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Euroopan kemikaaliviraston esittely

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen osa
Euroopan unionin (EU:n) uutta kemikaalien saantelyjarjestelmad, joka esitetddn kemikaalien
rekisteréinnista, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden 2009 alussa REACH-asetusta
taydennettiin aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistda ja pakkaamisesta annetulla
asetuksella (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, CLP-asetus). Naita
saadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman ettd niita tarvitsee saattaa osaksi
kansallista lainsaadantoa.

REACH-jarjestelmén tavoitteet ovat seuraavat: varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkea taso; tarjota vaihtoehtoisia menetelmia eldinkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa; helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla; parantaa kilpailukykya ja
innovointia. Kaytanndssé odotetaan, etta uusi jarjestelma tuottaa puuttuvat tiedot kemikaaleista,
jotka on saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981, nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten
kemikaalien tuloa markkinoille sekd tehostaa ndistd aineista aiheutuvien riskien hallintaa —
erityisesti siirtamalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvan todistustaakan viranomaisilta
yrityksille. REACH-jarjestelmdn onnistunut taytantéonpano edellyttdd hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee antamaan riippumattomia ja korkealaatuisia, tieteelliseen tietoon
perustuvia lausuntoja tiukoissa méaardajoissa samoin kuin varmistamaan, ettd lainsdaddannon
edellyttamét toimenpiteet tehdddn asianmukaisesti. REACH-jarjestelman tehokkuus riippuu
kuitenkin  myds kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista, erityisesti EU:n
jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta.

CLP-asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea
taso seka aineiden, seosten ja esineiden vapaa liikkuvuus yhdenmukaistamalla aineiden ja
seosten luokituskriteerit sekd merkint6jd ja pakkaamista koskevat saannodt. Kemikaalien
vaarallisiin ominaisuuksiin kuuluvat seka fysikaaliset ettd ihmisen terveydelle ja ympéristtlle
aiheutuvat vaarat, mukaan lukien riskit otsonikerrokselle. CLP-asetuksen avulla EU edistaa
lisaksi luokitus- ja merkintékriteerien maailmanlaajuista yhdenmukaistamista, jota on valmisteltu
Yhdistyneissa Kansakunnissa (YK:n GHS-jarjestelmassa).

Naiden asetusten avulla edistetddn Dubaissa 6. helmikuuta 2006 hyvéksytyn kansainvalista
kemikaalihallintaa koskevan strategisen lahestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamista.

Euroopan kemikaaliviraston tehtava

ECHAN tehtdvana on hoitaa kaikkia sille uskottuja REACH-asetukseen ja CLP-asetukseen
littyvia asioita ja koordinoida tarvittavia toimia, jotta varmistetaan asetusten taytantéénpanon
yhdenmukaisuus yhteison tasolla. Liséksi virasto antaa jasenvaltioille ja EU:n toimielimille
parhaisiin kaytettavissa oleviin tieteellisiin tietoihin perustuvaa neuvontaa kemikaalien kayton
turvallisuudesta ja sosioekonomisista ndkokohdista. Tama toteutetaan takaamalla
paatoksenteon luotettavuus, hyodyntdmalla parasta kaytettavissa olevaa tieteellista ja teknista
kapasiteettia ja saantelymahdollisuuksia sekd tytskenteleméllda itsendisesti, tehokkaasti,
avoimesti ja johdonmukaisesti.

Euroopan kemikaaliviraston visio

ECHAN visiona on tulla kansainvalisesti johtavaksi elimeksi kaikissa teollisuuskemikaalien
turvallisuutta koskevissa kysymyksissd sek&d tarjota luotettavaa ja korkealaatuista tietoa
kemikaaleista. ECHA haluaa olla luotettava, tehokas ja avoin saantelyviranomainen, joka
houkuttelee palvelukseensa erittdin motivoitunutta ja lahjakasta henkilostda noudattamalla
nykyaikaisimpia hallintokaytantdja ja henkilostépolitikkaa. ECHAIlle annetaan arvoa luotettavana
kumppanina, jolta saa neuvoja ja tukea tarvittaessa.




Johdanto

Tassa tybohjelmassa esitellddn Euroopan kemikaaliviraston (ECHAN) tavoitteet
vuodelle 2010, joka on sen kolmas kokonainen toimintavuosi. Tama vuotuinen tydohjelma
perustuu ECHAN hallintoneuvoston syyskuussa 2008 hyvaksymaan monivuotiseen
vuosien 2009-2012 tydohjelmaan. Tybohjelman rakennetta on tarkistettu vuoden 2009
ohjelman laatimisen jalkeen, ja se on nyt jaettu viiteentoista toimeen. Niista kullekin
madritetdan tavoitteet ja suoritteet seké indikaattorit, joiden avulla saavutuksia voidaan
seurata.

Taman tydohjelman suunnitelmat perustuvat liitteessa 2 esitettyihin viitelukuihin, jotka on
saatu ajantasaistamalla komission REACH-asetuksen laatimisen yhteydessa tekemét
arviot. Onkin korostettava, etta kyseisiin lukuihin liittyy edelleen paljon epavarmuutta,
mink& vuoksi tydm&ardad on seurattava jatkuvasti ja prioriteetteja ja resursseja on
mahdollisesti kohdennettava uudelleen vuoden aikana. Vaikeimmin ennakoitavissa ovat
yritysten toimittamien rekisterdintiasiakirjojen ja luokituksia ja merkint6ja koskevien
iimoitusten maarat, toiseksi suurin epavarmuustekija on REACH-IT-jarjestelman
suorituskyky. Kemikaaliviraston suunnitelmat vuodelle 2010 sisaltdvat kuitenkin myods
varasuunnitelmia, jotka voidaan ottaa kayttdoon, jos tilanne muuttuu huomattavasti
viitteena kaytettyihin oletuksiin verrattuna.

Arviot resursseista on tehty ECHAnN hallintoneuvoston helmikuussa 2009 hyvaksymaéan
alustavan talousarvioesityksen perusteella. Tiukan talousarviotilanteen vuoksi komission
ehdotuksessa ECHAIlle esitettiin kuitenkin huomattavasti véhemman tukea. Lopullinen
talousarvio ja henkilostotaulukko hyvaksytddn joulukuussa 2009 sen jalkeen, kun
budjettivallan kayttaja (neuvosto ja Euroopan parlamentti) on hyvaksynyt lopullisen tuen
maaran ja ECHAn henkiléston lukumdaaran. Lopullisen talousarvion perustana on tuen
lopullisen maaran lisdksi uusi arvio tuloista, jotka saadaan erilaisista maksuista koko
vuoden aikana. Uudessa arviossa otetaan huomioon ECHAnN arvioima vuonna 2010
vastaanotettavien rekisterdintiasiakirjojen maard. Jos kokonaistulot tai hyvaksytty
henkilostomaéard poikkeaa huomattavasti téamanhetkisistd arvioista, tydohjelmaa
mukautetaan vastaavasti joulukuussa 2009.

Vuoden 2010 haasteet ja prioriteetit

ECHA selvitti vuonna 2008 onnistuneesti esirekisterdintien suman, ja nyt sen edessa on
toinen tarkea maéaaraaika, 30. marraskuuta 2010. Teollisuuden on siihen mennessa
toimitettava rekisterdintiasiakirjat kaikista suuren tuotantomaaran kemikaaleista ja eraista
huolta aiheuttavista aineista. Vahan myodhemmin on ECHAnN kolmas tarked maaraaika,
3. tammikuuta 2011, johon mennessa yritysten on toimitettava aineita koskevat
ilmoitukset tuotanto- ja myyntimaarista riippumatta. ECHA laatii ilmoitusten perusteella
luokitusten ja merkintdjen luettelon.

Haasteita virastolle asettaa myds viranomaisten samanaikaisesti toimittamien tieteellisten
asiakirjojen maaran tasainen kasvu. Viraston kasiteltdvaksi tulee rajoitusehdotuksia,
ehdotuksia aineiden maarittdmiseksi erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi ja
yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevia ehdotuksia. ECHAn on myo6s
tehtdvd nopeat paivitykset luetteloon erityistd huolta aiheuttavista aineista, jotka
mahdollisesti sisallytetddn lupamenettelyn piiriin, ja asetettava etusijalle ne luettelon
aineet, joiden sisallyttamista luvanvaraisten aineiden luetteloon se suosittelee. Virasto



kasittelee myds ensimmaiset rajoitusehdotukset. Samaan aikaan ECHAn on luotava
valmiuksia uusia tai lisdantyvia operatiivisia tehtavia varten. Niitd ovat lupahakemusten
arviointi seka tieteellinen arviointi, joka tehddan suurelle méaéaralle vuoden 2010
madrdaikaan mennessa vastaanotettuja kemiallisten aineiden rekisterdintiasiakirjoja.
Liséksi ECHAN on pyynngsta annettava tieteellistd neuvontaa EU:n toimielimille.

ECHANn suurimman haasteen eli ensimmaisen rekisterdinnin maarédajan yhteydessa
vastaanotettavien ja kasiteltavien rekisterdintiasiakirjojen maaraa ei tiedeta varmasti.
REACH-asetusta laadittaessa Euroopan komission vaikutusarviointi perustui arvioon yli
130 000 esirekisterdinnista yhteensa noin 70 000 aineesta (noin 30 000 markkinoille
saatettua kemiallista ainetta ja 40 000 vélituotetta) ' . Vuodeksi 2010 asetettuun
ensimmaiseen rekisteréinnin madraaikaan mennessa odotettiin 25 000
rekisterodintiasiakirjaa. Viime vuonna ECHA vastaanotti kuitenkin yli
2 700 000 esirekisterointia, jotka koskivat noin 150 000 ainetta. Ensimmaiseen
madrdaikaan mennessa niistéa aiottiin rekisterdida 50 000 ainetta, jotka oli ilmoitettu
250 000 esirekisterdinnissa. ECHAssa tehdyssa esirekisterdintitietojen analyysissa
ennustettiin vuoden 2010 rekisterdintien maaran olevan hyvin todennakdisesti lahella
komission arviota, mutta se voisi olla jopa kolminkertainenkin. Epavarmuus on siis tarkein
syy ECHAnN varasuunnitelmiin.

Joka tapauksessa on selvdd, ettd valtaosa asiakirja-aineistoista saapuu kahtena
ryppaana. Niista ensimmainen ajoittuu syyskuuhun, koska osa péaarekisterdijistd haluaa
saada ECHAIlta palautetta ennen muiden tietojenvaihtofoorumin jasenten rekisterdintia.
Toinen eli muiden paérekisterdijien ja tietojenvaihtofoorumin jasenten rekisterdinti ajoittuu
marraskuuhun. Vaikka rekisterointeja olisikin vain alun perin arvioidut 25 000, tarvitaan
paljon henkilokuntaa avustamaan rekisteréintien toimittamisessa ja neuvontatehtévissa
naiden ruuhkahuippujen aikana. Niin ikdan asiakirjojen teknista taydellisyytta tarkastavaa
henkilokuntaa on tuettava lokakuusta 2010 helmikuuhun 2011. Taméa vie joitakin
tieteellisia ja hallinnollisia resursseja muilta toiminnoilta. Vaikutus kohdistuu aluksi
arviointiin, koska vuorovaikutus rekisterbinnin kanssa on vahva, ja pahimmassa
tapauksessa lahes kaikkiin muihin toimintoihin.

Vuonna 2010 tyomdaara on jalleen poikkeuksellisen suuri joulukuussa, mika johtuu
maardajasta 3. tammikuuta 2011. Silloin on toimitettava ilmoitukset vaarallisten
kemiallisten aineiden luokituksesta ja merkinnastd maariin katsomatta. ECHANn on
perustettava naihin teollisuuden antamiin ilmoituksiin perustuva tietokanta luokitusten ja
merkintdjen luettelosta ja yllapidettdva sitd. Naiden ilmoitusten vastaanottaminen on
vuoden 2008 esirekisterdintien veroinen erityinen haaste, silla ilmoitusten maarén
arvioidaan vastaavan vuoden 2008 maérid (suunnittelussa kaytetdédn 2 miljoonan
ilmoituksen arviota®). Koska ilmoitusten maara on yhta epéavarma kuin esirekisterdintien
maara, ECHAnN on varauduttava kasittelemaan ennakoitua paljon suurempaa maaraa.

Varotoimenpiteend tata toimintaa tukevat IT-jarjestelmat mitoitetaan ja testataan nykyisia
arvioita paljon suurempaa kuormitusastetta varten. ECHA pohtii ratkaisuja
henkilostoresursseihin  kohdistuvaan haasteeseen silta varalta, etta rekisterdinteja ja
ilmoituksia saapuu arvioitua suurempi maard. Tata varten ECHA laatii sopimuksen
palveluntarjoajan kanssa, joka pystyy toimittamaan riittdvdn nopeasti lisdtydvoimaa
tybmaaran odottamattomien ruuhkahuippujen kattamiseksi. Lisaksi ECHA kouluttaa
muissa tehtavissa toimivaa henkilostddan avustamaan lisdtydvoiman valvonnassa.

EY:n biosidilainsdadannon tarkistusta varten aloitettin  yhteispaatdsmenettely
vuonna 2009°. Sen seurauksena ECHAn odotetaan ottavan lisatehtavia. ECHA on
ilmoittanut  komissiolle  tarvitsevansa vuodesta 2010 alkaen ~maararahoja ja

! valituotteita koskevia tilastoja ei ollut saatavissa.
2 Arvio oli alun perin 130 000.
% (KOM(2009) 267 lopullinen.



henkilostoresursseja tieteellisten asiantuntijoiden rekrytointiin ja kouluttamiseen seka IT-
jarjestelmien mukauttamiseen tarvittavan ajan vuoksi. Naihin valmistelutoimiin tarvittavia
resursseja ei tule kattaa REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvin maksuin. ECHA pyrkii sen
vuoksi seuraamaan tiiviisti lainsdddantomenettelyd ja tiedottamaan tarpeistaan
lainsdatdjille ja komissiolle.

Koska ECHAn toiminnan tieteellinen taso on yhteydessa sen kykyyn rekrytoida, kouluttaa
ja pitdd palveluksessaan tieteellisiin ja teknisiin tehtaviin péatevaa henkilokuntaa,
suunnitteilla on erityistoimia 120 uuden, taustaltaan tieteellisen tyontekijan rekrytoimiseksi
ja kouluttamiseksi vuonna 2010. Tieteellistd laatua kehitetddn myds parantamalla
henkilokunnan mahdollisuuksia saada parasta saatavilla olevaa tieteellista taitotietoa ja
edistamalla osallistumista tarkeisiin kansainvalisiin tiedeyhteiséihin.

Muita vuoden 2010 haasteita ovat viraston toimitilojen mukauttaminen sen erityistarpeita
vastaaviksi, talousprosessien turvaaminen, hallinnollisten toimintaedellytysten ja
menetelmien edelleen kehittdminen seka nykyisten (tieteellisten) IT-jarjestelmien
toimivuuden ja suorituskyvyn parantaminen.

Varmistaakseen paatosten ja lausuntojen korkean laadun ja yhdenmukaisuuden ECHAnN
on lisédksi kehitettdva ja hiottava menettelyjaan ja keskeisid prosesseja kuvaavia
tydohjeitaan seka koulutettava uutta henkilostod. NAma toimet ovat parhaillaan kaynnissa.
Niistéa on vuoden 2008 lopusta léhtien kehittynyt viraston laatua edistava hanke, jota johto
ohjaa ja jonka tavoitteena on ISO 9001 -standardin noudattaminen tulevina vuosina.
ECHA alkoi samaan aikaan vuonna 2009 kehittaa sisallonhallintaohjelmaa, joka tarjoaa
vakaan perustan asiakirjojen, arkistojen ja tyonkulun hallinnoinnille seké tukee REACH-
IT-jarjestelmaa. Vuonna 2010 naita hankkeita kehitetddn edelleen, minka on tarkoitus
johtaa erityisen tehokkaaseen ja toimivaan tyonkulun hallintaan seka tarkeimpien ECHAnN
kayttdmien laadunvarmistusmenettelyjen julkistamiseen.

Myds turvallisuuskysymykset ovat jatkuvana haasteena virastolle, ja niitd on kasitelty sen
perustamisesta lahtien. Tietoturvan on katsottu olevan suurin riskitekija. Vuonna 2008
kaynnistettiin ISO 27001 -hanke, jonka tuloksena oli vuosina 2008-2010 toteutettava
riskianalyysiin  perustuva kolmivuotinen toimintasuunnitelma. Ensisijaisia fyysisen
turvallisuuden osa-alueita ovat kaytannossa olleet esimerkiksi henkiléston, vierailijoiden ja
toimitilojen fyysinen suojaaminen sekd kulunvalvonta. Samalla tavoin on Kkasitelty
toiminnan jatkuvuuden turvaamista. Kokonaisvaltaista turvallisuuspolitikkaa ja ECHAsta
tehtavaan yleiseen riskianalyysiin perustuvaa riskinhallintajarjestelmaa on kuitenkin viela
kehitettdva. Riskinarviointi aloitetaan vuoden 2009 loppuun mennessé, ja vuodesta 2010
lahtien toteutetaan siihen perustuvia riskinhallintatoimia, jotka pyrkivat takaamaan
turvallisuuden ja toiminnan jatkuvuuden kaikissa oloissa.



Ohjelma 1.:
Operatiiviset toimet — REACH-
prosessien taytantobnpano




Toimi 1: Rekisterointi, esirekisterdinti ja tietoje n yhteiskaytto
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

REACH:-jarjestelm& perustuu periaatteeseen, jonka mukaan kaikkien kemikaalien
valmistajien ja maahantuojien on tunnistettava ja hallittava valmistamiinsa ja
markkinoimiinsa aineisiin liittyvat riskit. Niiden aineiden osalta, joita valmistetaan tai
tuodaan maahan vahintddn yksi tonni vuodessa yritystd kohti, valmistajien ja
maahantuojien on osoitettava riskien asianmukainen tunnistaminen ja hallinta virastolle
toimitettavalla rekisterdintiasiakirjalla. Yritysten on tehtava 10 tonnia vuodessa ylittavien
aineiden osalta myos kemikaaliturvallisuusraportti altistumisskenaarioineen ja niihin
littyvat tarkat riskinarviot ja riskinhallintasuunnitelmat.

ECHA tarkistaa rekisterginnit varmistaakseen, ettd ne voidaan ké&sitella
(sdantdjenmukaisuuden tarkastus) ja ettei niissd ole teknisid puutteita (teknisen
taydellisyyden tarkastus). Laskujen teossa otetaan huomioon yrityksen koko,
rekisteréinnin tyyppi ja luottamuksellisuusvaatimukset. Aineen yksildinti saattaa aiheuttaa
lisatyota. Yritysten, jotka aikovat rekisterdida uusia (muita kuin vaiheittain rekisteréitavia)
aineita, on toimitettava ECHAlle myos tiedustelu ja sen mukana aineen tunnistetiedot.
ECHA tarkistaa tunnistetiedot ja, jos aine on jo rekisterodity, saattaa yritykset keskendan
yhteyteen tietojen yhteiskayttéa varten ja tarpeettoman testauksen valttdmiseksi. Jos
osapuolet eivat paase yksimielisyyteen, ECHA tekee tarvittavat paatokset.

Olemassa olevien (vaiheittain rekisterditavien) aineiden ja uusien (muiden kuin vaiheittain
rekisteroitavien) aineiden rekisterdinteja odotetaan vuonna 2010 olevan noin 25 000, mik&a
on lahelld komission alkuperdistd arviota. ECHA odottaa saavansa myds noin
1500 rekisterointia  edeltdvaa tiedustelua sekd 300 ilmoitusta tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa (PPORD) mukana olevista
aineista. Liséksi se arvioi tekevansa 500 paatosta tietojen yhteiskaytostd. Nama luvut
mainitaan myos liitteessa 2.

