itd tavoitteita tdydennetddn ja tarkennetaan
yksityiskohtaisemmilla avaintavoitteilla, jotka maaritellaén kunkin seuraavan luvun alussa.

Néitd yleistavoitteita on tarkasteltava kemikaaliviraston oikeudellisen toimivallan puitteissa. Taman
monivuotisen tyéohjelman liitteend on yhteenveto REACH-asetuksen térkeistd pdivamaéarista vuosina
2009-2012 (liite 1).

Yleistavoitteet vuosiksi 2009-2012:

- Tarkeimpéana tavoitteena on saada REACH toimimaan ja suorittaa kemikaalivirastolle
maaratyt tehtévat kohtuullisessa ajassa noudattaen tehokkaita ja avoimia menettelytapoja
kaikissa REACH-menettelyissé ja dskettdin hyvéksytystd CLP-asetuksesta johtuvissa tehtavissa.

- Kemikaaliviraston kaiken toiminnan kattavana tavoitteena on saavuttaa ja sailyttaa kaikkien
sidosryhmien luottamus REACH- ja CLP-toimiin erityisesti tuottamalla johdonmukaisia ja
korkeatasoiseen tieteelliseen tietoon perustuvia paatoksié ja lausuntoja sekd tarjoamalla parasta
mahdollista opastusta, neuvontaa ja apua kaikille asianosaisille.

- Kemikaalivirasto aloittaa arviointi- ja lupamenettelyt luottamusta herattavalla tavalla
muun muassa pdivittdméalla séénnollisesti erityistd huolta aiheuttavista aineista laadittavaa
lupamenettelyn piiriin mahdollisesti sisallytettdvien aineiden luetteloa.

- Kemikaalivirasto edistad vaihtoehtoisten testausmenetelmien ja muiden kuin testaukseen
perustuvien lahestymistapojen kayttéonottoa REACHiIn taytantéonpanoon liittyvassa
kemikaalien vaarojen arvioinnissa. Tehdessddn péatoksia testauksesta ja tietotarpeista
kemikaalivirasto asettaa etusijalle hyvaksytyt menetelmat, joilla varmistetaan kemikaalien
vaaroja koskevien tietojen saatavuus mutta pyritdédn samalla minimoimaan eldinkokeiden tarve.

- Kemikaalivirasto takaa tarvittavien tieteellisten 1T-tyokalujen saatavuuden ja vastaa niiden
jatkokehityksesté sekd varmistaa niiden kansainvélisen hyvéksynnén.

- Kemikaalivirasto hyddyntdd tehokkaasti ja ennakoivasti tietokantojaan, jotka taydentyvat
jatkuvasti, ja pyrkii ndin parantamaan kansalaisten mahdollisuuksia saada tietoa
kemikaaleista koko niiden elinkaaren ajalta ottaen kuitenkin samalla huomioon tietojen
luottamuksellisuuteen liittyvat ndkdkohdat.

- Kemikaalivirasto seuraa tuloksiaan pystyakseen kehittdmaan toimintaansa ja tayttaékseen
REACH-asetuksessa madritetyt raportointivaatimukset sek& arvioidakseen mahdollisia
paéllekkéisyyksié sen toimialaan liittyvan yhteison lainsaddannon kanssa.

- Fooruminsa vélitykselld kemikaalivirasto antaa my0s oman panoksensa REACHiIn
tehokkaaseen taytantéénpanoon.

- Patevén henkiloston oikea-aikaisella rekrytoinnilla ja kattavalla koulutuksella kemikaalivirasto
varmistaa, etté silla on tehtéviensa hoitamiseen riittavat henkildstoresurssit.
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3 Operatiiviset toimet - REACH-menettelyjen taytéantédnpano

3.1 Rekisterdinti, esirekisterdinti ja tietojen yhteiskaytto

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- varmistaa, etta yritykset pystyvat tayttdméaan rekisterdintivelvoitteensa mahdollisimman
tehokkaasti, jotta luodaan perusta jatkotydlle, kuten arvioinnille

- varmistaa, ettéd luettelo esirekisterdidyisté aineista saadaan julkaistua 1. tammikuuta 2009
mennessa

- selviytyd ensimmadisen rekisterdinnin maaréajan myo6ta odotettavissa olevasta suuresta
tyOmé&é&rasta

- kasitelld jatkokayttajien ilmoitukset niista aineista, joita ei ole esirekisterdity

Vaikka rekisterdinti, esirekisterdinti ja tietojen yhteiskdyttd ovat tiiviisti yhteydessd toisiinsa, ne
voidaan jakaa kahteen eri kokonaisuuteen, joista toiseen kuuluvat esirekisterdinti ja tietojen
yhteiskayttd ja toiseen rekisterdinti. Ensimmaiset kaksi prosessia ovat valmistelevia toimenpiteitéd
vaiheittain rekisteroitdvien aineiden mydhempéaa rekisterdintia varten. Muiden kuin vaiheittain
rekisteroitavien aineiden rekisterdinti alkoi 1. kesdkuuta 2008; vaiheittain rekister6itavien aineiden
rekisterdinti tapahtuu myéhemmin.

3.1.1 Rekisterdinti

Merkittdvd muutos EU:n aiempaan kemikaalilainsdadantdon verrattuna on se, ettd REACHin mukaan
vastuu riskien hallinnasta on yritykselld, joka valmistaa, tuo maahan, saattaa markkinoille tai kayttaa
ainetta ammattimaisessa toiminnassaan. N&in ollen rekisterdinti&d koskevissa sddnnoksissé vaaditaan
vahintddn yhden tonnin suuruisten méaérien valmistajia ja maahantuojia toteuttamaan
tuotantolaitoksillaan ja suosittamaan asiakkailleen asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd, jotka
perustuvat kemikaaliturvallisuusarviointiin. Sellainen on tehtdva, kun valmistettava tai maahantuotava
maara ylittdd 10 tonnia vuodessa, kayttden tonnimaaréan sidottuja tietoja aineiden luontaisista
ominaisuuksista. N&ma tiedot on Kkerattdvd rekisterdintiasiakirjoihin  ja  toimitettava
kemikaalivirastolle.

Tietyissd tapauksissa myds esineiden valmistajien ja maahantuojien on toimitettava
rekisterdintiasiakirjat sellaisista aineista, joita kyseiset esineet siséltdvat yli tonnin vuodessa
valmistajaa ja maahantuojaa kohden. Tama vaatimus koskee erityisesti aineita, jotka on tarkoitettu
vapautumaan esineistd. Kemikaalivirasto voi myf@s vaatia rekisterintid, jos valmistettavaa tai
maahantuotavaa ainetta siséltyy esineisiin yli tonnin suuruisia méarid vuodessa ja jos on syyté olettaa,
etta esineista vapautuu ainetta, jolloin se aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ymparistélle*. Liséksi
kemikaaliviraston on  késiteltdvd ilmoitukset, jotka koskevat tilapdisid  vapautuksia
rekisterdintivelvollisuudesta niiden aineiden osalta, joita kdytetddn tuote- ja prosessisuuntautuneeseen
tutkimukseen ja kehittdmiseen.

Rekisterdinnin maardaika riippuu siitd, mika aineen status oli aiemman kemikaalilainsdaddannon
mukaan. REACH-asetuksella luodaan siirtymajarjestelma aineille, joita tietyin ehdoin valmistettiin,
tuotiin maahan tai saatettiin markkinoille jo ennen asetuksen voimaantuloa 1. kesékuuta 2007 ja joista
ei aiemman lainsdadannén mukaan tarvinnut tehdé ilmoitusta®. Naitd aineita kutsutaan ‘vaiheittain
rekisterditaviksi aineiksi', ja niiden rekisterdinnille on myéhemmin omat méérdaikansa (vuosina 2010,
2013 ja 2018). Né&mid mairdajat maardytyvat valmistettavien tai maahantuotavien aineiden
tonnimadrien tai aineen vaarallisten ominaisuuksien perusteella.

* 1. kesakuuta 2011 lahtien esineiden valmistajan tai maahantuojan velvollisuutena on ilmoittaa
kemikaalivirastolle, mikéli kyseiset esineet sisaltavat tietyt raja-arvot ylittdvan maaran erityista huolta
aiheuttavaa ainetta, joka sisaltyy luetteloon aineista, jotka mahdollisesti sisallytetdan lupamenettelyn piiriin.
> Direktiivi 67/548/ETY.



Jotta siirtymajarjestelmaé voidaan hyddyntéa, vaiheittain rekisterditdva aine on ensin esirekisterditava.
Kaikkia aineita, jotka eivat taytd 'vaiheittain rekisteritdvan' oikeudellista méaaritelmad, kohdellaan
uusina aineina ('muut kuin vaiheittain rekisteroitavét aineet’) eiké niitd voida valmistaa, tuoda maahan
tai saattaa markkinoille ilman hyvaksytysti toimitettuja rekisterdintiasiakirjoja.

Muita kuin vaiheittain rekisterditdvia aineita varten kemikaalivirasto on varannut resurssinsa siten, etta
ensimmaisten parin vuoden aikana voidaan ottaa vuosittain vastaan noin 200-400 rekisterdintia.
Vaiheittain rekistergitdvien aineiden ennakkorekisterginnin odotetaan aluksi tuottavan suhteellisen
pienen maaran rekisterdintiasiakirjoja ja rekisterdintien maaran odotetaan lisddntyvdn merkittavasti
vaiheittain rekisterditavien aineiden ensimmaisen méaardajan lahestyessa vuonna 2010. On arvioitu,
ettd vuonna 2010 Euroopan kemikaalivirastoon tulee noin 20 000 rekisterdintiasiakirjaa (mukaan
lukien useiden rekisterdijien yhteiseen tietojen toimittamiseen sisdltyvét asiakirjat). Saman kaavan
odotetaan toistuvan vaiheittaisen rekisteréinnin mydhempien méérdaikojen kohdalla.

3.1.2 Rekisterointiin valmistautuminen ja tietojen yhteiskaytto

Esirekisterdinti, joka tapahtuu kesdkuun ensimmadisen ja joulukuun ensimmadisen paivan vélisena
aikana, edellyttdd, ettd valmistajat ja maahantuojat toimittavat muutamia tietoja vaiheittain
rekisteroitavistd aineista, jotka aikovat rekisteréida (ei tietoja, ei markkinoita), jotta voisivat hyotya
rekisterdintia koskevista siirtymasaannoksistd. Esirekisterdinti on lahtdkohta tietojenvaihtofoorumin
muodostamiselle; tietojenvaihtofoorumissa esirekisterdijét (valmistajat ja maahantuojat) voivat vaihtaa
tietoja ja valmistella yhdessa rekisterdinnin yhteydessa toimitettavia tietoja.

Esirekisterointi on térke& vaihe my0ds kemikaalivirastolle. Tammikuun 1. pédivdan 2009 mennessé,
kuukausi esirekisterdinnin paattymisen jélkeen, kemikaaliviraston on julkaistava verkkosivuillaan
luettelo esirekisterdidyista aineista. Luettelo sisdltdd aineiden nimet, niiden EINECS- ja CAS-numerot,
silloin kun sellaiset on saatavilla, ensimmaéisen aiotun rekisterdinnin maardajan sek& samanlaisten
aineiden tunnistetiedot siltd varalta, ettd niitd joudutaan kdyttdmé&an tiedoissa mahdollisesti olevien
aukkojen tayttdmiseen esimerkiksi paattelyarvioinnin, kemiallisten aineiden luokittelun tai QSAR-
menetelmien (quantitative structure-activity relationships) avulla. Koska tahén luetteloon on koottu
kaikki olemassa olevat aineet, joita valmistetaan tai tuodaan yhteisdon yli tonnin suuruisina maarina
vuodessa valmistajaa tai maahantuojaa kohden, se on téarked tietoldhde ja my6s hyddyllinen
suunnittelutyokalu rekisterginti- ja arviointitydssa.

Aineita, joita ei ole esirekisterdity tai rekisteroity, ei voida valmistaa, tuoda maahan tai saattaa
markkinoille eivatkd ne siis ole jatkokayttajien kéaytettdvissd. Vélttddkseen liiketoimintansa
keskeytymisen jatkokayttdja voi ilmoittaa kemikaalivirastolle, ettd sen kayttdamaé aine ei ole luettelossa.
Talloin  kemikaalivirasto julkaisee verkkosivustollaan aineen nimen ja antaa pyydettiessé
jatkokéayttajan yhteystiedot mahdolliselle rekisteréijélle. Tallaisten toimenpiteiden odotetaan tuottavan
ty6té lahinna vuonna 2009.

Kemikaaliviraston on késiteltdvd myods "mydhéastyneet” esirekisterdinnit sellaisilta valmistajilta ja
maahantuojilta, jotka valmistavat tai tuovat maahan vaiheittain rekisterditdvaa ainetta ensimmaista
kertaa yli tonnin suuruisia maéria ja jotka voivat sen vuoksi esirekister6idd aineensa vield 1. paivén
joulukuuta 2008 jalkeen. Kemikaalivirasto ottaa vastaan téllaisia "my6hastyneitd” esirekisterdinteja
siihen asti, kunnes rekisterdinnin lopulliseen maaréaikaan on vuosi aikaa (1. kesakuuta 2017 asti) ja
paivittaa esirekisterdityjen aineiden luetteloa sen mukaisesti.

