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Euroopan kemikaaliviraston lakisaateiset toimivaltuudet

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on Euroopan unionin toimielin, joka perustettiin 1.
kesakuuta 2007 kemikaalien rekisterdinnistad, arvioinnista, lupamenettelyista ja

rajoituksista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1907/2006

(REACH).

Kemikaalivirasto perustettiin REACH-asetukseen liittyvien teknisten, tieteellisten ja
hallinnollisten seikkojen hallinnointia seka tietyiltd osin my6s niiden toteuttamista seka
EU:n tasoisen yhtenaisyyden varmistamista varten. Se perustettiin myds kemiallisten
aineiden luokitukseen ja merkintdihin liittyvien tehtavien hallinnoimista varten. Naita
aineita on hallinnoitu vuodesta 2009 alkaen aineiden ja seosten luokituksesta,

merkinndista ja pakkaamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(CLP-asetus (EY) N:o 1272/2008).

Vuonna 2012 kemikaaliviraston toimivaltuuksia laajennettiin biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kdytdsta annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus).

Myo6s tarkistettu PIC-asetus (vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012) tuli voimaan vuonna
2012. Tietyt PIC-asetukseen liittyvét tehtavat siirrettiin Euroopan komission yhteiselta
tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle vuoden 2014 aikana.

Naitéd saddoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman etté niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdadantoa.

Euroopan kemikaaliviraston tehtava, visio ja arvot

Tehtava

Arvot

Euroopan kemikaaliviraston
tehtavana on muiden
saantelyviranomaisten
keskuudessa toimia liikkeelle
panevana voimana, kun EU:n
uraauurtavaa
kemikaalilainsdadantoa, jonka
tehtavana on toimia ihmisten
terveyden ja ympariston hyvaksi
sekéa edistda innovatiivisuutta ja
kilpailukykya, pannaan
taytantoon.

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

Visio

Avoimuus

Otamme sadantelykumppanimme ja
sidosryhmamme aktiivisesti mukaan
toimintaamme ja olemme paatdoksenteossamme
avoimia. Meitd on helppo ymmartaa ja lahestya.
Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista
intresseista ja puolueettomia
paatoksenteossamme. Usein kuulemme avoimesti
suurta yleisb6a ennen paatdsten tekemista.
Luotettavuus

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

Olemme pdaméarasuuntautuneita ja sitoutuneita
ja pyrimme aina kayttamaan resurssejamme
viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia
ja pidadmme kiinni maaréajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin
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Euroopan kemikaalivirasto pyrkii
nousemaan maailman johtavaksi
saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuuden alalla.

Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja
kestavaan kayttoon elamanlaadun parantamiseksi
Euroopassa sekd ymparistén laadun suojelemiseksi
ja parantamiseksi.
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Johdanto

Euroopan unionin kemikaalilainsaddannon tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden
ja ympariston suojelun korkea taso ja helpottaa kemiallisten aineiden vapaata liikkuvuutta
sisamarkkinoilla. Lisdksi tavoitteena on vahvistaa kilpailukykya ja innovatiivisuutta seka
tarjota vaihtoehtoja elainkokeille kemikaalien vaarojen arvioinnissa. EU:n
saantelyjarjestelméa perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien,
maahantuojien ja jatkokayttajien vastuulla varmistaa, etteivéat niiden valmistamat,
markkinoille tuomat tai kayttamaéat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen tai
ymparistdéon. Sadnnokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

Kemikaaliviraston toimivaltuuksiin kuuluu neljan saadoksen mukaisia tehtavia (REACH-,
CLP-, biosidi- ja PIC-asetukset). Naiden sdaddsten taytantdéénpanon onnistuminen
edellyttda hyvin toimivaa kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja
laadukkaita, tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka
antamaan eri osapuolille ja teollisuudelle sdddésten taytdntdonpanossa tarvittavaa tukea
sen varmistamiseksi, etta lainsdadannon toiminnallinen puoli sujuu asianmukaisesti.

Saadosten toiminnan tehokkuuteen vaikuttavat kuitenkin myds kemikaaliviraston
institutionaaliset kumppanit, erityisesti EU:n jasenvaltiot ja Euroopan komissio
(jaljempana “komissio™) seka teollisuus, jonka tehtavané on toteuttaa asetukset
asianmukaisesti kaytannossa. Myos jakelijoiden, jalleenmyyjien ja kuluttajien seka
tyontekijoiden ja heidan edustajiensa osallistuminen on tarkeaa. Edella mainitun
lainsdadannon taytantdéonpanolla kemikaalivirasto edistda EU:n seitsemannen ymparistoa
koskevan toimintaohjelman tavoitteiden saavuttamista.

ECHAnN lopullisen talousarvion ja henkildstotaulukon hyvaksyy joulukuussa 2014
hallintoneuvosto sen jalkeen, kun budjettivallan kayttaja (Eurooppa-neuvosto ja
parlamentti) on hyvéksynyt Euroopan unionin yleisen talousarvion. Jos kokonaistulot tai
hyvéksytty henkilostomaaré poikkeavat huomattavasti tdimanhetkisista arvioista,
tyoohjelmaa mukautetaan vastaavasti.

Taman tyodohjelman suunnittelu perustuu liitteessa 2 esitettyihin viitelukuihin, jotka on
saatu paivittamalla komission REACH-asetuksen laatimisen yhteydessa tekemaét arviot.
Koska kolme tarkedd REACH-rekisterdintien ja CLP-ilmoitusten mé&araaikaa (2010, 2011 ja
2013) on umpeutunut, kemikaalivirasto voi laatia joitakin ennusteita todellisten tietojen
pohjalta. Joihinkin viitelukuihin liittyy silti merkittdvaa epavarmuutta etenkin REACH-
asetuksen ja biosidiasetuksen mukaisten lupahakemusten osalta.
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Euroopan kemikaaliviraston strategiset tavoitteet 2014—
2018

Kemikaaliviraston strategiset tavoitteet on maaritelty vuosia 2014—-2018 koskevassa
monivuotisessa tydohjelmassa, jonka hallintoneuvosto hyvaksyi 27. syyskuuta 2013.
Tama vuoden 2015 tybohjelma perustuu neljdan strategiseen tavoitteeseen. Niiden
saavuttamista seurataan vuotuisilla mittareilla, ja tuloksista raportoidaan vuotuisessa
yleiskertomuksessa.

1. Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimoiminen kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja k&ytdn varmistamiseksi

Strateginen tavoite 1 jakautuu kolmeen paasialliseen toiminta-alaan: 1) asiakirja-
aineistojen laadun parantaminen, 2) riskinhallintaan liittyvia neuvoja koskevan
viestinnan vaikutuksen maksimointi toimitusketjussa ja 3) (laadukkaiden) tietojen
jakamisen parantaminen.

Seurantajarjestelma kattaa ensimmaisen toiminta-alan, asiakirja-aineistojen laadun
parantamisen. Toisessa toiminta-alassa ECHA turvautuu komission seuraavaan
viisivuotiseen selvitykseen. Kolmannessa toiminta-alassa edistysta voidaan mitata
sidosryhmien tutkimuksilla, joita laaditaan, kun tietojen jakamista koskeva uusi
verkkosivuston osa julkaistaan vuonna 2015 (tuleva verkkosivuston osa laaditaan
vuosina 2012—-2013 tehdyn kattavan tutkimuksen tulosten pohjalta).

2. Viranomaisten opastaminen tietojen jarkevaan kayttoon huolta aiheuttavien
kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi

Strateginen tavoite 2 keskittyy viranomaisten opastamiseen tietojen jarkevaan kayttoon
huolta aiheuttavien kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi. Mittareissa, joilla
mitataan ECHAnN saavutuksia strategisen tavoitteen 2 saavuttamisessa, keskitytaén
neljadn osa-alueeseen. Ensimmainen osa-alue on aineiden seulonta, jossa painotetaan
huolta aiheuttavien kemikaalien tunnistamista ECHAnN sisdisten ja ulkoisten tietokantojen
avulla. Toinen ja kolmas osa-alue ovat aineiden arviointi ja lakisdateinen riskinhallinta,
joissa painotetaan jasenvaltioiden opastamista ja sadntelytoimien asetettuja tavoitteita.
Neljés osa-alue on asiakirja-aineistojen seka jasenvaltioiden ja ECHAn komiteoiden
lausuntojen laatu.

3. Tieteellisten haasteiden kasitteleminen toimimalla jdsenvaltioiden, EU:n
toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja saantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittamisen keskuksena

Strateginen tavoite 3 sekéd sen toteuttamisen mittaaminen ja arvioiminen on luonteeltaan
laadullista toimintaa. Taman tavoitteen voidaan katsoa edesauttavan strategisten
tavoitteiden 1 ja 2 saavuttamista. Se on myds keino seurata ECHANn toimintaa
ulkopuolisten ndkdkulmasta. Strateginen tavoite 3 edesauttaa kemikaalivirastoa
toteuttamaan onnistuneesti muita strategisia tavoitteita. Lisédksi se on seurantakeino, jolla
saadaan tietoa siitéd, miten muut kokevat ECHAN sdéntelyyn liittyvat ja tieteelliset
valmiudet. Kemikaalivirasto mittaa, toteuttaako se onnistuneesti toimia, joilla virasto
pyrkii saavuttamaan strategista tavoitetta 3. Strategisen tavoitteen 3 alla toteutettujen
toimien maaralliset vaikutukset voidaan mitata lahinna strategisen tavoitteen 1 ja 2
toteutumisen avulla.
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4. Nykyisten ja uusien saantelytehtévien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen

Kemikaalivirasto pyrkii saavuttamaan monivuotisen tydohjelman tavoitteet kaikkia EU:n
virastoja koskevista resurssileikkauksista huolimatta. Strategisen tavoitteen 4
saavuttamista varten on kehitetty suhteellisen yksinkertainen mittari, joka kuvaa
henkilostoresurssien sekd annettujen lopullisten paatdsten ja lausuntojen valista suhdetta.
Laskelmat perustuvat viraston valittujen lopullisten tulosten maaraan, jota verrataan
henkiloston kokonaisméaaraan.
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Suurimmat haasteet vuonna 2015

Vuosia 2014—-2018 koskevassa monivuotisessa tydohjelmassa kuvatun kemikaaliviraston
viisivuotisstrategian toisena vuonna pyritadn edistamaan neljan strategisen tavoitteen
saavuttamista ja vakauttamaan uusia lupamenettelyita seka biosidiaineita ja -valmisteita
koskevia menettelyja. Biosideja koskevien toimien osalta suunnittelu on kuitenkin
haastavaa, silla on hyvin epdvarmaa, paljonko hakemuksia tehdaan ja paljonko niista
saadaan maksutuloja.

1. Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimoiminen kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kaytdn varmistamiseksi

Vuosi 2015 on erittdin tarkeéd, kun kemikaalivirasto valmistautuu vaiheittain rekisteroitavia
aineita koskevaan vuoden 2018 viimeiseen rekisterdinnin maardaikaan. Kemikaalivirasto
edistaa kaikin tavoin optimaalista tilannetta, jossa rekisterdijat voivat antaa laadukkaita
tietoja ensimmaisessa toimituksessa. Viraston tavoitteena on, etté uudistetut IT-tyokalut
asiakirja-aineiston laatimista ja toimitusta varten seka tukimateriaali ovat valmiita
kayttdéon vuonna 2016, jotta tietojenvaihtofoorumit voidaan muodostaa tehokkaasti ja
jotta ne toimivat tasapuolisesti ja avoimesti ja jotta rekisterdintitoimet voidaan sovittaa
yhteen tulevina vuosina. Tietojen tuottaminen lisdd kemikaalien kaytoén turvallisuutta, ja
sitd voidaan hyddyntda myods innovoinnissa.