Lahes kaikki rekisterdinnit l|ahtevat liikkeelle vaiheittain rekisterditavien aineiden
ensimmaisesta rekisteréinnin maaraajasta, joka on 30. marraskuuta 2010. Teollisuuden
on tdh&n madrdaikaan mennessa toimitettava rekisterdintiasiakirjat kaikista suuren
tuotantomaaran kemikaaleista, joiden maara on vahintdén 1 000 tonnia vuodessa, seka
erdisiin huolta aiheuttavien aineiden luokkiin kuuluvista aineista. ECHAn suurin haaste on
varmistaa, ettad jarjestelmat ja riittava maara henkilostdd ovat kaytettdvissa ja ettd ne
pystyvat kasittelem&an tdman suuren ja viela epavarman maaran rekisterdinteja. Vaikka
ruuhkahuippuja ennakoitin  jo REACH-jarjestelmén alkuperdisessa suunnittelussa,
mahdollisilta rekisterdijiltd saatu palaute viittaa nyt siihen, ettd ndmé& ruuhkahuiput
kasvavat paljon arvioitua suuremmiksi. Nyt oletetaan, ettd suurin osa rekisterdinneista
saapuu kahtena ryppaana (paarekisterodijat toimittavat rekisterdintinsa kesan lopulla ja
muut l&ahelld maéardaikaa) sen sijaan, ettd ne keraantyisivat tasaisesti koko vuoden aikana.

Kokemus esirekisterdinnista ja edellisen vuoden tyosta viittaa siihen, etta tydmaara on
huomattavasti suurempi kuin alun perin oletettin REACH-lainsaadantoa varten laaditussa
rahoitusselvityksessa. Vastoin rahoitusselvityksen oletuksia osa tydprosesseista ei ole nyt
eika tulevaisuudessa taysin automaattisia, joten jokainen rekisterdinti vaatii huomattavan
paljon manuaalista kasittelyd. Tata vaikutusta suurentaa se, etta rekisteréinnit saapuvat
edella mainittuina ryppaina.

ECHA on yhdessa teollisuuden kanssa pyrkinyt selvittamaan, miten esirekisterdintien

maara vuoden 2008 esirekistergintivaiheessa on selvasti hidastanut
tietojenvaihtofoorumien (SIEFien) luomista ja liséksi tehnyt SIEFien osapuolten vélisen
yhteydenpidon odotettua vaikeammaksi. Teollisuus on tédmén vuoksi pystynyt
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vuoden 2009 puoleenvdliin mennessa toimittamaan vain vahan tietoa SIEFien maarasta
ja niiden SIEFien osapuolten maarasta, jotka aikovat toimittaa rekisterdinnin vuoden 2010
maaraaikaan mennessa.

ECHA on tehnyt esirekisterdéintitiedoista analyysin arvoidakseen uudelleen ensimmaiseen
rekisterdinnin madrdaikaan mennessa toimitettavien rekisterdintien maaran. Tasta
analyysistda ilmenee, ettd vuoteen 2010 mennessa todennakdisesti rekisterditéavien
aineiden maara (noin 9 200) on hyvin lahellda ennen REACH-prosessien aloittamista
tehtyd alkuperdaista arviota (8 730). Vaikka teollisuus ei ole vield vahvistanut aineiden ja
rekisterdintien maarad, odotettavissa on, ettd rekisterdintien maarassa on paljon
ennakoitua enemman epavarmuutta. Erilaisten vaihtoehtoisten laskelmien mukaan
rekisterdintejd voi olla 25 000-75000. Teollisuuden antaman kattavan palautteen
puuttuessa  viitelukuna  vuoden 2010  tydohjelman  suunnittelussa  kaytetaan
25 000 rekisterdintia vuonna 2010.

Jotkin prosessit vaativat télla hetkella huomattavasti manuaalista tyota, erityisesti
aineiden tunnistetiedot, laskutus, tekninen taydellisyystarkastus, saantelya koskevien
paatdsten valmistelu, paatokset luottamuksellisuusvaatimuksista ja neuvontapalveluun
saapuviin  kyselyihin vastaaminen. Vaikka prosessien automatisointi on edennyt
vuonna 2009, kasin tehtdvia tyomaara pysyy jatkossakin suurena. Edellda mainituista
ainoastaan laskutusta voitaneen automatisoida merkittavasti. Myds
tietotekniikkajarjestelmien vikojen korjaaminen vaatii ihmisten tyopanosta. IT-jarjestelma
on sitd paitsi viela kehitysvaiheessa, ja vaikka sita testataan perusteellisesti, on
epatodenndkoistd, ettd voitaisiin  testata kaikki mahdolliset vikatyypit ennen
paarekisterdijien monimutkaisten asiakirjojen vastaanottamista.

Kun otetaan huomioon rekisterdintiaineistotoimitusten odotetut ruuhkahuiput ja
toimitusten kasittelemiseen edelleen tarvittava huomattava manuaalinen tydmaara —
siindkin  tapauksessa, ettd ECHAan toimitettaisiin vain alun perin arvioidut
25 000 rekisterdintia — tarvitaan lisaresursseja tyosta selviytymiseen. Lisdresursseja
tarvitaan erityisesti rekistergintiajan loppupuolella enemman kuin ennen ECHAN
perustamista tehdyissd alkuperdisissa arvioissa ennakoitiin ja huomattavasti enemman
kuuden kuukauden ajanjaksolla maaraajan edella ja sen jalkeen. Tarvitaan siis aiempiin
laskelmiin verrattuna paljon enemman tyévoimaa ja tuntuvaa lyhytaikaista hallinnollista
tukea. Liséksi tarvitaan sisaisia henkiléston uudelleenjarjestelyja ruuhkahuippujen aikana.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kaikki asiakirja-aineistot ja tietojen yhteiskayttoon liittyvat kiistat kasitellaén ja
PPORD-ilmoitukset ja luottamuksellisuusvaatimukset arvioidaan ECHAN
hyvaksymien vakiomenettelyjen mukaisesti ja REACH-asetuksessa saadetyissa
maaraajoissa.

2. Tiedustelut kasitellaan ECHAn hyvaksymien vakiomenettelyjen mukaisesti
20 tyopaivan tavoiteaikataulussa.

3. Rekisterginneista ja PPORD-ilmoituksista tehtdvien paéatdsten tekninen ja
tieteellinen taso on korkea.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2010 Tarkastusvalineet ja
-tiheys
Saadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100 % REACH-IT-jarjestelman
rekisterdintien, PPORD-ilmoitusten ja kuukausittaiseen
tietojen yhteiskayttoon liittyvien raportointiin kirjattu
kiistojen osuus prosentteina aika
Vahvistetussa méaraajassa Vahintdan 90 % REACH-IT-jarjestelmén
(20 tyopaivad) kasiteltyjen kuukausittaiseen
tiedustelujen osuus prosentteina raportointiin kirjattu
aika
Rekisteroijien ja ilmoittajien Enintdéan 10 % paatoksista | Paatoksia koskevien
paatoksista tekemien valitusten reaktioiden
maara seuraaminen
kuukausittain

3. Tarkeimmat tulokset

¢ Vuoden 2010 alkupuolella valmistuvat varasuunnitelmat siitd, miten lisatdan
valmiuksia kasitella maaraltaan ja jakaumaltaan ennakoidun mukaiset asiakirjat

e Suurempi maara henkildstbd on saanut koulutusta rekisterdinnista ja IT-tyokaluista
vastaavalla osastolla ja muualla virastossa.

* REACH-IT-jarjestelman parantamiseksi kehitetdan yksityiskohtaisia ja tarkkoja
madarityksia, jotta suurin osa menettelyista voidaan automatisoida.

* Ajantasaisia kasikirjoja, toimintaohjeita ja muita tietoja rekisterdijille.

* Asiakirja-aineistot kasitellaan, laskut lahetetédén ja maksut saadaan asianmukaisia
maaraaikoja noudattaen.

4. Riskit

ECHAlle toimitettavien rekisterdintiasiakirjojen maara ja ajoittuminen ovat ECHAlle iso
haaste, joka voi vaarantaa rekisterointiprosessin.

Johdannossa mainittiin vuoden 2010 tyéohjelma perustuvan vield alkuperéiseen arvioon,
jonka mukaan vuoden 2010 m&éardaikaan mennessa tehdaan 25 000 rekisterdintia. On
kuitenkin olemassa riski asiakirja-aineistojen huomattavasti suuremmasta maarasta. Siksi
ECHA kayttdd alkuperdisia lukuja viitteellisind ja laatii liséksi varasuunnitelmia
pystyakseen kasittelem&an 50 000 ja 75 000 rekistertintiasiakirjaa, selviytydkseen IT-
jarjestelman  suoritustehoeroista, REACH-IT-jarjestelman ja laitteistojarjestelmien
toimintahairidista sekd muista toiminnan hairidtekijoista.
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Varasuunnitelmat kattavat ECHAn koulutetun henkiloston siirtojen lisaksi tilapaisen
lisdhenkiloston tuntuvan lisayksen seké tehtévien vaatimat asiantuntijat. ECHA priorisoi
tarvittaessa toimintansa uudelleen tukeakseen rekisterdintien kasittelya tietyn, rajallisen
ajan. Samalla ECHA kuitenkin varmistaa, ettd sen perustamista koskevassa
lainsdddanndssa tarkoitetuista muista keskeisistd tehtdvistd huolehditaan. Vaikka
toimitettujen asiakirja-aineistojen maara olisikin lahella alkuperaistd suunnitelmaa, aikoo
ECHA silti varmistaa, ettd isompi osa nykyista henkildst6a saa koulutusta ja on mukana
rekisterdintimenettelyjen tekemisessa ja valvonnassa. Henkildst6a voidaan silloin sijoittaa
vdliaikaisesti rekisterdintitybhén ruuhkahuippujen ajaksi.

REACH-IT-jarjestelm&én kohdistuvien riskien osalta on jo n&htavissa, ettd monet
jarjestelmastéa alun perin puuttuneet toiminnot pystytdan toteuttamaan vuoden 2009
aikana ja vuoden 2010 alussa. Niihin kuuluu asiakirja-aineiston toimittamiseen,
tiedusteluihin, luottamuksellisuuteen, tietojen yhteiskayttoon ja tietojen jakamiseen
littyvien tyonkulkujen automatisointi. Jos yksi tai useampi naistd toiminnoista pettéisi,
ECHAnN olisi suoritettava prosessit manuaalisesti, jolloin sen resurssit olisivat taysin
alimitoitettuja. Siksi henkiléstdd koulutetaan tekem&dn myds tiettyja REACH-IT-
jarjestelman automatisoituja tehtévia, joissa saattaa esiintya hairioitd. REACH-IT-
jarjestelman toimintahdairié voi olla myods laajempi ja vaikuttaa asiakirjojen jattamiseen.
Toimessa 6 on esitetty vararatkaisu tata riskia varten.
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Toimi 2: Arviointi

1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

REACH-asetuksessa erotetaan toisistaan asiakirja-aineiston arviointi ja aineiden arviointi.
Asiakirja-aineiston  arviointi  jaetaan lisdksi testausehdotusten tarkasteluun ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen.

ja laadittava paatésluonnos REACH-asetuksessa saadettyja maardaikoja noudattaen.
Muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskeva paatdsluonnos on laadittava kuuden
kuukauden kuluessa, ja 1.joulukuuta 2010 mennessa rekisterdityja vaiheittain
rekisteroitavia aineita koskevan paatésluonnoksen on oltava valmis 1. joulukuuta 2012
mennessa.

Lisdksi ECHA on suoritettava vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia vahintdén viidelle
prosentille kunkin tonnim&dréan osalta vastaanottamistaan asiakirja-aineistoista. Koska
rekisteroditavien asiakirja-aineistojen maaréa vaihtelee huomattavasti vuosittain ja valtaosa
asiakirja-aineistoista vastaanotetaan vuosina 2010, 2013 ja 2018, lainsaataja ei
kuitenkaan ole maaritellyt maarédaikaa viiden prosentin tavoitteen saavuttamiselle.
Toimitettujen rekisterdintiasiakirjojen ja testausehdotusten perusteella ECHA laatii
joulukuuhun 2009 mennessa monivuotisen aikataulun vaatimustenmukaisuustarkistusten
viiden prosentin tavoitteen saavuttamista varten .

Vuoden 2010 aikana on maara aloittaa noin 400 uutta asiakirja-aineiston arviointia
(lukuun sisaltyvat vaatimustenmukaisuuden tarkistukset ja testausehdotukset) ja tehda
paatds noin 70 asiakirja-aineistosta. Nama luvut siséltavat myods noin 50 asiakirja-
aineistoa, jotka koskevat uusia ilmoitettuja aineita, joiden osalta jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset eivat ole tehneet lopullista paatésta lisatesteistd. Taman
vuoksi ndistd aineista ei todenndkoisesti ole saatavissa taydellisia tietoja. Jos
testausehdotuksia saapuu paljon vahemmin kuin alun perin arvioitin, ECHA voi lisata
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia vastaavasti. Ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan
l&hestyessa resursseja on kuitenkin  jarjesteltava uudelleen teknisten
taydellisyystarkastusten tukemiseksi, mikd vaikuttaa tilapéisesti ECHAn valmiuteen
késitella asiakirja-aineistojen arviointia vuoden 2010 viimeisella neljanneksella.

Ensimmainen aineiden arviointia edellyttdvid aineita koskeva s&anndllisesti paivitettava
yhteis6n toimintasuunnitelma on toimitettava 1. joulukuuta 2011 mennessd. REACH-
lainsdadanndn mukaan viraston on laadittava yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa
perusteet aineiden tarkeysjarjestyksen laatimiseksi aineiden arviointia varten. ECHA
jatkaa vuonna 2010 valmistelutydté kayden vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa.

My6s muiden REACH-asetuksen mukaiseen arviointiin liittyvien nakokohtien tutkimista on
jatkettava, jotta arviointiprosessi, johon kuuluvat myds muiden REACH-prosessien kanssa
yhteiset rajapinnat, olisi taysin toimintavalmis ennen vuoden 2010 ensimmaista
rekisteréinnin maaraaikaa. On esimerkiksi tutkittava edelleen perusteita, joilla asiakirja-
aineistot valitaan arvioitaviksi; rekisterdintiasiakirjojen yksityiskohtia tai osa-alueita, joihin
vaatimustenmukaisuuden tarkistus kohdistetaan; asiakirja-aineistojen arvioinnin ja
aineiden arvioinnin valistd rajapintaa sek& arvioinnin ja riskinhallintatoimien valista
yhteytta.

Liséksi on parannettava edelleen tieteellisia ja hallinnollisia valmiuksia, joiden avulla
selviydytdan  tydmaardn  ruuhkautumisesta  vuoden 2010  jalkeisind  vuosina.
Aineistokohtainen tietoméadara on suurin vaiheittain rekisteroitévia, suuren tuotantomaaran
aineita koskevissa asiakirja-aineistoissa, jotka rekisteréidaan joulukuun 1. paivaan 2010
mennessa. ECHA arvioi, ettd suuri osa ndisté tiedoista on tuotettu noudattamatta nykyisia
standardoituja ja laatuvarmistettuja testausmenetelmia. On selvad, etta tdma vaikeuttaa
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asiakirja-aineistojen arviointia ja herattad mutkikkaita ja tieteellisesti haastavia kysymyksia.
ECHA jatkaa tdman vuoksi henkiloston rekrytointia, viraston sisdisen tieteellisen
asiantuntemuksen ja ulkoisten asiantuntijoiden verkoston vahvistamista, tehokkaan ja
vaikuttavan arvioinnin  strategioiden kehittdmistd, tietoteknisen arviointitydkalun
toteuttamista seka keskijohdon ja ylemman johdon kouluttamista.

Arviointiprosessia varten on jatkettava koulutustilaisuuksien ja tydpajojen jarjestdmista

seka annettava jasenvaltioille neuvontaa niiden tehtdvista arviointiprosesseissa. On myos
tuettava teollisuutta rekisterdintiasiakirjojen laadun parantamisessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Tieteellisesti péatevien paatdsluonnosten laatiminen lainsdadannéllisten
vaatimusten mukaisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvaline ja -tiheys
vuonna 2010
Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Siséinen
kasiteltyjen vaatimusten- neljannesvuosiraportti

mukaisuuden tarkistusten osuus
prosentteina

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Siséinen
kasiteltyjen testausehdotusten neljannesvuosiraportti
osuus prosentteina

Jasenvaltioiden komitean 90 % Sisainen vuosiraportti
yksimielisesti hyvéaksymien
paatdsluonnosten osuus
prosentteina

Hyvaksyttyjen valitusten maara 0 Sisdinen vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

* Noin 400 asiakirja-aineiston (vaatimustenmukaisuustarkistusten ja
testausehdotusten) arviointi aloitetaan tai saadaan valmiiksi.

* Vaatimustenmukaisuustarkistusten kohdistamisesta sovitaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Asiakirja-aineistojen suuren maaran
kasitteleminen vuosittain edellyttd& kohdistamista.

* Aineiden arvioinnin tarkeysjarjestyksen laatimisen perusteista sovitaan
jasenvaltioiden kanssa. Nain voidaan 1. joulukuuta 2011 mennesséa valmistella
toimitettavaksi ensimmaéinen saénndllisesti paivitettdva, aineiden arviointia
koskeva yhteisdn toimintasuunnitelmaluonnos.

» Arviointia koskeva vuosiraportti julkaistaan REACH-asetuksen mukaisesti.

-15-



» Asiakirja-aineistojen arvioinnin  valmiuksia vahvistetaan muun muassa
rekrytoimalla lisdhenkilostda ja antamalla tydssa tapahtuvaa koulutusta
nuoremmalle tieteelliselle henkiléstolle.

* TyoOntekijoiden osaamista kehitetddn edelleen erityisin koulutusohjelmin ja
seminaarein, jotka koskevat toksikologian, ekotoksikologian ja altistumisen
arvioinnin aloilta valittuja aiheita.

« ECHAnN tieteellisen asiantuntemuksen vahvistamista jatketaan, jotta voidaan
ratkaista arviointiprosessissa esille tulevia tieteellisia kysymyksia.

* Perustetaan ulkopuolisten asiantuntijoiden verkosto, josta saadaan
arviointiprosesseihin ajantasaista tieteellista asiantuntemusta.

4. Riskit

Ensimmainen riski liittyy rekisteréintiasiakirjojen laatuun, jonka vuoksi arviointi voi
viivastyd tai jopa kayda mahdottomaksi. Vaikka kokemukset asiakirja-aineistojen
arvioinnista ovat edelleen vahaisia, ECHAn sihteeristd on havainnut merkittavia puutteita,
jotka hidastavat asiakirja-aineistojen kasittelya. Niitd ovat esimerkiksi monitulkintaiset tai
epaselvat aineiden tunnistetiedot (seka rekisterdityjen aineiden ettd samankaltaisuuksien
osalta), puuttuvat tai epdselvat perustelut vakiotestausohjelmia koskevien yleisten
mukautussaantdjen soveltamiselle liitteen XI (poikkeuslausekkeiden) mukaisesti seka
epataydelliset (yksityiskohtaiset) tutkimustiivistelmét. ECHA panostaa tiedotukseen ja
valistukseen téllaisten ongelmien valttamiseksi.

Syvaéllista asiantuntemusta edellyttéaviin arviointitoimiin liittyy toinen erityinen riski: saattaa
olla vaikeaa rekrytoida riittvasti henkildstda, jolla olisi asianmukainen tieteellinen tausta
ja riittdava asiantuntemus (saantelyyn liittyvassa) toksikologiassa, ekotoksikologiassa ja
altistumisen arvioinnissa. Talouskriisi tosin  nayttaisi helpottavan  rekrytointia.
Lieventavana toimena viraston on oltava valmis kayttdmaan huomattavasti resursseja
nuoremman tieteellisen henkilostdn kouluttamiseen.