Tietojenvaihtofoorumin péatarkoituksena on tiedon jakaminen, jonka avulla pyritddn pienentdmaan
kustannuksia ja valttdmaan paallekkaisia eldinkokeita seka helpottamaan aineiden yhteisen luokitus- ja
merkintdjérjestelmén  kayttoonottoa. Kemikaalivirasto ei  osallistu  tietojenvaihtofoorumien
muodostamiseen. Prosessin helpottamiseksi kemikaalivirasto on kuitenkin perustanut ja yll&pitaé 1T-
jarjestelméd, jonka kautta mahdolliset rekisterdijat ja saman vaiheittain rekisterditdvan aineen
rekisteroijat voivat 10ytaa toistensa yhteystiedot salatuilta Tietojenvaihto esirekisterdintivaiheessa
-verkkosivuilta. Sen jalkeen, kun esirekisterdityjen aineiden luettelo on julkaistu, kolmannet osapuolet,
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joilla on hallussaan tietoa kyseisista aineista, voivat ilmoittautua vastaavien verkkosivujen kautta,
mik&li haluavat jakaa tietojaan. Kemikaalivirasto tekee my0ds kaikkensa varmistaakseen, ettéd
yhteystiedot, joita silla on biosidituotteiden ja kasvinsuojelutuotteiden tehoaineista, joille mydnnetéén
luvat EU:n muiden saantelykehysten puitteissa, sisédllytetddn myds asianmukaisille Tietojenvaihto
esirekistergintivaineessa -sivuille. Muiden kuin vaiheittain rekistergitdvien aineiden seka
esirekisterdimattomien  vaiheittain  rekisterditdvien aineiden osalta rekisterdintia  edeltdva
selvitysprosessi on kemikaalivirastolle myds yksi keino helpottaa tietojen yhteiskéyttoa.

Silloin kun tutkimustulosten yhteiskédytdsta ei pé&astd sopimukseen, kemikaalivirasto voi tietyissa
tapauksissa tehdd yhteiskayttod koskevan paatoksen tai myontéé luvan aiemmin toimitettujen tietojen
kayttdmiseen. Jos mitdén tietoja ei ole toimitettu, kemikaalivirasto péaattaa, tarvitseeko toisen
mahdollisen rekisterdijan toistaa testit. Odotettavissa on, ettd téllaisten tietojenvaihtoa koskevien
kiistatapausten maard on suurimmillaan vuonna 2010, ensimmaistd rekisterdinnin maérdaikaa
edeltdvind kuukausina.

3.2 Arviointi

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- varmistaa paatosten tehokkuus ja johdonmukaisuus sekd tarvittaessa tarkentaa
toimintamenetelmid ja tieteellis-teknisida kriteerejd, joita arviointien suorittamisessa ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksessa noudatetaan

- valmistautua vuonna 2010 odotettavissa olevaan ensimmadiseen rekisterdintiaaltoon
suorittamalla mahdollisimman paljon rekistergintiasiakirjojen vaatimuksenmukaisuuden
tarkistuksia; olla tiiviisti yhteydessa teollisuuteen, jotta varmistetaan, etta asiakirjoissa
saadaan oikeaa tietoa

Arviointiprosessiin kuuluu kaksi toisiinsa sidoksissa olevaa tehtdvad: asiakirja-aineiston arviointi ja
aineiden arviointi.

3.2.1 Asiakirja-aineiston arviointi

Asiakirja-aineistojen suuren maéaran, kunkin asiakirja-aineiston siséltdmén tietomadaran seka tehtavaan
vaadittavan huomattavan tieteellisen ja teknisen asiantuntemuksen vuoksi asiakirja-aineiston arviointi
on yksi kemikaaliviraston vaativimmista tehtévisté. Yksi seuraavien vuosien tarkeimmista tavoitteista
on valmistautuminen sen tyoémaardn hoitamiseen, jota suuren tuotantoméardn kemikaalien
rekisterginnin madrdaika joulukuussa 2010 aiheuttaa. Suuren tuotantomadran kemikaalit ovat yleensa
arvioinnin kannalta monimutkaisimpia kemikaaleja niiden lukuisten kaytttarkoitusten ja
tietokantojen hajanaisuuden vuoksi. Vuosina 2009 ja 2010 pad&dhuomio keskitetddnkin valmiuksien ja
tieteellisen asiantuntemuksen kehittdmiseen, jotta pystytddn vastaamaan ndiden kemikaalien
arvioinnin haasteisiin.

Liséksi vuosina 2009-2010 on odotettavissa, ettd REACHin taytantdonpanomenettelyt ja -vélineet
vaativat vield lisatestausta ja kehittelyd. Asiakirja-aineiston arvioinnin suorittaa kemikaalivirasto, ja se
siséltaa testausehdotusten arvioinnin sekd vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen.

Testausehdotusten arviointi

Testausehdotusten arvioinnin tarkoituksena on varmistaa, ettd ehdotusten avulla pystytdén takaamaan,
ettd rekisterointiasiakirjat vastaavat REACH-asetuksen asianmukaisissa liitteissé (IX, X ja Xl)
lueteltuja vaatimuksia. Nain valtetddn tarpeettomia eldinkokeita ja alennetaan kustannuksia.
Kemikaaliviraston on arvioitava kaikki lisatestausehdotukset (asetuksen liitteisiin 1X ja X siséltyvien
testien osalta tdmé on pakollista) varmistaakseen, ettd testit tuottavat luotettavaa ja asiaankuuluvaa
tietoa ja ettd kaikki saatavilla oleva tieto ja vaihtoehtoiset testausmenetelmaét ja mahdollisuudet tuottaa
tietoa muilla keinoilla kuin testaamalla on otettu asianmukaisesti huomioon.
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Vaiheittain rekisterditaviad ja muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskevien testausehdotusten
arvioinnille on eri mééardajat. Joulukuuhun 2010 mennesséd (ensimmainen rekisterdinnin méaéraaika)
rekisterditavia vaiheittain rekisterditdvia aineita koskevat ehdotukset on arvioitava joulukuuhun 2012
mennesséd. Muita kuin vaiheittain rekisteroitdvia aineita koskevat ehdotukset on arvioitava
6 kuukauden kuluessa rekisterdintipéivésta.

Testausehdotusten arviointiin liittyvan tyémaaran odotetaan olevan suurimmillaan joulukuun 2010 ja
kesakuun 2016 valilla eli sen jalkeen, kun valtaosa vaiheittain rekisterditavistd aineista (yli 1000 ja yli
100 tonnia vuodessa) on rekistergity. Arvioitavaksi tulevien asiakirja-aineistojen maara jaa vield tassa
vaiheessa varsin epévarmaksi, sill4 talla hetkelld ei tiedetd, kuinka paljon tietoa ndistd aineista on
valmiiksi saatavilla. Tdméanhetkisid arvioita tarkistetaan muutaman ensimmaéisen toimintavuoden
jalkeen rekisterdijien yleisen kayttaytymisen perusteella.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vaatimuksenmukaisuuden tarkistusten tarkoituksena on parantaa rekisterdintiasiakirjojen laatua.
Kemikaaliviraston on tarkistettava tietty osuus vastaanottamistaan asiakirja-aineistoista (vahintaan
viisi prosenttia kunkin tonnimdarén osalta) varmistaakseen, ettd teknisen asiakirja-aineiston ja
kemikaaliturvallisuusraportin sisaltdmat tiedot ovat riittdvat ja vastaavat lain vaatimuksia. Mikali
vaatimukset eivét tayty, rekisterdijad pyydetadn toimittamaan puuttuvat tiedot.

Odotettavissa olevien rekisterdintien maaran ja asetuksessa madratyn viiden prosentin kiintion
perusteella kemikaaliviraston vahimmaistavoitteena on suorittaa noin 10, 40, 100 ja 100
vaatimustenmukaisuuden tarkistusta vuosina 2009, 2010, 2011 ja 2012. Ensimmaisten vuosien aikana
ahkeraan suoritettavilla vaatimustenmukaisuuden tarkistuksilla voi kuitenkin olla strategista
merkitysta rekistergintiasiakirjojen laadun parantamisessa. Sen vuoksi kemikaalivirasto aikookin
kohdentaa huomattavia resursseja tdhén toimintaan vuosina 2009 ja 2010. Tarkistukset kohdistuvat
ensisijaisesti muiden kuin vaiheittain rekisteréitvien aineiden asiakirja-aineistoihin.

3.2.2 Aineiden arviointi

Aineiden arvioinnin suorittavat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset. Tarkoituksena on selvittaa
alustavasti ihmisten terveyteen ja ymparistéon kohdistuvat huolenaiheet. Aineiden arviointiin kuuluu
kaiken saatavilla olevan tiedon arviointi sekd tarvittaessa lisdtietojen pyytdminen teollisuudelta.
Kemikaalivirastolla on koordinoiva rooli, joka pitda sisalladn myds aineiden arviointia koskevan
sédannollisesti paivitettdvan yhteisén monivuotisen toimintasuunnitelman laatimisen; virasto myoés
varmistaa tiedonpyyntdja koskevien padtdsten johdonmukaisuuden.

Aineiden arviointitehtavalle ei ole yhtd kiireellisida mé&&rdaikoja, paitsi tiettyjen aiemman
lainsd&ddannén nojalla ilmoitettujen aineiden osalta, joiden katsotaan siséltyvan sdannollisesti
paivitettdvadn yhteisdn toimintasuunnitelmaan. Pystyédkseen julkaisemaan ensimmaisen saannollisesti
péivitettdvan yhteisdn toimintasuunnitelman 1. péivaén joulukuuta 2011 mennessd kemikaalivirasto
laatii yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa valintakriteerit arvioitaville aineille, jotta valintaprosessi
paasisi alkamaan vuoden 2011 alussa. Viraston ja jasenvaltioiden komitean menettelyjen testaamiseksi
kemikaalivirasto saattaa ehdottaa, ettd vuosina 2009 ja 2010 suoritettaisiin ennakolta muutamia
aineiden arviointeja muista kuin vaiheittain rekisteroitavista aineista.

3.3 Lupien myodntaminen ja rajoitukset

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- saattaa lupamenettely vakuuttavasti kayntiin

- laatia uudet suositukset lupamenettelyn kannalta ensisijaisista aineista, jotta saadaan laadittua
ehdotus luetteloksi aineista, jotka tayttavat lupamenettelyperusteet

- taata rajoitusmenettelyjen esteeton jatkuminen REACH-asetuksen nojalla
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Lupamenettelyjen ja rajoitusten avulla voidaan puuttua yhteison tasolla kemikaalien aiheuttamiin
riskeihin, joihin muiden REACH-menettelyjen ei katsota olevan riittdvid. Lupamenettelyn
tarkoituksena on varmistaa, etta erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi tunnistettujen kemikaalien riskit
ovat asianmukaisesti hallinnassa ja ettd nama aineet korvataan véhitellen, mikéli saatavilla vain on
teknisesti ja taloudellisesti toteuttamiskelpoisia vaihtoehtoja, jotka vahentévét kokonaisriskid ja
takaavat samalla sisamarkkinoiden esteettoman toiminnan. Rajoituksia voidaan asettaa silloin, kun
aine aiheuttaa vaaran, jota ei voida hyvaksya ja johon on puututtava yhteison tasolla.

Molemmissa menettelyissd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla (tai Euroopan komissiolla)
on oikeus tehda erityista huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevia ehdotuksia. Liséaksi
kemikaalivirasto tekee valmistelutyon aineiden prioriteettiijajarjestyksen laatimiseksi luvanvaraisten
aineiden luetteloon sisallyttdmisté varten; Euroopan komissio puolestaan tekee lopulliset paatokset.

3.3.1 Lupamenettely®

Lupamenettely koskee erityistd huolta aiheuttavia aineita. Ndma ovat aineita, jotka ovat a) syopaa
aiheuttavia, periméé vaurioittavia tai lisdantymiselle vaarallisia (CMR), b) hitaasti hajoavia, elaviin
kudoksiin kertyvia ja myrkyllisia (PBT) tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti eldviin
kudoksiin kertyvia (vPvB) ja c) vastaavan riskitason aiheuttavia aineita, jotka tunnistetaan
tapauskohtaisesti.

Erityista huolta aiheuttavien aineiden tunnistaminen

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamismenettely alkaa, kun jasenvaltioiden kansalliset
viranomaiset tai kemikaalivirasto valmistelevat (Euroopan komission pyynnostd) asiaa koskevan
asiakirja-aineiston. Taman asiakirja-aineiston pitdisi tarjota perusteet aineen tunnistamiselle erityista
huolta aiheuttavaksi aineeksi edelld mainittujen kriteerien perusteella. Téllaisen asiakirja-aineiston
valmistelu on haastava tehtdva. Sitd varten kemikaalivirasto perustaakin foorumin, jonka tarkoituksena
on edistad jasenvaltioiden keskindistéd yhteisty6té ja tarjota koulutusta. Jasenvaltiot, kemikaalivirasto ja
eturyhmat voivat esittdd huomautuksia em. asiakirja-aineistoista. Jos mitddn huomautuksia ei saada,
aine katsotaan tunnistetuksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi ja se lisatddn lupamenettelyn piiriin
mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luetteloon (liite XIV, luvanvaraisten aineiden luettelo). Jos
asiakirja-aineistosta esitetddn huomautuksia, se siirretddn ECHA:n jasenvaltioiden komitealle
keskustelua varten ja tarvittaessa myds hyvaksyttavaksi.