Neuvoessaan ja opastaessaan velvollisia osapuolia virasto keskittyy edistamaan pienten ja
keskisuurten yritysten tukemista, mukauttamaan opastuksen kohdeyleisbn mukaan
paivitettyjen ohjeiden, verkkosivujen siséallon ja muiden viestintdkeinojen avulla seka
kayttamaan erilaisia alustoja, joilla saavutetaan yritykset, jotka eivat viela ole tietoisia
EU:n kemikaalilainsdadannén mukaisista velvollisuuksistaan. Kemikaalivirasto pyrkii myos
tukemaan tiettyja aloja laatimalla kohdennettua neuvontaa niita varten.

Samalla kemikaalivirasto tekee tarkeimpien aineiden vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia
ja keskittyy paarekisteroijien ja yksittaisten asiakirja-aineistojen ylemman tason
tutkimuksiin, jotka koskevat ihmisten terveytta ja ymparistoa.

Vuonna 2015 kemikaalivirasto julkaisee uuden kayttajaystavallisen tiedonjakoalustan.
Liséksi kemikaalivirasto edistdad Euroopan kansalaisten oikeutta saada tietoa
kemikaaleista, joille he saattavat altistua, suunnittelemalla julkaisevansa ainetietoa
uudessa helposti kaytettavassa muodossa, joka siséltad kaiken oleellisen tiedon aineiden
luontaisista ominaisuuksista, vaaroista, kaytoista ja lainsdddanndéllisestd asemasta.

2. Viranomaisten opastaminen tietojen jarkevaan kayttdoon huolta aiheuttavien
kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi

Seulontaan ja tietojen tuottamiseen liittyvien toimien, jotka on esitetty erityistd huolta
aiheuttavia aineita koskevassa vuoteen 2020 ulottuvassa etenemissuunnitelmassa,
ensimmaisten tulosten odotetaan nékyvan vuonna 2015 ja lisdavan lopulta
riskinhallintavaihtoehtojen analysointia seka lakisdateista riskinhallintaa koskevien
ehdotusten mé&araa. Siksi kandidaattilistalle esitettyjen aineiden maara kasvaa. On myds
odotettavissa, ettd naihin pyrkimyksiin osallistuvien jadsenvaltioiden méaréa kasvaa.

Kolmevuotisen aineiden arvioinnin jalkeen kemikaalivirasto arvioi menettelya, sen tuloksia
ja sita, miten aineiden arviointi tukee ja edistaa lakisaateisia riskinhallintaprosesseja ja
parantaa tietojen laatua. Vuonna 2014 aloitetun yhteisen seulontamenetelman odotetaan
tukevan jasenvaltioita arvioitavien aineiden valinnassa ja tehostavan riskinhallintaa EU:n
tasolla.

Lupahakemusten odotettu suuri lukuméaréa asettaa tieteellisia ja tyomaarallisia haasteita
sihteeristdlle seka riskinarviointikomitealle ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalle
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komitealle. Ensimmaisista lupahakemuksista saatua kokemusta hyddynnetdan
paatdksentekojarjestelméan tehostamisessa. Liséksi komission odotetaan laativan
yksinkertaistetut sdannot taytantéonpanoasetusta koskevia erikoistapauksia varten.

3. Tieteellisten haasteiden kasitteleminen toimimalla jasenvaltioiden, EU:n
toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja saantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittamisen keskuksena

Kemikaalivirasto jatkaa jarjestelmallista lahestymistapaa tieteellisten valmiuksien

kehittamisesta vuonna 2014 méaritetyn tieteellisen strategian mukaisesti ja méaarittaa

alueet, joita kemikaalivirasto pitaa tarkeimpina lakisaateisen paatoksenteon nakoékulmasta.

Jos Euroopan komissio muuttaa REACH-tietovaatimuksia siten, ettd nanomateriaalien
erityisominaisuudet huomioidaan entistd paremmin, kemikaalivirasto lisaa
nanomateriaalien rekisterdintitietojen laadun parantamiseen tahtadvia toimia.
Kemikaalivirasto jatkaa my6s uusien testi- ja arviointimenetelmien kehittamistéa
elainkokeille vaihtoehtoiset menetelméat mukaan lukien.

4. Nykyisten ja uusien saantelytehtévien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen

Kemikaaliviraston on tehostettava toimintaansa entisestaan, jotta tydohjelman

kunnianhimoiset tavoitteet voidaan saavuttaa pienenevilla henkildstoresursseilla. Viraston

on jatkettava investoimista IT-jarjestelmien kehittdmiseen vuonna 2015, jotta se voi
palvella teollisuutta ja jdsenvaltioita tehokkaasti mutta myo6s vahentaa sisaisten
menettelyjen aiheuttamaa kasin tehtavaa tyota.

Biosidivalmisteasetuksen (BPR) taytantéonpanon osalta kemikaalivirasto priorisoi

paatosten valmistelun ja tehoaineiden arviointiohjelman tukemisen, pienentda arvioita

hakemuksista ja maksutuloista ja pyrkii edelleen reagoimaan joustavasti tyéméaaran
odottamattomaan kasvuun vuoden aikana.

Sihteeriston ja komiteoiden odotettu tydmaaran kasvu lisda paineita tehostaa toimintaa
jatkuvasti. Siksi kemikaalivirasto aikoo analysoida erilaisia vaihtoehtoja, jotta komiteat

pystyvat selviytymaan tyttaakastaan.

Kemikaalivirasto raportoi vuonna 2015 ensimmaisen kerran strategisten tavoitteiden
saavuttamisessa tapahtuneesta edistyksestd vuonna 2014 laadittujen mittareiden
perusteella.

Kemikaalivirasto ryhtyy useisiin toimiin, joilla autetaan pk-yrityksia tayttamaan
velvollisuutensa:

e \Vuoteen 2018 ulottuvan REACH-rekisterdinnin etenemissuunnitelman

toteuttamisessa keskitytaan rekisteroijind toimivien pk-yritysten tukemiseen.

e Pk-yrityksia tukevat vuonna 2015 my6s kemikaaliviraston ja sen kumppaneiden
kemikaaliturvallisuusraportteja ja altistumisskenaarioita koskevan

etenemissuunnitelman mukaiset tulokset.

Pk-yritykset, joilla on aineita koskevia velvollisuuksia, hydtyvat uudesta tietojen
jakamista koskevan verkkosivuston osasta, josta voi etsia tietoa kemiallisten
aineiden ominaisuuksista ja lakisdateisesta valvonnasta.

Viraston parannettu viestintd helpottaa tarkoitustenmukaisten lupahakemusten
laatimista ja edistaa pk-yritysten kaupallisten paatésten ennakoitavuutta.

0 Sama vaikutus on kemikaaliviraston tiedotuksella lupahakemusten
ensimmaisestd taydestd  kierroksesta saaduista kokemuksista ja
hakemuksiin liittyvista paatoksista.

Kemikaaliviraston BPR- ja CLP-asetuksen mukaisia velvollisuuksia koskevassa
tiedotuksessa huomioidaan erityisesti pk-yritykset.
Kemikaalivirasto kdannattda jatkossakin ohjeet virallisille EU-kielille tarvittaessa.
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1. Saantelymenettelyjen toteuttaminen

1.1. Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
(toimi 1)

Rekisterdinti on yksi REACH-asetuksen kulmakivista ja samalla ensimmainen vaihe
kemikaalien turvallisen valmistamisen tai maahantuonnin ja kaytdn varmistamisessa.
Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta vahintadan tonnin vuodessa, on
dokumentoitava aineidensa ominaisuudet ja kaytot seka osoitettava kemikaalivirastolle
toimitettavassa rekisterodintiaineistossa, etta aineita voidaan kayttaa turvallisesti. Ennen
ilmoitusnumeron antamista kemikaalivirasto varmistaa, ettd toimitetut tiedot ovat
taydelliset ja etta rekisterdintimaksu on maksettu. Taméan jalkeen suurin osa tiedoista
julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Rekisterdintimenettelyn vuoksi kemikaalivirastolla on ainutlaatuinen kemikaalitietokanta,
jota voidaan hydédyntaa tehokkaasti muissa sdantelymenettelyissa, etenkin
maaritettaessa, edellyttavatko tietyt kemikaalit EU:n laajuisia riskinhallintatoimia, ja
tiedotettaessa suurelle yleisdlle kemikaaleista. Rekisterdintitiedot ovat myds yritysten
lahtékohta, kun ne alkavat laatia kayttéturvallisuustiedotteitaan, joissa ne ilmoittavat
turvallisen kayton edellytyksistd eteenpain toimitusketjussa. Nain kemikaalien turvallinen
kayttd toteutuu kymmenientuhansien jatkokayttajien ja niiden asiakkaiden keskuudessa.
Siksi on erittdin tarkeaa, etta rekisterdintitietojen laatu on riittava, jotta REACH-
asetuksen tarkeimmaéat tavoitteet voidaan saavuttaa. Kaytanndssa tama tarkoittaa sitéa,
etta tiedot tayttavat asetusten vaatimukset, ovat tarkoituksenmukaisia ja ovat helposti
kaikkien osapuolten saatavilla.

Virasto pyrkii edelleen parantamaan asiakirja-aineistojen laatua. Uutena painopisteena
ovat riskinhallinnan kannalta keskeisimmét aineet ja asiakirja-aineistot. Nain voidaan
vhdistad kemikaaliviraston monivuotisen strategian tavoitteet eli tietojen laatu ja
tietojen jarkeva kayttd. Kemikaalivirasto jatkaa myds synergioiden etsimista, jotta
biosideja ja PIC-asetusta koskeva tyd voidaan yhdistda tehokkaasti nykyisiin aineistojen
toimittamista seké tietojen yhteiskayttda ja jakamista koskeviin toimiin siten, etta
jokaisen asetuksen erityisominaisuudet voidaan huomioida.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset
Rekisterointi

Suurin osa kemikaaliviraston rekisterointiin ja aineistojen toimitukseen varatuista
resursseista kaytetdan saapuvien uusien aineistojen ja paivitysten kasittelyyn.
Kemikaalivirasto pyrkii edelleen parantamaan taté osa-aluetta, silla aineistojen tehokas
kasittely on olennaista, jotta yrityksilla on tasapuoliset toimintaedellytykset ja tuotteet
saadaan nopeasti markkinoille. Nain voidaan my6s parantaa kemikaaliviraston kemiallisten
aineiden tietokantaa.

Taman keskeisen tehtavan lisdksi kehitystyd keskittyy vuonna 2015 toimiin, jotka liittyvat
viimeiseen rekisterdinnin méaraaikaan vuonna 2018. Tdma méaraaika poikkeaa paljon
kahdesta edellisesta maaraajasta rekisteroijien profiilin vuoksi (paljon pk-yrityksia, jotka
toimivat pienissa tietojenvaihtofoorumeissa tai liittyvat olemassa oleviin suuriin
tietojenvaihtofoorumeihin) ja rekisterdintien odotetun suuren méaaran vuoksi (yli kaksi
kertaa enemman kuin vuonna 2010). Silloin voidaan myd&s varmistaa, etta kahdesta
ensimmaisestd madrdajasta saatu tieto auttaa uusia rekisteroijia toimittamaan
korkealaatuisia tietoja ensimmaisessa toimituksessa, mista hyotyvat niin teollisuus kuin
kemikaaliviraston resurssit.
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Kemikaalivirasto laati vuonna 2014 yhdesséa sidosryhmien ja komission kanssa vuoden
2018 maaraaikaa koskevan etenemissuunnitelman, jonka ensimmaiset toimet
toteutetaan vuonna 2015. Rekisterdijien haasteiden kronologisen jarjestyksen mukaan
ensimmaiset toimet koskevat todennédkdisesti tietojenvaihtofoorumeiden muodostamista
ja hallintaa, kuten parhaita kaytantoja, tietoja koskevia suosituksia, kustannusten
jakamista ja aineiden samuuden osoittamista (lisédtietoja jaljempana).