Kolmas riski liittyy rekisteréinnin varasuunnitelmiin, jotka joidenkin skenaarioiden mukaan

voivat vaatia tieteellisen ja hallinnollisen henkiloston valiaikaista sijoittamista
rekisterdintitehtaviin.
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Toimi 3: Lupien myéntaminen ja rajoitukset
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010
1.1 Lupien mydntaminen

ECHA julkaisi lokakuussa 2008 ensimmaisen aine-ehdokkaiden luettelon (jaljempéna
kaytetty myds muotoa "ehdokasluettelo”) erityista huolta aiheuttavista aineista (SVHC-
aineista) ja on sitoutunut paivittdmaan sitd saannollisesti. Muutokset luetteloon riippuvat
kuitenkin liitteen XV mukaan toimitetuista joko jasenvaltioiden tai ECHAn (komission
pyynnostd) laatimista asiakirja-aineistoista. ECHA on yhteistydssa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa maarittanyt kiintedt toimittamispaivat
uusille liitteen XV mukaisille SVHC-aineita koskeville asiakirja-aineistoille. Julkista
kuulemista koskevien vaatimusten vuoksi kestéda neljasta viiteen kuukautta ennen kuin
ECHA on maarittanyt, mitkd SVHC-aineet tayttavat ehdokasluetteloon merkitsemisen
kriteerit. Jos kyseiseen luetteloon lisatdan uusia aineita, jotka tayttavat Kkriteerit
prioriteettien antamiselle, tai on saatu uutta, priorisoinnin perustelevaa tietoa aineista,
joita ECHA ei ole aiemmin priorisoinut, laaditaan uusi suositus (lite XIV "luvanvaraisten
aineiden luettelo”) luvanvaraisten aineiden luetteloon lisattavistda SVHC-aineista ja
toimitetaan se komissiolle vuonna 2010.

ECHA arvioi jasenvaltioilta saamiensa viitteiden perusteella kasittelevdnsd noin 15
vuonna 2009 vastaanotettua SVHC-aineiden yksildintia koskevaa asiakirja-aineistoa ja
saavansa vuonna 2010 noin 30 uutta asiakirja-aineistoa.

ECHA toimitti ensimmaisen luvanvaraisten aineiden luetteloon lis&ttavia aineita koskevan
suosituksensa komissiolle 1. kesédkuuta 2009 ja olettaa komission hyvaksyvan
asianomaisen litteen XIV vuonna 2010. Nain ollen naiden aineiden
kayttélupahakemukset saapuisivat vuoden 2011 lopulla tai vuoden 2012 alussa. Vaikka
yritykset voivat hakea lupaa vuonna 2010, suunnitelmia tehtdessa lahdetaan talla hetkella
siitd, ettei kyseisia hakemuksia toimiteta vuonna 2010. ECHA varmistaa kuitenkin, etta
lupahakemusten kasittelyyn kaytettéavia menettelyja kehitetdan edelleen ja ettd ne
saadaan valmiiksi mahdollisesti varhaisessa vaiheessa saapuvien hakemusten kasittelya
varten.

1.2 Rajoitukset

REACH-asetuksen VIII osasto (Rajoitukset) tuli voimaan 1. kesékuuta 2009. Sovittuaan
asiasta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa ECHA on
vahvistanut tietyt maarapaivat liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien asiakirja-
aineistojen toimittamiselle.

ECHA arvioi jasenvaltioilta ja komissiolta saatujen tietojen perusteella, etta vuonna 2010
kéasitellaan kuusi liitteen XV mukaista rajoitusehdotuksia koskevaa asiakirja-aineistoa.
ECHAnN odotetaan myos komission pyynnosta tarkastavan saatavissa olevan nayton, jotta
se voi tutkia uudelleen ftalaattien ja mittauslaitteissa olevan elohopean nykyiset
rajoitukset nitd  koskevien REACH-asetuksen litteeseen XVII siséltyvien
tarkistussdanndsten mukaisesti.

Niin lupamenettelyja kuin rajoitusmenettelyjakin varten on jatkettava koulutustilaisuuksien
ja tyopajojen jarjestamistd sek& neuvottava jasenvaltioita niiden tehtéavissa, jotka liittyvat
erityisté huolta aiheuttavia aineita tai rajoituksia koskevien liitteen XV mukaisten asiakirja-
aineistojen laatimiseen ja julkisten kuulemisten aikana saatujen huomautusten
kasittelemiseen. Myds jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia on tuettava ja
koulutettava, jotta lisatdan tietoa siitd, miten sosioekonominen arviointi tehdaan
kaytanndssa ja annetaan lisda ohjeita parhaiden riskinhallintavaihtoehtojen valitsemiseksi
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SVHC-aineille ja muille aineille, joiden katsotaan edellyttavan riskinhallintaa. Liséksi on
tuettava teollisuutta, jotta varmistettaisiin sen ymmartavan rajoitus- ja lupamenettelyihin
littyvat velvoitteensa sekd mahdollisuutensa vaikuttaa tehokkaasti ndihin menettelyihin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

i) Lupamenettelyt

1. Laaditaan ajantasainen ehdokasluettelo erityistd huolta aiheuttavista
(SVHC-aineista) viiden kuukauden kuluessa siitd, kun ECHA on
vastaanottanut asiakirja-aineistot jasenvaltioilta, tai siitd, kun asiakirja-
aineistot, jotka ECHA on laatinut komission pyynnésta, on toimitettu.

2. ECHA tarjoaa annetun aikataulun puitteissa komissiolle laadukasta
teknista ja tieteellistd tukea luvanvaraisten aineiden valinnassa seka
lupahakemusmenettelyssa.

ii) Rajoitukset

1. ECHA laatii rajoitusehdotukset komission pyynnésta ja varmistaa kaikkien
rajoitusmenettelyyn liittyvien asiakirja-aineistojen tieteellisesti ja teknisesti
laadukkaan kasittelyn sdadetyssa aikataulussa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvaline ja -
vuonna 2010 tiheys
Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Siséinen
kasiteltyjen SVHC-asiakirja- neljannesvuosiraportti

aineistojen osuus prosentteina

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisainen
kasiteltyjen rajoituksia koskevien neljannesvuosiraportti
asiakirja-aineistojen osuus
prosentteina

Komission, jasenvaltioiden Suuri Vuosittainen tutkimus®
toimivaltaisten viranomaisten ja
ECHAnN komiteoiden tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

* ECHA laatii kaikki tassa tydohjelmassa suunnitellut ulkoisille kohderyhmille tehtavat tutkimukset,
ei kuitenkaan henkilgstotutkimuksia. ECHA myds analysoi tutkimusten tulokset.
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3. Tarkeimmat tulokset
. Julkaistaan kaksi paivitystd ehdokasluettelosta.

. Laaditaan komission pyynnostd SVHC-aineita koskevat liitteen XV mukaiset
asiakirja-aineistot.

. Jos ehdokasluettelossa on uusia aineita, valmistellaan uuden, SVHC-aineen
siséllyttamisté luvanvaraisten aineiden luetteloon (liitteeseen XIV) koskevan
suosituksen toimittamista.

. Laaditaan vaatimustenmukaisuutta koskevia raportteja liitteen XV mukaisista
rajoituksia koskevista asiakirja-aineistoista ja lahetetddn ne komiteoille
lausuntoa varten.

. Komissiolle tarjotaan tukea olemassa olevien rajoitusten tarkistusprosessiin.

. Valmistellaan rajoituksia koskevia liitteen XV mukaisia asiakirja-aineistoja
komission pyynnosta ja lahetetddn ne komiteoille lausuntoa varten.

. Jarjestetddn koulutustilaisuuksia ja tyopajoja sekd neuvotaan jasenvaltioita
tehtavissa, jotka liittyvat liitteen XV mukaisten asiakirja-aineistojen laatimiseen
ja julkisten kuulemisten aikana tehtyihin huomautuksiin vastaamiseen.

. Tarjotaan tukea teollisuudelle.

4. Riskit

Ensimmainen riski liittyy liitteen XV mukaisten (jAsenvaltioilta) saapuvien asiakirja-
aineistojen ajoitukseen ja maaraan tai komission pyyntdihin valmistella kyseisia aineistoja.
Edella olevia tavoitteita ei valttmatta saavuteta, jos jasenvaltiot eivat toimita suunniteltuja
SVHC-aineita tai rajoituksia koskevia liitteen XV mukaisia asiakirja-aineistoja. Saattaa
my0ds olla, ettei komissio pyyda ECHAa valmistelemaan SVHC-aineita tai rajoituksia
koskevia asiakirja-aineistoja edellda mainittujen suunnitelmien mukaisesti. Asiakirja-
aineistojen tai pyyntdjen maara voi toisaalta osoittautua myds suunniteltua suuremmaksi.

Lieventadkseen kyseista riskia ECHA jatkaa tietojen vaihtamista jasenvaltioiden ja
komission kanssa. Nain se voi arvioida mahdollisimman hyvin (jasenvaltioilta) saapuvien
litteen XV mukaisten asiakirja-aineistojen ja niiden valmistelemista koskevien komission
pyyntdjen ajoittumien ja maaran.

Jos pyyntdja on suunniteltua vahemman, niita varten varatut resurssit voidaan kayttaa
muualla ECHAssa. Jos pyynt6jad taas on suunniteltua enemman, resurssit kuormittuvat
likaa, ja voi olla tarvetta kohdistaa resursseja uudelleen tadhan toimeen.

Viimeinen riski liittyy rekisterdinnin varasuunnitelmiin. Niiden joissakin skenaarioissa on

ehka tehtava valiaikaisia jarjestelyja tieteellisen ja hallinnollisen henkildston sijoittamiseksi
rekisterdintitehtaviin.
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Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat

1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Luokitus kertoo kemikaalien vaaroista, ja merkinnat auttavat varmistamaan, etté aineita ja
seoksia valmistetaan, kaytetdan ja havitetaan turvallisesti.

Tarkein tamén toimen tehtdvda vuonna 2010 on aineiden luokitusten ja merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten hallinnointi. ECHA ei muuta komission
alkuperaista arviota, jonka mukaan vuosittain saadaan noin 90 ehdotusta.

Lisaksi ECHANn on perustettava luokitusten ja merkintdjen luettelo, joka perustuu
teollisuudelta tuleviin luokituksia ja merkintdjd koskeviin ilmoituksiin. Luettelon
perustaminen ja hallinnointi on virastolle suuri haaste. Talla hetkellda on varsin epéavarmaa,
kuinka paljon ilmoituksia on odotettavissa, silla luokitukset ja merkinnat on ilmoitettava
tuotantomaarasta riippumatta 3. tammikuuta 2011 mennessa. Alkuperainen arvio oli
noin 130 000, mutta nykyisten tietojen valossa ilmoitusten maaré voi olla suunnilleen yhta
suuri kuin esirekisterdintien maara. Suunnitelmien perustana kaytetddn 2 miljoonan
ilmoituksen arviota.

ECHA my0s tarjoaa tukea jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja toimintaohjeita
teollisuudelle. Tukeen kuuluvat luokitusta ja merkintdja koskevat lisdohjeet, joissa
kasitelladn nykyisista ohjeista puuttuvia asioita. Lisaksi viimeistelladn yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkintdja koskevista ehdotuksista annettavien toimintaohjeiden tarkistus
sekd annetaan uusia kaytdnnon ohjeita ilmoitusten laatimisesta ja toimittamisesta
luokitusten ja merkintdjen luetteloon.

ECHA myos toteuttaa tiedotuskampanjan, jossa annetaan teollisuudelle tietoja CLP-
asetuksesta. Kampanja kaynnistetddn vuoden 2009 lopussa, ja siind keskitytaan
luokitusten ja merkintdjen ilmoittamisvelvoitteeseen.

ECHA vastaa myos vaihtoehtoisten nimien kayttamista koskevien pyyntdjen kasittelysta.
Yritykset voivat pyytada lupaa kayttda vaihtoehtoista kemiallista nimed seoksessa olevasta
aineesta suojellakseen liikesalaisuuksia. Naiden pyyntdjen maaran odotetaan olevan
nollan tuntumassa vuonna 2010.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden toimittamien
yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevien ehdotusten kéasittelyssa
noudatetaan annettua aikataulua ja kaytetddn korkealuokkaista tieteellista
asiantuntemusta.

2. Valiaikainen luokitusten ja merkintdjen luettelo julkaistaan joulukuussa 2010.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvaline ja -tiheys
vuonna 2010
Luokitusten ja merkintdjen luettelo on Joulukuu 2010 | Projektinhallinnan avulla
kayttdvalmis ja julkaistaan
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja 100 % Sisainen
merkintdja koskevien ehdotusten neljannesvuosiraportti
kasitteleminen annetun aikataulun
mukaisesti
Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen tutkimus
viranomaisten ja RCA:n tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun
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3. Tarkeimmat tulokset

» Jasenvaltioille tarjotaan tukea toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun avulla ja
kansallisia taytantbonpanotoimia tuetaan foorumin kautta, jotta selviydytdéan
vuosien 2010-2011 ruuhkahuipuista, jotka liittyvat luetteloon ja vuosina 2010—
2015 kaytossa olevaan kaksinkertaiseen luokitusjarjestelmaan.

* Teollisuudelle annetaan teknistd neuvontaa, joka koskee luokitusten ja
merkintéjen ilmoittamista luetteloon. Neuvontaan kuuluu riittdva helpdesk-
palvelu (luetteloon vuonna 2010 liittyva ruuhkahuippu).

* Luokitusten ja merkintdjen luetteloon ilmoittamista koskeva julkinen kampanja
saadaan valmiiksi.

» Vaihtoehtoisten nimien kaytt6a koskevat pyynnét arvioidaan (24 artikla).

* Kasitellaén jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja toimittajilta saadut
yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintoja koskevat ehdotukset.

* Ensimmainen luokitusten ja merkinttjen luettelo julkaistaan ja on kayttdvalmiina.

4. Riskit

Taman toimen pahin riski on suuri epavarmuus ilmoitusten maarasta. Jos maara ylittaa
arvioidut 2 miljoonaa, luokitus- ja merkintdilmoitusten kasittelyyn kaytettava IT-sovellus
karsii viiveistd tai ylikuormituksesta. Ongelmia ehkaistdan kehittdmalla hyvisséd ajoin
varajarjestelma ilmoitusten jattamista varten.

Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintja koskevien ehdotusten tarkkaa mé&araa ei
mydskaéan voida arvioida 87 ainetta koskevien ehdotusten kasaantumisen vuoksi. Naiden
aineiden luokitus on hyvaksytty tekniselld tasolla aiemman lainsdadannon nojalla, mutta
aineita ei ole viela otettu yhdenmukaistettujen luokitusten luetteloon. Toisena
epavarmuustekijana ovat kasvinsuojelu- ja biosidituotteiden tehoaineiden luokitusta
koskevat ehdotukset. Aierekisterin ansiosta saadaan tietysti jo varhaisessa vaiheessa
selville, ylittadkd maara arvion. Jos ehdotuksia olisi arvioitua huomattavasti enemman,
ECHAnN valmiudet ehdotusten asianmukaiseen kasittelyyn heikkenisivat selvasti. Taman
vuoksi ECHA varautuu kasittelem&én arvioitua suurempaa maaraa asiakirja-aineistoja
varatoimenpitein, esimerkiksi ulkoistamalla tehtavia tai optimistisimmassa skenaariossa
kohdentamalla uudelleen muista toimista saatavia resursseja.

Viimeinen riski liittyy rekister6innin varasuunnitelmiin. Jotkin skenaariot vaativat

valiaikaisia jarjestelyja ja tieteellisen ja hallinnollisen henkiloston sijoittamista
rekisterdintitehtaviin.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautt a tarjottava neuvonta ja apu
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

ECHAN neuvontapalvelu aloitti toimintansa vuonna 2007, minka jalkeen se on ollut
toimiva osa virastoa ja silla on vakiintuneet rutiinit ja prosessit. Neuvontapalvelu jatkaa
vuonna 2010 tavanomaista toimintaansa monien haasteiden parissa. Se tukee
kansallisten neuvontapalvelujen verkostoa (REHCORN) ja omia vélineitdédén (REACH-
tiedonvaihtojarjestelméd, RHEP) varmistaakseen vastausten yhdenmukaisuuden EU:n
laajuisesti. Tarvittaessa se tarjoaa myds oikea-aikaisia ja johdonmukaisia vastauksia
kysymyksiin REACH- ja CLP-asetusten mukaisista teollisuuden velvoitteista.

ECHAN ensisijaisiin tavoitteisiin  vuonna 2010 kuuluu toimintaohjeiden laatiminen
teollisuuden ja viranomaisten neuvontaa varten. Erityisesti on maard saada ajoissa
valmiiksi rekisterdinnin sekd luokituksen ja merkintdjen ensimmaisiin maaraaikoihin
littyvat ohjeasiakirjat. Erityinen painoarvo on ohjeasiakirjoilla, jotka on julkaistava ennen
madraaikoja, jotta teollisuus voisi tayttdd REACH- ja CLP-asetuksen mukaiset
velvoitteensa (esimerkiksi Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
toimintaohjeet).

Taman tyon jatkaminen on jo sindnsa vaativa tehtava. Rekisterdintiin seka luokituksiin ja
merkint6ihin liittyva piikki ECHAn tydmaarassa vuonna 2010 vaikuttaa todenndkoisesti
valittémasti ja tuntuvasti ohjeistus- ja neuvontapalvelutydhon.

1.1 Neuvontapalvelu

On odotettavissa, etta teollisuus (l&hinn& paarekisteroijat) ja kansalliset neuvontapalvelut
osoittavat vuonna 2010 ECHANn neuvontapalvelulle huomattavasti enemman ja
sisélloltdan laajempia kysymyksia kuin ECHAlle vuosina 2008—-2009 esitetyt kysymykset
(siis enemman kuin vuonna 2008 saadut 15 000 kysymysta).

Neuvontapalvelutyohon kuuluu paitsi REACH- ja CLP-asetuksen mukaisia velvoitteita
koskevien tietojen saannéllinen toimittaminen teollisuudelle oikea-aikaisesti ja tehokkaasti,
my6s mahdollisten rekisterdijien ja yritysten auttaminen ratkaisemaan satunnaisia
ongelmia ilmoitusten tekemisessa luokitusten ja merkintojen luetteloon vuonna 2010.

ECHAN neuvontapalvelun tydmaara riippuu myos tietojen toimittamiseen tarvittavista
hiljattain kehitetyista IT-tyokaluista ja nykyisten IT-tyokalujen uusista toiminnoista seka
niistda tehtavien kyselyjen maarastd. Koska rekisterdintien sek& luokitus- ja
merkintailmoitusten odotettu maaré ja niiden todellisen ruuhkahuipun ajankohta ovat
epavarmoja, tarkasta suunnittelutydsta tulee varsin haastava tehtava.

Suunnitelmien mukaisessa neuvontapalvelutyéssa ECHA koordinoi ja tukee kansallisten
REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkostoa, joka on taysin toimintavalmis
vuoden 2010 alussa. CLP-neuvontapalvelujen verkostossa on maaréa kayttdd samoja
rakenteita ja menettelyjd kuin nykyddan REACH-neuvontapalvelujen verkostossa.
Verkostojen osanottajamaara kasvaa talla tavoin nykyisesta 38:sta noin 58:aan. On myds
lisattava sihteeristolle annettavaa tukea ja ECHAn osallistumista niiden kysymysten
ratkaisemiseen, joita kansalliset neuvontapalvelut l[&hettavat REACH-
tiedonvaihtojarjestelman (RHEP) kautta REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkostolle,
sitd mukaa kuin niiden tyon odotetaan lisdantyvan rekisterdintiin ja CLP-asetuksen
mukaisiin ilmoituksiin liittyvien ensimmaisten maéaraaikojen vuoksi.