Alustava ehdotus luetteloksi aineista, jotka mahdollisesti siséllytetdan asetuksen liitteeseen, julkaistiin
syksylla 2008. Kemikaalivirasto péivittdd tata luetteloa sadnndllisesti noudattaen jasenvaltioiden
huomautusten ja Euroopan komission esittdmien pyyntojen késittelya varten laadittuja koordinoituja
menettelytapoja.

Vuonna 2008 kemikaalivirasto on kasitellyt 16 asiakirja-aineistoa, jotka ovat koskeneet erityista huolta
aiheuttavan aineen tunnistamista ja siséllyttamistd ensimmaéiseen ehdotukseen luetteloksi asetuksen
liitteeseen siséllytettavista aineista. Lisaksi komissio on pyytanyt kemikaalivirastoa valmistelemaan
viisi erityistd huolta aiheuttavan aineen tunnistamista koskevaa asiakirja-aineistoa vuonna 2008.
Huolimatta siitd, ettd asetuksessa ei ole annettu jasenvaltioille mitdén tarkkoja méérdaikoja erityista
huolta aiheuttavia aineita koskevien ehdotusten jattdmiselle, tyéméaéran voidaan odottaa lisdéntyvén
vuosina 2009-2012.

® Taman asiakirjan tulevat paivitykset sisaltavat luettelon kemikaaliviraston ty6ohjelmaan siséltyvista erityista
huolta aiheuttavista aineista. Kyseiset aineet ilmoitetaan myos lupamenettelyn piiriin mahdollisesti
siséllytettavien aineiden luettelossa REACH-asetuksen 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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Aineiden siséllyttdminen luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XI1V)

Véahintddn joka toinen vuosi kemikaalivirasto laatii jasenvaltioiden komitean lausunnon huomioon
ottaen aineiden prioriteettijarjestyksen. Tarkoituksena on suositella Kkyseisid aineita Euroopan
komissiolle siséllytettdvaksi REACH-asetuksen liitteeseen, jossa luetellaan luvanvaraiset aineet (liite
X1V, luvanvaraisten aineiden luettelo). Kustakin tahén suositukseen siséllytettdvasta aineesta laaditaan
asiakirja-aineisto, jossa eritellddn luvanvaraisuusvaatimuksen yksityiskohdat (esimerkiksi ns.
lopetuspéivd, eli pdivamaard, josta l&htien kyseisen aineen markkinoille saattaminen ja kayttd on
Kielletty, ellei lupaa myonnetd). Suositukseen siséllytettdvien aineiden maard riippuu myos
kemikaaliviraston valmiuksista kasitelld hakemuksia REACH-asetuksessa saddetyssa maardajassa.

Ennen kuin kemikaalivirasto lahettdd lopullisen suosituksensa Euroopan komissiolle, se julkaisee
ehdotuksensa ja pyytéé kaikilta sidosryhmiltd kommentteja etusijalle asetetuista aineista. Sen jalkeen
virasto kdy lapi saadut huomautukset ja paivittdd ehdotuksensa sekd lahettdd sen komissiolle, joka
paattad aineiden sisallyttamisesté liitteeseen.

REACH-asetuksessa edellytetddn kemikaaliviraston antavan ensimmaisen suosituksensa ensisijaisista
aineista 1. paivain kesdkuuta 2009 mennessa. Vuosina 2010-2012 kemikaalivirasto valmistelee uusia
suosituksia, joissa on tarkoituksena ottaa huomioon ehdokasaineiden kasvava maérd sekd alkaa
mahdollisimman pian soveltaa ensimmadisten suositusten laatimisesta kertynyttd kokemusta.

Lupapaatésmenettely

Luvanvaraisia aineita voidaan saattaa markkinoille ja kayttdd vain, jos lupa on mydnnetty (ellei
kayttotapaa ole vapautettu lupavaatimuksesta). Luvanvaraisten aineiden luettelossa maéaritellaan
paivamaara, johon mennessa hakijoiden on toimitettava lupahakemuksensa, mikali haluavat jatkaa
kyseisen aineen kéyttoa ns. lopetuspéivén jalkeen.

Lupahakemuksen voivat tehdd valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttdja(t) joko yksin tai
yhdessd. Hakemus voi kattaa hakijoiden ja/tai jatkokadyttdjien kaikki kdyttotavat. Hakemuksen siséltd
voi vaihdella, mutta tiettyjd& vahimmaéisvaatimuksia kuitenkin noudatetaan. Hakemuksen on
sisdllettdvd ainakin  kemikaaliturvallisuusraportti  (ellei sitd ole jo toimitettu osana
rekisteréintihakemusta) seka analyysi vaihtoehtoisista aineista. Kemikaaliviraston
riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antavat omat lausuntonsa
hakemuksesta 10 kuukauden kuluessa siit4, kun kemikaalivirasto on vastaanottanut hakemuksen.
Kolmansilla osapuolilla on myds mahdollisuus toimittaa tietoja osana menettelya.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea aloittavat tyonsa
tarkistamalla, ettd vastaanotettu hakemus siséltad kaikki vaadittavat tiedot, ja pyytavét tarvittaessa
hakijaa korjaamaan hakemuksensa mahdolliset puutteet. Lisdksi sosioekonomisesta analyysista
vastaava komitea voi vaatia hakijalta tai pyytdd kolmansilta osapuolilta lisatietoja mahdollisista
vaihtoehtoisista aineista ja tekniikoista. Komiteoiden lausunnoissa kasitelladn hakemuksen kohteena
oleviin kayttotapoihin liittyvid riskeja ja sosioekonomisia tekijoita sekéd vaihtoehtojen saatavuutta,
riskeja ja teknisté ja taloudellista toteutettavuutta. Kootut lausunnot toimitetaan Euroopan komissiolle,
joka tekee lopullisen péatdksen luvan myontdmisesta tai epdamisesté.

Kemikaaliviraston odotetaan saavan ensimmadiset hakemukset vuoden 2011 lopulla tai vuonna 2012.
Hakemusten maard kunakin vuonna riippuu monista tekijoista ja tarkentuu sen jéalkeen, kun
ensimmadiset suositukset aineiden sisallyttdmisestd edelld mainittuun liitteeseen on tehty. Alustava
arvio parin ensimmaéisen vuoden osalta on 100-250 hakemuksen suuruusluokkaa.
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3.3.2 Rajoitukset

Rajoituksella tarkoitetaan mitd tahansa kemikaalin valmistukselle, maahantuonnille tai markkinoille
saattamiselle tai kaytolle asetettua edellytysta tai kieltoa. Uusia rajoituksia voidaan ottaa kéyttoon tai
olemassa olevia muuttaa, jos aineiden valmistus, kéyttd tai markkinoille saattaminen aiheuttaa
ihmisten terveydelle tai ymparistolle vaaran, jota ei voida hyvaksya ja johon on puututtava yhteisén
tasolla. Kaikissa téllaisissa péatoksissé on otettava huomioon rajoituksen sosioekonomiset
vaikutukset, mukaan lukien vaihtoehtojen saatavuus. Uudet rajoitukset siséallytetddn asianmukaiseen
REACH-asetuksen liitteeseen (liite XVII). Siihen sisaltyvét jo vanhat rajoitukset, jotka oli otettu
kayttéon rajoitusdirektiivin’ nojalla, jonka REACH-asetus korvaa 1. paivasta kesakuuta 2009 lukien.

Rajoitusmenettely kaynnistyy ilmoituksella aikomuksesta laatia tieteellinen asiakirja-aineisto.
Rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston voi laatia jasenvaltio tai kemikaalivirasto (Euroopan
komission pyynnostd). Asiakirja-aineistoon on siséallyttdvd muun muassa tiedot huolta aiheuttavista
vaaroista ja riskeistd, saatavilla olevat tiedot vaihtoehdoista seka perustelut sille, ettd asiassa tarvitaan
yhteisdn tason toimia ja ettd REACH-asetuksen mukainen rajoitus on tarkoituksenmukaisin keino.

Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
tarkistavat asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuuden ja pyytavat tarvittaessa jasenvaltioita tai
kemikaalivirastoa korjaamaan mahdolliset puutteet. 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 ndita kuulemismenettelyja. Lausuntojen ja niitd tukevien asiakirjojen,
jotka kemikaalivirasto toimittaa Euroopan komissiolle, on oltava kattavat, jotta Euroopan komissio
pystyy niiden perusteella tekemdin muutoksen rajoituksia siséltavéaan liitteeseen kolmen kuukauden
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

REACHIn rajoituksia koskeva osasto tulee voimaan 1. kesdkuuta 2009. Odotettavissa on, ettd
kasiteltavaksi tulevan rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston maara on vuonna 2009 varsin vahainen
ja kasvaa sen jalkeen keskiméaarin kymmeneen asiakirja-aineistoon vuodessa.

Siirtyméakauden rajoituksia koskevat asiakirja-aineistot

Aiemman olemassa olevia aineita koskevan asetuksen® nojalla on asetettu etusijalle noin 25 ainetta,
joiden riskien arviointia ja strategioita tunnistettujen riskien rajoittamiseksi ei saatu valmiiksi ennen
REACHiIn voimaantuloa. REACH edellyttdd, ettd jasenvaltiot dokumentoivat vaaroja ja riskeja
koskevan tiedon sekd Kkyseisistd aineista aiheutuvien riskien rajoittamiseen kaytettavat strategiat ja
toimittavat nditd koskevan asiakirja-aineiston kemikaalivirastolle. Jotkut ndist4 asiakirja-aineistoista
saattavat sisaltad rajoitusehdotuksia.

Naméa siirtymakauden asiakirja-aineistot, jotka sisaltavat rajoitusehdotuksia, toimitetaan
riskienarviointikomitealle ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalle komitealle keskustelua varten
eradénlaisina testitapauksina, joilla jaljitelladn todellista rajoitusmenettelyd. Kéytyja keskusteluja
hyddynnetdédn tyénkulun — myds komiteoiden keskindisen yhteistydon — kehittdmisessd seka
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten ja lausuntojen siséllon parantamisessa. Taman tydn avulla
voidaan my0s auttaa varmistamaan vastaavanlaisten asiakirja-aineistojen tehokas kasittely 1.
kesakuuta 2009 jalkeen, jolloin REACHIin rajoituksia koskeva osasto on tullut voimaan.

" Direktiivi 76/769/ETY.
8 Asetus (EY) N:o 793/93.
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3.4 Luokitukset ja merkinnat

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- luokitusten ja merkintdjen luettelon perustaminen, muiden kuin luottamuksellisten tietojen
julkaiseminen ja ty6taakasta selviytyminen

- jésenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta tulevien, tiettyjen vaarallisten kemikaalien
luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten késittelymenettelyn
hoitaminen tehokkaasti

- direktiivin 67/548/ETY nojalla keskenerdisiksi jaaneiden asiakirja-aineistojen siirtdminen
riskinarviointikomitealle keskustelua ja lausuntoa varten.

Luokitus kertoo kemikaalien vaaroista ja merkinnat auttavat varmistamaan, ettd aineita valmistetaan,
kaytetaan ja havitetdan turvallisesti.

REACH-asetuksessa madritelladn kemikaalivirastolle kaksi vaarallisten aineiden luokituksiin ja
merkintoihin liittyvaa tehtdvéa: perustaa luokitusten ja merkintdjen luettelo sek& hoitaa menettelya,
joka liittyy jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tekemiin ehdotuksiin tiettyjen aineiden
yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnastd. Liséksi CLP-asetuksessa annetaan kemikaalien
toimittajille mahdollisuus esittdd yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintaa koskevia ehdotuksia.

Luokitusten ja merkintdjen luettelon perustaminen

Teollisuuden on ilmoitettava kemikaalivirastolle 1. pdivd&n joulukuuta 2010 mennessa kaikkien
sellaisten markkinoille saatettavien aineiden luokitus ja merkinnat, jotka ovat joko

- rekisterdintivelvollisuuden alaisia (toisin sanoen ylittdvat yhden tonnin rajan vuodessa) tai

- eivat ole rekisterdintivelvollisuuden alaisia (toisin sanoen jaavét alle yhden tonnin rajan
vuodessa ja/tai eivat kuulu REACHIn rekistergintia koskevan osaston soveltamisalaan) mutta
jotka on luokiteltava vaarallisiksi (joko sellaisenaan kaytettavind ja valmisteisiin sisaltyvind)
direktiivin 67/548/ETY tai direktiivin 1999/45/ETY nojalla.

Luokituksia ja merkintdja koskevat tiedot toimitetaan joko rekisterdintiasiakirjojen osana tai erillisend
ilmoituksena REACH-IT-portaalia ja IUCLID 5-verkkosivustoa kayttaen. Tallaisista ilmoituksista ei
peritd maksuja. Kemikaalivirasto tutkii mahdollisuutta yksinkertaistaa ilmoitusmenettelya pk-yritysten
osalta.