Kemikaaliviraston on myds varmistettava, etta kaikki aineiston luomista ja toimitukseen
liittyvia tyokaluja koskevat kehitystarpeet keratadn tehokkaasti ja kanavoidaan
kehitystydhon (lisatietoa IUCLID- ja REACH-IT-jarjestelmista on toimessa 6 ja tuesta
toimessa 5). Nain voidaan varmistaa, etta viimeisen rekisterdintiméaaraajan rekisteroijat
hyodtyvéat jo vuonna 2016 naistad parannuksista, joilla pyritddn vastaamaan pienten
yritysten tarpeisiin ja parantamaan rekisteréintien laatua. Laadun osalta odotettavissa
olevia parannuksia ovat taydellisyystarkastuksessa tarvittavat toimet, kuten
taydellisyystarkastuksen tyokalun paivitys ja muut vuoden 2014 tarkistukseen perustuvat
toimet, joiden avulla rekisterdijat voivat toimittaa mahdollisimman taydellisia aineistoja,
jotka ovat sisdisesti johdonmukaisia. Niiden lisaksi tehd&an tiedotustydtd olemassa oleville
ja tuleville rekisterdijille, paivitetadn oleellisia oppaita ja jarjestetadn verkkoseminaareja.
Jasenidan tukevien yksittaisten alojen valista yhteisty6ta harkitaan. Tama tyo on jo
aloitettu eteeristen 6ljyjen ja variaineiden osalta. Aineistojen laadusta saatuja tietoja
hyddynnetddn myos antamalla vuoden 2018 rekisterdijille kdytanndn neuvoja siitd, miten
aineistoja koskevat vaatimukset taytetaan.

Liséksi kemikaalivirasto kehittaa tietojen seulonnan ja analysoinnin menetelmia, jotka
tukevat strategisia tavoitteita aineistojen tietojen laadun kehittamisesta ja naiden
tietojen jarkevasta hyodyntadmisestéd. Vuonna 2015 painopisteend on varmistaa, etta
aiempina vuosina kehitettyja menetelmia kaytetdan mahdollisimman tehokkaasti
valittaessa aineita, joista tarvitaan lisédselvityksia tai sadntelytoimia, ja rekisteroijien
kannustamisessa paivitysten tekemiseen. Vuonna 2014 laaditun strategian mukaisesti
seulontatoimet koskevat sekda REACH- etta CLP-menettelyja, jotta seulonnan tulosten
perusteella voidaan ehdottaa soveltuvinta saadntelyvalinetta ja toimet voidaan keskittda
aineisiin, joissa saadaan suurin vaikutus kemikaalien turvallisen kaytén kannalta.

Aineistojen laatua pyritddn parantamaan edellisvuosien tapaan sdantelytoimien lisaksi
muilla toimilla. Tallaisia muita toimia ovat esimerkiksi aineistojen yleisia puutteita
koskevat kohdennetut kampanjat, parannetut tyokalut ja yleinen tiedotus rekisterdijille.
Esimerkiksi ainoastaan vélituotteina rekisterdityjen aineiden osalta kemikaalivirasto
jatkaa kayttotarkoitusten tarkistamista ja pyytaa lisatietoja tarvittaessa, mutta priorisoi
(mahdolliset) erityista huolta aiheuttavat aineet. Nain tuetaan myads erityista huolta
aiheuttavia aineita koskevan vuoteen 2020 ulottuvan etenemissuunnitelman
toteuttamista ja lupamenettelyéa (katso toimi 3). Lisdksi harkitaan uusia lisatoimia, kuten
myonteisten esimerkkien antamista yrityksista, jotka paivittavéat aineistoja oma-
aloitteisesti. Seulontatoimiin varattujen resurssien avulla tunnistetaan myaos
rekisteréijia, jotka nayttavat kayttavan vaarin muiden yritysten kokoamia tietoja ilman
asianmukaista korvausta.

Muuntyyppiset aineistojen toimitukset, kuten biosidiaineistot ja PIC-ilmoitukset

Eurooppalaisen innovatiivisuuden edistamisen kannalta yritykset voivat pyytaa véliaikaista
vapautusta rekisterdintivelvollisuuksista sellaisten aineiden osalta, joita kaytetdan tuote-
ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa (PPORD-ilmoitukset).
Kemikaalivirastolla on jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kuulemisen jalkeen
vuonna 2015 kaytossé tehokas jarjestelma PPORD-ilmoitusten arviointia varten,
pidentamishakemukset mukaan lukien. Nain voidaan varmistaa, ettd menettelya ei kdyteta
vaarin, vaan etta sité todella kdytetadn tutkimukseen ja kehitykseen seka turvallisen
kayton kannalta oleellisten olosuhteiden méarittamiseen.
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Vuonna 2015 sujuvoitetaan biosidiaineistojen toimitusprosesseja ja automatisoidaan
biosidivalmisterekisteri (R4BP), joka kehitettiin vuonna 2014 menettelyjen enemmistda
varten. Tdman odotetaan vahentadvan manuaalista hallintaa ja lisddvan tehokkuutta
(katso toimi 16).

PIC-vienti-ilmoitusten maara vastaa todennadkdisesti vuotta 2014 ja toimitukset
painottuvat loppuvuoteen (katso toimi 17).

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin ohjelma

Riskinhallintaa koskevista ohjeista tiedottaminen kayttéturvallisuustiedotteiden
altistumisskenaarioiden avulla sekéd tehokas tiedottaminen toimitusketjussa
kayttoturvallisuustiedotteiden avulla on erittéin tarkedd REACH-asetuksen turvallisen
kayton periaatteen onnistuneen toteuttamisen kannalta. Komissio esitti REACH-asetuksen
tarkistuksen yhteydessa, ettd laajennettujen kayttoturvallisuustiedotteiden kayttda on
edistettava keskeisené riskinhallintavélineena ja etté niiden kaytettavyytta heikentéavat
muotoon ja sisaltéon liittyvat ongelmat on ratkaistava. Siksi kemikaaliviraston tuki alan
rekisteroijille ja jatkokayttéjille kuuluu strategisiin tavoitteisiin, ja toimet on ryhmitelty
virastossa kemikaaliturvallisuusarvioinnin ohjelman alle. Yhteisty6 ECHAnN sidosryhmien
kanssa toteutetaan kemikaaliviraston ja sidosryhmien valisen altistumisskenaarioita
kasittelevén tietojenvaihtoverkoston (ENESin) kautta. Verkostoon kuuluu teknisia
tydryhmia, ja taysistunnoissa jaetaan tuloksia ja tunnistetaan uusia ongelmia kahdesti
vuodessa.

Kemikaaliviraston kemikaaliturvallisuusarvioinnin ohjelma kanavoi jatkossakin viraston
osallistumisen kemikaaliturvallisuusraportteja/altistumisskenaarioita koskevan
etenemissuunnitelman toteuttamiseen etenemissuunnitelman koordinointiryhméan
linjauksien mukaisesti. Vuoden 2015 tuloksia ovat havainnolliset esimerkit kayton
kuvauksesta ja siihen liittyva ohjeistus, altistumisskenaarioiden yhtenaistetty ulkoasu
toimitusketjussa tiedottamista varten ja tarkistetun fraasikirjaston julkaiseminen
altistumisskenaarioiden laatimista varten.
Kemikaaliturvallisuusraportteja/altistumisskenaarioita koskevan etenemissuunnitelman
aloittamisesta tulee kaksi vuotta vuonna 2015, ja etenemisen arviointi ja asiakirjan
mahdollinen tarkistus ovat odotettavissa.

Muita kemikaaliturvallisuusarvioinnin ohjelmaan kuuluvia toimia ovat esimerkit ja
menetelmat, jotka tukevat kompleksien aineiden, kuten koostumukseltaan
tuntemattomien tai vaihtelevien aineiden, kompleksien reaktiotuotteiden tai biologisten
materiaalien (UVCB), kemiallisen turvallisuuden arviointia. Nain saadaan lisaohjeita
rekistergijille ja pystytdan maarittaméaan spesifikaatiot, joita kaytetdan kemikaalien
turvallisuuden arviointi- ja raportointitydkalun (Chesar 3, katso toimi 6) kehittdmisessa.

Liséksi kemikaalivirasto auttaa edelleen jatkokayttajia ymmartamaan REACH-asetuksen
mukaiset velvollisuutensa ja tayttamaan ne. Nama toimet keskittyvat edistamaan
toimitusketjun realistisia, oleellisia ja tehokkaasti luotuja tietoja, jotka on helppo
ymmartaa.

Yksi osa-alue on nykyisten kayttotarkoitusselvitysten kehittaminen, jotta voidaan parantaa
tapaa, jolla jatkokéayttajat toimittavat rekisterdijille oleellista tietoja kayttotarkoituksista.
Toinen osa-alue on tukea sekoittajia kehittamaan menetelmia, joissa
altistumisskenaarioiden tiedot yhdistetdan seosten turvallista kayttéa koskeviin tietoihin,
seka taman kehitystyon tulosten esitteleminen ECHAN verkkosivustolla.
Altistumisskenaarioiden yhtenaistamiseen liittyvia hankkeita jatketaan, ja ne tukevat
kayttoturvallisuustiedotteiden luomista. Kayttajaystavallisia perehdytysvideoita
jatkokayttajia koskevista ongelmista laaditaan. Ne on suunnattu pk-yrityksille ja
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yrityksille, joissa REACH-tietous on vahaista.

Jatkokayttajilla on my6s muussa lainsaddannéssa asetettuja kemikaaleja koskevia
velvoitteita. ECHA pyrkii yhdesséa sidosryhmien kanssa havainnollistamaan, miten EU:n
laajuiseen kemikaalilainsadadantdon ja kansallisiin velvoitteisiin liittyvéat tiedot ja toimet
voidaan koordinoida tehokkaimmalla tavalla.

Aineen tunnistetiedot ja tietojen yhteiskaytto

Aineen tunnistetiedot ovat osa kaikkia REACH-, CLP- ja biosidimenettelyitd. Tydmaaran
odotetaan pysyvan vuonna 2015 vahintaén edellisvuosien tasolla, eli aineen
tunnistetietojen tarkastuksia tehdaan yli 2 500 l&ahinna tiedustelu- ja arviointitoimien
yhteydessa. Vuonna 2015 painopisteené ovat todennékoéisesti arviointia edellyttavat
vuonna 2013 toimitetut aineistot, jotka koskevat etenkin mahdollisia huolta aiheuttavia
aineita. Lisdksi REACH- ja biosidivalmisteasetukseen liittyvien tiedustelujen tavanomaisen
kasittelyn, jossa tietojen yhteiskayttdéa helpotetaan luomalla yritysten vélille yhteyksi&,
odotetaan pysyvan yleisena ja sitovan suuren osan aineen tunnistukseen liittyvista
resursseista.

Aineistojen laadun osalta ECHA pyrkii saamaan vuonna 2015 paattkseen tyon, joka
koskee aineiden samuuden osoittamisen metodologiaa. Padpaino on komplekseissa
aineissa (UVCB-aineissa ja joissakin komplekseissa useammasta ainesosasta koostuvissa
aineissa, jotka edustavat yli 30:té prosenttia markkinoilla olevista aineista), joista
rekisteroijien on vaikea toimittaa riittavasti tietoa aineen yksiselitteista tunnistusta varten
ja perustella asiakirja-aineistojen tiettyja tietoja, kuten interpolointiin liittyvia tietoja.
Komission UVCB-aineiden luonnehdintaa koskevaa sopimusta seurataan myds tarkasti, ja
sen tulokset liitetddn ECHANn menettelyihin ja tukimateriaaliin. Kemikaaliviraston
tavoitteena on laatia taméan tydn avulla ohjeita, jotka helpottavat rekisteroijien toimimista
tietojenvaihtofoorumeissa, ja tunnistaa tekijoita, jotka komissio voi tarvittaessa sisallyttaa
lainsd&ddantoon.