Vuonna 2009 kaynnistetyn kampanjan "Kello kdy, muodosta SIEF:si nyt” jalkeen ECHAnN

valmistautuvat yhteiseen tietojen toimittamiseen 30. marraskuuta 2010 mennessa. Tata
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varten ECHA on luonut paarekistergijille erityisen neuvontapalvelun. Kampanja, joka on
suunnattu vuoden 2010 rekisterdinnin maaréajan noudattamiseen pyrkiville mahdollisille
rekisteroijille, aiheuttaa jo sinansa lisatyttd sekd ECHAnN neuvontapalvelulle etta
kansallisille REACH-neuvontapalveluille, jotka toimivat kyseiseen valtioon sijoittuneiden
yritysten ensimmaisend yhteyspisteena. Naiden palvelujen tehokkuus riippuu myés
komission valmiudesta vastata riittavan nopeasti REACH-asetuksen oikeudelliseen
tulkintaan vaikuttaviin kysymyeksiin.

1.2 Toimintaohjeet

ECHA pitdd erittdin tarkedana yleisid ohjeistus- ja valistustoimia, jotka koskevat CLP-
asetuksen sdannosten mukaisia luokitus-, merkinta-, pakkaamis- ja ilmoitusvelvoitteita.
Naiden toimien puitteissa tarjotaan kaytannén tietoja (toimintaohjeita, selittavia tietoja,
usein esitettyjd kysymyksia (FAQ), koulutustoimia jne.) seka tukivélineitd, joilla avustetaan
teollisuutta kaikissa ilmoituksen antamista koskevissa asioissa. Hankkeella on tiukat
aikarajat, ja tiedot, tyokalut ja toimintaohjeet on annettava sidosryhmien kayttoon hyvissa
ajoin ennen ilmoittamismaéaraaikaa. Koska ohjeistustyd vahenee viimeisind kuukausina
ennen kahta tarkedd méaaraaikaa, neuvontapalvelua voidaan tukea tyén ruuhkaantumisen
aikana.

ECHA noudattaa toimintaohjeiden hallinnoinnista annettua s&anndstbéaén, kun se
paivittda tai laatii ohjeita. Jotta ohjeet hyvaksyttaisiin mahdollisimman laajasti, saannosto
on suunniteltu ECHAnN siséisten yhteistydmenettelyjen tehokasta toteuttamista varten ja
asiantuntijakumppanien ryhmien kaikkien osapuolien, ECHAn komiteoiden seka
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kuulemismenettelyn toteuttamista varten.
Rekisterdinnin méaaraajan lahestyessa kaikista valttdmattomista toimintaohjeiden viime
hetken muutoksista tiedotetaan sidosryhmille muilla tavoilla (esim. tiedotteet ja usein
esitetyt kysymykset verkkosivuston kautta).

1.3 REACH-asetukseen liittyva koulutus

REACH-asetukseen liittyvien koulutustilaisuuksien jarjestamista jatketaan vuonna 2010,
paaosin vuoden alkupuoliskolla. Tavoitteena on tukea lainsd&ddannén taytantdonpanosta
vastaavia valikoituja osanottajia, kuten jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja
kolmansia valtioita, koulutuksen avulla REACH- ja CLP-asetuksia koskevien
yhdenmukaisten taytantéénpanonormien noudattamisessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Teollisuus saa neuvontapalvelulta ja korkealuokkaisista ohjeasiakirjoista oikea-
aikaista ja tehokasta tukea rekisterointiasiakirjojen ja CLP-asetuksen mukaisten
ilmoitusten toimittamiseen.

2. REACH-asetuksen taytantdonpanoa jasenvaltioissa tuetaan kouluttamalla
kouluttajia.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit

Tavoite
vuonna 2010

Tarkastusvaline
ja -tiheys

Niiden kysymysten osuus prosentteina,
joihin on vastattu vahvistetussa
maaraajassa (keskimaarin 15 paivaa muille
kuin REACH-IT-jarjestelman kayttajien
ohjaamiseen liittyville kysymyksille)

Vahintaan 75 %

Business Object -
raportti
kuukausittain

REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen
yhdyshenkildiden hyvaksymien ja
Internetissa julkaistujen FAQ-paivitysten
maara

Vahintdan 3

Vuosiraportti

Niiden kysymysten osuus prosentteina,
joihin ECHA on vastannut kysymyksen
esittdjan asettamassa madrdajassa, kaikista
kansallisten neuvontapalvelujen RHEP:hen
ja CLP-neuvontapalvelun
tiedonvaihtojarjestelmaan jattdmista
kysymyksista

Vahintaan 75 %

Business Object -
raportti
kuukausittain

Internetissa suunnitelmien mukaisesti
julkaistujen ohjeasiakirjojen osuus
prosentteina

Vahintaan 75 %

Vuosiraportti

koulutustilaisuuksiin

Palautteisiin perustuva toimintaohjeiden Suuri Vuosittainen
kayttajien tyytyvaisyys tutkimus
Tyytyvaisyys REACH-jarjestelmaan liittyviin Suuri Osallistujien palaute

vuosittain

3. Tarkeimmat tulokset

Neuvontapalvelu

* Annetaan teollisuudelle johdonmukaisesti ja oikea-aikaisesti vastauksia ja tukea

kysymyksissd, jotka koskevat REACH- ja CLP-asetusten mukaisia velvoitteita, 1T-
tyokaluja sekd ECHAan liittyvia prosesseja.

Vastataan neuvontapalvelujen pyyntdihin, jotka koskevat teknistd neuvontaa
rekisterodintiprosessiin ja C&L-ilmoitusprosessiin liittyvissé asioissa.

Annetaan erityista tukea rekisteroijille sek&d yrityksille, jotka jattavat ilmoituksia
luokitusten ja merkintdjen luetteloon, erityisesti yhteisen tietojen toimittamisen
ruuhkahuipun aikana ja ennen ensimmadisid rekisterdinnin ja luokituksia ja
merkintdja koskevien ilmoitusten maaraaikoja.

Perustetaan moitteettomasti toimiva CLP-neuvontapalvelujen verkosto.

Jarjestetddn kaksi REHCORN- ja CLP-neuvontapalvelujen yhdyshenkildiden
perékkaista kokousta.
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Paivitetdén ja julkaistaan REACH- ja CLP-aiheisiin liittyvat FAQ:t sen jalkeen, kun
neuvontapalvelujen verkosto on yksildinyt ja kasitellyt ne sekd paassyt niista
yhteisymmarrykseen.

Paivitetdan ja julkaistaan REACH-IT-jarjestelméaé ja IUCLID 5:té koskevat FAQ:t.
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Toimintaohjeet

¢ Vuonna 2010 julkaistavat (vuonna 2009 alulle pannut) ohjeasiakirjat:

0 Rekisterdintiohjeet (1. vuosineljannes)

0 Tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia/lkemikaaliturvallisuusraporttia koskevat
toimintaohjeet (1. ja 2. vuosineljannes)

Esineissa olevia aineita koskevat toimintaohjeet (1. vuosineljannes)
CLP-asetuksen liitettd VI koskevat toimintaohjeet (1. vuosineljannes)
Riskiviestintaohjeet (4. vuosineljannes)

Lupamenettelyohjeet (kun Euroopan komissio on luovuttanut ne)

O O O0Oo

¢ Annetaan kayttoon tarkeimmat ohjeasiakirjat tai niiden tiivistelmat (kuten “Ohjeet
pahkinankuoressa®) kaikilla EU:n virallisilla kielill&.

e Parannetaan ohjeiden saatavuutta uudistamalla ECHAn verkkosivustoa ja
tarjoamalla asiakirjoja, kuten tiedotteita ja selittavid huomautuksia.

e Tiivistetddn suhteita sidosryhmiin luomalla suoria yhteyksid, osallistumalla
kokouksiin ja jarjestamalla tyopajoja.

REACH-koulutus

* Jatketaan jasenvaltioiden ja kohdemaiksi valittujen kolmansien maiden kouluttajille
annettavaa REACH-koulutusta.

o Jarjestetdan kaksi erityisesti kansallisile REACH- ja CLP-neuvontapalveluille
suunnattua tydpajaa/koulutusta.

4. Riskit

Neuvontapalvelujen suurin riski vuonna 2010 liittyy rekisterdintiin. Arviot ECHAnN
tybmaarasta perustuvat rekisterdintien alustavaan maardén ja aiempiin kokemuksiin
vuosilta 2008—-2009. Kehitys voi vuonna 2010 olla hyvinkin erilaista, silla toiminnassa voi
olla enemman SIEFeja ja esille voi tulla ennakoitua mutkikkaampia kysymyksid. Jos
vuoden 2010 jalkipuoliskolla kysymyksia esitetddn paljon enemman tai ne ovat odotettua
hankalampia, ECHAn vastaamisaika saattaa pidetd. Rekisterdijille ja luokitus- ja
merkintailmoituksia tekeville yrityksille voi silloin jd&déa epaselvaksi, miten odottamattomat
ongelmat asiakirja-aineiston toimittamisessa méaraaikaan mennessa ratkaistaan.

Ruuhkahuiput rekisterdinnissa vaikuttavat valittomasti neuvontapalvelun tyomaaraan.
Rekister6innin  varasuunnitelmiensa mukaisesti ECHA valmistautuu palkkaamaan
tilapaisia tyontekijoita ja priorisoi rekisterdintitoimiaan uudelleen tukeakseen tietyn ajan
neuvontapalvelua. ECHA aikoo varmistaa, etta entistd suurempi osa sen henkildstosta
saa koulutusta ja perehdytystd neuvontapalvelun periaatteisiin ja prosesseihin.
Henkilostba voidaan silloin sijoittaa neuvontatehtaviin ruuhka-ajoiksi.

Lisédksi ohjeasiakirjojen padivittdminen tai laatiminen ja julkaiseminen Internetissa
edellyttavat jatkuvaa tiivista yhteisty6td monien eri toimijoiden valilla ECHAn
sihteeristossd, ECHAn tieteellisissd komiteoissa ja Euroopan komissiossa samoin kuin
sujuvaa Yyhteistyotéa ulkoisten kumppaneiden ja sidosryhmien — kuten jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja asiantuntijakumppanien ryhmien — Kkanssa. Tata
monimutkaista taustaa vasten on ehkd varauduttava viivytyksiin joissakin vuodelle 2010
suunnitelluissa ohjeistustoimissa. Nain helpotetaan yhteistyota ja yhteisymmarrysta
kaikkien osapuolten valilla.

-26 -



Viimeinen riski liittyy rekisteréinnin varasuunnitelmiin, joiden mukaan tieteellista ja
hallinnollista henkilostéa joudutaan ehkd siirtamaan tilapdisesti ohjeistustyosta
rekisterdéintitehtaviin.
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Toimi 6: Tietotekninen tuki toiminnalle

1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Tarkeimméat REACH-toimintoja tukevat IT-tyOkalut ovat REACH-IT-jarjestelma ja
IUCLID 5. ECHA kehittda parhaillaan myos useita uusia erityissovelluksia, kuten
kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointityokalua (CHESAR), prioriteettien
madrittelyyn ja raportointiin kaytettavia paatoksentekoa tukevia jarjestelmia (CASPER)
seké arviointiprosessia tukevia (Odyssey) jarjestelmia.

REACH-IT on online-jarjestelmd, joka hallinnoi viestintdd teollisuuden, ECHAN,
jasenvaltioiden ja komission vélilla sekd& ECHAn REACH-prosesseihin liittyvaa sisaista
tyonkulkua. Sen on tarkoitus tukea my0s tietokannoista tietoa hakevia kansalaisia ja
kommunikointia verkossa. Siksi REACH-IT-jarjestelmd& on erittédin tarked REACH-
lainsaadannon taytantdonpanon onnistumiselle.

Kemikaaliviraston vuoden 2010 suurimpana haasteena on kasitella valtava maara
rekisterointeja seka luokitus- ja merkintailmoituksia. Tass& onnistuminen riippuu siitd,
onko REACH-IT-jarjestelm& taysin toimintakykyinen. IT-tuen kriittinen haaste
vuonna 2010 on varmistaa REACH-IT-jarjestelmén taysi toimintavalmius hyvissa ajoin,
jotta jarjestelma voi tayttdd sille asetettavat vaatimukset. Nain ollen toiminnan kaksi
paakohdetta vuonna 2010 ovat seuraavat:

¢ Mukautetaan edelleen nykyista jarjestelmaa rekisterdinnin ensimmaista
maaradaikaa (30. marraskuuta 2010) ja sen jalkeistd Iluokitus- ja
merkintailmoitusten maéaraaikaa varten.

e Korvataan uusilla toiminnoilla paljon resursseja vaativat "hatératkaisut”,
jotka otettiin kayttoon ECHAnN aloittaessa toimintansa vuonna 2008.

REACH-IT-jarjestelméassa ei kasitella vain rekistergintia, eikd se ole yksinomaan
kemikaaliviraston sisdisessa kayttssa. Edella mainittuja toiminnan paaaloja noudattaen
ECHA aikoo parantaa kemiallisista aineista tiedottamista parantamalla péaasya
verkkosivustolle ja siella olevan tiedon jakamista. Paatokseen saadaan arviointi- seka
luokitus- ja merkintdprosesseja tukevia tyonkulkuja. Liséksi kehitetdan erityissovellus
(RIPE) tukemaan jasenvaltioiden taytantdonpanoviranomaisia. ECHA aikoo viela tukea
ulkopuolisia kayttajia tarjpamalla kdannoksia keskeisista opastavista tiedoista REACH-IT-
jarjestelmassa ja osasta ohjeita.

IUCLID 5:t4 pidetdén kansainvélisend standarditydkaluna kemikaalien luontaisia ja
vaarallisia. ominaisuuksia koskevien tietojen tallentamisessa ja vaihtamisessa.
Rekisterdintiasiakirjat on toimitettava virastolle IULICID 5 -yhteensopivassa muodossa
REACH-asetuksen mukaisesti. Vuonna 2010 ECHA jatkaa IUCLIDin yllapitamista ja
tukemista seka kayttajien vaatimusten mukaisten uusien toimintojen kehittdamista pitden
tiivista yhteyttd OECD:n IUCLID-kayttdjaryhman asiantuntijapaneeliin. Tahan sisaltyy
OECD:n kanssa yhdenmukaistettujen uusien mallien kayttdonotto. Malleja on tarkoitus
kayttdd raportointin  kemikaalien  ominaisuuksien ja  vaikutusten  arvioinnin
tutkimustuloksista sekd  kemikaaliturvallisuusarviointien  tulosten tallentamiseen
tietokantaan.

CHESARia on maara Kkayttdd apuna laadittaessa altistumisskenaarioita ja
kemikaaliturvallisuusraportteja, joita vaaditaan osassa rekisterdinteja. Liséksi sen
tarkoituksena on tarjota kaytannon tyokaluja kemikaalipaéastojen riskien laskemiseen. Sen
ensimmainen versio saadaan valmiiksi vuoden 2009 lopussa. Siihen lisdtdan hyvissa
ajoin ennen vuoden 2010 rekisterdinnin  maardaikaa lisdtoimintoja, muun muassa
(asianmukaisen arviointitavan valintaa helpottava) aineen profilointi, kvalitatiivisen
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arvioinnin menetelmid, muiden ulkoisen altistumisen arvioinnin tyokalujen kanssa yhteisia
rajapintoja sekd muita hallinnointia parantavia toimintoja.

CASPERIn avulla kerataan, analysoidaan ja esitetdan tietoja, joita tarvitaan useiden
REACH-prosessien edellyttdmassa nayttoon perustuvassa prioriteettien maarittelyssa.
Kehittamistytssa pyritdan aluksi tukemaan arvioitavien rekisterdintiasiakirjojen seulomista
ja priorisointia tydruuhkan hallitsemiseksi vuoden 2010 jalkeisina vuosina.

Odyssey-arviointitydkalu tukee ECHAnN sihteeristéd asiakirja-aineistojen arvioinnissa.
Odyssey ohjaa arvioijaa rekisterditya ainetta koskevan asiakirja-aineiston tarkeimpiin
asioihin ja ohjeasiakirjojen vastaaviin tietoihin, tukee johtopaatdsten tekemisté ja tallentaa
arvioinnin tulokset. Tyokalun kehittdmistd jatketaan. Siihen lisatdédn toimintoja ja
parannetaan nykyisia ominaisuuksia kaytannon kokemusten perusteella.

RIPE on REACH-tietoportaali taytantédnpanoviranomaisille. Jasenvaltioiden tarkastajat
saavat sen avulla REACH-IT-jarjestelmdstd REACH-asetuksen taytantdénpanon
tehostamiseen tarvittavaa tietoa, kuten valittuja tietoja rekisterdintiasiakirjoista. Tama
sovellus on tarkoitus julkaista ensimmaisen kerran vuoden 2010 lopulla, johon ajoittuu
myos vaiheittain rekisteréitavien aineiden rekisteréinnin ensimmainen maaraaika.

Virasto kehittdd myos IT-tydkaluja (muun muassa (Q)SAR-tydkalut ja muut seulonta- ja
ennakointijarjestelmét), joiden avulla voidaan eldinkokeiden sijaan hyodyntaa erilaisia
laskennallisia lahestymistapoja. Virasto jatkaa tyoskentelya nykyisen
hankekoordinointiryhmén kanssa. Ryhmaltd saadaan tieteellista ja teknista tietoa, ja se
arvioi ja hyvaksyy hankkeen suoritteita. Ryhméssa on jasenid ECHAsta, OECD:sta ja
Euroopan komission yhteisesta tutkimuskeskuksesta (YTK).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Moitteettomasti toimivan ja péaivitetyn REACH-IT-jarjestelman ja tietokantojen
ansiosta ECHA pystyy vastaanottamaan ja kasittelemaan kaikki vaiheittain
rekisteroitavid aineita koskevat rekisterdintiasiakirjat ja kaikki luokitus- ja
merkintailmoitukset, jotka on jatettdva vuonna 2010 ja vuoden 2011 alussa oleviin
ensimmaisiin ~ ma&aradaikoihin  mennessa. Liséksi  rekisterdijia  tuetaan
erityissovelluksilla (IUCLID 5 ja CHESAR).

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2010 Tarkastusvaline
ja -tiheys
Aikataulun mukaisesti valmiiksi Vahintaan 80 % Hankesuunnittelu:
saatujen IT-tyokalujen kuukausittaiset
ohjelmistomoduulien osuus toimintakertomukset

prosentteina
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3. Tarkeimmat tulokset

REACH-IT-jarjestelm&
e Uudelleen jarjestetty ja arvioitua paljon suurempaa kuormitusastetta varten
mitoitettu ja testattu REACH-IT-jarjestelma on valmiina ennen kesakuuta 2010.
Nain pystytaan kasittelemaan suuri maara asiakirjoja, joiden odotetaan saapuvan
rekisteréintid seka luokitus- ja merkintailmoituksia varten.

* Saadaan valmiiksi teollisuuden luokitus- ja merkintailmoitusten kasittelyyn liittyvat
tyonkulut, jotka alkavat tietojen sahkdisesté toimittamisesta ja paattyvat luokitus-
ja merkintaluettelon julkaisemiseen ECHAn verkkosivustolla. Téarkeimmat
tyonkulut arviointia varten saadaan kayttoon ajoissa vuodelle 2011.

* Parannetaan ECHAnN verkkosivustoa tietojen tarjoamiseksi yleisdlle kemiallisten
aineiden ominaisuuksista.