Kemikaalivirasto tallentaa teollisuuden toimittamat tiedot ja julkaisee muut kuin luottamukselliset osat
verkkosivustollaan. Liséksi kaikki yhdenmukaistetut ja oikeudellisesti sitovat Kirjaukset, jotka on tall&
hetkelld lueteltu direktiivin 67/548/ETY liitteessa | tai jotka lisatddn myohemmin REACH- ja CLP-
asetuksen sdénnosten mukaisesti, tallennetaan luokitusten ja merkinttjen luetteloon. Kemikaalivirasto
vertailee yksittdisia teollisuuden ilmoittamia kirjauksia muihin samasta aineesta tehtyihin kirjauksiin
(joko yhdenmukaistettuihin tai muiden ilmoittajien kirjauksiin). Silloin kun luetteloon on tehty
keskenddn erilaisia kirjauksia samasta aineesta, ilmoittajien ja rekisterdijien on pyrittavé kaikin tavoin
sopimaan luetteloon siséllytettévastd kirjauksesta.

Maérdaikaan eli 1. pdivaan joulukuuta 2010 mennessd odotetaan saapuvan jopa 130 000 ilmoitusta
luokituksista ja merkinngistd. llmoitusten tekemisen arvellaan olevan vilkkaimmillaan vuonna 2010,
jonka jalkeen odotetaan saapuvan vuosittain noin 17 000 ilmoitusta vuoteen 2018 asti. Koko prosessin
on tarkoitus hoitua péasiassa IT-pohjaisesti, minkd jalkeen kemikaaliviraston henkilokunta tekee
tietyissé tapauksissa manuaalisesti joitain tarkistuksia.
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Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kéasittely

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd kemikaalivirastolle yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6ja koskevia ehdotuksia aineista, jotka luokitellaan sydpad aiheuttavien, perimaa
vaurioittavien tai lisdantymiselle vaarallisten aineiden luokkaan taikka hengitysteitd herkistavaksi
aineeksi, ja liséksi tapauskohtaisesti aineista, joilla on muita haitallisia vaikutuksia, jos voidaan
osoittaa, ettd yhteison tason toimia tarvitaan. CLP-asetuksen mukaan kasvinsuojelu- tai
biosidituotteiden tehoaineista vaaditaan tdysin yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja.
Ehdotusmenettely on vastaavanlainen kuin edell& erityista huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisen
yhteydessa kuvattu.

CLP-asetuksen mukaan valmistajat, maahantuojat tai jatkokayttdjat voivat tehda yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdjé koskevia ehdotuksia vaaraluokista, joista ei ole yhdenmukaistettua Kirjausta.
Ne voivat myds pyytdd lupaa kayttdd vaihtoehtoisia, yleisida kemiallisia nimid seoksissa olevista
aineista, mikali tietyt kriteerit tayttyvat.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttdjan
toimittama asiakirja-aineisto muodostaa tieteellisen perustan, jonka pohjalta ratkaistaan, miten hyvin
aine tayttdd edelld mainitut kriteerit. Asiakirja-aineistoista keskustellaan riskinarviointikomiteassa,
joka antaa lausuntonsa ehdotetuista luokituksista ja merkinndistd sen jéalkeen, kun sidosryhmét ovat
saaneet mahdollisuuden kommentoida aineistoa. Riskinarviointikomitean lausunto toimitetaan
Euroopan komissiolle, joka tekee yhdenmukaistettuihin luokituksiin ja merkintdihin johtavan
lopullisen pééatoksen.

Useita aineita on vield odottamassa p&étostd yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnoista vanhan
kemikaalilainsaddannon (direktiivi 67/548/ETY) nojalla, ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten odotetaan toimittavan niitd koskevat ehdotukset uudelleen kemikaalivirastolle
riskinarviointikomitean lausuntoa varten.

3.5 Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- tdydenté ja kehittdd toimintaohjeita sek& parantaa niiden saatavuutta

- vahvistaa kansallisten neuvontapalvelujen verkostoa ja mukauttaa palveluja ennalta
vastaamaan kayttajien uusia vaatimuksia

3.5.1 Toimintaohjeet

Toimintaohjeissa kuvataan yhteisesti sovittuja tapoja, joilla sekd teollisuus ettd jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat tayttdd REACH-asetuksen mukaiset velvoitteensa, ja niiden
tarkoituksena on helpottaa asetuksen taytantdonpanoa. Toimintaohjeet toimivat tdsmaéllisend
viitekehyksend, joka auttaa yrityksid ja teollisuusjarjestéjd luomaan raataloityja ja alakohtaisia
ratkaisuja REACHiin perustuvien vaatimustensa tayttdmiseen. Toimintaohjeet laati alun perin
Euroopan komissio yhdessa asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa REACHin
taytantoonpanohankkeissa. Kun REACHiIn tdytantdonpanohankkeet on saatu paatokseen,
kemikaalivirasto on vahitellen ottanut toimintaohjeet hoitaakseen. Virasto vastaa nyt toimintaohjeiden
hallinnoinnista, johon siséltyy niiden julkaiseminen, paivittdminen ja uusien toimintaohjeiden
kehittdminen. Ajan myo6ta toimintaohjeisiin saadaan dokumentoitua yleisesti hyvéksytyt parhaat
kaytannot.

Kemikaalivirasto kerda jarjestelmallisesti palautetta ja panee merkille toimintaohjeiden kayttajien
kokemusten perusteella alueita, joilla on parannettavaa. Palaute on perdisin kemikaaliviraston omista
kaytannon kokemuksista, kemikaaliviraston neuvontapalvelusta ja toimintaohjeiden kayttdjilta
teollisuudessa ja kansallisiltaa viranomaisiltaa. Palautteen perusteella toimintaohjeita péivitetadan
olennaisilta osiltaan. Mukaan otetaan kokemuksia hyvista kaytdnnoistd seka uusia asioita, kuten CLP-
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asetuksen hyvéaksyminen. Vuosina 2009-2012 kemikaalivirasto keskittyy yleisten toimintaohjeiden
valmiiksi saattamiseen sekd pdivittdmaan samalla rekister6intid koskevia toimintaohjeita ja
kehittdméan edelleen altistumisskenaarioita, kemikaaliturvallisuusarviointeja ja tietovaatimuksia
koskevia toimintaohjeita. Liséksi laaditaan toimintaohjeet riskiviestinndstd ja nanomittakaavan
aineiden rekisterginnista.

Saavuttaakseen toimintaohjeilleen mahdollisimman laajan hyvaksynnan kemikaalivirasto Kkehitti
vuonna 2008 kuulemismenettelyn, jonka tarkoituksena on varmistaa, ettd sidosryhmét ovat
mahdollisimman tiiviisti mukana toimintaohjeiden paivittdmisessd ja ettd paivitystyéhon on
kaytettavissa korkean tason asiantuntemusta. Tata varten kemikaalivirasto yll&pitaé laajaa tietokantaa
tieteellisistd asiantuntijoista ja etujarjestdistd. Toimintaohjeiden pdivitykseen siséltyy tausta-
asiakirjojen ja ohjaustydkalujen, kuten Usein kysyttya ja tiedotteiden (Summary Fact Sheet), tietyille
REACH-menettelyille omistettujen Internet-sivujen, REACH Navigatorin, REACH-terminologian tai
Selitykset -osion kehittdminen ja mahdollisesti kdantdminen.

3.5.2 Neuvontapalvelu

Neuvontapalvelu aloitti toimintansa kemikaaliviraston tyén kéynnistyttya 1. kesakuuta 2007 ja oli néin
ollen kemikaaliviraston ensimméinen s&&nndéllinen ulkopuolisille suunnattu toiminto. Se tarjoaa
neuvontaa rekisterdijille (ja muille REACH-toimijoille, jotka toimittavat tietoja kemikaalivirastolle)
sekd EU:n ulkopuolisille yrityksille sekd opastaa IUCLID 5- ja REACH-IT-ohjelmistosovellusten
kaytossa. Kemikaaliviraston neuvontapalvelulla on myds CLP-asetuksen taytantéonpanoon liittyvid
velvollisuuksia.

Téarked osa neuvontapalvelun ty6td on tuen tarjoaminen jésenvaltioiden perustamille kansallisille
neuvontapalveluille erityisesti REACH-neuvontapalvelujen yhdyshenkildiden verkoston (REHCORN)
kautta sekd REACH-Help-Netin (RHEP) avulla, joka on Internet-pohjainen tietojenvaihtojarjestelmé,
jolla pyritddn yhdenmukaistamaan teollisuudelle annettavia vastauksia. Tyomaaran odotetaan olevan
suurimmillaan ennen kahta ensimmadista rekisteréintien méérdaikaa vuosina 2010 ja 2013. Ty6émaara
saattaa hetkellisesti lisddntyd myds muiden REACH-menettelyjen vuoksi. Kemikaaliviraston
neuvontapalvelu pyrkii ennakolta sopeuttamaan toimintaansa siten, ettd se ottaa huomioon
ruuhkahuiput.

Kemikaalivirasto jatkaa kansallisen ja EU:n tason neuvontapisteiden verkoston tukemista ja
koordinoimista. Erityisesti keskitytddn REHCORN-verkoston toiminnan tehostamiseen, jotta se
tuottaisi mahdollisimman korkealaatuisia palveluja. REACH-jarjestelméa koskeviin kysymyksiin
annettavien vastausten yhdenmukaistamisen lisdksi on tarkeda kehittdd edelleen yhteistd tietamysté
siten, ettd se on helposti kaikkien asianomaisten kéytettavissa. Tahan sisaltyy muun muassa Internet-
pohjaisen RHEP-jarjestelman laajentaminen ja sen kdyton lisédminen sekd kansallisten
neuvontapisteiden sdanndllisen henkildstovaihdon jarjestaminen.

3.6 Tietotekniikkatuen valineet

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- saattaa loppuun REACH-IT-portaalin toimintojen kehitystyo

- kehittdd muita toimintaan tarvittavia IT-tyokaluja, erityisesti aineiden arviointia tukevia
tyokaluja

Tarkeimmét REACH-toiminnoissa kaytettavat IT-tyokalut ovat IUCLID 5 ja REACH-IT.
Kemikaalivirasto kayttdd  ja hallinnoi liséksi useita erityissovelluksia, kuten
kemikaaliturvallisuusraporttien laadintaan tarkoitettua tydkalua, jonka kehittdmisté jatketaan vield sen
jalkeenkin, kun se on luovutettu kayttoon syksylld 2009. Kemikaalivirasto kehittdd myos IT-tyokaluja
ja -prosesseja avustamaan rekisterdintiasiakirjojen priorisoinnissa arviointia varten.
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REACH-IT on online-jarjestelmd, jolla hallinnoidaan teollisuuden, kemikaaliviraston ja
jasenvaltioiden vélistd viestintdd sek& kemikaaliviraston siséistd tyonkulkua REACH-menettelyissa.
Sen jalkeen, kun tarkeimmat teollisuudelle tarkoitetut toiminnot on saatu valmiiksi vuonna 2008,
kemikaalivirasto yllapitaa ja laajentaa sovelluksen toiminnallisuutta parin seuraavan vuoden aikana.
Ensimmdisend tavoitteena on arviointien ja muiden prosessien késittelyyn kaytettdvan REACH-IT-
jarjestelmén saaminen valmiiksi sekd "hatératkaisujen™ asteittainen korvaaminen. REACH-IT tarvitsee
vield useita paivityksid, jotta siitd tulisi véline, jonka avulla teollisuus, kemikaalivirasto ja muut
séantelyviranomaiset sekd kansalaiset voivat tarkastella tietokantoja ja viestia keskenddn online-
periaatteella.

IUCLID 5:t& pidetddn kansainvélisend standardityOkaluna kemikaalien luontaisia ja vaarallisia
ominaisuuksia koskevan tiedon tallentamiseen ja vaihtamiseen. Kemiallisia aineita koskevat asiakirja-
aineistot on toimitettava kemikaalivirastolle IUCLID 5 -muodossa. Kemikaalivirasto tarjoaa
loppukayttajatukea ja huolehtii projektinhallinnasta. Kayttdjien vaatimuksiin pyritddn vastaamaan
ottamalla kayttéon uusia moduuleja. Suhteet IUCLID-kayttdjiin hoidetaan virallisesti IUCLID-
johtoryhman kautta, joka toimii laheisessé yhteistygssa OECD:n IUCLID-asiantuntijaryhmén kanssa.

Liséksi kemikaalivirasto kehittdd kattavaa IT-tyokalua, jonka tarkoituksena on helpottaa joissain
tapauksissa rekisterdintia varten vaadittavien altistumisskenaarioiden ja
kemikaaliturvallisuusraporttien ~ valmistelua sekd tarjota yrityksille kaytdnnén tyodkaluja
kemikaalipdéstojen riskien laskemiseen. Virasto keskittyy tyokaluihin, joiden avulla voidaan korvata
eldinkokeiden kayttéa hyodyntamélla erilaisia laskennallisia l&hestymistapoja QSAR-tydkalujen ja
vastaavanlaisten seulontatydkalujen avulla. Rekisterginnin osalla tarkoituksena on jatkossa lisatd
rekisterdintiprosessiin hienosaat6ja ja toiminnallisuuksia, jotka viivastyivét toiminnan kdynnistdmisen
valmistelujen vuoksi. Esimerkkind voidaan mainita automaattisten viestien sisallon ja muodon
parantaminen.

Kemikaalivirasto kehittdd jatkuvasti kasikirjoja, joissa selostetaan IT-tyOkalujen kédyttéa ja muita
REACH-velvoitteiden tayttamiseen liittyvia kdytannon seikkoja.