Lisaksi kemikaalivirasto jatkaa rekisterdintiaineistojen aineen tunnistetietojen
tarkistamista IT-seulonnan ja tarvittaessa kasin tehtavien tarkastusten avulla ja seuraa
vuoden 2014 ensimmaiseen tarkastuseraan liittyvia toimia. Nain varmistetaan, etta
rekisteroijat puuttuvat tunnistettuihin puutteisiin tai ettd muussa tapauksessa ryhdytaan
jatkotoimiin.

Tietojen yhteiskayttdd koskevien toimien odotetaan lisddntyvan vuonna 2015 erityisesti
biosidien osalta, kun ECHA kéasittelee teknisté vastaavuutta ja tietojen yhteiskayttoa
koskevia pyynt6ja ja antaa pyydettaessa kemialliseen samankaltaisuuteen liittyvaa
palvelua. Vuonna 2015 on odotettavissa suuri mééara pyyntoja, jotka liittyvat maaraaikaan
1. syyskuuta 2015. Se koskee toimittajia, jotka eivat kuulu arviointiohjelmaan (katso toimi
16). REACH-asetuksen mukaista tietojen yhteiskayttéd koskevan tydmaaran odotetaan
lisdéntyvan vuonna 2014 havaitun trendin mukaisesti. Syyna ovat tietojen yhteiskayttoa
koskevien kiistojen maaran kasvu, kun tietojen yhteiskayttdéa koskeviin neuvotteluihin
osallistuu kasvava maara pk-yrityksia, jotka tarvitsevat paljon tukea kemikaalivirastolta.

Tietojen jakaminen — tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen
valityksella

Kemikaaliviraston tiedonjakoportaalissa kansalaisyhteiskunta ja yritykset voivat tarkastella
tietoja, joita keradmallé yritykset edistadvat kemikaalien turvallista kayttéd. Euroopan
kansalaiset saavat tiedonjakosivustosta tietoja kemikaaleista, joille he voivat altistua.
Kemikaalivirasto aikoo julkaista vuonna 2015 uuden verkkosivuston osan, joka perustuu
vuonna 2013 tehtyyn sidosryhmien tutkimukseen, ty6pajoihin ja kuulemisiin. Sivuston
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uudessa osassa on aineiden profiilien yhteenvedot, joista saa nopeasti yleiskuvan aineiden
ominaisuuksista ja paakayttotarkoituksista.

Liséksi uudessa osassa on integroitu nakyma jokaisen aineen saantelytiedoista, ja
tarkeat rekisterointitiedot ovat helposti saatavilla ja ladattavissa. Kemikaalivirasto jatkaa
arviointipdatosten julkaisemista, ja niiden nakyvyytta ainesivuilla lisataan.
Kemikaaliviraston tavoitteena on tehostaa verkkosivuston kaytt6a ja parantaa
strategiansa mukaisesti tietojen laatua kannustamalla yrityksia paivittamaan aineistoja.

Muita tietojen jakamiseen liittyvia toimia vuonna 2015 ovat toukokuussa 2013 saatujen
loppujen salassapitopyyntdjen kasittely ja vuoden 2014 rekisterdintiaineistossa saatujen
pyyntdjen ensimmainen arviointi, jotta muut kuin salassa pidettédvat tiedot saadaan
mahdollisimman pian julkisesti saataville. Pyynnot arvioidaan ja arvioinnin perusteella ne
hyvéksytaan, hylataan tai pyydetaan lisdperusteluja.

Tehoaineista ja biosidivalmisteista seké PIC-asetuksen mukaisista vienti-ilmoituksista
toimitettujen tietojen julkaisu yhdistetadn olemassa oleviin REACH-menettelyihin ja IT-
jarjestelmiin, jotta yhtendinen ldhestymistapa voidaan varmistaa ja toimintaa tehostaa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki REACH-, biosidi- ja PIC-aineistot, tiedustelut ja tietojen yhteiskayttoa
koskevat kiistat tarkastetaan vaaditulla tavalla, ja asiaankuuluvat paatokset
tehdéan ja salassapitopyynnét arvioidaan vakiomenettelyjen perusteella. Nain
varmistetaan, ettd ongelmalliset aineistot tunnistetaan ajoissa, jotta ne voidaan
paivittad, mika vaikuttaa tietojen laatuun. Kaikki tamé tehd&an annettujen
aikataulujen tai sisadisten tavoitteiden mukaisesti.

2. Paatokset ovat huolellisesti perusteltuja ja teknisesti ja tieteellisesti laadukkaita.

3. Kaikista rekisterdityja aineita koskevista aineistoista, luokituksia ja merkintdja
koskevista ilmoituksista seké biosidiaineistoista saadut tiedot ovat sidosryhmien ja
suuren yleisdn helposti saatavilla kohtuullisen ajan kuluttua rekisterdinnista tai
ilmoitusten toimittamisesta.

4. Teollisuudelle annetaan korkealaatuista tieteellista ja teknista tukea
kemikaaliturvallisuusraporttien laatimiseen ja riittavaén riskinhallintaan
toimitusketjussa altistumisskenaarioiden avulla.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Saadetyssa aikataulussa kéasiteltyjen 100 % REACH-IT-jarjestelméaan

rekisterdintien ja PPORD-ilmoitusten kirjattu aika.

osuus prosentteina. Kuukausittainen
raportointi.

Sisaisesti asetetussa maaraajassa (20 80 % REACH-IT-jarjestelmé&an

tyopaivad) kasiteltyjen tiedustelujen kirjattu aika.

osuus prosentteina. Kuukausittainen

raportointi.
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Saadetyssa / sisaisesti asetetussa 100 % Kirjattu arviointiaika.
maaraajassa kasiteltyjen tietojen Kuukausittainen
yhteiskayttoon liittyvien kiistojen osuus seuranta.

prosentteina.

Niiden julkaistujen 100 % Julkaisemisaste Kirjattu
rekisterdintiaineistojen maaréa, jotka muistiin. Kuukausittainen
toimitettiin onnistuneesti seuranta.

rekisterdintimaaraaikaan 31.
toukokuuta 2013 mennessa.

Osapuolten tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus.
kemikaaliviraston aineiston
toimitukseen ja tietojen jakamiseen
liittyviin toimiin seka
tiedotustarkoituksiin laadittujen
kemikaaliturvallisuusraporttien ja
altistumisskenaarioiden laadun
parantamiseen liittyviin toimiin.

3. Tarkeimmat tulokset

Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset

Tehdaan taydellisyystarkastus noin 5 700 rekisterdintiaineistolle (valtaosa
paivityksi&a) ja 400 ilmoitukselle tuote- ja prosessisuuntautuneesta tutkimuksesta
ja kehittamisesta (PPORD) (mukaan luettuina jatkohakemukset) ja annetaan
rekisterdintinumero tai PPORD-ilmoitusnumero, mikali tarpeen.

Tehdaan noin 50 PPORD-p&aatosta.

Ké&sitelladn noin 3 000 biosideja koskevaa hakemusta (hakemukset koskevat
kansallista lupaa, uusia tehoaineita, uusintoja tai tarkistuksia ja tuotteiden
unioninlaajuisia hyvaksynt6ja) ja valitetadn kansallista lupaa koskevat
hakemukset jasenvaltioihin.

Vuoteen 2018 ulottuva rekisterdinnin etenemissuunnitelma ja aineistojen laatu

Strategia ja menetelméat vuoden 2018 rekisterdijien tukemiseksi REACH-asetuksen
liitteen 111 mukaisesti.

Taydellisyystarkastuksen tydkalun kehittaminen ja tarkistetun menetelman
julkaiseminen tarvittaessa vuoden 2016 rekistergijille.

Rekisteréijia kannustetaan oma-aloitteisiin paivityksiin tukipakettien avulla.

Kemikaaliturvallisuusarviointiohjelma

Julkaistaan havainnollistavia esimerkkeja kaytén kuvaamisesta.

Sovitaan altistumisskenaarioiden yhtenaistetysta ulkoasusta toimitusketjussa
tiedottamista varten ja julkaistaan se.

Tarkastetaan kemikaaliturvallisuusraportin/altistumisskenaarioiden
etenemissuunnitelma.
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Aineen tunnistetiedot ja tietojen yhteiskayttd

Annetaan noin 1 050 uutta tiedustelunumeroa.

Ratkaistaan noin 5—-10 tietojen yhteiskayttoon liittyvaa kiistaa REACH-asetuksen
nojalla ja vastaava maara kiistoja biosidivalmistelainsaddannon nojalla.

Maéaritetadn aineiden samuutta koskeva metodologia.

Tietojen jakaminen

Kemikaaliviraston verkkosivustolla julkaistut tiedot linkitetddn OECD:n
maailmanlaajuiseen kemikaalitietoportaaliin (eChemPortal).

Julkaistaan uusi verkkosivuston osa, jossa yhdistyvat ECHAlle REACH-, CLP- ja
biosidilainsdadanndn osana toimitetut tiedot ja eri sdantelymenettelyista peraisin
olevat tiedot.

Julkaistaan PIC-asetuksen mukaiset tilastotiedot ja raportit.

Arvioidaan alustavasti noin 250 REACH-asetuksen mukaista salassapitovaatimusta
vuodelta 2014.
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1.2. Arviointi (toimi 2)

Asiakirja-aineiston arviointi kasittda seka testausehdotusten tarkastelun ettd
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset. Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tavoitteena
on tutkia, ovatko rekisterointiaineistot REACH-asetuksen tietovaatimusten mukaisia.
Testausehdotusten tarkastelun tavoitteena on varmistaa, etta yksittaista ainetta koskevan
tiedon tuotannolla vastataan todellisiin tietotarpeisiin ja ettd tarpeettomia eldinkokeita
véltetaan.

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittdamaan, onko aineesta vaaraa ihmisten terveydelle tai

ymparistolle. Aineen arvioinnista huolehtivat jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset,
ja siihen sisaltyy kaikkien kaytettavissa olevien tietojen arviointi. Rekisteréijilta voidaan
pyytéa tarvittaessa lisatietoja. Arviointia edellyttdvien aineiden arvioinnin lahtokohtana

on sadanndllisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma (CoRAP).

1. Vuoden keskeiset haasteet
Asiakirja-aineiston arviointi

ECHA jatkaa tarkeana osana strategisen tavoitteen 3 alla toteutettuja toimia vuonna 2014
konsolidoidun monivuotisen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevan strategian
taytantoonpanoa’. Toisaalta vuonna 2015 annetaan suuri maara paatosluonnoksia vuoden
2013 rekisterdinteja koskevista testausehdotuksista ja kasitelldan ne
paatoksentekomenettelyissa. Siksi uusia vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia voidaan
aloittaa vain vdhan. Seurannan arviointiin tulee ruuhkahuippu, silla péaivitettyja asiakirja-
aineistoja saadaan aiempien testausehdotuksia koskevien paatosten ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten myotéa. Arvioitavien asiakirja-aineistojen suuren
maaran ja monimutkaisuuden vuoksi on tarkeaa, etta menettelyn tehostamista jatketaan
vuonna 2015.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa paapaino on kaikissa vuosilta 2010 ja 2013
vastaanotetuissa vakiorekisterdinneissa, jotka koskevat kahta suurinta tonnimaéaraa.
Vastaanotetuille rekisterdintiaineistoille tehdaan kaikkiin REACH- ja CLP-menettelyihin
liittyva seulonta, jonka mukaan asetetaan vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen
tarkeysjarjestys. Tarkeysjarjestyksen tarkoituksena on varmistaa tehokas rajapinta aineen
arvioinnin kanssa seka aineen arviointiin, lakisdateisiin riskinhallintatoimiin ja SVHC-aineita
koskevan etenemissuunnitelman toteuttamiseen liittyvien tarpeiden tayttaminen. Lisdksi
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset liittyvat tiiviisti muihin aineistojen parantamiseen
tahtaaviin toimiin ja niitd kaytetaan silloin, kun ne ovat tehokkain tapa varmistaa, etta
aineisto tayttda vaatimukset.