IUCLID 5
* Sidosryhmien palautteen perusteella tehdaan paivityksid, mukaan lukien
tutkimustulosten raportointiin kaytettdvien OECD:n kanssa yhdenmukaistettujen
uusien mallien kayttéonotto. Lisdksi niihin kuuluu IUCLID 5:n ja muiden IT-
jarjestelmien, erityisesti REACH-ITin ja CHESARIn, valisten rajapintojen
parantaminen, mik& helpottaa sahkdista tietojenvaihtoa teollisuuden ja
saantelyviranomaisten IT-jarjestelmissa.

CHESAR
* Kayttoon saadaan hyvissa ajoin ennen rekisterdinnin méaraaikaa uusi, aiempaa
enemman toimintoja sisaltdva versio, jossa on enemman altistumisen
arviointitydkalujen kanssa yhteistd rajapintaa ja mahdollisuus tuoda eriteltyja
tietoja CHESAR-tyOkalusta IUCLID 5:een.

CASPER
e Tyokalun ensimmainen versio toimitetaan kayttajille, jotta
vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseen soveltuvat rekisterdintiasiakirjat voidaan
yksil6ida ja priorisoida automaattisesti ja helpottaa siten arviointiprosessia.

* Vuoden 2010 lopulle suunniteltu sovelluksen ensimméinen versio kasittaa
toiminnot valittujen toimitettujen tietojen saamiseen ja hakemiseen seka
vakioraporttien laatimiseen.

4. Riskit

REACH-IT-jarjestelma joutuu tulikokeeseen, kun arviot virastoon rekisterdintia ja luokitus-
ja merkintdilmoituksia varten saapuvien asiakirja-aineistojen maarasta ovat erittain
epavarmoja. Lisaksi jarjestelman suorituskyky ja kaytettéavyys voivat joutua koetukselle,
koska naiden asiakirja-aineistojen odotetaan saapuvan vain vahan ennen maaraajan
paattymistd. Taman vuoksi toimitusten yhteydessad otetaan kayttdon vaihtoehtoinen IT-
jarjestelmd, jonka avulla selviydytaan keskeisten toimintojen ja palvelujen mahdollisista
hairidista.

CHESARIia ja RIPE:a kehitetddn hyvin tiukassa aikataulussa. Siksi maardaikojen
noudattaminen tytkalujen kehittamisessa on tarkeampada kuin toimintojen laajuus.

Viimeinen riski liittyy rekisterdinnin varasuunnitelmiin, jotka ehk& vaativat siind maarin

kuin  mahdollista tieteellisen ja hallinnollisen henkiléston véliaikaista siirtamista
rekisterdintitehtaviin.
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Toimi 7: Muu tieteellinen ja tekninen neuvonta kemi  kaaleja kokevissa
kysymyksisséa

1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Tehtavansa mukaan ECHAnN on annettava jasenvaltioille ja EU:n toimielimille parhaisiin
kaytettavissad oleviin tieteellisiin tietoihin perustuvaa neuvontaa kemikaalien kayton
turvallisuudesta ja sosioekonomisista nakokohdista. Tahan tehtavaédn kuuluvat muiden
operatiivisten toimien yhteydessa kuvattujen asioiden lisdksi tietyt horisontaaliset ja
yleiset tieteelliset asiat seka tieteellinen ja tekninen tuki, jota ECHA antaa komissiolle ja
muille toimielimille kemikaalilainsdadannon kehittdmisessa tai tarkistamisessa.

Tarkeimméat osa-alueet ECHAN tédhan toimeen liittyvassa tydssa ovat nanomateriaalien
turvallisuus, testausmenetelmien kehittdminen (mukaan lukien vaihtoehtoiset menetelméat
ja muut kuin elainkokeisiin perustuvat lahestymistavat, kuten QSAR, luokittelu ja
samankaltaisuuksien vertailu) seka tulevaan biosideistéa annettavaan asetukseen liittyva
valmisteluty$®. Tahan mennessa ECHAIla on ollut vain niukasti mahdollisuuksia panostaa
naihin osa-alueisiin, mutta se parantaa edelleen valmiuksiaan ja suunnitteluaan
vuonna 2010 lisatakseen tulevina vuosina merkitystaan tamén alan toimijana. Tama toimi
on osittain riippuvainen komissiolta ja muilta EU:n toimielimiltd saatavista pyynnoistd, ja
siksi naiden tehtdvien toteuttaminen riippuu osittain myds asianmukaisesta lisdtuesta
komissiolta.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. ECHA on parantanut valmiuttaan antaa tieteellistd ja teknistd neuvontaa
nanomateriaalien turvallisuudesta ja vaihtoehtoisten testausmenetelmien
kehittdmisesta ja on antanut ehdotettua biosidiasetusta koskevaa tieteellista ja
teknistd neuvontaa komissiolle (ja tarvittaessa muille lainsaadantotydhon
osallistuville toimielimille).

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvaline

vuonna 2010 ja -tiheys
Tyytyvaisyys komissiolle annetun Suuri Vuosittainen tutkimus
tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

* Neuvonta nanomateriaalien alalla tukemaan uusien menetelmien ja ohjeiden
kehittamistéd nanomateriaalien turvallisuuden tutkimista ja arviointia varten.

« Parannetaan tieteellisia ja teknisia valmiuksia kasitella nanomateriaaleja REACH-
prosesseissa.

® Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi biosidivalmisteiden markkinoille
saattamisesta ja kaytosta (KOM(2009) 267 lopullinen).
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« Parannetaan tieteellisia ja teknisia valmiuksia osallistua testausmenetelmien ja
muiden kuin eldinkokeisiin perustuvien menetelmien ja lahestymistapojen
kehittdmiseen.

» Biosidiasetusta koskevan yhteispdatosmenettelyn tukeminen (jos komissio antaa
kayttoon tarvittavat resurssit).

e Laaditaan kaytannon tydsuunnitelma ja aloitetaan sen toteuttaminen
varmistamalla ECHAn roolin ja tehtavien asianmukainen valmistelu
biosidiasetuksen mukaan (jos komissio antaa kayttoon tarvittavat resurssit).

e Tarjotaan jatkuvaa tukea REACH-asetuksen ja tarvittaessa CLP-asetuksen
litteiden muuttamisessa.

4. Riskit

On vaikeaa arvioida tasmallisesti tarvittavia resursseja edella mainittujen tehtavien ja
tavoitteiden toteuttamista varten. ECHAn on varmistettava niiden tavoitteidensa
tayttdminen, jotka liittyvat keskeisiin REACH- ja CLP-prosesseihin muissa toimissa.
ECHAnN mahdollisuudet asiantuntijaresurssien varaamiseen néita tehtavia varten ovat sen
vuoksi vahaiset. Koska keskeisten REACH-prosessien tydmaarastd odotetaan suurta,
tama toimi voi jdadda toissijaiseksi. ECHA ei pysty varmasti ennustamaan komission
tulevien pyyntdjen maaraa ja monimutkaisuutta.

Lisaksi ECHAnN rekisterdintia varten tekemét varasuunnitelmat saattavat vaikuttaa tdhan
toimeen.
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Ohjelma 2:
Kemikaaliviraston elimet ja
tukitoiminnot




Toimi 8: Komiteat ja foorumi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Komiteat (jasenvaltioiden komitea, riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea) ovat erottamaton osa ECHAa, ja niilla on keskeinen rooli
viraston tehtévien toteuttamisessa, erityisesti niiden alaan kuuluvien tieteelliseen tietoon
perustuvien lausuntojen antamisessa. Komiteoiden jasenet ovat asiantuntijoita, jotka
ECHAnN hallintoneuvosto nimittdd jasenvaltioiden ehdotusten perusteella, lukuun
ottamatta jasenvaltioiden komiteaa, jonka jasenet jasenvaltiot nimittavat suoraan.

Komiteoiden kokonaistydmaara ja kokousten maara riippuu suuresti niille toimitettujen
asiakirja-aineistojen  ja  arviointipdatésluonnosten = maarastd  sekd  erityisesti
rajoitustapausten monimutkaisuudesta. Jéljempand mainitut pddmaarat ja tavoitteet
perustuvat liitteessa 2 esitettyihin viitelukuihin.

Vaikka kirjallisia menettelyja kaytettaisiinkin mahdollisimman paljon, komiteoiden ja
foorumin on pidettdva vuonna 2010 yhteensa noin 20 kokousta, jos jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja ECHAnN toimittamien erityyppisten asiakirja-aineistojen
arvioidut maarat (kuusi rajoituksia koskevaa asiakirja-aineistoa, 30 liitteen XV mukaista
SVHC-aineiden yksil6intid koskevaa asiakirja-aineistoa, 90 yhdenmukaistettuja luokituksia
ja merkint6ja koskevaa ehdotusta) toteutuvat ja jasenvaltioiden komitealle toimitetaan
noin 70 arviointipaatésluonnosta. Liséksi foorumin odotetaan pitavan ylla vahintdan viitta
tydbryhmaa, jotka myos tarvitsevat tukea.

On selva, etta komiteoiden tydmaara kasvaa vuonna 2010, koska seka jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten toimittamien asiakirja-aineistojen etta arviointipdatésten
maara lisdantyy jatkuvasti. Koska vastedes kiinnitetdédn huomiota komiteoiden antamien
lausuntojen laatuun ja oikea-aikaisuuteen, on perustettava asianmukainen
laadunvarmistusjarjestelma.

Taytantdonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi on
komiteoiden tapaan ECHAnN virallinen elin. Se koostuu jasenvaltioiden suoraan
nimittamista jasenistd. Vuonna 2010 oleva rekisterdintien maardaika ja vuoden 2011
alussa oleva luokitus- ja merkintaluetteloa varten tehtévien ilmoitusten méaraaika saavat
aikaan sen, etta foorumin koordinoitujen taytantdonpanotoimien painoarvo seka toimiin
kohdistetut sidosryhmien, jasenvaltioiden ja komission odotukset kasvavat. ECHA on
sitoutunut  lisd@dmaén tukeaan taytantéonpanotoimien tehostamiseksi luomalla
taytantoonpanijoille erityisia IT-sovelluksia, tarjoamalla foorumille ja sen tyéryhmille
tehostettuja sihteeripalveluja, jarjestamalla koulutusta tarkastajien kouluttajille seka
kehittamalla ja julkaisemalla hankekdasikirjoja ja parhaita kaytant6ja koskevia ohjeita
taytantdonpanotoimia varten.

2. Tavoitteet ja indikaattorit vuodelle 2010

Tavoitteet

1. Komiteoiden tyota tuetaan tehokkaasti ja vaikuttavasti, jotta komiteat voivat
* noudattaa lainsdadannossa annettuja maardaikoja ja
* toimittaa korkealuokkaisia tieteellisia ja teknisia lausuntoja ja sopimuksia,
jotka tukevat lopullista paatoksentekoa
avoimesti ja samalla varmistaen tietojen vaadittavan luottamuksellisuuden.

2. Foorumin tyota tuetaan tehokkaasti ja vaikuttavasti, jotta foorumi voi jatkaa
REACH- ja CLP-asetuksen taytantoonpanon lujittamista ja yhdenmukaistamista
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jasenvaltioissa avoimesti ja samalla varmistaen tietojen vaadittavan
luottamuksellisuuden.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaline
vuonna 2010 IERLES
Aikataulun mukaisesti toimitettujen Vahintaan 90 % Sisainen
lausuntojen/sopimusten osuus prosentteina vuosiraportti
Jasenvaltioiden komitean  yksimielisten Vahintaan 80 % Sisainen
sopimusten osuus prosentteina vuosiraportti
Yksimielisesti  hyvaksyttyjen  komitean Vahintdan 70 % Sisdinen
lausuntojen osuus prosentteina vuosiraportti
Euroopan komission lopulliseen Paljon Sisdinen
paatokseen hyvaksyttyjen komitean vuosiraportti
lausuntojen maara
Jasenvaltioiden Myonteinen Vuosittainen
taytantdonpanoviranomaisilta ja ECHAn tutkimus

sidosryhmiltd saatu palaute foorumin
toiminnan lisdarvosta

Jasenten ja muiden osanottajien suuri vuosittainen
tyytyvaisyys tukeen (koulutus ja tutkimus
puheenjohtotehtavat mukaan lukien), jota
ECHA on antanut komiteoille ja foorumille

Sidosryhmien, toimivaltaisten viran- suuri vuosittainen
omaisten ja  komiteoiden  jasenten tutkimus
tyytyvaisyys yleiseen avoimuuteen ja
komiteoiden  prosessien ja foorumin
toiminnan tulosten julkistamiseen

3. Tarkeimmat tulokset

Tulokset:

Yleista

* Toteutetaan yhteistyémenettelyja asianomaisten tieteellisten elinten ja EU:n
virastojen kanssa.

e Tehd&én Kkirjallisia sopimuksia tyéryhmien kayttamien esittelijdiden ja
asiantuntijoiden kanssa.

e Korvataan riskinarviointikomitean ja foorumin taydet kolme vuotta palvelleet
jasenet tai uudistetaan heidéan nimityksensa (joulukuuhun 2010 mennessa).
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Jasenvaltioiden komitea

« Paatosluonnoksia koskevat sopimukset perustuvat asiakirja-aineistojen arviointiin
(testausehdotusten ja vaatimustenmukaisuuden tarkistusten arviointiin) kaikkien
niiden paatésluonnosten osalta, joista jAsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
ovat esitténeet huomautuksia.

* Erityistd huolta aiheuttavien aineiden yksilointia koskevat sopimukset.

e Lausunnot ensisijaisista aineista, jotka suositellaan siséllytettaviksi liitteeseen XIV
(luvanvaraisten aineiden luetteloon).

Riskinarviointikomitea
e (Sekéd vaarallisia aineita koskevan direktiivin ettd CLP-asetuksen kriteerien
mukaiset) lausunnot luokituksia ja merkint6ja koskevista asiakirja-aineistoista.
e Lausunnot ensimmaisistd rajoituksia koskevista asiakirja-aineistoista (jos
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset toimittavat kyseisia asiakirja-aineistoja
vuoden 2010 ensimmaisen vuosineljanneksen loppuun mennessa).

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
e Laaditaan (ja annetaan) ensimmadinen lausunto (ensimmaiset lausunnot)
rajoituksia koskevasta asiakirja-aineistosta (koskevista asiakirja-aineistoista) (jos
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset toimittavat kyseisia asiakirja-aineistoja
vuonna 2009).

Tietojenvaihtofoorumi tayténtédnpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi
e Kaytanntn tulokset koordinoiduista taytdntéonpanohankkeista  foorumin
ehdottamalla tavalla (esim. rekisterdinti, rajoitukset) ja toimintaohjeiden
kehittdminen REACH-asetuksen taytantdonpanijoille ensimmaisesta
koordinoidusta hankkeesta saadun kokemuksen perusteella.
* Rajoitusehdotusten taytantéonpanokelpoisuutta koskeva neuvonta.

4. Riskit

Jos asiakirja-aineistojen maara on arvioitua huomattavasti suurempi, tarvitaan enemman
kirjallisia menettelyja. Maardaikojen noudattaminen ja hyvan laadun varmistaminen
merkitsee suurta haastetta, vaatii jaseniltd hyvin voimakasta sitoutumista, jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vahvaa tukea yksittaisille jasenille ja sihteeriston resurssien
lisddmistd. Varautuakseen tilanteeseen ECHA tekee tiivistd yhteistyotd jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa tulevan tydmaaran suunnittelussa.

Komiteoiden esittelijdiden valmiudet korkealaatuiseen tyohon riippuvat jAsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja ECHAnN sihteeriston antamasta tieteellisesta ja teknisesta
tuesta. Ensimmaisiin asiakirja-aineistoihin perehtyneiltd esittelijoiltda voidaan saada
arvokasta palautetta siitd, kuinka paljon ja millaista tukea he ovat tarvinneet. ECHAN
pitdisi sen vuoksi pyytad heidan nakemyksidén ja ilmoittaa varhaisessa vaiheessa
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille mahdollisista huolenaiheista.

Foorumin jasenten valmius paasta yksimielisyyteen yhteisista toimista ja sitoa resursseja
riippuu jAsenvaltioiden resursseista. Tastd kantavat vastuun yksinomaan jasenvaltiot,
mutta ECHAnN olisi edelleen tuettava yhdenmukaistettua taytantéonpanoa ja foorumin
yhteisia toimia niin paljon kuin mahdollista.

Liséksi on huomattava, ettd ECHAN varasuunnitelmat rekisteréintia varten saattavat myos
vaikuttaa néihin toimiin.
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Toimi 9: Valituslautakunta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Valituslautakunta paattdd muutoksenhausta kemikaaliviraston yksittdisissa paatoksissa.
Se on REACH-asetuksella perustettu uusi elin, joka varmistaa asianosaisten
oikeussuojan toteutumisen. Tarkeana haasteena valituslautakunnalle tédssa varhaisessa
vaiheessa on sidosryhmien luottamuksen saaminen ja REACH-asetuksella perustettua
uutta muutoksenhakujarjestelméé koskevan tietamyksen lisddminen. Valituslautakunnan
keskeisena haasteena on myds luoda pohjaa paatoksentekomenettelylle uuden REACH-
lainsdddannon puitteissa. Odotettavissa on, ettd valituslautakunta joutuu usein
paattdmaan uusista ja mutkikkaista kysymyksistd, jotka koskevat sen kasiteltaviksi
tuotujen  muutoksenhakutapausten sisallollisia ndkokohtia ja joita sivuavaa
oikeuskaytantéa on hyvin vahan.

Valituslautakunnan tydomaara riippuu useista eri tekijistd, esimerkiksi ECHAn tekemien
paatdsten laadusta ja maarastd, asianosaiseen haitallisesti vaikuttavien paatésten
osuudesta ja erityisesti sidosryhmien valmiudesta hakea muutosta naihin paatoksiin.
Valitusten maaria ja tyyppeja on erittéin vaikea ennustaa tarkasti.

Arvioiden mukaan useimmat tapaukset ovat vuonna 2010 tulosta valmistelutydstd, jota
teollisuus tekee alkuvuoden ja vaiheittain rekisterditavid aineita koskevan rekisterdinnin
ensimmaisen maardajan (30. marraskuuta 2010) valilla. Ne liittyvat erityisesti tietojen
yhteiskayttta koskeviin paatoksiin.

ECHAnN vuoden 2010 paatoksia koskevien viitelukujen perusteella valituslautakunnalla on
oltava valmiudet kayttdd riittavasti resursseja 100 tapauksen perustydmaarén
kasittelemiseen. Liséksi valituslautakunnalla on oltava hyvin valmistellut varasuunnitelmat
siltd varalta, ettd valituksia tehddan arviota enemman. Niihin kuuluu varamiesten ja
lisgjasenten varalla pitdminen ja turvautuminen asianmukaisiin sopivien ehdokkaiden
varallaololuetteloihin, joilta voidaan rekrytoida tai hankkia tukihenkildstda tai asiantuntijoita
aina tarvittaessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Lautakunta tekee laadukkaita paatoksia ilman aiheetonta viivytysta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaline

vuonna 2010 ja -tiheys

12 kuukauden  kuluessa vireillepanosta Lautakunnan
paatettyjen tapausten osuus vuosiraportti
Sidosryhmien luottamus valitusmenettelyyn Vahva Sidosryhmien
keskuudessa

toteutettu tutkimus
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3. Tarkeimmat tulokset
« Paatokset (maara riippuu jatettyjen valitusten maarasta)
* Tehokas yhteydenpito valitusmenettelyn osapuoliin ja sidosryhmiin

e ECHAn verkkosivustolle luodaan tehokas ja kayttajaystavallinen
paatoksenteon ja asiaan liittyvan oikeuskaytannon tietokanta.