3.7 Tieteellinen ja kdytdnndn neuvonta lainsdddanndn kehittdmista varten

Kemikaalivirasto antaa myds tarpeen mukaan neuvoja komissiolle REACH- ja CLP-asetusten ja niihin
liittyvan lainsdddannon kehittdmiseen ja taytantdonpanoon liittyvissé asioissa. Siihen siséltyy myds
aktiivinen osallistuminen uusien, esiin nousevien kysymysten késittelyyn, kuten nanomateriaalien
erityispiirteiden pohdintaan. Kemikaalivirasto hoitaa raportointiin liittyvid tehtdvid, osallistuu
REACHiIn tehokkuuden ja vaikuttavuuden arviointiin sekd avustaa komissiota vuodeksi 2012
suunnitellun REACH-asetuksen ensimmaéisen uudelleentarkastelun valmistelussa.

4  Kemikaaliviraston elimet ja tukitoiminnot

4.1 Sihteeristo

Keskeiset tavoitteet 2009-2012
- tayttdd REACH-asetuksessa asetetut tavoitteet mahdollisimman hyvin ja noudattaa hyvén
hallintotavan vaatimuksia ja hyvié séantelykaytantoja

Operatiivinen ja hallinnollinen henkilokunta tydskentelee péa&johtajan johdolla ja vastaa teknisen,
tieteellisen ja hallinnollisen tuen tarjoamisesta komiteoille ja foorumille sek& niiden toiminnan hyvéasta
koordinoinnista. Sihteeristdé myds huolehtii REACH-toimiin liittyvistd tehtavistd ja valmistelee
toimintaohjeita, yll&pita4 tietokantoja ja tarjoaa tietoa ja tukea.
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4.2 Komiteat ja foorumi

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- antaa lausunnot ajallaan, jotta pé&ajohtaja ja Euroopan komissio pystyvédt tekeméaan
paatoksensa tieteellisesti patevalta ja hyvin perustellulta pohjalta

- saada aikaan mahdollisimman suuri méara yksimielisia sopimuksia jasenvaltioiden komiteassa
etenkin, jotta luetteloa mahdollisesti luvanvaraisista erityistd huolta aiheuttavista aineista
saadaan péivitettya sdédnnollisesti

- parantaa merkittdvasti REACHin tdytdntoonpanon yhdenmukaistamista erityisesti
koordinoimalla yhdenmukaistettuja tdytantdonpanohankkeita

4.2.1 Riskinarviointikomitea (RAC) ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
(SEAC)

Komiteat ovat erottamaton osa kemikaalivirastoa ja niilla on tarkea rooli sen tehtdvien toteuttamisessa.
Kemikaalivirasto otti hoitaakseen tiettyjen Euroopan komission komiteoiden tehtdvat alaansa
kuuluvien tieteellisten lausuntojen antamisessa. Komiteoiden j&senet ovat asiantuntijoita, jotka
kemikaaliviraston hallintoneuvosto on nimittanyt jasenvaltioiden ehdotusten perusteella.

Riskinarviointikomitean tehtavdnd on antaa lausuntoja aineiden yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkintdja koskevista ehdotuksista, aineisiin sovellettavia rajoituksia koskevista ehdotuksista seka
lupahakemuksista. Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean on mé&érd antaa lausuntoja
lupahakemuksiin liittyvistad sosioekonomisista tekijoistd, vaihtoehtojen saatavuudesta ja teknisesta ja
taloudellisesta toteutettavuudesta sekd sosioekonomisista vaikutuksista. Naiden kahden komitean on
mé&ara toimia rinnakkain, ja ne antavat lausuntonsa 10 ja 18 kuukauden kuluessa siitd, kun ovat saaneet
asian kasiteltdvakseen, ja julkisen kuulemisen jalkeen. Padjohtaja voi lisdksi pyytad seka
riskinarviointikomitealta ettd sosioekonomisesta analyysista vastaavalta komitealta lausuntoja
muistakin niiden erikoisalaan kuuluvista asioista. Komiteat ovat ensisijaisen tarkeitda REACHiIn
hairiéttdman ja tehokkaan toiminnan sekd kemikaaliviraston uskottavuuden kannalta, koska ne
takaavat sen riippumattomuuden, tieteellisen luotettavuuden ja avoimuuden.

Riskinarviointikomitea antaa lausuntoja kolmesta erillisestd mutta toisiinsa l&heisesti liittyvésta
prosessista. Koska eri prosesseissa saatetaan kasitella vaarojen ja riskien arvioinnin ja riskinhallinnan
eri elementtej4, tarvitaan laajaa asiantuntemusta. Siihen kuuluu riskiarviointien laadun ja riittdvyyden
arvioimiseen liittyva asiantuntemus sekd kyky arvioida kriteerien soveltamisen laatua ja tieteellista
pitdvyyttd yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevissa ehdotuksissa.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antaa lausuntoja, jotka voivat kattaa laajan toimialan,
johon sisaltyy myo6s lupien myontdmiseen tai epddmiseen tai rajoitusten asettamiseen liittyvien
sosioekonomisten arviointien laadun ja tieteellisen pitdvyyden arviointi, vaihtoehtojen saatavuuden,
sopivuuden ja teknisen toteutettavuuden arviointi sek& ehdotettujen rajoitusten laadun ja riittdvyyden
arviointi. Koska aiemmassa lainsdddanndssd ei ollut tdysin vastaavanlaista elintd kuin
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea, sen tyén kdynnistdminen on erityisen haastavaa.

Kemikaalivirasto vastaa komiteoiden ja ad hoc -tyéryhmien puheenjohtajan tehtévistd ja kokousten
valmistelusta. Ad hoc -tyéryhmissa voi olla jasenid molemmista komiteoista ja niiden tehtdvéna on
helpottaa tyonkulun koordinointia. Tarvittaessa kemikaalivirasto tarjoaa myds tukea komiteoiden
jasenille, jotka on nimitetty tiettyjen erityisaineistojen esittelijoiksi. Kokousten maaré riippuu sisédén
tulevasta tyoméaéarastd ja nain ollen myds jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta, jotka esimerkiksi
panevat alulle rajoituksia koskevia menettelyja. Komiteoiden kokouksia on suunniteltu pidettaviksi
noin kahden tai kolmen kuukauden vélein.

Néiden kahden komitean tyd ja asiakirja-aineistoista annettujen, teollisuuden kannalta kenties
hyvinkin merkityksellisten lausuntojen koordinointi on erittdin haastavaa ja vaativaa jo aikataulun
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vuoksi. Se, ettd sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea on kokonaan uusi elin, on lisdhaaste,
joka vaatii paneutumista menetelmallisiin kysymyksiin, joiden pitéisi olla valmiina ennen kuin
ensimmaiset tapaukset tulevat tarkasteltaviksi vuoden 2009 loppupuolella. Molempien komiteoiden
ty6taakan odotetaan lisaantyvan voimakkaasti vuodesta 2012 eteenpéin.

4.2.2 Jasenvaltioiden komitea

Kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitea koostuu kunkin jasenvaltion nimittdmista ja niitéd
edustavista jésenistd. Sen tarkoituksena on ratkaista mahdollisia erimielisyyksid kemikaaliviraston
esittamistd  paatosluonnoksista, jotka koskevat  asiakirja-aineiston  arviointiin  kuuluvaa
testausehdotusten arviointia tai vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia, tai jasenvaltioiden esittdmisté
paatdsluonnoksista, jotka koskevat aineiden arviointia tai erityistd huolta aiheuttavien aineiden
tunnistamista. Silloin kun jasenvaltioiden komitea ei péaase yksimieliseen ratkaisuun, sen lausunto
toimitetaan Euroopan komissiolle lopullista ratkaisua varten. Komitea antaa myds lausuntonsa
kemikaaliviraston ehdotuksista, jotka koskevat erityistd huolta aiheuttavien aineiden asettamista
etusijalle lupamenettelyd varten, sekd sdannollisesti péivitettavasta yhteison toimintasuunnitelmasta,
jossa mééritellaén arvioitavat aineet.

Jasenvaltioiden komitean tehtdvét vaativat eri tieteenaloihin kuuluvien asioiden yksityiskohtaista
tieteellista kasittelyd; aiheena voi olla vaikkapa eri testausmenetelmien hyddyntdminen aineiden
vaaroja koskevan tiedon hankinnassa tai aineiden pysyvyyden arviointi ympdristossi tai
luvanvaraisten aineiden luetteloon siséllytettdvien erityistd huolta aiheuttavien aineiden
etusijajarjestyksestd sopiminen.

Odotettavissa on, ettd vuosina 2009-2012 jasenvaltioiden komitean kasiteltavéksi tulee yhd suurempi
madra padtosluonnoksia, jotka koskevat rekistergintiasiakirjojen  vaatimuksenmukaisuuden
tarkistuksia. Samaan aikaan erityistd huolta aiheuttavien aineiden luetteloa on péivitettava
saannollisesti. Talloin tarvitaan vastaavasti paljon kokouksia. Jasenvaltioiden komitealle paatyvien
testausehdotuksia koskevien paatosluonnosten mé&ard riippuu jdsenvaltioiden kommentoimien
paétosluonnosten maarastd, mutta vuosina 2010-2012 méaran odotetaan olevan useita satoja vuodessa,
mika vaikuttaa vastaavasti myds komitean kokousten maaraan. Vuosina 2010-2012 asiakirja-aineiston
arviointi muodostaa isoimman osan jasenvaltioiden komitean tydstd. Komitean odotetaan aloittavan
aineiden arviointiin liittyvan tyonsa vuonna 2012.

4.2.3 Foorumi

REACH-asetuksessa edellytetddn kunkin jasenvaltion yllapitdvan jarjestelmad, jossa suoritetaan
virallista valvontaa ja muita olosuhteiden kannalta tarkoituksenmukaisia toimia. Tehokas,
yhdenmukaistettu ja tasavertainen taytantdonpano kaikkialla yhteisdssd on ratkaisevan tarkeda
REACHIn uskottavuuden ja onnistumisen kannalta. Foorumi toimii jasenvaltioiden valisen
tiedonvaihdon ja taytantéonpanotoimien koordinoinnin foorumina, mukaan lukien CLP-asetuksen
taytantéonpano. Jasenvaltioiden edustajat toimivat sen puheenjohtajina ja ohjaavat sen toimintaa,
mutta kemikaaliviraston sihteeristd tukee sen ty6ta.

Foorumin pééatelmien ja aloitteiden vaikutus riippuu siitd, miten sitoutuneita jasenet ovat sen tyéhon ja
miten hyvin he kykenevat hyddyntdméén tdytantdonpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten
resursseja. Tasta syystd on vaikeaa arvioida tarkasti foorumin tyomaaréda. Kemikaalivirasto antaa
kuitenkin suuren painoarvon jarjestelman taytantdonpanolle ja tukee jasenvaltioiden aktiivista
osallistumista yhdenmukaistettuihin taytantéonpanotoimiin aina kun mahdollista.

Foorumi hoitaa saanndllisesti pdivitettdvaan tyoohjelmaan sisaltyvid tehtdvid; ensimmainen
tyéohjelma on laadittu vuosiksi 2008-2010 ja on saatavissa kemikaaliviraston verkkosivuilta. Tassé
alkuvaiheessa foorumi Kkeskittyy toimissaan REACHIn taytantdonpanoviranomaisten tehtdvien
selkeyttamiseen ja parhaiden kéytantdjen muodostamiseen. Erityisen tarkedd on foorumin
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osallistuminen erilaisiin koordinoituihin hankkeisiin, kuten (esi)rekisterdintiin sovellettavan ’ei tietoja,
ei markkinoita’ -s4annén taytantéénpanoon.

Foorumi  laatii REACHIn  tdytantdonpanostrategioita  ja  tdytantdonpanoa  koskevia
vahimmaisvaatimuksia sekd ottaa osaa yhdenmukaistettuihin hankkeisiin ja toimintaohjeiden ja
tarkastajille  tarkoitetun  koulutusmateriaalin ~ valmisteluun. Liséksi se tekee yhteistyoté
riskinarviointikomitean  ja  sosioekonomisesta  analyysista  vastaavan  komitean  kanssa
kommentoidessaan ehdotettujen aineita koskevien rajoitusten taytantéénpanokelpoisuutta.

4.3 Valituslautakunta

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- tehda viipymatta korkealaatuisia paatoksid, jotta vahvistetaan sidosryhmien luottamusta
valitusmenettelyyn

- selviytyd vuonna 2010 olevan ensimmadisen rekisterdinnin méaérdajan myoté odotettavissa
olevasta suuresta tydméaéarasta

- antaa komissiolle palautetta, jonka perusteella voidaan muokata ja parantaa tyojarjestystéa
parin ensimmaisen vuoden kokemusten perusteella ja taata ndin menettelyjen tehokkuus

Valituslautakunta on erottamaton osa kemikaalivirastoa mutta tekee padtoksensd itsendisesti. Se
koostuu puheenjohtajasta ja kahdesta jasenestd, jotka eivdt voi hoitaa muita tehtévia
kemikaalivirastossa. Lisdjasenia voidaan nimittdd, jos vetoomusten kasittelyvauhtia tytyy nopeuttaa.
Valituslautakunnan jasenet nimittdd kemikaaliviraston hallintoneuvosto Euroopan komission
esittamén ehdokasluettelon pohjalta. Valituslautakuntaa avustaa rekisteritoimisto.