Tarkeimpien aineiden vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa keskitytaan
paarekisterdijien ja yksittdisten asiakirja-aineistojen ylemman tason tutkittaviin
ominaisuuksiin, jotka koskevat ihmisten terveyttd (genotoksisuus, toistuvan annostelun
myrkyllisyys, sikidaikainen kehitysmyrkyllisyys, lisddntymismyrkyllisyys ja
karsinogeenisuus) ja ymparistoa (pitkdaikainen myrkyllisyys vesieliille, biologinen
hajoaminen ja biokertyvyys). Lisdksi aineen tunnistetietoja arvioidaan aina oleellisessa
laajuudessa, kun asiakirja-aineisto avataan vaatimustenmukaisuuden tarkistusta varten.
Tarkastuksen laajuus méaaraytyy IT-seulonnassa ja kasin tehtavéssa seulonnassa
tunnistettujen huolenaiheiden sekéd asiantuntija-arvioiden mukaan. Pieni osa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista perustuu edelleen satunnaisvalintaan. N&in
varmistetaan, ettei yksikaan rekisteréija voi olla varma, ettei sen asiakirja-aineistoa

1 Katso asiakirja "Safer chemicals - focusing on what matters most”, 26.9.2014.
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tarkasteta.

Liséksi kemikaalivirasto tarkastaa edelleen sellaisten asiakirja-aineistojen
vaatimustenmukaisuuden, jotka koskevat aineen eri muotoja, nanomuodot mukaan lukien.
Virasto toteuttaa vuonna 2014 kehitettya lahestymistapaa
kemikaaliturvallisuusraportteihin liittyvissd ongelmissa ja yhtendistaa lahestymistavan,
joka koskee riittaméattomaan interpolointiin tai luokitteluun perustuvia asiakirja-aineistoja.

Testausehdotusten arvioimisen osalta kemikaalivirasto jatkaa ehdotusten jarjestelmallista
kasittelyd. Tavoitteena on antaa paatdsluonnos vahintadn 75 prosentista kaikista patevista
testausehdotuksista, jotka on toimitettu ennen rekisterdintimaaraaikaa 1. kesakuuta 2013.

Vuonna 2015 merkittava osa resursseista kohdennetaan edelleen vuosina 2013 ja 2014
annettuja paatosluonnoksia koskevaan paatoksentekomenettelyyn. Tapausten suuri maara
luo jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja myds jasenvaltioiden komitealle suuria
paineita, jos jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevat muutosehdotuksia
suureen maaradn paatosluonnoksia. Kemikaalivirasto pyrkii edelleen optimoimaan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja jasenvaltioiden komitean toimintaa télta
osin helpottamalla paatdksentekoa yksittaistapauksissa jarjestamalla verkkoseminaareja ja
muita tiedotustilaisuuksia teknisisté ja tieteellisistd kysymyksista.

Kemikaalivirasto lisda edelleen resursseja aineistojen arviointipaatosten johdosta
toimitettujen tietojen seurantatarkastuksiin, jotta sdanndksiin perustuvan seurannan tarve
pystytaan toteamaan ja voidaan varmistaa, ettd kansallisilla valvontaviranomaisilla on
vankka peruste ryhtya toimiin vaatimustenvastaisten aineistojen osalta. Kemikaalivirasto
edistad hyvien laboratoriokaytantdjen noudattamista arvioimalla kaytantoa, joka koskee
tutkimustarkastusten pyytamista hyvien laboratoriokdytantéjen valvontaviranomaisilta, ja
tarkistamalla sité tarvittaessa.

Kemikaalivirasto jatkaa myds asiakirja-aineistojen yleisen laadun parantamista
antamalla teollisuudelle hy6dyllisté ja tarvittaessa alakohtaista palautetta aineiston
arviointipdatoksistd saadun kokemuksen perusteella. Kemikaalivirasto tiedottaa
keskeiset viestit pienten tonnimaarien rekisteroéijille ja pk-yrityksille. Lisaksi
kemikaalivirasto yhtenaistda aineiston arviointimenettelyn tuloksista raportoimista, jotta
avoimuus lisdantyy ja saadaan kattava kuva aineistojen vaatimustenmukaisuudesta seka
saatavissa olevista luotettavista tiedoista, jotka koskevat turvalliseen kayttéon ja
erityisesti SVHC-aineiden tunnistamiseen liittyvid ylemman tason tutkittavia
ominaisuuksia.

Aineen arviointi

Kemikaalivirasto tarkastelee strategisten tavoitteiden 1 ja 2 mukaisesti aineen
arviointimenettelyd kaudella 2012—-2014 ja erityisesti sen tdydentavéa vaikutusta
asiakirja-aineiston arviointiin ja toiminnallista vaikutusta lakisaateiseen riskinhallintaan.
Tarkastelu edellyttdd jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten osallistumista, ja sen
tuloksia hyddynnetaédn kemikaaliviraston REACH-asetuksen taytantéénpanoa koskevassa
kertomuksessa, jonka maaraaika on vuosi 2016.

Kemikaalivirasto jatkaa sen varmistamista, etta aineiden arviointimenettely parantaa
tehokkaasti asiakirja-aineistojen laatua ja vaikuttaa riskinhallintamenettelyihin. Siksi on
tarkeda valita sdanndllisesti paivitettdvadn yhteisdn toimintasuunnitelmaan lisaéa aineita,
joita koskevien seurantatoimien maarittdminen edellyttda selvitysta ihmisten terveyteen
tai ymparistoon kohdistuvista oleellisista riskeista ja usein sellaista lisétietoa, jota ei voida
edellyttda aineiston arvioinnin nojalla, silld kysymyksid on tarkasteltava EU:n tasolla ja
ainetasolla. Edellytyksena téalle ovat yhteisen menettelyjenvélisen seulonnan onnistunut
toteuttaminen, joka edistad seka aineen arviointia ettd lakisdateisia
riskinhallintamenettelyjé, tehokas vuorovaikutus aineen arvioinnin kanssa ja
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jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen. Sdannéllisesti paivitettavan
yhteisdn toimintasuunnitelman paivitysten optimoinnissa huomioidaan aineiden
samankaltaisuudet, oleellisuus lainsdadanndn kannalta ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten arviointivalmiuksien tehokas kayttd. Tavoitteena on arvioida noin 50 ainetta
vuodessa.

Vuonna 2015 aineiden arviointimenettely jatkuu vuonna 2014 annettujen
paatdsluonnosten kéasittelylla sekéa kasittelemalla kasvava maara aineen arviointiin liittyvia
raportteja, pdatdsluonnoksia, lopullisia paatoksia ja seurantamenettelyité. Lisaksi
kemikaalivirasto jatkaa aineen arviointipdatosten julkisten versioiden ja muiden oleellisten
tulosasiakirjojen julkaisemista.

Kemikaalivirasto pitaa edelleen yhteytta aineiden arvioinnin parissa tydskentelevien
jasenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin ja tukee niiden tyota jarjestamalla tydpajoja ja
teknisia kokouksia, julkaisemalla kdytdnnon oppaita ja toteuttamalla paatésluonnosten
yhdenmukaisuuteen liittyvia seulontoja. Tehokkaat hallinnolliset kdytanndt ovat aineiden
arviointimenettelyn yllapitdmisen ja tukemisen edellytys.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Aineiston arvioinnista laaditaan tieteellisesti ja oikeudellisesti patevat
paatésluonnokset ja lopulliset paattkset lakisdateisten vaatimusten,
vaatimustenmukaisuuden tarkistusta koskevan strategian ja kemikaaliviraston
strategiseen toimintatapaan perustuvan monivuotisen suunnittelun mukaisesti.

2. Aineistojen ja aineiden arviointipddtdsten noudattamista seurataan viivytyksetta
sen jalkeen, kun paatoksessa ilmoitettu méaaraaika on umpeutunut ja kun
jasenvaltioiden viranomaisille on ilmoitettu arvioinnin tuloksesta ja tapauksista,
jotka edellyttavat viranomaistoimia.

3. Saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman paivitys toteutetaan
lainsdadantdon perustuvan maaraajan puitteissa yhteistydssa jasenvaltioiden
kanssa siten, etta muut arviointimenettelyt ja lakisaateiset
riskinhallintamenettelyt huomioidaan tehokkaasti.

4. Kaikki aineiston arvioinnit laaditaan ja kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja
oikeudellisesta laadusta tinkimatta kemikaaliviraston hyvaksymia
vakioldhestymistapoja ja -menettelyita noudattaen ja lainsdadantédn perustuvien
maéraaikojen puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen kuukausiraportti
kasiteltyjen aineistojen arviointien
osuus prosentteina.

Vuoden 2013 méaaraaikaan mennessa 75 % Sisdinen kuukausiraportti
saatujen aineistojen sisaltamista
testausehdotuksista valmiiksi saatujen
arviointien osuus prosentteina
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(paatoésluonnoksen laatimista 1.
kesakuuta 2016 olevaan méaaraaikaan
mennessa koskevan lakisaateisen
vaatimuksen tayttamiseksi).

Tiettyna vuotena kuuden kuukauden 75 % Sisdinen

kuluessa lopullisessa aineiston neljannesvuosiraportti
arviointipaatoksessa ilmoitetusta
maaraajasta tehtyjen seuranta-
arviointien osuus.

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen kuukausiraportti
kasiteltyjen aineen arviointien osuus
prosentteina.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen tutkimus
viranomaisten tyytyvaisyys
kemikaaliviraston aineiden arvioinnissa
antamaan tukeen.

3. Tarkeimmat tulokset
Asiakirja-aineiston arviointi

e Toteutetaan 200 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta (joista vahintaan 50
prosenttia koskee ihmisten terveyteen ja ympaéaristoon liittyvida ylemman tason
tutkittavia ominaisuuksia), joiden perusteella tehddan noin 150 uutta
paatésluonnosta.

e Arvioidaan vahintadn 220 testausehdotusta, joiden perusteella laaditaan
paatésluonnos.

e Tehdéaan yli 300 lopullista paatdsta aineiston arvioinnista vuosina 2012—-2015
tehtyjen paatdsluonnosten perusteella.

e Tehdaan 400 aineiston arvioinnin seurantatarkastusta.

e Laaditaan kemikaaliviraston vuotuinen arviointikertomus? ja siihen liittyvat
tiedonannot. Tiedotetaan keskeisid viesteja pienten tonnimaarien rekisteroijille ja
pk-yrityksille.

o Jarjestetdan vahintadn yksi tydpaja tai tekninen tydpaja aineistojen arvioinnista.

e Laaditaan vuotuinen arviointikertomus (54 artikla).
o Julkaistaan julkiset versiot aineiston arviointipaatoksista.
Aineen arviointi

e Hyvaksytdan maaliskuun 2015 loppuun mennessa saadnnollisesti paivitettavan
yhteison toimintasuunnitelman kolmas péivitys, joka sisaltda vahintdan 50 vuonna
2015 arvioitavaa ainetta.

o Neljdnnen paivityksen luonnos toimitetaan jasenvaltioiden komiteaan lausuntoa
varten lokakuun 2015 loppuun mennessa.

2 REACH-asetuksen 54 artikla.
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Annetaan noin 40 paatdsluonnosta aineen arvioinnista vuonna 2014 pyydettyjen
lisdtietojen perusteella.

Annetaan vahintaan 40 lopullista paatosta, joissa vaaditaan lisaa tietoa tai
paatelmia aineiden arvioinnin nojalla. Kaikki julkiset aineen arviointia koskevat
arviointipaatokset julkaistaan.

Julkaistaan paatelmaasiakirjat kaikista loppuun saatetuista aineen arvioinneista.

Annetaan tieteellistd, hallinnollista ja oikeudellista tukea jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille niiden arviointitehtévissa.