* Mahdolliset valittajat saavat valitusmenettelystd online-tietoa ja
asianmukaisia toimintaohjeita menettelyvirheistd johtuvien viiveiden ja
hylkdamisten vahentamiseksi.

* Toteutetaan suunnitelma valmiuksien lisdamiseksi.

4. Riskit

Edella olevat valituslautakuntaa koskevat suunnitelmat voidaan toteuttaa vain, jos
valitusten maara ei ole edella esitettya viitteellistda tyomaaran arviota huomattavasti
suurempi. Jos valitusten maarda on Kkyseistd oletustasoa huomattavasti suurempi,
pyydettyja resursseja on tarkistettava ylospain. Riskin lieventamiseksi kirfjaamo varmistaa,
ettd vdliaikaista tukea voidaan hankkia viraston ulkopuolelta tarvittaessa ja
mahdollisuuksien mukaan. Jos valitusten maéara lahitulevaisuudessa sita vastoin on
huomattavasti oletettua pienempi, joitakin uusia toimia voidaan siirtdd viraston
operatiiviseen toimintaan.

Liséksi valitusten epéatasainen jakautuminen vuodelle saattaa johtaa tilanteeseen, jossa
valituslautakunta ei pysty tutkimaan kaikkia valituksia kohtuullisessa ajassa. Tallainen
tilanne voi ruuhkauttaa valitusten Kkasittelyn ja heikentdd sidosryhmien luottamusta
valituslautakunnan tyoéhon. Riskin lieventdmiseksi tapausten késittelyssd kaytetddn
tasmallista ajanhallintaa ja tarvittaessa harkitaan lisavalmiuksien hankkimista hyvissa
ajoin ennen todellista ruuhkahuippua.
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Toimi 10: Viestinta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

ECHAN vuoden 2010 viestintdsuunnitelman tavoitteena on luoda yhtendiset sisdisen ja
ulkoisen viestinnan strategiat ja prosessit vankaksi pohjaksi vuodeksi 2010 odotettua
tydomaaraa varten. Suurimpana haasteena on tukea toiminnallisia tavoitteita varmistamalla,
ettd ECHAnN sisdinen ja ulkoinen viestintd kaikilta osin toimii mahdollisimman hyvin.
ECHAlla on paljon epayhtendisia ulkoisia kohderyhmia, joiden tarpeisiin viestinndn on
vastattava. Haasteena on myos ohjata ECHANn maineen kehitysta lujittamalla sen brandia,
kartoittamalla ECHAnN ulkopuoliset kontaktit tehokkaan palvelun takaamiseksi ja
varmistamalla kriisiviestintdsuunnitelmien kaytettavyys. On myos varmistettava, etta
ECHAsta annetaan tiedotusvalineissa oikea ja monipuolinen kuva. ECHAN on tunnettava
tarkeimpien sidosryhmiensd nédkemykset ja parhaat keinot viestia niiden kanssa. Taman
vuoksi  kayttoon  otetaan  ennakkovaroitusjarjestelmda ja  tiedotusvalineiden
seurantajarjestelma.

Tehokkaan sisédisen viestinnan kehittdminen on tarkedd nopeasti kasvavalle virastolle.
N&in varmistetaan, ettd ECHAnN kaikki tyontekijat saavat tarvitsemansa tiedon voidakseen
tehda tyonsa hyvin, ettd he tuntevat tydoskentelevansa yhteisten paddmaarien hyvaksi ja
ettd he ovat valmiita ottamaan vastaan uusia tehtavid hatatapauksissa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Viestinta ECHAnN ulkoisille kohderyhmille on tehokasta, ja virasto hydtyy oikeasta
ja tasapainoisesta nakyvyydesta tiedotusvalineissa.

2. Kaikki (sahkdinen tai muu) materiaali, joka tuotetaan suurelle méarélle pienia ja
keskisuuria yrityksia tai suurelle yleisélle, kdannetdan EU:n 21 viralliselle kielelle.

3. Tehokkaan sisdisen viestinndn avulla ECHAn tyontekijat saavat tarvitsemansa
tiedon, tuntevat kuuluvansa yhteist6n ja tyoskentelevansa yhteisten paamaarien
hyvaksi.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaline ja
vuonna 2010 -tiheys
Verkkosivuston asiakastyytyvaisyys Hyvin suuri Vuosittaiset
kayttajatutkimukset,
neljannesvuosit-
taiset tilastot
Henkildston tyytyvaisyys sisdiseen Hyva Vuosittainen
viestintaan henkilostoselvitys
Lukijakunnan tyytyvaisyys julkaisuihin Suuri Vuosittaiset
(uutiskirje, sisédinen uutiskirje) asiakastutkimukset
asiakastutkimuksissa
Sidosryhmien tyytyvaisyys omaan Hyvin suuri Tutkimus
osallistumiseensa sidosryhméatapahtu
massa
Monille pienille ja keskisuurille yrityksille 100 % sisdinen
tarkeiden ohjeasiakirjakdanndsten neljannesvuosi-
julkaiseminen (keskimé&aérin kolmen raportti

kuukauden kuluessa alkuperaisen asiakirjan
julkaisemisesta, validoimattomina)

3. Tarkeimmat tulokset
» Uudistetaan ECHAn Internet- ja Intranet-sivustot.

* Parannetaan ulkoista viestintdd uuden ulkoisen viestintastrategian ja
sidosryhmien osallistumisstrategian avulla.

» Laaditaan ja toteutetaan riski- ja kriisiviestintastrategiat.
» ECHAN lehdistopalvelu ja ennakoiva mediahallinta toiminnassa.

» Koko Euroopan kattava tutkimus, jonka aiheena on kemikaalien vaaroista ja
turvallisesta kaytosta tiedottaminen yleisélle.

» Kaannetdan verkkosivustolla ja painettuna julkaistu materiaali yhteisén
21 kielelle, erityisesti jos kohdeyleisona ovat pienet yritykset ja suuri yleiso.

4. Riskit

Suurin riski viestinndn alalla on ECHAn maineen vahingoittuminen. Se voi johtua
pelkéstdaén suuresta tydmaarasta, jonka vuoksi vastaaminen toimittajille ja sidosryhmille
viivastyy. Vuosina 2009 ja 2010 palkataan uusia tiedottajia vahentam&an téamaéan
todennakdisyytta.
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Myds toimintakatkoksiin liittyy riskeja silloin, kun sisaltéa siirretddn vanhalta
verkkosivustolta uudelle ja vanhasta intranetistd uuteen. Parhaillaan suunnitellaan, miten
taman todennékdisyyttd vahennetaan.

Joihinkin ndistd toimista saattavat vaikuttaa varasuunnitelmat, joita joudutaan ehka
ottamaan kayttoon rekisterdintiin liittyvan tyon tukemiseksi.
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Toimi 11: Suhteet EU:n toimielimiin ja kansainvalin ~ en yhteistyo
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

1.1 EU:n toimielimet ja muut elimet

ECHA jatkaa vuonna 2010 aktiivista yhteisty6tdan Euroopan parlamentin ja komission
kanssa muun muassa tiedottamalla niille sdanndllisesti toiminnastaan ja pyytamalla
komissiolta neuvontaa erityisesti oikeudellisissa tulkintakysymyksissa. Yhteistyotd muiden
EU:n virastojen ja tieteellisen komiteoiden kanssa jatketaan. Tarvittaessa niiden kanssa
voidaan laatia yhteisymmarryspoytékirjoja, jotka luovat viralisemmat puitteet yhteistyolle
ja koordinoinnille. Hallintoneuvosto luo perustan ECHAnN, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSAn) ja ty6turvallisuuden, tybhygienian ja
tyoterveyshuollon neuvoa-antavan komitean (ACSHW:n) valiselle tiiviille yhteistyolle
hyvaksymalla  vuoden 2009 loppuun  mennessa tatd yhteistyotda  koskevat
menettelytapasaannot REACH-asetuksen 110 artiklan mukaisesti.

ECHA kdy YTK:n kanssa keskusteluja mahdollisuuksista kehittdd yhteinen (Q)SAR:eja
((kvantitatiivisia) rakenne-aktiivisuussuhteita) koskeva tyoohjelma, joka perustuisi
tutkimuskeskuksen QSAR-tydkaluista saamiin kokemuksiin.

Yhteistyd jasenvaltioiden kanssa pysyy tarkeana osana viraston paivittaisia tehtavia.
REACH-asetuksen ja luokituksia ja merkintdja koskevien asetusten mukaisten
toimivaltaisten viranomaisten (CARACAL) kokoukset ovat tarkein foorumi jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kuulemiselle. Liséksi voidaan tarvittaessa jarjestaa tilapaisia
tyopajoja ja koulutusta.

1.2 Kansainvalinen yhteistyo

ECHA jatkaa kansainvalistd toimintaansa yhdessd komission kanssa kehitetyn ja
hallintoneuvoston  vuonna 2009  hyvaksyman  yksityiskohtaisen  tydsuunnitelman
mukaisesti. Siind maaritetddn edellisen vuoden tapaan alat, joila ECHA tarjoaa
tieteellisteknistéd tukea Euroopan komissiolle kemikaalien hallinnan alalla toimivissa
monenvalisissd elimissa. Tuki maaraytyy kyseisten elinten vuosittaisen aikataulun
mukaan.

Tarkeimpéana painopisteend on edelleen yhteistyd OECD:n kanssa REACH-asetuksen
taytantdonpanoon liittyvissa kysymyksissa.

Vuonna 2010 ECHA osallistuu edelleen OECD:n kahteen hankkeeseen Euroopan
komission pyynnosta. Ensimmainen niistd on kemikaalitietojen yleinen portaali
(eChemPortal). Se on Internet-portaali, jonka avulla pyritdan parantamaan ymparistossa,
kodeissa ja tyopaikoilla seka paivittain kaytettavissa tuotteissa olevien kemikaalien
vaaroja koskevien tietojen saatavuutta. Virasto hallinnoi hanketta yhdessa OECD:n
kanssa. Tavoitteena on parantaa tietojen saatavuutta koko maailmassa ja saada aikaan
synergiaa ECHANn omien tiedottamisvelvoitteiden kanssa. ECHAlla on my6ds merkittéava
asema portaalin yllapitdjand, kun sen kehittdminen on saatu paattkseen. Se tapahtuu
alustavan aikataulun mukaan vuoden jalkipuoliskolla.

Toinen tarked OECD:n hanke koskee (Q)SAR-tyokaluja. Ne ovat menetelmid, joilla
kemikaalin ominaisuuksia arvioidaan sen molekyylirakenteen perusteella. Naita
menetelmia kayttamalla voidaan saada tietoja kemikaalien vaaroista, sdastda aikaa ja
rahaa sekd vahentdd eldinkokeiden kayttamistd. ECHA hallinnoi (Q)SAR-
sovellustytkalujen kehittdmistd yhdessa OECD:n kanssa (Q)SAR:ien kaytannon
sovelluksia varten.

Liséksi ECHA jatkaa puheenjohtajana OECD:n IUCLID-kayttajaryhman
asiantuntijapaneelissa. Se perustettin vuonna 1999 ohjelmistojen parantamiseksi ja
kayttajien tarpeiden selvittdmiseksi. ECHA koordinoi IUCLIDin kehittamistd OECD:n
kanssa REACH-asetuksen mukaisesti.
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ECHA tukee myds vuonna 2010 EU:n ehdokasvaltioiden ja mahdollisten
ehdokasvaltioiden sekd Euroopan naapuruuspolitikan kumppanimaiden valmistautumista
REACH-asetuksen taytantdonpanoon. Tata tarkoitusta varten ECHA osallistuu
paaasiassa Euroopan komission teknisen avun tiedonvaihtotoimiston (TAIEXin)
jarjestamiin  ohjelmiin seka liittymistd valmistelevasta komission vdlineestd (IPAsta)
rahoitettaviin toimiin. Viimeksi mainitun ohjelman tavoitteena on toteuttaa toimia, jotka
varmistavat, ettd ehdokasvaltiot ja mahdolliset ehdokasvaltiot voivat osallistua tehokkaasti
viraston toimiin.

Lisaksi ECHA myds tarjoaa tieteellistd ja teknistd tukea komissiolle monenvdlisissa
kansainvélisissa toimissa; naitd ovat esimerkiksi pysyvia orgaanisia yhdisteitd koskeva
Tukholman yleissopimus ja YK:n Euroopan talouskomission GHS-jarjestelmaan liittyva
tekninen tyo.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Ristiriidat yhteison muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin néahden
estetdan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.

2. Euroopan komissio saa korkealuokkaista tieteellistd ja teknistd tukea
kansainvaliselle toiminnalleen, etenkin monenvalisissa elimissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet

vuonna 2010 ja -tiheys

Ristiriidat muiden yhteison elinten Vain perustelluissa Sisainen
tieteellisten komiteoiden lausuntoihin tapauksissa arviointiraportti
nahden

Komission tyytyvaisyys ECHAn antamaan Suuri Vuosittainen
tukeen kansainvéalisesséa toiminnassa tutkimus
Yhteiset IT-hankkeet (eChemPortal ja eChem-portaalin Vuosiraportti
IUCLID 5) saadaan valmiiksi uusi  versio on

toimitettu ECHAIlle
ja IUCLID 5:n uusi
versio julkaistu
vuoden 2010

loppuun mennessa
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3. Tarkeimmat tulokset

¢ Tehdéaéan kaytannon teknista yhteistyétda EFSAn, EMEAn, ACSHW:n, EU-OSHAN®

ja muiden yhteison elinten tieteellisten komiteoiden kanssa.

* Tieteellinen ja tekninen tuki komission tyolle, joka liittyy pysyvid orgaanisia
yhdisteitd koskevaan Tukholman vyleissopimukseen ja YK:n Euroopan

talouskomission GHS-jarjestelmé&an.

* Tuetaan EU:n ehdokasvaltioita ja tarvittaessa mahdollisia ehdokasvaltioita seka
ENP:n  (Euroopan naapuruuspolitikan) kumppanimaita REACH-asetuksen

toimeenpanoon ja ECHAnN toimintaan osallistumiseen valmistautumisessa.

* Pidetdéan tarvittaessa yhteyttda kolmansiin maihin ja niiden asianomaisiin

viranomaisiin.

« Tieteellinen ja tekninen yhteistyd OECD:n kanssa (jatkuu):

0 eChem-portaalihankkeen toimitus ECHAIlle vuoden 2010 Iloppuun

mennessa.

0 (Q)SAR-sovellustyokaluhanke etenee suunnitelman mukaisesti

tieteellisesti korkeatasoisena hankkeena; tytkalun toinen versio julkaistaan

vuoden 2010 loppuun mennessa.

0 IUCLID 5:ss& on otettu huomioon kaikki ne kayttajien tarpeet, jotka
OECD:n IUCLID-kayttdjaryhman asiantuntijapaneeli asetti etusijalle

syyskuussa 2008 pitaméasséaéan kokouksessa.

Vaaran arvioinnin toimintaryhma

Altistumisen arviointia kasitteleva toimintaryhma

Yhdenmukaisia mallipohjia koskevat hankkeet

Nanomateriaaleja kasitteleva tyéryhma

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja kasitteleva toimintaryhma

OO0 OoO0oOo

4. Riskit

On hyvin vaikea arvioida, kuinka todennékoisid muiden yhteison elinten tiedekomiteoiden
keskenaan erilaiset nakemykset ovat. Asianomaisten tapausten luonne voi vaihdella ja

vaikuttaa vastaavasti ECHAN tydmaaraan.

Kansainvéliseen yhteistyohon liittyva tydmaara riippuu suurelta osin komission esittamista
pyynndistda. Koska kansainvéliseen toimintaan voidaan osoittaa vain vahainen maara
resursseja, kolmansien maiden yhteistydpyyntdja tutkitaan huolellisesti ja tehtavia
joudutaan priorisoimaan. Jos komissio pyytdd ECHAIlta lisdtukea kansainvdliselle
yhteistyolle, komission olisi osoitettava liséa resursseja tahan toimintaan, ja ECHAnN voi

joutua ulkoistamaan osan tuesta.

Tahan toimeen voivat vaikuttaa myds varasuunnitelmat, joita on mahdollisesti otettava
kayttoon rekisterdintiin liittyvan tydn turvaamiseksi etenkin vuoden 2010 viimeisella
neljanneksella.

6 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, Euroopan ladkevirasto, tydturvallisuuden,
tydhygienian ja tydterveyshuollon neuvoa-antava komitea sekéa Euroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusvirasto.
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Ohjelma 3:
Hallinto, organisaatio ja resurssit




Toimi 12: Hallinto
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Paajohtaja vastaa viraston paivittaisesta hallinnosta ja resurssien hallinnasta. ECHAnN
korkein paattava elin on 35-jaseninen hallintoneuvosto, joka hyvaksyy kemikaaliviraston
monivuotiset ja vuotuiset tydohjelmat, talousarvion, vuosikertomuksen ja sisaiset sdanngot.
Hallintoneuvosto myds nimittédd paajohtajan, valituslautakunnan puheenjohtajan ja jasenet
sekd ECHAn RAC- ja SEAC-komiteoiden jasenet. Hallintoyksikké asettaa ECHAN
hallintoneuvoston kayttoon sihteeriston, joka jatkaa hallintoneuvoston kokousten
moitteettoman sujumisen seka kokousten menettelyjen ja paatdsten lainmukaisuuden
varmistamista.

Hallintoyksikko jatkaa padjohtajan tukemista johtamisessa ja viraston toiminnan laaja-
alaisessa koordinoinnissa. Se antaa osastoille organisatorista tukea, johtaa laatu- ja
turvallisuuspolitikkaa, huolehtii asiakirjojen hallinnasta ja kasittelee alkuperéisia
asiakirjapyyntoja. Se myos tukee pagjohtajan yhteydenpitoa EU:n toimielimiin ja muihin
EU:n elimiin seka kehittda uusia yhteyksia tiedeyhteis6on ja korkeakouluihin.

Vuoden 2010 rekisteréinnin maardaika nakyy viraston tekemien paatdsten maarassa.
ECHAN oikeudellisten neuvonantajien on tuettava jatkuvasti REACH-toimintoja, jotta
varmistettaisiin, ettd paatokset tehddan lainsdadanndéllisten vaatimusten mukaisesti.
Heiddn on myos puolustettava virastoa mahdollisissa valitusasioissa. Oikeusasiat
perustettiin vuonna 2009 erilliseksi yksikoksi. Se tukee my6s paajohtajan paatoksentekoa
muutoksenhakumenettelyissd, joissa kasitellddn esimerkiksi uudistettuja asiakirjapyyntdja
tai pyyntoja hyvaksya luottamuksellisuusvaatimuksia.

ECHA jatkaa integroidun laadunhallintajarjestelman (IQMS) luomista ja toteuttamista.
Jarjestelma perustuu kansainvdlisesti tunnustettuun laadunhallintajarjestelmastandardiin
(ISO 9001:2008) ja sen prosessiperustaiseen lahestymistapaan. Koska ECHAN prosessit
ovat monimutkaisia, tarpeellisten menettelyjen, tydohjeiden ja muiden laatuun liittyvien
asiakirjojen kayttoon ottamista jatketaan vuonna 2009 tehdyn kartoituksen mukaisesti
viela joitakin vuosia vuoden 2010 jélkeen.

Vuonna 2010 kehitetdan viraston riskinhallintajarjestelméé ja toteutetaan riskinhallinnan
toimintasuunnitelma vuoden 2009 lopulla pidettavéan riskinarviointitydpajan perusteella.
Seka tietoturvaan etta fyysiseen turvallisuuteen liittyvié turvallisuuskysymyksia kasitellaan
vuonna 2010 edelleen ensisijaisesti. Painopisteeksi otetaan toiminnan jatkuvuuden
hallinnan varmistus. Erityistd huomiota kiinnitetdé&n siihen, ettd viestintdayhteydet
komiteoiden jaseniin, jasenvaltioiden toimivaltaisiin  viranomaisiin ja  ulkoisiin
asiantuntijoihin ovat turvalliset. ECHAN siséinen tarkastaja tekee tarkastuksia ja neuvoo
paajohtajaa ohjausjarjestelmien kysymyksissa.