Valituslautakunta ratkaisee kemikaaliviraston paatoksistd tehdyt valitukset. Paatoksid, joista voidaan
valittaa, ovat muun muassa rekisterdinnin hylk&&minen, tietojen yhteiskdyttd, testausehdotusten
tutkinta, rekisterdintiasiakirjojen vaatimuksenmukaisuuden tarkistukset, aineiden arvioinnit tai tuote-
ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmistd varten myodnnettdvat vapautukset yleisesta
rekisterdintivelvollisuudesta sekd tulevan CLP-asetuksen nojalla mahdollisesti my6s péétokset
vaihtoehtoisten nimien kaytdstd seoksissa olevista aineista. Valituslautakunnan paatokset voidaan
riitauttaa nostamalla kanne yhteisgjen tuomioistuimessa.

Valituslautakunnalle tehtyjen valitusten maara on riippuvainen kemikaaliviraston tekemien paatosten
madrastd. Valituslautakunnan ja rekisteritoimiston resurssit on méaéritelty olettaen, ettd vuosittain
kasiteltdvaksi tulee noin 200 valitusta, paitsi vuonna 2010, jolloin mé&ardn odotetaan
kaksinkertaistuvan. N&ité arvioita tarkennetaan saatujen kokemusten perusteella vuoden 2009 jalkeen.

Valituslautakunnan tarkeimpand haasteena on osoittaa, ettd se pystyy tuottamaan korkeatasoisia
paétoksia nopeasti ja luomaan johdonmukaisen oikeuskéytannon. Tarkoituksena on perustaa kattava ja
kayttajaystavallinen tietokanta asiaan liittyvéastd oikeuskaytannostd, jotta mahdolliset valittajat
pystyisivat tekemaan varmoja ja tietoon perustuvia péaatoksia siitd, kannattaako tai missé laajuudessa
kannattaa valittaa. Valituslautakunta myds laatii tarvittavat ohjeet valitusmenettelyd varten, jotta
valtetddn menettelytapavirheista johtuvat viivytykset ja hylkaamiset.

4.4 Viestinta

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- edistéa kuvaa virastosta luotettavana kumppanina

- lisatd tietoisuutta ja parantaa tietdmystd REACHistd, jolloin samalla edistetdan
sen taytantéonpanoa

- kehittdd REACH-osaamista esimerkiksi kouluttajien koulutuksen avulla
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Kemikaaliviraston viestintapolitiikka on maéaritelty ECHAnN viestintdstrategiassa. Toiminta kattaa eri
toimijoiden vélisen tietojenvaihdon kemikaaliviraston sisélld, komiteat ja foorumi mukaan luettuna,
sek& ulkoisen viestinndn laajemmalle yleisolle.

Suurelle yleisélle suunnattavalla viestinnalld on keskeinen merkitys kemikaaliviraston kannalta, silla
se tukee viraston yleista pyrkimystd avoimuuteen ja lapindkyvyyteen siten, ettd samalla taytetddn
tietosuoja- ja tietoturvavaatimukset. Kemikaaliviraston ulkoisen viestintéstrategian tavoitteena on
varmistaa, ettd viraston rooli, arvot ja ty6 tulevat tunnetuiksi ja ettd viestintd tukee kemikaaliviraston
yleisid toiminnallisia tavoitteita. Taydentdmalla kemikaaliviraston toimintaohjeita ja neuvontapalvelun
ty6tda ulkoinen viestintda parantaa REACH-tietdmysta yrityksissa ja jasenvaltioiden tasolla.
Tiedontarpeita on siis seurattava aktiivisesti, jotta viestintdd voidaan parantaa. T&atad varten
kemikaalivirasto kehittdd edelleen yhteistydtddn sidosryhmien kanssa pystydkseen tarjoamaan
yksil6llisia mahdollisuuksia tiedonvaihtoon ja saadakseen sitd kautta palautetta ja asiantuntemusta.
Kemikaaliviraston vuosittaiset sidosryhmatapaamiset ovat keskenen foorumi tdmantyyppiselle
tiedonvaihdolle.

Koordinoinnin ja neuvonnan avulla kemikaalivirasto antaa oman panoksensa tehokkaaseen
tiedottamiseen kemikaaliriskien hallinnasta Euroopan tasolla. Tét4 varten vuonna 2008 jasenvaltioiden
ja EU:n toimielinten kanssa perustetun riskiviestintdverkoston tyota kehitetdén edelleen vuosina 2009-
2012.

Tarkein viestintdvdline on edelleen kemikaaliviraston verkkosivusto, mutta vuotuiset
sidosryhmatapaamiset ja muut tapahtumat, toimiva lehdistopalvelu ja sahkoiset tiedotteet kasvattavat
merkitystddn kemikaaliviraston toiminnan pééstessd tdyteen vauhtiinsa. Kohdeyleisostd ja
asiakirjatyypista riippuen saatavilla on myds kd&dnnoksia.

Parantaakseen yleistd tietdmystd ja tarjotakseen ajantasaista tietoa REACHIn taytdntddnpanosta
kemikaalivirasto jarjestdd REACH-koulutusta jasenvaltioiden kouluttajille. Kemikaalivirasto uudistaa
ja kehittdd edelleen REACH-koulutusohjelmiaan, joita se tarjoaa omalle henkilokunnalleen ja
jasenvaltioiden asiantuntijoille, joiden on oltava perilld alan viimeisimmasta teknisesté ja tieteellisesta
kehityksesté.

Ensimmaista rekisterdinnin maardaikaa edeltdvana ajanjaksona kemikaaliviraston viestinndn keskeisin
sisdltd liittyy esirekisterdityjen aineiden luetteloon, erityistd huolta aiheuttaviin aineisiin,
rekisterdintiin ja tietojen yhteiskéyttoon seka luokituksiin ja merkintdihin. Vuodesta 2011 eteenpdin
painopiste siirtyy enemmaén erityistd huolta aiheuttavien aineiden korvaamista koskevaan
tiedottamiseen, kuulemisiin ja kemikaaleista tiedottamiseen suurelle yleisolle.

4.5 Suhteet EU:n toimielimiin ja kansainvélinen yhteisty6

Keskeiset tavoitteet 2009-2012
- luoda hyvét suhteet ja yhteistydverkosto EU:n toimielinten ja sen muiden elinten kanssa
- osallistua REACHiin liittyvddn OECD:n ty6hon

4.5.1 Suhteet EU:n toimielimiin ja muihin elimiin

Vuosina 2009-2012 kemikaalivirasto tehostaa edelleen yhteisty6tddn EU:n toimielinten, erityisesti
Euroopan parlamentin ja komission kanssa.

REACH-asetus tarjoaa horisontaalisen kehyksen, joka soveltuu useimpiin Euroopassa valmistettuihin
tai markkinoille saatettuihin kemikaaleihin. Monissa tapauksissa kemikaaliviraston ty6lld onkin
vaikutusta yhteison laitoksiin, joiden tehtdviin kuuluu kemikaalien riskien arviointi ja hallinnointi
alakohtaisen lainsd&ddédnndn mukaisesti. Tastd syystd kemikaaliviraston on tehtdvé yhteistyota néiden
laitosten kanssa, jotta valtetddn paallekkdinen ty6 ja ristiriitaiset tieteelliset lausunnot. Erityisen
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tarkeda on yhteistyd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan komission
ty6turvallisuuden, ty6hygienian ja tyoterveyshuollon neuvoa-antavan komitean kanssa tyontekijoiden
suojelua koskevissa kysymyksissd. Jonkin verran yhteisty6td tehdddn myods Euroopan l&d&keviraston
(EMEA) ja Euroopan komission muiden tiedekomiteoiden kanssa.

Saanndllinen yhteydenpito on tarkoitus aloittaa my6s Euroopan ymparistkeskuksen (EYK),
Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK) ja Euroopan tyoterveys- ja
ty6turvallisuusviraston (EU-OSHA) kanssa. Lisaksi yhteyksia luodaan tutkimuspoliittisten ja
rahoituslaitosten kanssa, Euroopan komission tutkimuksen padosasto mukaan lukien. Tarkoituksena
on viestittdd niille REACH-asetuksen myotd syntyneistd tieteellisista tarpeista. Kemikaalivirasto
muodostaa naitd yhteistydkumppanuuksia esimerkiksi luomalla verkostoja vastaavien EU:n elinten
kanssa tai solmimalla yhteisty6ta koskevia periaatepdytakirjoja.

45.2 Suhteet kansainvalisiin tutkimuslaitoksiin

Kemikaalivirasto keskittyy parantamaan kemikaaleja koskevan tieteellisen tiedon saatavuutta ja
kaytettavyyttd tutkimustarpeisiin. Samaan aikaan virasto pyrkii luomaan hyvét ja toimivat suhteet
tiedeyhteis60n, korkeakouluihin ja kansallisiin virastoihin varmistaakseen, ettd REACHista johtuvat
tutkimustarpeet saadaan viestitettya niille ja ettd tiedeyhteisoltd saadaan ajantasaista tietoa.

45.3 Suhteet kolmansiin maihin ja kansainvalisiin jarjestoihin

Yhteistyd kolmansien maiden ja kansainvalisten jérjestdjen kanssa kemikaalipolitiikan alalla kuuluu
Euroopan komission toimivaltaan. Kemikaalivirasto tarjoaa komission pyynnostda tukea néihin
kansainvalisiin toimiin.

Kemikaalivirastoa on pyydetty osallistumaan useisiin OECD:n toimiin, jotka ovat oleellisia REACHin
taytantdonpanon kannalta, erityisesti kemikaalien vaaroja koskeviin tietoihin liittyvén yleisportaalin
projektinhallintaan ja QSAR-tydkalujen jatkokehittdmiseen. Virastoa pyydettiin myds osallistumaan
kaytossd olevia kemikaaleja késittelevdn toimintaryhméan ja sen alakomiteoiden ty6hon. Muita
OECD:hen liittyvid toimintoja, joihin kemikaalivirasto osallistuu, ovat altistumisen arviointia
suorittavan  toimintaryhméan  tyd, yhdenmukaistettujen  mallien  kehittdmisprojekti  seka
nanomateriaalien terveys- ja ymparistondkokohtien selvittdminen.

OECD:n piirissé toteutettavien hankkeiden lisaksi kemikaalivirasto tukee Euroopan komission tyéta
hitaasti hajoavia orgaanisia yhdisteitd koskevan Tukholman yleissopimuksen puitteissa. Virasto
saattaa my0Os jarjestdd yhteisid konferensseja OECD:n kanssa joistakin erityisaiheista. Liséksi
Euroopan komissio on pyytanyt kemikaalivirastoa jarjestamdan REACH-vaatimuksia kasittelevié
kokouksia ja konferensseja kolmansien maiden kanssa seka tarjoamaan niihin liittyvad koulutusta. Se
on myds saanut tehtdvakseen auttaa yhteison ja kolmansien maiden valisen yhteistydn parantamisessa
osallistumalla parhaiden kaytédntéjen vaihtamiseen tehtdvakenttaansa kuuluvilla aloilla.

Varmistaakseen asianmukaisen koordinoinnin  Euroopan komission kanssa ndilld aloilla
kemikaalivirasto perustaa toimintansa vuotuiseen tydsuunnitelmaan, josta sovitaan komission kanssa.
Komissio voi koska tahansa pyytaa lisatukea kemikaalivirastolta.

Kemikaalivirasto voi kutsua kolmansien maiden edustajia osallistumaan viraston tyohon joko

merkitysta ETA-maiden, liittymisneuvotteluja kéyvien ja ehdokasvaltioiden sekd OECD:n kannalta.
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5 Hallinto, organisaatio ja resurssit

5.1 Hallinto ja organisaatio

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- parantaa sisdistd  valvontaa  erityisesti  perustamalla  koko viraston kattava
riskienhallintajarjestelma

- kehitt&a suorituskyvyn mittareita kemikaaliviraston hallinnon avuksi

Kemikaaliviraston korkein paattéva elin on 35-jaseninen hallintoneuvosto, johon kuuluu yksi edustaja
kustakin EU:n 27 jasenvaltiosta, kolme Euroopan komission edustajaa, kaksi Euroopan parlamentin
nimittdmaa riippumatonta jasentd seka kolme komission nimittdmaa sidosryhmien edustajaa (joista
viimeksi mainituilla ei ole aanioikeutta)®.

Toiminnan kéynnistdmisvaiheessa hallintoneuvoston toimia hallitsi tarve saada yleinen toimintakehys
nopeasti kuntoon, jotta virasto paasisi aloittamaan tdysipainoisen toimintansa. Vuodesta 2009 l&htien
hallintoneuvosto pystyy keskittymaan avaintehtdviinsd, joihin sisdltyy myos tiettyjen keskeisten
politiikkojen uudelleenarviointi. Hallintoneuvosto myos tarkastaa ja hyvéksyy jatkossakin
vuosiraportit, talousarvion seké kemikaaliviraston vuotuiset ja monivuotiset toimintaohjelmat.