Jarjestetaan yksi tydpaja aineiden arvioinnista.

Raportoidaan vuosina 2012—-2014 toteutetusta aineen arviointimenettelyn
tarkastelusta.
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1.3. Riskinhallinta (toimi 3)

Kemikaaliviraston tehtaviin riskinhallinnan alalla kuuluu muun muassa erityista huolta
aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden) kandidaattilistan laatiminen ja pitaminen ajan
tasalla, kandidaattilistasta luvanvaraisten aineiden luetteloon (REACH-asetuksen liite
X1V) siirrettavia aineita koskevan suosituksen laatiminen sdanndéllisesti komissiolle seka
lupahakemusten kéasittely. Aineet, jotka aiheuttavat EU:n tasolla sellaisia riskeja, joita ei
voida hyvéaksya, voidaan kieltda kokonaan tai rajoittaa tiettyihin kayttdéihin (REACH-
asetuksen VIII osasto). Komissio voi pyytaa ECHAa laatimaan rajoitusehdotuksia tai
tarkistamaan nykyisia rajoituksia. My6s jasenvaltiot toimittavat rajoitusehdotuksia,
joiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan ja jotka toimitetaan sen jalkeen
riskinarviointikomitealle (RACille) ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalle
komitealle (SEACille) lausuntoa varten.

Kemikaaliviraston strategisessa tavoitteessa 2 peradnkuulutetaan REACH- ja CLP-
tietojen jarkevan kayton edistdmista, jotta viranomaiset voivat kasitella suurimmat
huolenaiheet tehokkaasti. Siksi kemikaalivirasto soveltaa kaikkiin REACH- ja CLP-
menettelyihin yhteisia seulontamenetelmia, joiden avulla tunnistetaan tarkeimmat aineet
ja kaytot. Riskinhallintavaihtoehtojen analysoinnin (RMOA) puitteissa valitaan
tarkoituksenmukaisimmat lakisédateiset riskinhallintakeinot tunnistettuja huolenaiheita
varten. Yhteisilla seulontamenetelmilla ja riskinhallintavaihtoehtojen analysoinnilla
varmistetaan, ettd REACH- ja CLP-menettelyja kaytetdan tehokkaasti selvittamiseen,
lisatietojen tuottamiseen tarvittaessa seka tunnistettujen huolenaiheiden ratkaisemiseen.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Lakisaateisten riskinhallintatarpeiden tunnistaminen

Erityistd huolta aiheuttavia aineita koskevan vuoteen 2020 ulottuvan
etenemissuunnitelman, joka on keskeinen osa kemikaaliviraston strategista tavoitetta 2,
toteuttaminen on tdydessa vauhdissa. TAma etenemissuunnitelma kattaa muitakin
toimia erityista huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisen lisaksi. Tavoitteena on
kokonaisvaltainen ja yhdistetty REACH- ja CLP-riskinhallintamenettelyiden
toteuttaminen, rekisterdinnin ja muiden REACH- ja CLP-tietokantojen taysipainoinen
hyddyntdminen seké asiakirja-aineistojen ja aineiden arviointi, kun lisaa tietoa tarvitaan.

REACH- ja CLP-menettelyja koskeva yhteinen seulonta

Yhteinen seulonta auttaa jasenvaltioita ja komissiota tai kemikaalivirastoa keskittymaan
ensimmaiseksi aineisiin ja kayttoihin, jotka aiheuttavat eniten huolta ja joilla on suurin
vaikutus. Tama edellyttaa etusijajarjestyksen eli tarkeimpien aineiden ja kayttdjen
yhteensovittamista ja niitd koskevan yhteisymmarryksen parantamista siten, etta
seitsemannen ymparistéa koskevan toimintaohjelman priorisointitavoitteet huomioidaan.
Kemikaalivirasto jatkaa keskustelua naista prioriteeteista ja niiden vaikutuksista yhteisen
seulonnan kdytannon toteutukseen. Keskustelun tueksi jarjestetaan tybpaja. Vuonna 2014
saatua kokemusta yhteisen seulonnan toteuttamisesta hyddynnetdan myos aineiden
huolenaiheisiin perustuvassa valinnassa vaatimustenmukaisuuden tarkistusta varten.
Kaikki vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista ja aineen arvioinnista saatu kokemus
auttaa suuntaamaan naiden vélineiden kayton lakisdateisen riskinhallinnan tarpeiden
mukaan.

Aiemman lainsdadannon ja REACH-asetuksen ensimmaisten taytantédnpanovuosien
aikana on ké&sitelty useita tunnettuja ja helposti tunnistettavia aineita ja kayttoja, jotka
aiheuttavat riskeja. Tulevissa seulontatoimissa on keskityttava aineisiin ja kayttoéihin,
joihin ei ole viela kiinnitetty paljon huomiota esimerkiksi puutteellisten ominaisuuksia
koskevien tietojen, kaytettaviin kriteereihin liittyvan epadvarmuuden (esim.
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hormonaaliset haitta-aineet) tai monimutkaisten altistustilanteiden (esim. esineissa
olevat aineet) vuoksi.

Vaarallisten ominaisuuksien arviointi

Asiantuntijaryhmaét tukevat hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten (PBT),
erittain hitaasti hajoavien ja erittain voimakkaasti biokertyvien (vPvB) seka
hormonaalisten haitta-aineiden (ED) arviointia. PBT-asiantuntijaryhma kasittelee yha
enemman aineita, jotka on tunnistettu REACH-rekisterdintitietojen perusteella, silla
aiemman lainsaddannén peruja olevat aineet on jo kasitelty. Kemikaalivirasto keskittyy
tukemaan kaikkien saatavissa olevien tietojen tehokasta hyédyntamista ja sita, etta
lisdtietoja luodaan (esimerkiksi aineen arvioinnin kautta) vain silloin, kun paatoksenteko
niin edellyttaa tai kun aine tayttaa kriteerit.

ED-asiantuntijaryhma on hyo6tynyt PBT-asiantuntijaryhmé&n saamasta kokemuksesta ja
tukee vuonna 2015 aktiivisesti hormonaalisia haitta-aineita koskevaa tyota.

Tarkoituksenmukaisimpien saantelytoimien tunnistaminen

Yhteisen seulonnan ja PBT-/ED-arvioinnin perusteella tunnistetaan useita ehdotettuja
aineita, joista on kerattava lisatietoja (esim. aineen arvioinnin kautta) tai joiden osalta
on tehtava tarkoituksenmukaisimpien riskinhallintavaihtoehtojen arviointi.

Riskinhallintavaihtoehtoja koskeva toimintatapa on odotettavasti sujuvampi ja
tehokkaampi kuin yhteinen seulonta, ja erityistd huolta aiheuttavia aineita koskeva
etenemissuunnitelma on hyva, yhteisesti sovittu lahtokohta aineiden ja vaikutusten
tunnistusta varten. Aineiden arvioinnissa ja riskinhallintavaihtoehtojen analyysissa
kaytettavédn dokumentaation ja ldhestymistapojen yhteensovittaminen tehostaa toimintaa
vahentamalla resurssitarvetta ja lyhentdé késittelyaikoja. Ensimmaiset aineen arvioinnit ja
riskinhallintavaihtoehtojen analyysit voivat johtaa saantelytoimiin jo vuonna 2015.

Yhteisty0 ja viestinta

Etenemissuunnitelman toteutus edellyttda yha paljon yhteistydté ja koordinointia, silla
kaikkien viranomaisten jatkuva osallistuminen ja vuorovaikutus on tarkeaa
etenemissuunnitelmien tavoitteiden saavuttamisen kannalta. Kemikaalivirasto tukee
edelleen jasenvaltioita, jotka eivat ole vield osallistuneet aktiivisesti etenemissuunnitelman
toteuttamiseen. PBT- ja ED-asiantuntijaryhmien liséksi tyotdan jatkavat
koordinointiryhmét, jotka kasittelevat sydpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai
lisdantymismyrkyllisid aineita (CMR) sek& herkistavia aineita. Ad hoc -tydryhman tuella
laaditaan ja toteutetaan lahestymistapa, joka kasittelee maadljyn ja hiilivirtoihin liittyvien
aineiden kayttod muuhun kuin polttoaineeksi. Riskinhallinta-asiantuntijoiden kokouksia
jarjestetdan edelleen yhdesséa jasenvaltioiden kanssa. Kokouksissa kasitellaan erityista
huolta aiheuttavia aineita koskevan etenemissuunnitelman toteuttamiseen liittyvia
seikkoja ja yhdistetdan seulonta, arviointi ja riskinhallintavaihtoehtojen analyysi
saantelymenettelyjen toteuttamiseen.

Ensimmaisella vuosineljanneksella julkaistaan ensimmainen kertomus erityista huolta
aiheuttavia aineita koskevan etenemissuunnitelman toteuttamisen edistymisesta vuonna
2014. Ainekohtaisia toimia — vaarojen arvioinnin ja riskinhallintavaihtoehtojen analyysin
aloittamista seka analyysin tuloksia — koskevassa tiedotuksessa saavutetaan perusvaihe
vuonna 2015. Tama lisda avoimuutta ja ennakoitavuutta asianosaisille tahoille.
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Lupamenettely
SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen X1V mukaiset suositukset

Seulonnan ja arvioinnin, luokituksen yhdenmukaistamisen ja riskinhallintavaihtoehtojen
analyysin ansiosta erityistad huolta aiheuttaviksi aineiksi (SHVC) ehdotetaan
tunnistettavaksi aineita, joiden sisallyttaminen kandidaattilistaan on viranomaisten
mielesta yksimielisesti tehokas ja tarpeellinen sdantelytoimi. Toisin sanoen
kandidaattilistaan lisataan oikeita aineita. Naiden aineiden todelliseen lukumaéaréan
vaikuttavat seulontaan, arviointiin ja riskinhallintavaihtoehtojen analyysiin osallistuvien
jasenvaltioiden lukumaara seka kaytettyjen resurssien maara. SVHC-aineiden
tunnistamiseen liittyvan tydmaaran odotetaan kasvavan, silla entista useamman asiakirja-
aineiston ennakoidaan koskevan PBT-aineita tai muita yhta suurta huolta aiheuttavia
aineita, joten tunnistusmenettely aiheuttaa lis&toimia.

Seitseméannen liitetta X1V koskevan suosituksen laatimisessa hyédynnetaédn vuonna 2014
saatua kokemusta tarkistetun liitteen X1V etusijajarjestyksen kaytostd. Komission ja
jasenvaltioiden valinen yksimielisyys siitd, mille aineille hyvaksyminen on paras
riskinhallintavaihtoehto, vaikuttaa siihen, miten hyvin suositukset edistavat lopullista
paatoksentekoa liitteeseen X1V lisattavistd aineista. Pitkalla aikavalilla jarjestelmaéllinen
riskinhallintavaihtoehtojen analysointi ennen aineiden sisallyttamista kandidaattilistaan
tehostaa suositusvaihetta ja lisda sen ennakoitavuutta.

Lupahakemukset

Vuonna 2015 odotetaan saatavan noin 70 kromiyhdisteiden kayttoon liittyvad hakemusta
ja vuoden 2016 alussa noin 30 hakemusta. Nama luvut ovat kuitenkin hyvin

epavarmoja, silla viela ei tiedeta, miten hakijat ryhmittyvéat hakemusten suhteen. Taman
asiakirjan laatimisen ajankohtana (elokuussa 2014) kemikaalivirasto on jo saanut yli
sata tiedotustilaisuuksia koskevaa pyyntoa.

Hakemusten maara saattaa nousta (jopa 150:een). Kemikaaliviraston on joka
tapauksessa kasiteltdva vuonna 2015 entista suurempi maara hakemuksia tehokkaasti,
avoimesti ja luotettavasti seka laadittava varasuunnitelmia sen varalle, ettd hakemusten
maara on ennakoitua suurempi. Liséksi noin 15 hakemuksen kasittelyn odotetaan
jatkuvan vuodesta 2014 vuoteen 2015.