Kehitetddn edelleen hallinnon tietojarjestelmid, muun muassa suunnitteluun ja
raportointiin seka asiakirjojen hallintaan liittyvid jarjestelmia.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virasto tayttdd kaikki lakisaateiset velvoitteensa hallintoneuvoston ja EU:n

toimielinten osalta.

2. Virasto jatkaa strukturoidun laadunvalvonnan ja sisdisen valvonnan jarjestelman
kehittamista tutkittuaan siihen liittyvat riskit. Virastolla on kaytdssaan kattava
turvajarjestelma seka luotettava tiedonhallintajarjestelma.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit

Hallintoneuvostolle saadetyssa
maaraajassa toimitettujen sdantdmaaraisten
asiakirjojen osuus prosentteina

Tavoite
vuonna 2010

Tarkastusvalineet

ja -tiheys

Siséinen
neljannesvuosirapor
tti

Riskinhallintasuunnitelman toteutuksen
edistyminen

Vahintaan 90 %

Siséinen
vuosiraportti

Yleiseen kaytt6on annettujen
laadunvarmistusmenettelyjen osuus

Vahintaan 70 %

Laatupaallikbn

vuosiraportti

Tarkastajien esittdmien sisaista 0 Siséisten
valvontajarjestelmaa koskevien “kriittisten” tarkastajien
havaintojen maara vuosiraportti
Maéraajassa taytantdonpannut suositukset 100 % Siséisten
prosentteina tarkastajien
vuosiraportti
Tilanteet, joissa ECHAnN 0 Sisdiset raportit

turvallisuuspalvelujen tekeméssa kyselyssa
havaittiin luottamuksellisten tietojen vuoto
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3. Tarkeimmat tulokset

* Hallintoneuvoston kokoukset jarjestetdan asiantuntevasti.

 Annetaan ja hyvaksytddn suunnitteluun ja raportointin  tarvittavat
saantelyasiakirjat sovitun aikataulun mukaisesti.

* Kehitetddn laadunhallintajarjestelman dokumentointia ja julkistetaan tarkeimmat
operatiiviset menettelyt yhdessa laatukéasikirjan pakollisen osan kanssa.

* Julkistetaan sisdisesti viraston riskinhallintajarjestelmé. Sen tavoitteena on tukea
monivuotisen ja kattavan riskinhallintajarjestelmén seka toiminnan jatkuvuus -
hankkeen toteuttamista.

* Toteutetaan vuoden 2010 sisdisten tarkastusten toteuttamisvalmiuksia koskeva
vuotuinen tydsuunnitelma, johon kuuluu I[AS-riskinarvioinnin pdivitys uusien
toimintojen  (lupamenettelyjen, rajoitusten) kaynnistamisen jalkeen seka
vuoden 2009 tarkastusten seuranta.

e Tarjotaan vahvaa oikeudellista tukea sen varmistamiseksi, ettd ECHAN
paatokset ovat oikeudellisesti moitteettomia, myds ruuhkahuippujen aikana.
Varmistetaan tehokas puolustus valitustapauksissa.

* Kehitetddn viraston hallinnon tietojarjestelmad, joka sisdltdd suunnittelun ja
seurannan seka turvallisen tavanomaisen ja séhkoisen arkistoinnin.

» Kehitetddn EU:n toimielinten valisid suhteita ja parannetaan yhteyksid muun
muassa Euroopan komissioon, Euroopan parlamenttiin ja muihin virastoihin.

» Koordinoidaan asiakirjapyyntéja yhteison lainsdddannon mukaisesti.

4. Riskit

Vaikka virasto on ollut toiminnassa vasta suhteellisen lyhyen ajan, turvallisuudenhallintaa
on pystytty jo kehittdméaén voimakkaasti. Turvallisuudenhallintaa kehitetddn samaan
tahtiin viraston prosessien luomisen kanssa. Kun otetaan huomioon viraston
perustamisen nopeus ja resurssien niukkuus, vaarana on, ettei viraston riskinhallinta kata
kaikkia  turvallisuusjarjestelyihin ~ kohdistuvia riskeja. Tamé& saattaa merkitd
epaonnistumisen riskia tietovarantojen suojaamisessa, mika vaikuttaisi huomattavasti
ECHANn maineeseen ja voisi johtaa korvausvaatimuksiin. N&in voisi kayda, koska
vahinkojen aiheuttajia on vaikea tunnistaa, kun kaikki luvan saaneet ulkoiset elimet saavat
viraston tiedot kayttonsd. Virasto on tietoinen t&std ja asettaa asianmukaiset
korjaustoimet selke&sti etusijalle.

Rekisterdintiin liittyvat varasuunnitelmat voivat vaikuttaa osaan néaista toimista.
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Viraston suurin haaste talouden alalla vuonna 2010 on tehokas kassanhallinta. Erityista
huomiota on Kkiinnitettava siihen, ettd kassavirta riittdd kattamaan viraston
lainsdadanndlliset velvoitteet koko vuoden aikana. Yhteison tukea ei alun perin ollut
suunniteltu virastolle vuodesta 2010 eteenpdin nykyisella rahoituskaudella (2007—2013),
koska maaraajaksi ensimmaiselle maksulliselle rekisterdintiaallolle oli suunniteltu
30. kesékuuta 2010. Kun lainsdataja  kuitenkin  lykkasi tatd  maardaikaa
30. marraskuuta 2010 saakka, valtaosa ensimmaisen rekisterdintiaallon maksutuloista
suoritettaneen vasta vuoden 2010 lopussa ja seuraavana vuonna. ECHA ei voi luottaa
siihen, ettd rekisterdinnit toimitettaisiin riittdvan ajoissa ja ettd maksutuloja saataisiin
vastaavasti koko vuoden aikana, koska esirekisterdinnista tahan mennessa saadut
kokemukset osoittavat, ettd rekisterdijat toimittavat asiakirja-aineistonsa hyvin
todennédkdisesti vasta maardajan lopussa. Odotettavissa oleva heikon taloudellisen
tilanteen jatkuminen viela vahvistaa tata olettamusta.

Viraston suunnitelmat ovat perustuneet oletukseen, jonka mukaan budjettivallan kayttaja
myontda takaisin maksettavan vdliaikaisen tuen, joka riittAd REACH-asetukseen
perustuvien ECHAnN vélttamattomien tehtavien hoitamiseen. Virasto on lisdksi olettanut,
ettd budjettivallan kayttaja on valmis tarkastelemaan tilannetta uudelleen vuoden aikana
ja lisddmaan tukea, jos kassavaje on ennakoitua suurempi.

Virastolla on edessadan myods toiminnallinen haaste: sen on vuonna 2010 pystyttava
kasittelem@édn  nopeasti  odotettavissa  olevat suuret maarat rahansiirtoja
ruuhkahuippuineen. Laskutustapahtumien maéarén ja odotettavissa olevien maksutulojen
maaran uskotaan kasvavan voimakkaasti vuoden aikana. Ne ovat taysin riippuvaisia
rekisterdintien maarastd ja jakautumisesta vuoden mittaan. Liitteessa 2 esitettyjen
viitelukujen mukaisesti rekisterdijille on maard lahettdd noin 25 000 laskua
helmikuun 2011 loppuun mennesséa. Kuten edelld olevissa luvuissa jo mainittiinkin, tama
luku saattaa muuttua perusteellisesti. Koska pyydetty yhteisén tuki ei sisélly
rahoitusndkymiin, viraston on joka tapauksessa varmistettava, ettd vuoden lopulla
tuloutetaan riittdva maara laskuja viraston varainhoitoasetuksen saanndsten (16 artikla)
mukaisesti, jotta komission tuki voidaan maksaa takaisin vuoden 2010 aikana.

Liséksi virastolla odotetaan olevan noin 800 maksusitoumusta ja yli 3 000 lahtevaa
maksua operatiivisesta toiminnasta.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Viraston varoja hallinnoidaan luotettavasti ja mahdollisimman tehokkaasti.

2. Laskutus hoidetaan tehokkaasti ja laskut tuloutetaan, jotta voidaan vahentaa koko
vuoden aikana tarvittavan tuen maaraa.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit

Tavoite
vuonna 2010

Tarkastusvalineet
ja -tiheys

Varaumien maara Euroopan 0
tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa

Tilintarkastus-
tuomioistuimen
raportit / vuosittain

Sitoumusten maara Véahintdan 98 % BO-raportti
ABAC:sta /
vuosittain
Maksujen maara Vahintdan 70 % BO-raportti
ABAC:sta /
vuosittain
Tuloutetut maksutulot 106,8 miljoonaa REACH-raportti /
euroa vuosittain
ECHAnN hankintamenettelyista tehtyjen 0 Sisdinen

valitusten mé&ara vuosiraportti

Vuoden 2010
kirjanpito

Yhteison tuen takaisinmaksua varten 100 % tuen arvosta

tarvittava ylijagdma

3. Tarkeimmat tulokset

* tiukka talousarvion ja likviditeetin hallinta

* tehokkaat Kkirjanpidon tybnkulut ja menettelyt, joiden avulla selviydytaan
laskutuksen ruuhkaantumisesta ensimmaisen rekisteréinnin méaaraajan paattyessa

« toteutetaan jarjestelma, jolla hallinnoidaan ja sijoitetaan viraston kassavaroja

« kehitetdén hankintojen ja sopimusten hallintajarjestelma

« kehitetdan analyyttista kirjanpitojarjestelméaa

* talousarvon seurantaa ja toteuttamista
sitomisasteeseen paasemiseksi

parannetaan 98 prosentin

4. Riskit

Rahoituksen, hankintojen ja kirjanpidon ty6suunnitelma on realistinen, jos viiteluvut
toteutuvat liitteen 2 mukaisesti. Jos rekisterdintien tai muiden maaraindikaattorien maéra
on huomattavasti arvioitua suurempi, resurssit voivat olla riittdmattémat. Silloin on
kaytettavd asianmukaisia puitesopimuksia, joiden kautta voidaan saada lyhytaikaista
apua nopeasti ja joustavasti.

On olemassa vaara, ettei budjettivallan kayttaja loppujen lopuksi myonnakaan valiaikaista
yhteison tukea aiotun suuruisena. Tassa tapauksessa vaarana on myds, etta operatiivisia
toimia on supistettava. Riskin lieventamiseksi seurataan tiiviisti maksuvalmiustilannetta,
suunnitellaan kassavirta tehokkaasti ja tehd&én yhteistyota komission yksikdiden kanssa.

Yhteison tuen takaisinmaksussa on se vaara, ettd joissakin oloissa (esim. toimitettujen
REACH-asiakirja-aineistojen laatu, rekisterdintiasiakirjojen suman saapuminen vasta
madraajan lopussa) talousarvion toteutumalaskelman summa ei riitd vuonna 2010 saadun
yhteison tuen takaisin maksamiseen vuonna 2011. Na&in ollen kyseinen osa takaisin
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maksettavasta  véliaikaisesta tuesta muuttuu  nettotueksi ECHAlle. Tamén
todennakdisyyden pienentamiseksi tehostetaan laskutusmenettelyja ja tehdaan niista
suurille maarille soveltuvia. Varasuunnitelma on valmiina henkildsiirtojen varalta. Samalla

pidetaan ylla tiivistda yhteyttd sidosryhmiin, jotta saataisiin alustavia merkkeja
rekisterdintien ajoituksesta ja maarista.
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Toimi 14: Henkilostoresurssit ja infrastruktuuri
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Henkilostoyksikon suurimpana haasteena vuonna 2010 on tydntekijoiden valinnan ja
tyohonoton jatkuminen edelleen erittédin vilkkaana (102 tilapéistd toimihenkiléa ja
18 sopimussuhteista toimihenkil6d). Lisdhaasteena on kirjallisten kokeiden jarjestaminen
osana valintamenettelyd. Uusia tyontekijoitd on paljon. Kaikille heille annetaan tukea
sijoittumisessa sekd perehdyttamiskoulutusta ja alkukoulutusta palvelussuhteen
alkuvaiheessa.

Nykyisen henkiléston maéard kasvaa jatkuvasti. Korkeatasoisen koulutuksen antamista
henkilostolle jatketaan vuosien 2009-2012 oppimis- ja kehittymisstrategian ja
koulutusohjeiden mukaisesti. Suorituskyvyn hallinnan toteuttaminen kasvavalle
henkilostolle (tydonkuvaukset, tavoitteet, koeajasta raportointi, suorituksen arviointi,
ylennykset) on haastavaa ja vaatii paljon seka henkilostoyksikon ettd muiden yksikoiden
resursseja.

Jotta  selviydyttdisiin  henkildstomaaran  kasvusta, lisatdan  henkildstd-  ja
palkanmaksukapasiteettia, erityisesti ottamalla kayttéon uusi henkildstéhallinnon
tietojarjestelma ja siihen liittyvat tydnkulut.

Erityis- ja varatoimenpiteitd saatetaan tarvita, jos toimitusten ja rekisterdintien maara
ylittda arviot tai jos REACH-prosesseissa tarvitaan alkuperaisia suunnitelmia enemman
kasin tehtavaa tyotd. Tama saattaa tarkoittaa, etta on rekrytoitava ja koulutettava suuri
maara tilapaista henkilostéa ja hallinnoitava sitd. Jos nédin joudutaan tekemaan, tarvitaan
my0s runsaasti lisdé logistista ja tietoteknista tukea, jotta nama lisa- ja tilapaistyontekijat
saadaan sijoitettua.

Vuoden 2010 alussa perustetaan uusi sisdisten palveluiden toimintayksikkd. Uudelle
yksikolle siirretdan toimitilatimin tehtéavat sekd osa hallintoyksikon teknisista tehtévista,
kuten postin kirjaaminen ja fyysinen arkistointi. Yksi uuden yksikdn tarkeimmista
tehtvista on vastata konferenssikeskuksen ja muiden viraston yhteisten tilojen
toiminnasta. Lisdksi sen jatkuvana haasteena on tarjota toimistotilat ja sisdiset palvelut
noin 580 henkildlle vuoden 2010 lopussa (vakinainen henkiléstd, kansalliset asiantuntijat,
harjoittelijat, maaraaikaiset tyontekijat, konsultit). ECHANn henkilokunnan ja omaisuuden,
etenkin tietovarantojen, suuri maard edellyttdd myos turvallisuuden varmistamista
parhaalla mahdollisella tavalla. Uuden konferenssikeskuksen ja sen avustavan
henkiloston avulla jatketaan korkealuokkaisten konferenssipalvelujen tuottamista.
Henkilostohallintoyksikon ja uuden sisdisten palvelujen yksikon pééaasiallisena haasteena
on tuottaa aiempaa huomattavasti suurempi maara palveluja lisddmattd henkildstoa
vastaavasti. Tama on saatava aikaan parantamalla tietojarjestelmid (e-HR) ja tyonkulkuja,
tehostamalla menettelyja ja hajauttamalla henkildstéhallinnon hallintotehtdvia edelleen
(esimerkiksi ajanhallinta ja poissaolojen hallinnointi) toimialayksikéille ja ulkoistettaviksi.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virastolla on riitthvda ma&ard ammattitaitoisia tydntekijoitda, joiden avulla
varmistetaan tydsuunnitelman taytantdéonpano. Virasto tarjoaa heille toimivan
tydympariston.

2. Virastolla on riittavasti turvallisia toimistotiloja, jotka tarjoavat henkilostolle

tehokkaan ja turvallisen tydympariston, seka toimivat kokoustilat viraston elimille ja
ulkopuolisille vierailijoille.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet

vuonna 2010 ja -tiheys

Henkilostotaulukon taytettyjen V|r_k01en VAhinta&En 95 % Sls_alnen _
osuus vuoden lopussa prosentteina vuosiraportti
Uusiin virkoihin liittyvien toteutettujen Sisdinen

valintamenettelyjen osuus vuoden aikana 100 %

prosentteina vuosiraportti

Sisainen

Valiaikaisten toimihenkildiden vaihtuvuus Enintaan 5 % . .
vuosiraportti

Komitean, foorumin ja hallintoneuvoston .
Vuosittainen

jasenten tyytyvaisyys konferenssikeskuksen Suuri tutkimus
toimintaan

Koulutuspaivien keskimaarainen maara 10 Sisainen
tyontekijaa kohti vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

Henkildstoresurssit

o Jarjestetddn arviolta 50 valintamenettelyd  kirjallisine  kokeineen  noin
1 000 hakijalle ja tehd&an 120 rekrytointia. Naissa luvuissa ei ole otettu huomioon
loppuvuoden 2010  tydbmaardn  ruuhkautumisesta  johtuvia  Ilyhytaikaisia
henkilostotarpeita.

* Lisataan palveluksessa olevan henkiloston maarad 30 prosenttia, jolloin tyémaara
lisdantyy vastaavasti henkilostohallinnon, talouden, hallinnon ja suorituskyvyn
hallinnan alalla. Tassa ei ole otettu huomioon loppuvuoden 2010 ty6éma&aran
ruuhkautumisesta johtuvia lyhytaikaisia henkilostotarpeita.

e Jatketaan muuttotuen ja perehdyttdmiskoulutuksen antamista samalla tasolla kuin
vuonna 2009.

e Tarjotaan paljon koulutusta (keskimaarin 10 paivad yhtad tyontekijad kohti)
kasvavalle henkilostomaaralle (lisdysta 30 prosenttia).

¢ Hallinnoidaan tilapaishenkiloston  (maardaikaisten ja  sopimussuhteisten
toimihenkildiden) maaran merkittdvaa lisadntymista ruuhkahuippujen purkamisen
vuoksi vuoden 2010 lopussa.

* Kaynnistetddn patevyyslahtdisen henkildstéjohtamisen valmistelut.

Infrastruktuuri

*  Vuoden 2010 loppuun mennessd kunnostetaan lisaa tiloja ja tehdddn muita
jarjestelyja yhteenséa noin 580 henkilon tilantarpeen kattamiseksi.

e Etsitdan tiloja loppuvuonna 2010 ruuhkahuippujen purkamiseen tarvittavalle
tilapaishenkilostolle ja otetaan rakennuksesta kayttoon lisaa toimistotilaa.

* Laaditaan kirjalliset ohjeet kayttssa oleville teknisille jarjestelmille.

« Kehitetdén terveyttd ja turvallisuutta edistavaa toimintaa henkilostolle.

« Yllapidetdan fyysisia arkistoja seké perustetaan dokumentaatiokeskus ja kirjasto.
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4. Riskit

Henkildstoresurssit

Henkilostoresurssien ja henkiloston palkkaamisen paéasiallisia riskitekijoitda ovat
epavarmuus vuoden 2010 rahoitustilanteesta ja se mahdollisuus, ettd suurta osaa
rekrytoinnista olisi lykattava loppuvuoteen saakka talousarvioon liittyvien rajoitusten
vuoksi. Tasta olisi erittdin haitalliset vaikutukset, koska ECHAn operatiivisia valmiuksia
heikennettaisiin juuri silloin, kun niitd eniten tarvittaisiin loppuvuoteen 2010 ajoittuvien
maaraaikojen vuoksi.