Kemikaaliviraston paivittdinen hallinto on péjohtajan vastuulla. Han vastaa tehtévistaan itsendisesti,
rajoittamatta kuitenkaan Euroopan komission ja hallintoneuvoston toimivaltaa. Kemikaalivirasto
jaettiin alun perin kolmeen péadosastoon, mutta viraston nopea kasvu johti siihen, ettd vuoden 2008
lopulla pé&dyttiin perustamaan neljis pé&&dosasto. Tulevaisuudessa saatetaan joutua tekemé&an lisaa
muutoksia organisaatiorakenteeseen. Hallinnon keskeisimpid tavoitteita vuosina 2009-2012 on
varmistaa, ettd paatokset tehddén kemikaaliviraston vakiomenettelytapojen mukaisesti ja asetuksessa
sdddetyissa méaérdajoissa, ettd henkilokuntaa on kéytettavissa riittdvasti ja oikeaan aikaan ja ettd IT-
tydkaluja kehitetdan jatkuvasti ja ettd ne toimivat suunnitellusti. Muita tarkeitd asioita ovat tulojen
hallinnointi — joka on varsin monimutkainen ja tarked tehtdvd, johon kuuluu myds korvauksen
maksaminen jasenvaltioille niiden hoitamista tehtévistd — sek& johdonmukaisen ulkoisen viestinnan
takaaminen.

Vuosina 2009-2012 tarkennetaan kemikaaliviraston hallinto- ja laatuvaatimusten (ISO 9000:2000)
seké sisdisen valvonnan standardien taytantéonpanoa koskevia ohjeita niin, ett ne soveltuvat nopeasti
kehittyvan viraston uusiin rakenteisiin ja niitd sopeutetaan toimintojen tehokkaaseen hoitamiseen
liittyvadn riskitasoon. Kemikaaliviraston nopean kasvun, sen ydintoimintojen asteittaisen
laajentumisen ja valvontaympadriston muuttumisen vuoksi on odotettavissa, ettd yleista riskiarviointia
ja sen perusteella laadittavaa tarkastussuunnitelmaa paivitetddn vuosittain kolmen vuoden jaksoissa.

Parin seuraavan vuoden painopistealueiksi on nostettu myos kemikaaliviraston turvallisuuspolitiikan
kehittdminen ja siihen liittyvien toimintasuunnitelmien taytdntdonpano seka tietoturvan ettd fyysisen
turvallisuuden osalta. Siihen siséltyy kemikaaliviraston rakenteiden vahvistaminen kyseisilla aloilla
(tietotekniikka,  toimitilojen  hallinto ja  yleisorganisaatio), keskeisten  menettelytapojen
vakiinnuttaminen, toiminnan jatkuvuussuunnitelman laatiminen sekd tiedotustoimien kehittdminen.

Hallinnon on liséksi varmistettava, ettd kemikaalivirasto tayttda raportointivelvoitteensa erityisesti
seuraavien raporttien osalta, joiden méaardaika on vuonna 2011: ensimmdinen kolmivuotisraportti
eléinkokeille vaihtoehtoisista testimenetelmistd ja -strategioista, ensimmainen viisivuotisraportti
Euroopan komissiolle REACHin toiminnasta seké kemikaalien turvallista kdyttod kasitteleva raportti.
Viimeksi mainittu on samalla kemikaaliviraston panos toimintojensa uudelleentarkasteluun sek&
komission ensimmadiseen REACH-raporttiin, joka on méaré laatia vuonna 2012.

% Tulevaisuudessa ETA-EFTA-maat osallistuvat taysimaaraisesti hallintoneuvoston, komiteoiden ja foorumin
ty6hon, ja niilla on niissa samat oikeudet ja velvollisuudet kuin jasenvaltioilla &&nioikeutta lukuun ottamatta.
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5.2 Talousarvio, varainhoito ja hankinnat

Keskeiset tavoitteet 2009-2012
- jatkaa luotettavien talousarvio- ja toimintasuunnitelmien laatimista
- selviytyd odotettavissa olevista maksutulojen vaihteluista

Kemikaaliviraston toiminnan nopea kasvu ja tarve varmistaa, ettd varainhoidon hallinnassa
noudatetaan Euroopan yhteisdn asianmukaisia saantdja ja asetuksia, tekevét varainhoidosta tarkeén
tukiprosessin.

Toimintansa rahoituksessa kemikaalivirasto tukeutuu seuraaviin rahoitusl&hteisiin:

1) EU:n budjettivallan kayttdjan (Euroopan parlamentti ja neuvosto) mydntdma yhteison
rahoitusosuus

2) sellaisista maksuista ja korvauksista saatavat tulot, joita kemikaalivirasto perii REACH- ja
CLP-asetuksissa madriteltyjen tehtéviensa suorittamisesta; liséksi pieni osa kemikaaliviraston
talousarviosta rahoitetaan ETA:n rahoitusosuudesta, joka lasketaan prosenttiosuutena yhteisén
rahoitusosuudesta

3) jasenvaltioiden ja ETA-maiden mahdolliset vapaaehtoiset maksusuoritukset.

Vuosi 2009 on nykyisissd rahoitusndakymissa viimeinen vuosi, jolloin kemikaalivirasto on mainittu
komission suunnitelmissa yhteison rahoitusosuuden saajana. Vuosille 2010-2013 ei siis ole
suunnitteilla yhteisén rahoitusosuuksia; toisin sanoen kyseiselld kaudella kemikaaliviraston odotetaan
kattavan menonsa kokonaan maksuasetuksen'® mukaisesti perittavilld maksuilla ja korvauksilla.

Koska REACH-asetuksessa saadettyjen rekisterfinnin  maérdaikojen odotetaan aiheuttavan
huomattavaa vuotuista vaihtelua kemikaaliviraston tulotasoon siten, ettd ensimmdisen huipun
arvioidaan ajoittuvan joulukuun 1. pdivan 2010 tienoille ja tuovan noin 20 000 rekisterdintid, tehokas
budjettisuunnittelu ja kassanhallinta ovat aarimmaisen tarkeitd. Tdmé on entistakin tarkedmpaa siksi,
ettd maksuasetuksessa saddetddn, ettd osa kerétyistd maksuista ja korvauksista on siirrettdva
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille korvauksena niille uskotuista erityistehtdvista, samalla
kun varmistetaan, ettd kemikaalivirastolle j&a riittdvat rahoitusvarat. Jotta tallaisiin tulopuolen
epadvarmuuden tuomiin haasteisiin pystytddn vastaamaan, varainhoitomenettelyja on tarkistettava
vuonna 2009 sen jalkeen, kun esirekisterdityjen aineiden luettelon julkaisemisen tuloksena on saatu
uusia tietoja.

Kemikaaliviraston voimassa olevaa varainhoitoasetusta on myds muutettava niin, etta viraston voidaan
sallia sd@astdvdn kohtuullisen suuruisen vararahaston kunakin vuonna kerdtyistd maksu- ja
korvaustuloista kaytettavaksi tulevien vuosien alhaisempien maksutulojen tasaamiseen. Téllaisten
vararahastojen kéayttoon liittyvat jarjestelyt on maériteltdva ja toteutettava vuoden 2009 aikana.

Hankintojen ja alihankinnan osalta voidaan todeta, ettd kemikaalivirasto ulkoistaa jatkossakin osan
operatiivisista toimistaan varmistaakseen REACH-asetuksen tehokkaan taytdntGonpanon. Vuoden
2008 alussa otettiin kayttoon merkittavé puitesopimus REACH-asetuksen taytantddnpanoa koskeviin
tieteellisiin, teknisiin, terveys-, ympéristo- ja sosioekonomisiin kysymyksiin liittyvistd palveluista.
Sopimuksen voimassaolo paattyy vuonna 2012, ja sen vuoksi uusi tarjouspyyntdmenettely aloitetaan
hyvissa ajoin ennen kyseistd ajankohtaa, mikali saadut kokemukset arvioidaan myonteisiksi. Tieto- ja
viestintatekniikan kehityshaasteet seka kemikaaliviraston hallinnollisten tarpeiden téyttdminen
asettavat my0s kaudella 2009 - 2012 huomattavia vaatimuksia hankinta- ja sopimusmenettelyille.

Kemikaalivirastossa pyritddn varautumaan siihen, ettd vuodesta 2009 lahtien sill4 olisi kaytdssadn
tarvitsemansa henkildstoéresurssit, ja varainhoidon hallinnan yleistavoitteena on varmistaa, ettd
kaytettavissa olevia rahoitusvaroja kéytetddn parhaalla mahdollisella tavalla taloudellisuuden,
tehokkuuden ja vaikuttavuuden periaatteita noudattaen.

19 Euroopan komission asetus (EY) N:o 340/2008.
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5.3 Henkilostoresurssit ja infrastruktuuri

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- varmistaa  kemikaaliviraston  tavoitteiden  saavuttamiseen  tarvittavien,  riittdvan
korkealaatuisten henkilostoresurssien saatavuus oikea-aikaisen rekrytoinnin ja olemassa
olevan henkildston jatkuvan kehittdmisen avulla

- luoda vakaa kehys kemikaaliviraston henkildstdjohtamista ja -hallintoa varten, mihin siséltyy
my0s asianmukainen henkiloston edustus

- taata kemikaaliviraston henkilékunnalle ja komiteoille korkealaatuinen tydympaéristd, jossa
noudatetaan erittain tiukkoja terveys-, turvallisuus- ja ympéristénormeja

- taata hallintomenettelyille korkealuokkainen IT-tuki, jonka avulla optimoidaan toimintojen
tehokkuus

HenkilGstoresurssit

Kemikaaliviraston henkildstoresurssipolitiikka kaudella 2009-2011 on maédritelty monivuotisessa
henkilostopolitiikkasuunnitelmassa vuosiksi 2009-2011. Suunnitelmassa ennakoidaan henkil6stén
maéaran vahintaan kaksinkertaistuvan.

Raportointikaudella  panostetaan  merkittavasti  henkilostohallinnon  ja  henkildstojohtamisen
menettelyjen tehostamiseen erityisesti ottamalla kayttdon asianmukaisia tieto- ja viestintatekniikan
sovelluksia, joiden awvulla pystytddn vahentdmdin kasvavan henkilostoméardn synnyttamia
hallintokuluja. Etusijalle asetetaan online-hakumenettelyn kehittdminen/hankkiminen ja kéyttéonotto
nopeuttamaan henkildstdvalintoja.

Vuonna 2009 saadaan viimein valmiiksi viraston henkilost6hallinnon séantelykehys, kun
hallintoneuvosto saa hyvéksyttyd henkildstosédéntdjen taytdntdonpanosadnnot, ja samalla perustetaan
muodolliset elimet viraston sisélld kaytavad sosiaalista vuoropuhelua varten sekd perustetaan
henkildstokomitea. Kaikkien valiaikaisten toimihenkil6iden, jotka on otettu viraston palvelukseen
aluksi viisivuotisilla sopimuksilla, on suoritettava kirjallinen testi kolmannen vuoden loppuun
mennessa.

Henkilostokomitean olemassaolo helpottaa sellaisten henkilostolle suunnattujen toimenpiteiden
kehittdmistd, joilla edistetddn henkilokunnan jasenten ja heiddn perheidensd hyvinvointia ja
integroitumista uuteen ty6/asuinpaikkaan. Ensimmaiset viraston palvelukseen vuonna 2007 otetut
henkildston jasenet saavuttavat ensimmaisen ylennyskynnyksen vuonna 2009, ja kemikaalivirasto
kaynnistdd vuodesta 2009 alkaen vuosittaisen virkojen ja/tai toimien uudelleenjérjestelyn, joka
mahdollistaa ylennykset ansioiden perusteella.

Laajaa koulutusohjelmaa, joka kattaa yleisid perustaitoja, kuten IT-tydkalujen kéyttéd, hallinta- ja
ohjaustaitoja sek& kielid, kehitetddn edelleen. Tarkoituksena on varmistaa jatkuva urakehitys
henkilékunnan kaikille noin 500 jasenelle vuoden 2012 loppuun mennessa.

Tieteellisten tehtdvien monimutkaisuuden vuoksi tydpaikkakoulutusta pidetdén erittéin tarkeand, silla
sen avulla voidaan tehokkaasti siirtdd eteenpdin henkilostdn asiantuntemusta, joka on koko
kemikaaliviraston perusta. Kaikille uusille tyontekijoille tarkoitetun yleisen perehdytyskoulutuksen
lisdksi kehitetddn ja toteutetaan tehtdvékohtaisia koulutusohjelmia. N&in kemikaalivirasto pystyy
kayttdmaan resurssejaan tehokkaasti ja suunnittelemaan koulutustarpeita pitkalla aikavalilla.

Infrastruktuuri

Infrastruktuuritehtéviin kuuluu viraston toimitilojen hoitaminen. Kemikaalivirasto on nyt tilojen ainoa
kayttaja kiinteistbonomistajan muutettua pois syyskuussa 2008. Uusi pitkdaikainen vuokrasopimus luo
vakautta viraston toimipaikalla pitkalla aikavélilla ja pitdd sisalladn myds  Kiinteiston
ostomahdollisuuden.
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Kiinteiston omistajan muutto aiheuttaa monia infrastruktuuritoimia ja saneeraustdiden, tavaroiden ja
palvelujen hankintaa, joka on suunniteltava ja toteutettava asianmukaisesti. Saneerausty6t toteutetaan
useassa vaiheessa sitd mukaa kun lisétilaa tarvitaan kemikaaliviraston kasvaessa.

Kemikaaliviraston tiloissa sijaitsevan konferenssikeskuksen on tarkoitus olla toimintakunnossa
tammikuusta 2009 lahtien. Konferenssikeskuksen tiloihin tarvitaan erikoisteknikkaa kayttdméaan ja
yll&pitdmaan itse keskusta ja sinne asennettuja nykyaikaisia av-laitteita.