Kemikaaliviraston sihteeristd tukee edelleen RACia ja SEACia ja erityisesti niiden
esittelijoitad laadukkaiden lausuntojen avoimessa ja tehokkaassa laatimisessa, jotta
komissiota voidaan tukea tuloksellisesti sen tehdessa paatdksia luvan myodntamisesta tai
epadamisesta. Kemikaalivirasto suunnittelee edistavansa aktiivisesti kolmansien osapuolten
osallistumista kunkin hakemuksen kuulemismenettelyyn sen varmistamiseksi, ettéa
oleelliset tiedot vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista otetaan huomioon
paatdksentekomenettelyssa, jos niitd on saatavilla.

Kemikaalivirasto seuraa tarkasti oman henkilékuntansa ja komitean jasenten tdhan
menettelyyn kayttamaa tydaikaa ja jatkaa komiteoiden lausuntojen antamisen
sujuvoittamista ja sen painopisteiden selventdmista. Nain kemikaaliviraston ja sen
komiteoiden toiminta voidaan mukauttaa hyvissa ajoin ennen vuoden 2015 suurta
hakemusmaaraéd. Vuonna 2014 kayttéon otettu REACH-IT-jarjestelm&n uusi versio
tehostaa viestintad hakijoiden kanssa vuonna 2015. Uusi Dynamic Case -tydkalu otettiin
kemikaalivirastossa kayttdoon vuonna 2014. Sen odotetaan tehostavan hakemusmenettelya
ja parantavan menettelyn tarkkuutta.

Ensimmaisistd hakemuksista saatu kokemus analysoidaan yhdessa komission,
jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa vuoden 2015 alussa pidettavassa
palauteseminaarissa, ja tulosten avulla parannetaan paatdoksentekojarjestelméan
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tehokkuutta. Kemikaalivirasto arvioi palauteseminaarin perusteella, onko ennen aineiston
toimitusta pidettavia tiedotustilaisuuksia syyté jatkaa tuleville hakijoille. Nama tilaisuudet
ovat olleet hyoddyllinen tapa selventaa mahdollisia hakemusten laatimiseen ja
toimittamiseen liittyvia teknisid ongelmia. On silti odotettavissa, ettd hakijoille suunnatun
tiedotuksen selventaminen ja yhteisty6 kemikaaliviraston sidosryhmien kanssa on edelleen
tarpeen. Siksi kemikaalivirasto suunnittelee pitavansé jatkossakin seminaareja ja ennen
aineiston toimitusta pidettavié tiedotustilaisuuksia mahdollisille hakijoille.

Kemikaaliviraston tavoitteena ovat tarkoituksenmukaiset hakemukset, jotka eivat aiheuta
tarpeettomia kuluja tai hallinnollista taakkaa teollisuudelle. Siksi kemikaalivirasto selvensi
vuonna 2014, etta hakemukseen ei tarvitse lisata vaaratietoja, jos hakija kayttaa RACin
maarittdmaa viitteellistd johdettua vaikutuksetonta altistumistasoa (DNEL) tai annos-
vastesuhdetta. Tama yksinkertaistaa hakemuksia ja vahentaa niiden kustannuksia
merkittavasti. Lisaksi kemikaalivirasto aloitti vuonna 2014 "kumppanipalvelun”, jonka
avulla kaikki mahdolliset hakijat saavat tietoa toisista toimitusketjun hakijoista. Nama
kaksi uutuutta seka kemikaaliviraston kokemus jatkokayttajien laatimiin hakemuksiin
liittyvista erityisongelmista luovat perustan mahdollisimman sujuvalle ja
tarkoituksenmukaiselle hakemusmenettelylle. Kemikaalivirasto edistad lupamenettelyn
toimivuuden edistamista toteuttamalla tydryhman parhaillaan laatimia suosituksia tiiviissa
yhteisty6ssé komission ja jasenvaltioiden kanssa.

Rajoitukset

Jokainen rajoituksia koskeva asiakirja-aineisto on ainutlaatuinen laajuuden seka
arvioitavien tieteellisten ja teknisten seikkojen kannalta. Tamankaltaisen
heterogeenisuuden vuoksi kemikaalivirastolle ja eritoten sen komiteoille on haasteellista
laatia lausunnot ja varmistaa, ettd aineistot kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja
oikeudellisesta laadusta tinkimatta.

Kemikaaliviraston sihteeristd tukee komiteoita ja erityisesti niiden esittelijoita
lausuntojen laatimisessa rajoituksia koskevista aineistoista. Vuonna 2015 kasiteltavien
lausuntojen méaaraan vaikuttaa vuonna 2014 ja alkuvuodesta 2015 vastaanotettujen
liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien aineistojen maara.

Vuonna 2015 kemikaalivirasto tukee RACin ja SEACIn esittelij6itd noin kymmenen
rajoituksia koskevan aineiston kasittelyssa, mik& vastaa vuonna 2014 ké&siteltyjen
aineistojen maaraa. Kemikaaliviraston sihteeristo jatkaa laadukkaan ja oikea-aikaisen tuen
tarjoamista RACIille, SEACIille ja foorumille ndiden laatiessa lausuntojaan.

Jasenvaltiot, kemikaalivirasto ja komissio perustivat vuonna 2014 tydryhman, jonka
suosituksilla tehostetaan aineistojen laatimista ja paatoksentekomenettelyja.
Kemikaalivirasto toteuttaa vuonna 2015 sihteeristdd, RACia, SEACia ja foorumia koskevat
suositukset. Kemikaalivirasto yhtyy tyéryhman suositukseen ja tukee jasenvaltioita liitteen
XV mukaisten rajoitusaineistojen laatimisessa tarpeen mukaan ty6pajoilla, valmistelevilla
tiedotustilaisuuksilla (PRIM) ja tasmaélliselld palautteella.

Kemikaalivirasto jatkaa myds jasenvaltioiden valvontaviranomaisten ja neuvontapalvelujen
tukemista seka liitteen XVII saatavuuden ja luettavuuden parantamista verkkosivustollaan.
Kemikaalivirasto jatkaa vastaamista rajoitusten tulkintaa ja taytadntoonpanoa koskeviin
kysymyksiin.

ECHA auttaa komissiota yksildimaan sopivimmat aineet, joille virasto laatii rajoituksia
koskevat asiakirja-aineistot. Komission pyynnoésta kemikaalivirasto laatii enintdan kolme
liitteen XV mukaista rajoitusta koskevaa asiakirja-aineistoa (uusia ehdotuksia tai nykyisten
rajoitusten tarkistuksia).

Kemikaalivirasto jatkaa mahdollisuuksien mukaan asiantuntijaneuvonnan ja -palvelujen
antamista komission nimenomaisesta pyynndésta esimerkiksi nykyisten liitteen XVII
mukaisten rajoitusten tarkistamisen yhteydesséa. Pyydettaessa kemikaalivirasto antaa
komissiolle teknista apua rajoituksia koskevaan asiakirja-aineistoon liittyvissa paatoksissa,
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joita koskevat RACin ja SEACIn lausunnot valitettiin komissiolle vuosina 2014—2015.
Liséksi kemikaalivirasto tukee komissiota kuluttajaesineissa olevia sydpaa aiheuttavia,
perimaa vaurioittavia tai lisdantymismyrkyllisid aineita koskevien rajoitusehdotusten
laatimisessa 68 artiklan 2 kohdan nojalla.

69 artiklan 2 kohdassa velvoitetaan kemikaalivirastoa laatimaan rajoituksia koskeva
asiakirja-aineisto luvanvaraisten aineiden luettelossa olevista esineista ja aineista, joiden
aiheuttama riski ei ole riittavan hyvin hallinnassa. Vuonna 2014 kehitetyn ldhestymistavan
ja analyysin tuloksen perusteella kemikaalivirasto kirjaa analyysin tuloksen seka laatii ja
toimittaa tarvittaessa tallaisia rajoitustyyppeja koskevat ehdotukset vuonna 2015.
Kemikaalivirasto arvioi vuonna 2015 my6s, onko 69 artiklan 2 kohtaan perustuva rajoitus
tarpeellinen neljalle ftalaatille, joiden lopetuspaiva on helmikuussa 2015, ja laatii
tarvittaessa liitteen XV mukaisen rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston.

Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

Sosioekonominen analyysi

Kemikaalivirasto jatkaa sosioekonomisen analyysin kdytannon toteuttamista koskevia
tiedotustoimia. Vuonna 2014 saatiin tulokset terveyden arvottamista koskevasta
tutkimuksesta, jonka tavoitteena on valttéa terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia.
Ihmisten terveyteen kohdistuvia ominaisuuksia koskevat ensimmaiset viitearvot, jotka
liittyvat halukkuuteen maksaa huolta aiheuttavien kemikaalien terveysriskien
pienentamisesta, ovat siis jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
(rajoituksia varten) ja yritysten saatavilla (lupahakemuksia varten). Kemikaalivirasto
jatkaa sellaisten menetelmien kehittamista, joilla voidaan kvantifioida ihmisten terveyteen
liittyvia vaikutuksia maksuhalukkuuden tai laatupainotettujen/sairastavuusvakioitujen
elinvuosien perusteella.

Kemikaalivirasto jatkaa vuonna 2014 julkaistujen rajoitusten valvontakustannuksiin
liittyvan tyon tulosten perusteella sellaisten menetelmien kehittadmista, joilla voidaan
arvioida lakisaateisen riskinhallinnan toteuttamiseen liittyvia kustannuksia.
Kemikaalivirasto jatkaa myds sosioekonomiseen analyysiin liittyvien ty6pajojen tukemista
NeRSAP-verkoston (REACH-asetuksen mukaisen sosioekonomisen analyysin ja
vaihtoehtoisia menetelmia kayttavien tahojen analyysin verkoston) kautta asianosaisten
kanssa lupahakemusten osalta seké jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
rajoitusten osalta.

Esineissa olevat aineet

Tiedottamista jatketaan velvoitteista, jotka liittyvat esineissa oleviin kandidaattilistaan
kuuluviin aineisiin. Kemikaalivirasto tarkastelee mahdollisuuksia tehdé yhteistyota
kolmansien maiden viranomaisten ja teollisuusjarjestéjen kanssa ja lisata siten EU-
markkinoille tarkoitettujen esineiden valmistajien tietoisuutta. Tarkoituksena on tukea
esineiden maahantuojien viestintaa toimitusketjun alkupaéssa. Tiedotustoimet kattavat
myds biosidivalmisteasetuksen mukaiset vaatimukset, jotka koskevat kasiteltyja esineita.

Kemikaalivirasto jatkaa vuonna 2014 aloittamaansa ty6ta, jonka avulla tunnistetaan ja
kehitetaan tapoja, joilla velvollisia osapuolia ja erityisesti esineiden maahantuojia mutta
myds esineiden jakelijoita ja kuluttajia voidaan auttaa tunnistamaan, mitéa
kandidaattilistan aineita esineissa voi olla.

Linkit muuhun EU-lainsaadantoon

Vuonna 2015 edistetdan ymmarrysta siitd, miten kemikaaleja sdannelldén ja miten eri
asetukset taydentdvat toisiaan, tutkimalla mahdollisuuksia keraté ja jakaa tietoa siit4,
mita aineita eri EU:n sd&dokset koskevat. Lisaksi kemikaalivirasto tarkastelee, miten
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teollisuuden loppukéayttéajien REACH-tietojen tehokasta kayttda voitaisiin tukea, jotta naméa
kayttajat tayttavat lakisaateiset velvoitteensa, kuten esimerkiksi teollisuuspéaastddirektiivin
mukaiset velvollisuudet seké tyontekijoita, ymparistoa ja tuotteita koskevan lainsaadannon
mukaiset velvollisuudet.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisestd, teknisesté ja sadntelyn laadusta tinkimatta ECHANn hyvaksymia
vakiolahestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja lainsdadantédn perustuvien
méaaraaikojen tai asetettujen aikarajojen puitteissa.