Koska vuoden 2010 tyémaaran ruuhkahuiput edellyttavat henkildstén siséisia siirtoja ja
resurssien mahdollinen vdheneminen puolestaan johtaa rekrytoinnin riittamattomyyteen,
on varauduttava stressin ja ylikuormituksen aiheuttamiin terveysongelmiin. Joustavuus
téiden suunnittelussa ja tavoitteiden asettamisessa, kannustava johtamistapa ja
kannustavat henkilostohallinnon kaytdnnot seka tasapainoista tydelamaa edistava
aktiivinen politiikka saattavat estaa naita riskeja. Ongelmia voitaisiin kuitenkin lieventaa
my0s turvautumalla ulkopuolisiin alihankkijoihin.

Lisédksi  rekisterdinnin  varasuunnitelmat saattavat myds  vaikuttaa  osaan
henkiléstdhallinnon toimista.

Infrastruktuuri
Tarvitaan varasuunnitelmia mahdollistamaan infrastruktuurikapasiteetin  lisdaminen

lyhyella aikavalilla, jotta voitaisiin vastata mahdolliseen tilapaiseen tarpeeseen saada 100
alihankkijan maaraaikaistyontekijaa avuksi ennakoitua suurempaa tydmaaraa varten.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka
1. Suurimmat haasteet vuonna 2010

Tietotekniikan suurin haaste vuonna 2010 on valmius vastata saadettyihin maéraaikoihin
samoin kuin suuri maara rekisterdintiasiakirjoja seka luokitus- ja merkintailmoituksia, jotka
on maard toimittaa marraskuuhun/joulukuuhun mennessa. Valmistautuminen edellyttaa
jatkuvaa ja laajaa suorituskyvyn testaamista, REACH-IT-sovellusten hiomista seka
varmistautumista siitd, etta jarjestelm& on laajennettavissa ja ettd varakapasiteetti ja
varasuunnitelmat sopivat yhteen.

Lisédksi vuonna 2010 otetaan kayttdon useita strategisia tuotteita, jotka ovat tulosta
vuonna 2009 aloitetuista hankkeista (esimerkiksi CHESAR, CASPER, Odyssey, yleinen
portaali) ja joita tietohallintoryhma tukee. Koko viraston Kkattava asiakassuhteiden
hallintajarjestelm@,  henkilostohallinnan  tietojarjestelmda  (e-HR) ja  keskitetyn
siséllonhallintajarjestelman kayttéonotto ovat keskeiselld sijalla tulevaisuuden kehitys- ja
toimeenpanotoimissa.

Teknisen infrastruktuurin laajentaminen suunniteltua henkilostén lisdamista varten ja
kasvava teknisten resurssien kysyntd ovat tulevaisuudessakin keskeinen haaste. Ne
myo6s kuormittavat tukipalveluja, kuten ensisijaista helpdesk-palvelua ja siséista
taustatukea. Muuta taustatukea kehitetdan, jotta voitaisiin ottaa kayttoon viraston kattava
identiteetinhallintajarjestelma ja rekisterdida virasto viralliseksi varmennusviranomaiseksi
julkisen avaimen jarjestelmén (Public Key Infrastructure, PKI) asianmukaista toteuttamista
varten.

Osana viraston vyleistd toiminnan jatkuvuuden hallintaa kiinnitetddn jatkossakin
asianmukaista huomiota turvallisuuden ja tietotekniikan toimenpiteisiin, jotka varmistavat
toiminnan  jatkuvuuden. Na&ita toimenpiteitda ovat kaikki toiminnot kattava
toipumisvalmiuksien  aktivointi, IT-jarjestelmien turvallisuuden parantaminen ja
tietomurtohalyttimen hienosaato.

Tietotekniikan hallintaa ja projektinhallintaa vahvistetaan palkkaamalla lisda tyontekij6ita
ja keskityttamalla arkkitehtuurin  suuntaviivojen tarkentamiseen, projektinhallinnan

tukemiseen sekd laadunvarmistuksen tekijoihin, kuten menettelyjen ja ohjeiden
laatimiseen ja palvelutasosopimusten virallistamiseen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Henkil6stolle, sidosryhmille ja ulkopuolisille asiakkaille tarjotaan keskeytymattomia
tietoteknisia palveluja, mukaan lukien operatiiviset varajarjestelmat.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2010 ja -tiheys
Operatiivisten jarjestelmien saatavuus 99 % Tietokeskuksen
ulkoisille asiakkaille (kaytettavyysaika) tilastot
Tietotekniikan toiminnan jatkuvuus- ja 100 % Vuosittainen
toipumissuunnitelman toimintavalmius toipumissuunnittelu,
elokuussa 2010 toiminnan
jatkuvuuden
testaukset ja johdon
raportointi
Kayttajatyytyvaisyys sisdisiin I1T- palveluihin Suuri Vuosittainen
asiakastutkimus ja
tapauskohtainen
palaute

3. Tarkeimmat tulokset

e Tarjotaan laitteet ja varusteet 120 uudelle tyontekijalle, jotka palkataan
saantbmaaraisesti, ja lyhyeen tydsuhteeseen tuleville tyontekidille.

« Muutetaan taustatuki-, varastointi- ja vara- sekd palautusjarjestelmia kasvavan
henkiloston tarpeiden mukaisiksi.

e Hoidetaan, yllapidetdan ja kéaytetddn keskeisia jarjestelmia ja sovelluksia,
erityisesti REACH-IT-jarjestelmé&a, ruuhkahuippujen aikana.

¢ Asennetaan toisen sukupolven REACH-IT-infrastruktuuria ja toteutetaan joustavia
laajennusmahdollisuuksia.

« Dokumentoidaan ja testataan keskeisten jarjestelmien tietoteknisen toiminnan
jatkuvuus- ja toipumissuunnitelmia.

* Toteutetaan vuonna 2009 maaritellyt arkkitehtuurin suuntaviivat.

¢ Annetaan IT-tukea ECHAn sovelluksille, mukaan lukien REACH-IT-jarjestelma,
kemikaaleista tiedottaminen ja muut verkkosovellukset, kuten globaali portaali.

e Luodaan kattava  tietovarastoympéristt = REACH-IT-tietojen  jakamista,
toimeenpanoa ja globaalia portaalia varten sekd tukemaan siséisia
toimintaprosesseja.

4. Riskit

Jarjestelmien suorituskyky ja kaytettdvyys vaarantuvat, jos juuri ennen maardajan
tayttymista toimitetaan paljon odotettua enemman rekisterdintiasiakirjoja seka luokitus- ja
merkintailmoituksia. Intensiivinen suorituskyvyn testaaminen, joustavan
laajennusmahdollisuuden varmistaminen, vararesurssien saanti ja varasuunnitelmat
saattaisivat lieventaa tata riskia merkittavasti.

Turvallisuusnakokohtiin kiinnitetdan jatkuvasti huomiota tiiviin seurannan ja ennakoivien
toimenpiteiden avulla.

Kolmas riski liittyy rekister6innin  varasuunnitelmiin, joiden perusteella on

mahdollisuuksien mukaan tehtdva valiaikaisia uudelleenjarjestelyja ja sijoitettava
tieteellista ja hallinnollista henkiléstoa rekisterdintitehtaviin.
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Liitteet




Liite 1: ECHAnN organisaatio

KEMIKAALIVIRASTON ORGANISAATIO VUONNA 2010
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Liite 2: Toiminnan maara tyéohjelman mukaan

Viiteluvut vuodelle 2010

Luvut tarkistetaan ennen vuoden 2009 loppua, jos se katsotaan tarpeelliseksi vuoden
kuluessa keratyn nayton perusteella

ECHAnN toiminnan tarkeimmaét
taustatekijat

Vuonna 2010 saapuvat asiakirja-
aineistot

Aineet

Rekisterodintiasiakirjat (valituotteet
mukaan lukien)

PPORD-ilmoitukset
Tiedustelut
Rajoitusehdotukset (liite XV)

Yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintoja koskevat ehdotukset (liite XV)

Aineen yksiloimista SVHC-aineeksi
koskevat ehdotukset (lite XV)

Luokitus- ja merkintdilmoitukset
ECHAnN paatokset vuonna 2010

Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat
paatokset

Paatokset tietojen yhteiskaytosta

Taydellisyyden tarkastuksia koskevat
paattkset

Vuonna 2010 jatetyt valitukset
Muut

Vastattavat kysymykset /
yhdenmukaistetut vastaukset (REACH-
neuvonta, REACH-IT-jarjestelma,
IUCLID 5, muut)

Uudet avoimet ty6paikat

Arvio vuodelle 2010 (9/2009)

9 200
25 000’

300
1500
6
90

30

2 miljoonaa

70

500
500

100

15 000

120

" Lukua tarkistetaan SIEFeist4 ja kemian alan jarjestéilta saatavien tietojen perusteella.



Liite 3: Arvioidut maararahat vuonna 2010

- Luvut eroavat talousarvion eri budjettikohtien luvuista, koska kulut virkamatkoista ja ulkopuolisten osapuolten koulutuksesta on jaettu talousarvion eri toimien kesken.
- Toimeen 11 (Suhteet EU:n toimielimiin ja kansainvalinen yhteistyd) sisaltyy myds monivuotisia sopimuksia koskevan budjettikohdan 3801 ja IPA-hankkeeseen osoitettuja

budjettikohdan 3901 varoja.

Toimet (talousarvion Il osasto) Henkilosto bﬁgﬂ!gﬁ%
Numerointi viittaa vuoden 2010 tydohjelmaan, ei talousarvioon. AD AST CA

Operatiiviset toimet — REACH-prosessien taytantoonp ano

Yleinen koordinointi, hallinta ja tuki

Toimi 1: Rekisterdinti, esirekisterginti ja tietoje n yhteiskaytto 40 12 8 731.600
Toimi 2: Arviointi 62 9 1 608.419
Toimi 3: Lupien myéntadminen ja rajoitukset 20 4 1 1.517.519
Toimi 4: 4.3. Luokitus ja merkinnat, SVHC-aineet 14 3 2 177.519
;c))Lmi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautt a tarjottava neuvonta ja 31 13 4 1.150.465
Toimi 6: Tietotekninen tuki toiminnalle 25 5 10.598.925
Toimi 7: Tieteellinen ja kaytdnnodn neuvonta lainsdd  dannon kehittamista

kokevissa kysymyksissa 8 0 4.380
Kemikaaliviraston elimet ja tukitoiminnot

Toimi 8: Sihteeristd, komiteat ja foorumi 17 8 2 2.990.158
Toimi 9: Valituslautakunta 12 5 3 652.100
Toimi 10: Viestinta 10 8 7 5.695.309
Toimi 11: Suhteet EU:n toimielimiin ja kansainvalin en yhteistyd 8 4 0 896.321
Hallinto, organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto 21 14 3 1.329.500
Yhteensa 263 85 31 26.352.215
Toimet 13-15: Osasto Il (infrastruktuuri ja toimint ~ amenot) 25 53 21 12.915.200
Osasto | (henkildstomenot) 47.214.285
Yhteensa 288 138 52 86.481.700
Henkilostétaulukossa: 426




Liite 4: Hankintasuunnitelma

Hankkeen

Tyo6ohjelman - Yks . aloittamise Sopi_mu_ksen_
X Alatoimi : i s e Talousarvioeh Alustava allekirjoittami
mukainen . ikk Tehtava tai hanke . . n alustava
o (tarvittaessa) N dotus EUR sopimustyyppi sen alustava
toiminta 0] pvm
pvm
Palvelupyynnét, jotka koskevat
2.0: Arviointi | Tieteellinen tuki Bl _tleteellls_tgn foqu_Jmn_en koord_|n0|m|a 250 000,00 Puitesopimus 2008/02 12 2. neljannes
ja asiakirja-arviointeja tukevia tai neuvottelumenettely | neljannes
erityiskysymyksia
2.0: Arviointi | Koulutus B4 ‘]O.hdon..].{i. alemman tason 420 000,00 Puitesopimus 2008/02 | 1.neljannes 1.neljannes
tyontekijoiden koulutus
Palvelut litteen XV mukaisten
SVHC-asiakirjojen kehittamisen
tukemiseksi; tiedon kerédminen
lupien mydntamista koskevaa
3.0:Lupien |, oo priorisointia varten, 1-2 5.3
myoéntaminen bien B2 | sosioekonomisen 1 100 000,00 Puitesopimus 2008/02 o o
S myontaminen . N neljannes neljannes
ja rajoitukset analyysimenetelman
kehittdminen/tietopohjan
lis&édminen,
riskinhallintatoimenpiteita koskeva
menetelmé/tietopohjan lisédminen
3.0: Lupien Palvelut rajoituksia koskevien (Eilrjnairslgsji
myontaminen | Rajoitukset B2 | ehdotusten kehittdmiseksi 300 000,00 Puitesopimus 2008/02 ANGStA 2. neljannes
ja rajoitukset (PFOS/PFOA, ftalaatit) pyy
riippuva)
3.0: Lupien B2 | Erilaisia tehtavia 100 000,00 merkitykseltaan L.-2. 2.-3.
myoéntaminen vahaisemmat neljannes neljannes




ja rajoitukset menettelyt
1.tai 2.
neljannes
(jasenvaltioi
den
Palvelut, joilla tuetaan toimivaltaist
4.0 ke_m?kaali\_/irastoajésenv_altioic_ien ooen
Lljoi(itukset ja B3 t0|m|valta|sten viranomaisten ja 160 000,00 Puitesopimus 2008/02 viranomaist |23
merkinnat m_Lud_en p_alvelulaltos_ten_ o enja neljannes
toimittamien CLH-asiakirjojen komission
valmiiksi saattamisessa kanssa
kéaytyjen
keskusteluje
n
mukaisesti)
5.0:
Toimintaohjei
den ja Sopimukset (CLP & esineisséa
neuvontapalv | Ohjeiden olevat aineet, Navigator —tydkalun . .
elun kautt% paijvitykset Al paivitys CSA/CSR—%hjeide% osalta, 350 000,00 Puitesopimus 2008/02 | 3. neljannes | 4. neljannes
tarjottava altistumisskenaarioiden arviointi)
neuvonta ja
apu
5.0:
Toimintaohjei
ggﬂ\igntapalv O - Puittle_s"opirpulg _/merkityks
elun kautta Al | Erilaisia tehtavia 755 500,00 eltdan vahaisemmat 3. neljannes | 4. neljannes
. menettelyt
tarjottava
neuvonta ja

apu




Mahdollisia asiantuntijoita:
sovellusten yllapitajat (2)
tietovaraston yllapitaja

DBA Oracle-RAC-ohjelmistoa

6.0: varten Puitesopimus 2009/39
Tietotekninen . DBA Oraclea varten IT-hankkeita varten ja 1.-4. 2.-4.
tuki Konsultit R3 Sovellusten turvallisuustestaajia (5 2 000 000,00 puitesopimus 2009/40 neljannes neljannes
toiminnalle paivana/kuukaudessa) IT-konsultteja varten

asiantuntijakonsultit (esim.
Documentum, BMC) (2)
Weblogic -yllapitajia (2)
Muita asiantuntijoita (3)
6.0: . .
Tietotekninen _ _ Pwte_sop_lmus 2008/02 _ _
tuki IUCLID 5 C1 | IUCLID 5.x:n kehittdminen 700 000,00 tai puitesopimus 2. neljagnnes | 3. neljannes

o 2009/39
toiminnalle
6.0: REACH-IT —

Tietotekninen | jarjesteiman c1 | Vudelleen suunniteliun REACH-IT | 544 000 09 | puitesopimus 2009/39 | 2. neljannes | 3. neliinnes
tuki seuraava NG —jarjestelman taytantéonpano
toiminnalle sukupolvi

Konsultointi (REACH-IT —

6.0: jarjestelman eri osien SW —testaus,

e . tiedon levittdminen, tydnkulku, ) )
Tietotekninen | REACHIT - C1 | ohjelmalisékkeiden luominen 1200 000,00 | Puitesopimus 2009/40 1.-4. 2.-4.
tuki johdannaiset kohtaisi kaisuina. ioill neljannes neljannes
toiminnalle tapauskohtaisina ratkaisuina, joilla

tuetaan REACH-IT —jarjestelmén
kehittdmista)

6.0:

T|e_totekn|nen Chesar/ CSA- C1 | Ohjelmoijien palkkaaminen 700 000,00 Puitesopimus 2009/40 | 1.neljannes 12
tuki tyokalu neljannes
toiminnalle

. Ohjelmointi- ja webmaster-
6.0: L .
Tietotekninen palvelunsuorltt_ajlen_ palkkgamlnen _ _ _ _
tuki Odyssey C1 | Odysseyn kehittdmiseen ja sen 500 000,00 Puitesopimus 2009/40 | l.neljannes | 2. neljannes
toiminnalle yllapitoon. Tehdaan yhdessa B4-

yksikdn kanssa.




6.0: CASPER: Palkataan kaksi ohjelmoijaa ja
Tietotekninen | Arviointia ja . e jaa | Puitesoimus 2009/40
. . . . C2 | uusitaan 1 osa-aikaisen Oracle- 440 000,00 . . 1.neljannes 1.neljannes
tuki tiedon jakamista ; . . puitesopimus DIGIT
o : asiantuntijan sopimus
toiminnalle koskeva tuki
6.0: ECM/ . .
. . . . Puitesopimus 2009/40,
Tietotekninen | Documentumin |, | ECM-hankkeita koskeva 4,000 000,00 Hansel-, DIGIT- | Lneljannes | 1.neljannes
tuki kayttoonotto konsultointi . .
oo . puitesopimukset
toiminnalle hankkeissa
6.0: Ulkoistettu isdnndinti toissijaista
Tlef[oteknlnen Sc_)vellu3|sann0| R1 tmmmtqsuunmtglma_la yarten, 5 000 000,00 Neuvottelumenettely 12 2. neljannes
tuki nti globaali portaali, kaikki muut neljannes
toiminnalle sovellukset
6.0: Laitteistot
Tlef[oteknlnen ohjelmistot ja R3 Erl_lalstgn I_alttelstOJ_en ja 3 000 000,00 Puitesopimus DIGIT/ 13 24
tuki X ) ohjelmistojen hankintoja HANSEL neljannes neljannes
. lisenssit
toiminnalle
Foorumi
taytant6onpano
8.0: Komiteat n valvontaa RIPE - REACH —tiedon portaali 1.2
e . koskevien C1l | tAytantébnpanoviranomaisille - 480 000,00 Puitesopimus 2009/40 | 1.neljannes n
ja foorumi S neljannes
tietojen REACH IT -osa
vaihtamiseksi
(Foorumi)
Foorumi
taytantéonpano
) . n valvontaa Lo .
8.0 Komiteat ||y evien Rz | RIPE - laitteistot (ns. poletit 250000,00 | Puitesopimus DIGIT | 2.nelinnes | 3. neljinnes
ja foorumi tietojen taytantdonpanoviranomaisille)
vaihtamiseksi
(Foorumi)
10.0: Diaitaalinen Verkkosivuston kehittdminen
L gitaart A3 | (asiakastoiminnot, kehittdminen 850 000,00 Puitesopimus 2009/39 | 3. neljgnnes | 4. neljannes
Viestinta viestinta

edelleen)




Asiaan liittyvaa

Puitesopimus, joka kattaa erilaisia

Odotettavissa

1(.)'0:. . toimintaa A3 | tehtavid viraston viestinnén alalla 2000000 Avoin menettely l.neljannes | 3. neljinnes
Viestinta koskeva
o (2-4 vuotta) vuodessar
viestinta
10.0: Puitesopimus/arvoltaan
e A3 | Erilaisia tehtavia 1 600 000,00 vahaisemmat l.neljgnnes | 3. neljannes
Viestinta
menettelyt
11.0: Suhteet
EU:n A2 Puitesopimus/arvoltaan 1-2
toimielimiin ja Erilaisia tehtavia + IUCLID 400 000,00 vahaisemmaét L 2.-3.vn
S C1 neljannes
kansainvéline menettelyt

n yhteisty®

Alustava arvio

28 555 500,00
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