Kemikaaliviraston pitkan aikavélin turvallisuus on taattava. Virasto toteuttaa 1SO 27001 -standardin
mukaiset turvallisuusarvioinnit sekd tyodterveystarkastukset.

5.4 Tieto- ja viestintatekniikka

Keskeiset tavoitteet 2009-2012

- luoda, toteuttaa ja yllapitad rakenteellista konseptia, joka Kkattaa teknisen infrastruktuurin,
sovellukset, tietorakenteet, toimintaprosessit ja tyonkulut

- vahvistaa, edistad ja jalostaa hyvaa hallintotapaa IT-hankkeiden toteutuksessa

- maksimoida ja varmistaa jatkuvuus, tehokkuus ja korkea turvallisuuden taso kaikissa
tietotekniikalla tuetuissa toiminnoissa

Viraston tieto- ja viestintatekniikan toimintoihin kuuluu monenlaisia palveluja ja niilla tuetaan erilaisia
toiminnan tarpeita. Tavoitteena olevan paperittoman ja tietoturvallisen toimintatavan saavuttamiseksi
ja edellisissé luvuissa kuvatun IT-ty6kalujen kasvavan tarpeen kattamiseksi tieto- ja viestintatekniikan
palvelut on jarjestetty seuraaviin toiminnallisiin kokonaisuuksiin: teknisen infrastruktuurin hallinta;
toimintojen valvonta; suurien hankkeiden toteutus (tai toteutuksen tuki); ydin- ja hallintosovellusten
hallinta, mukaan lukien asiakirjahallintajarjestelm&; projektinhallintapalvelujen tarjoaminen ja
projektinhallintakdytantdjen laadunvarmistus; turvallisuusperiaatteiden seuranta ja taytantéénpano.

Vuodesta 2009 lahtien tieto- ja viestintatekniikan toimintojen odotetaan keskittyvan REACH-
asetuksen tukena hyddynnettavien teknisten sovellusten integroimiseen ja yhdenmukaistamiseen.
Niihin kuuluuvat REACH-IT-jarjestelmad itse, kaikki varasuunnitelman osana kéytettavét valiaikaiset
sovellukset sekd olemassa olevat ydinjarjestelmédt (esim. IUCLID5, CSA/CSR, jne.)
Integrointiprosessin keskeisin osa, REACH-IT-jarjestelman kokonaisarkkitehtuurin tarkistaminen ja
konsolidointi, toteutetaan vuonna 2009 samaan aikaan taustalla olevan teknisen infrastruktuurin ja
resurssien (esim. tietokeskus; toipumissuunnittelu; menettelyt; henkilostd) vahvistamisen kanssa.
Suojattuja verkkoyhteyksid jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa laajennetaan,
yllapidetdén ja valvotaan vahvistetun turvallisuuspolitiikan ja menettelytapojen mukaisesti. Viimeksi
mainittuja tarkistetaan ja hienoséadetaan edelleen 1SO 27001 -standardien mukaisesti.

Vuodesta 2009 lahtien kaikkia 1T-hankkeita, sovelluksia ja tarkeimpid jarjestelmi& hallinnoidaan
viraston vakioidun hallintotavan mukaisesti ja ndin ollen niissd otetaan huomioon toisaalta tieto- ja
viestintatekniikan yksikén tuki- ja yllapitokapasiteetti ja toisaalta kemikaaliviraston jarjestelman
kokonaisarkkitehtuuri. Verkoston, tietoliikenneyhteyksien, teknisen infrastruktuurin ja kayttajatuen
laajentaminen ja optimoiminen jatkuu kasvavan henkilostoméaarén sisallyttamiseksi jarjestelmaan.
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Liite 1: Yhteenveto REACH- ja CLP-asetusten tarkeista paivamaarista vuosina 2009-2012

Asetuksen tarkeat paivamaarat

2009 = Esirekisteroityjen aineiden luettelo julkaistava 1. tammikuuta mennessa (28 artiklan 4 kohta)
= ECHA:n ensimmaiset suositukset aineiden sisallyttdmisesta luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite X1V) 1. kesédkuuta mennessa (58 artiklan
3 kohta)

= VIl osastoa "Rajoitukset" ja liitettd XVII sovelletaan 1. kesdkuuta lahtien (141 artiklan 4 kohta) (Komission on maara koota luettelo liitteeseen
XVII siséllytettavista aineista 1. pdivaan kesakuuta mennessa (67 artiklan 3 kohta) ja sisallyttaa siihen mahdolliset rajoitusdirektiivin
muutokset)
1. kesdkuuta 2009 ja 1. kesékuuta 2013 valisena aikana jasenvaltiot voivat yllapitda olemassa olevia ja tiukempia rajoituksia

= Direktiivi 76/769/ETY (rajoitusdirektiivi) kumotaan 1. kesakuuta mennessa

2010 = Vaiheittain rekisteréitavien aineiden rekisterdinnin ensimmainen maaraaika >1000 t/y, R50/53 > 100 t/y ja CMR cat.1+2 1. joulukuuta 2010
mennessa (23 artiklan 1 kohta)

= Ensimmainen viisivuotisraportti (jasenvaltiot—komissio) REACHin toiminnasta 1. kesakuuta mennessa (117 artiklan 1 kohta) — tdhan
ensimmaiseen viisivuotisraporttiin sisaltyy taytantoon liittyvia nakdkohtia

= Rajoituksia koskevat siirtymatoimet paattyvat 1. kesakuuta (137 artikla)

»  Luokituksia ja merkintéja koskevat ilmoitukset 113 artiklan mukaisesti 1. joulukuuta mennessa (116 artikla)™. XI osastosta "Luokitukset ja
merkinnat" tulee osa GHS-asetusta, kun se hyvaksytéaén (41-43 artiklat, 56 artiklan 11 kohta, KOM(2007)355 lopullinen)).

2011 = limoitukset esineisiin siséaltyvista erityista huolta aiheuttavista aineista 1. kesékuuta alkaen, kuusi kuukautta sen jalkeen, kun aine on otettu
luetteloon aineista, jotka mahdollisesti sisallytetdan lupamenettelyn piiriin (7 artiklan 2 kohta)

= ECHA:n ja komission ensimmainen viisivuotisraportti REACHin toiminnasta 1. kesékuuta mennessé (117 artiklan 2 kohta)

= ECHA:n ja komission ensimméinen kolmivuotisraportti elainkokeille vaihtoehtoisista testimenetelmista ja -strategioista 1. kesdkuuta
mennessa (117 artiklan 3 kohta)

=  Ensimmainen luonnos saanndéllisesti paivitettavasta yhteison toimintasuunnitelmasta jasenvaltioille 1. joulukuuta mennessa (44 artiklan 2

kohta)
= Raportti kemikaalien turvallisesta kaytosta (CLP-asetuksen 36a artikla) [kolme vuotta virallisessa lehdessé julkaisemisen jalkeen] mennessa
2012 = Ensimmainen Euroopan komission yleinen viisivuotisraportti REACHin toiminnasta seka vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehittamisen ja

arvioinnin rahoituksesta julkaistava 1. kesdkuuta mennessa (117 artiklan 4 kohta) — tdhan raporttiin on maara sisaltya komission arvio
rekisterdintivaatimuksesta 1-10t/ly mahdollisten lainsdddantéehdotusten perustaksi (138 artiklan 3 kohta)

= Komission arvio asetuksen soveltamisalasta mahdollisten lainsdadantdehdotusten perustaksi 1. kesdkuuta mennessa (138 artiklan 6 kohta)
= Kemikaaliviraston toiminnan uudelleentarkastelu 1. kesdkuuta mennessa (75 artiklan 2 kohta)

= Testausehdotuksia koskevien ECHA:n paatésluonnosten maaraaika 1. joulukuuta 2010 mennessa vastaanotettujen rekisterdintien osalta 1.
joulukuuta (43 artikklan 2 kohdan a alakohta)

1 CLP-asetuksen 41 artikla kyseisen asetuksen voimaantulon jalkeen.



Liite 2: ECHA:n tulot ja menot 2009-2012 (mukaan lukien henkildstésuunnitelma)™?

2009 2010
Henkildsto Menot (€ '000) Henkildsto Menot (€ '000)
Toimet
,AAZ'IT hl\glrilli. YHT] |losasto |ll osasto] lll osasto I:Z'IT h'\gl;; YHT] | osasto Il osasto | Ill osasto

3.0 Operatiiviset toimet
(Hallinto, koordinointi ja tuki) 26 3 29 3387 32 3 35 3922
3.1 Rekisterdinti ja esirekisterdinti 22 2 24 2803 75 30 2 32 3586 75
3.2 Arviointi 45 2 47 5489 550 67 2 69 7 733 600
3.3 Lupamenettely ja rajoitukset 8 1 9 1051 800 15 1 16 1793 800
3.4 Luokitukset ja merkinnét, erityistd huolta aiheuttavat
aineet 18 1 19 2219 800 18 1 19 2129 800
3.5 Opastus ja neuvonta 34 6 40 4672 1172 44 7 51 5716 1250
3.6 IT-tyokalut 21 1 22 2 569 6 300 25 1 26 2914 5700
4.0 ECHA:n elimet ja tukitoimet
4.1 Sihteerist®
4.2 Komiteat ja foorumi 18 2 20 2 336 3500 28 3 31 3474 4 000
4.3 Valituslautakunta 16 16 1869 400 23 23 2578 2 500
4.4 Viestintd (mm. kddnnokset) 13 4 17 1985 4 500 18 4 22 2 466 3350
4.5 Suhteet EU:hun ja kv-suhteet 13 13 1518 710 24 1 25 2 802 600
5.0 Hallinto, organisaatio ja resurssitesources 1910 2240
5.1. ECHA:n hallinto (mm. hallintoneuvosto +
oikeudellinen neuvongta) 22 1 23 2 686 26 2 28 3138
5.2 Talousarvio, rahoitus ja hankinnat 20 3 23 2 686 23 5 28 3138
5.3 Henkildstoresurssit ja infrastruktuuri 23 4 27 3153 7 910 25 4 29 3250 8 283
5.4 Tieto- ja viestintatekniikka 25 4 29 3387 2 330 28 2 30 3362 2 850
YHTEENSA 324 34 358 41 812 10 240 20717 426 38 464 52 001 11133 21915

2009 2010

Tulot
Tulot (€ '000) Tulot (€ '000)

Maksut ja korvaukset 3593 333701
EY:n maksuosuus 70 908 0
Kolmannet maat (EFTA) 1511 0
Muut (pankkitalletusten korot ym.) 160 700
YHTEENSA 76 172 334 401

12 Selittava yhteenveto. Huomioitava, ettd vuoden 2009 talousarviot ovat alhaisempia kuin komissiolle ja budjettivallan kéyttajalle vuoden 2009 alustavan

talousarvioesityksen yhteydessa ilmoitetut.




2011

2012

Henkildsto Menot (€ '000) Henkilostd Menot (€ '000)
Toimet
':[;_F h'\glrjll;. YHT] | osasto Il osasto | Ill osasto AAZ'IT h'\gt:tli. YHT] | osasto Il osasto | Il osasto

3.0 Operatiiviset toimet
(Hallinto, koordinointi ja tuki) 32 3 35 3764 32 3 35 3974
3.1 Rekisterdinti ja esirekisterointi 31 2 33 3549 75 31 2 33 3747 75
3.2 Arviointi 69 2 71 7 636 700 69 2 71 8 062 1100
3.3 Lupamenettely ja rajoitukset 17 1 18 1936 800 17 1 18 2044 800
3.4 Luokitukset ja merkinnat, erityista huolta
aiheuttavat aineJet g 18 1 19 2043 800 18 1 19 2 157 800
3.5 Opastus ja neuvonta 53 8 61 6 560 1210 53 6 59 6 699 1160
3.6 IT-tyokalut 25 1 26 2796 4 250 25 1 26 2 952 3500
4.0 ECHA:n elimet ja tukitoimet
4.1 Sihteeristd
4.2 Komiteat ja foorumi 35 4 39 4194 6 045 35 3 38 4 315 8 305
4.3 Valituslautakunta 27 27 2904 500 27 27 3066 600
4.4 Viestintd (mm. kd&nnokset) 25 1 26 2796 2 600 25 2 27 3066 2 400
4.5 Suhteet EU:hun ja kv-suhteet 25 4 29 3119 643 25 4 29 3293 690
5.0 Hallinto, organisaatio ja resurssit 2188 2 349
5.1. ECHA:n hallinto (mm.
haIIintoneuvosto+oikéudellinen neuvonta) 28 3 31 3334 28 2 30 3407
5.2 Talousarvio, rahoitus ja hankinnat 24 5 29 3119 24 3 27 3 066
5.3 Henkilostoresurssit 25 4 29 3119 8 579 25 4 29 3293 8 956
5.4 Tieto- ja viestintateknologia 30 2 32 3442 2 850 30 2 32 3634 2850
YHTEENSA 464 41 505 54 311 11 429 19 811 464 36 500 56 775 11 806 21779

2011 2012

Tulot \ )
Tulot (€ '000) Tulot (€ '000)

Maksut ja korvaukset 13 546 26 648
EY:n maksuosuus 0 0
Kolmannet maat (EFTA) 0 0
Muut (pankkitalletusten korot ym.) 5300 3 800
YHTEENSA 18 846 30 448