2. Annetaan teollisuudelle, jasenvaltioille ja komissiolle parasta mahdollista
tieteellista ja teknista tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien
aineiden tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintalahestymistavan
maéaarittelyssa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen kuukausiraportti
kasiteltyjen SVHC-aineiden, rajoitusta
koskevien aineistojen ja hakemusten
osuus prosentteina.

Komission, jasenvaltioiden Suuri Vuosittainen tutkimus
toimivaltaisten viranomaisten,
kemikaaliviraston komiteoiden,
teollisuuden, kansalaisjarjestdjen ja
muiden asianosaisten tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun.

3. Tarkeimmat tulokset

o Julkaistaan SVHC-aineita koskevan etenemissuunnitelman edistymiskertomus.

e Jarjestetdan tydpaja, joka edistda REACH- ja CLP-menettelyjen yhtenaista ja
tehokasta toteuttamista seka yhteisia prioriteetteja.

e Toimitetaan jasenvaltioille rekisterdintitietokannan yhteisen seulonnan perusteella
luettelot mahdollisesti huolta aiheuttavista aineista tarkastelua varten.

e Tuetaan enintdan viiden riskinhallintavaihtoehtoja kasittelevan analyysin laadintaa
komission pyynnosta.

e Ehdotetaan komission pyynnoésté enintaan viiden SVHC-aineen lisaamista
kandidaattilistaan.

o Julkaistaan 1-2 kandidaattilistan paivitysta.
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e Toimitetaan komissioon kuudes liitetta XIV koskeva suositus. Laaditaan uusi
suositusluonnos kandidaattilistan aineiden lisdamisesta luvanvaraisten aineiden
luetteloon (liite XI1V).

e Tarjotaan tieteellistd, hallinnollista ja oikeudellista tukea seké rajoitusehdotusten
toimittajille etta RACIille ja SEACIlle ja niiden esittelijdille, kun ne laativat
lausuntojaan rajoituksista ja lupahakemuksista.

e Pidetadn komission ja sidosryhmien kanssa palauteseminaari, jossa kasitellaan
ensimmaisistd lupahakemuksista saatua kokemusta.

e Laaditaan enintaédn kolme liitteen XV mukaista rajoituksia koskevaa asiakirja-
aineistoa (mukaan luettuina tarvittaessa nykyisten rajoitusten tarkistuksiin
liittyvat aineistot tai raportit).

o Edistetddn tarkoitustenmukaisten lupahakemusten laatimista suuntaamalla
mahdollisille hakijoille, pk-yritykset mukaan lukien, parannettua ja mukautettua
viestintaa verkossa ja muualla.

e Tehostetaan kemikaaliviraston tieteellisten komiteoiden tehokasta lupahakemuksia
ja rajoituksia koskevien lausuntojen hallintaa ohjeistuksilla ja selvennyksilla.

e Julkaistaan rahalliset viitearvot toisesta ihmisten terveyteen kohdistuvien
vaikutusten joukosta.

e Jarjestetdan jasenvaltioille enintdan kaksi koulutusta, ty6pajaa ja
neuvontatilaisuutta, joilla niitd autetaan liitteen XV mukaisia rajoituksia koskevien
asiakirja-aineistojen laatimiseen liittyvissa tehtavissa, sosioekonominen analyysi
mukaan luettuna.

o Jarjestetdan vahintadn yksi seminaari tai tyopaja lupahakemuksista ja
sosioekonomisesta analyysista teollisuuden edustajien ja muiden asianosaisten
kanssa.

e Tutkitaan mahdollisuuksia parantaa REACH-asetuksen ja muun kemikaaleja
koskevan lainsadadannon valista tiedonkulkua ja tietojen kayttoa.
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1.4. Luokitus ja merkinnat (toimi 4)

Kemikaalien turvallinen valmistus ja kayttd on mahdollista aineiden ja seosten luokituksen
ja merkintdjen ansiosta. Valmistajilla, maahantuojilla ja jatkokayttgjilla on velvollisuus
luokitella ja merkitd aineet ja seokset lakisdateisten vaatimusten mukaisesti seka ilmoittaa
vaarallisten aineiden luokitus.

Kemikaalivirasto yllapitda kaikista naistd ilmoituksista koostuvaa tietokantaa luokitusten ja
merkintdjen luettelossa. Tietyissa tapauksissa jasenvaltiot tai teollisuus voivat ehdottaa
aineen luokituksen yhdenmukaistamista Euroopan unionissa. Kun aineiden
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevaa sdantdéd sovelletaan CLP-
asetuksessa, kaikki kyseisen aineen valmistajat ja maahantuojat tai jatkokayttajat
velvoitetaan luokittelemaan aine yhdenmukaistetun luokituksen mukaisesti. Taméa koskee
yleensa kasvinsuojeluaineiden ja biosidivalmisteiden tehoaineita. Myds sy6pé&a aiheuttavat,
perimaa vaurioittavat tai lisdantymismyrkylliset aineet sek&a hengitysteita herkistavat
aineet yhdenmukaistetaan yleensa. Muut vaaraluokat voidaan yhdenmukaistaa
tarvittaessa.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintbja koskevien ehdotusten kéasittely

Kemikaalivirasto tarjoaa edelleen tukea jasenvaltioille ja RACin esittelijdille luokitusten ja
merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten laatimisessa sek&a RACIn
lausuntojen laatimisessa ja lisda tuen maaraa tarvittaessa.

Jos kasvinsuojeluaineiden tai biosidivalmisteiden tehoaine luokitellaan luokkaan 1A tai 1B
(sybpaa aiheuttava, periméa vaurioittava tai lisaantymismyrkyllinen), aineen kaytto ei
yleensa ole hyvaksyttavaa. Kemikaalivirasto pyrkii sujuvoittamaan lakisaateista
paatdoksentekoa seka selkeyttamaan ja tehostamaan teollisuuden sidosryhmien ja kaikkien
osapuolien toimintaa panostamalla kasvinsuojeluaineista ja biosidivalmisteista annettujen
asetusten mukaisten luokitus- ja merkintdmenettelyjen sek& hyvéksyntdmenettelyjen
yhdenmukaistamiseen. Kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden samanaikainen kasittely on
haasteellista esimerkiksi eriavien lausuntojen laatimisen riskin vuoksi. Menettelyj& on
mukautettava paatdoksenteon annettuihin aikatauluihin, ja tehokkuutta ja ennakoitavuutta
on entisestaan lisattava.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kokonaismaéran
odotetaan pysyvan viime vuosien tasolla, mutta kasvinsuojeluaineiden ja biosidien
tehoaineiden méaaréa todennakdisesti kasvaa osittain biosidien arviointiohjelman vuoksi.
Luokitus- ja merkintamenettelyjen ajoitusta, resurssitarpeita ja oleellisten tietojen
vaihtoa seka ennakoivien ratkaisujen kehittdmista kiistanalaisiin seikkoihin
koordinoidaan tiiviissa ja aktiivisessa yhteistydssa jasenvaltioiden, EFSAn ja Euroopan
komission kanssa.

Suuren kysynnén vuoksi hallinnollista taakkaa védhennetadn parantamalla jatkuvasti
aikataulujen ennakoitavuutta seké sujuvoittamalla tyokaytantdja ja menettelyja
esimerkiksi asiantuntijakokousten, tiedotustoimien ja menettelyssa saatujen uusien
tietojen kéasittelykriteereiden avulla. Kemikaaliviraston sihteeristd on sitoutunut jatkamaan
tukeaan ehdotuksia laativille jasenvaltioille ja riskinarviointikomitean esittelijoille. N&in
voidaan varmistaa, ettéa riskinarviointikomitean lausunnon perusteet ovat riittavéat ja etta
lausunnot tukevat komission lopullista paatosta.

Yhdenmukaistetut luokitukset ja merkinnat ovat tehokas lakisdateinen
riskinhallintatoimi, joka tukee myds muita lakisdateisia riskinhallintatoimia. Koska
jasenvaltioilla on kaytettavissaan rajalliset resurssit luokituksen ja merkintéjen
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yhdenmukaistamista koskevia ehdotuksia varten, on tarkeda tukea niiden aineiden
valintaa, joiden yhdenmukaistaminen on ensisijaista. Kemikaalivirasto suunnittelee
pitavansa ensisijaisten aineiden tunnistamiseen tahtdavien seulontatoimien maaran
suurena. Aineiden seulonta yhdistetddn muiden menettelyjen, kuten SVHC-aineiden ja
aineiden arvioinnin, etusijajarjestyksen maarittdmiseen (katso toimi 3).

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

Luokitusten ja merkintdjen luettelo on ainutkertainen tietokanta miltei kaikkien EU:n
markkinoilla olevien aineiden luokituksesta ja merkinnéistd. Vuonna 2014 tietokannassa oli
6,1 miljoonaa ilmoitusta, jotka kattoivat 125 000 aineen luokituksen. Naisté aineista 115
000 on julkisessa luokitusten ja merkintdjen luettelossa. Keskimaarin yli 10 000 ilmoitusta
paivitetadn kuukaudessa. Tallaista tietoa ei ole saatavilla missdan muualla maailmassa.
Vaikka luettelo on ollut kaytdssa jo vuodesta 2012, sen yllapitoa ja paivitysta jatketaan
vuonna 2015, ja uudeksi padominaisuudeksi lisataan SEVESO 1113 -tiedot.

Noin 25 prosentille aineista on ilmoitettu eri luokituksia luokitusten ja merkintdjen
luettelossa. Itse tehtyjen luokitusten lahentaminen sekéa eri luokitusten syiden
selventaminen lisda luettelon kaytettavyytta erityisesti pk-yrityksille. Riittavat itse tehdyt
luokitukset ovat teollisuuden vastuulla, ja jotta teollisuus pystyisi tayttdmaan
velvollisuutensa paasta sopimukseen kirjauksista, kemikaalivirasto kehitti IT-alustan,
jonka avulla saman aineen ilmoittajat voivat keskustella luetteloon tekemistaan
kirjauksista paljastamatta henkil6llisyyttdan. Koska luokitusten ja merkintdjen luetteloa
kaytetaan paljon odotettua vahemman, kemikaalivirasto jatkaa keskusteluja
teollisuusjarjestdjen kanssa ja kannustaa teollisuutta tayttamaan velvollisuutensa seké
hyddyntdmaéan saatavissa olevia tyokaluja parhaalla mahdollisella tavalla. Kemikaalivirasto
aikoo seurata lahentymisen tasoa saannollisesti.

Luettelon ilmoitustietojen ja muiden kaytettavissa olevien tietokantojen avulla tuetaan
jasenvaltioita keskittymaan aineisiin, jotka edellyttavat suurempaa riskinhallintaa.

Vaihtoehtoiset kemialliset nimet

Tietyissa tapauksissa valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat pyytaa
vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttoa pitddkseen seostensa tiettyjen aineosien tarkat
nimet salassa. Vuoden 2015 kesédkuuhun saakka teollisuus voi pyytada vaihtoehtoisen
kemiallisen nimen kayttéa joko jasenvaltioilta tai kemikaalivirastolta. Sen jalkeen vain
kemikaalivirasto kasittelee néaita hakemuksia. Kemikaalivirasto odottaa pyyntdjen mé&éarén
kasvavan noin 150 pyyntdoén vuodessa.

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen pyytamista koskeva menettely otettiin kdyttéon vuonna
2011. Menettely suunniteltiin tehokkaaksi ja joustavaksi, jotta suuri maaré pyyntoja
voitaisiin kasitelld lyhyessa lakisdateisessa aikataulussa ja jotta pyynnoét voitaisiin kasitella
my0ds niiden maaran ruuhkaantuessa.

Seosten luokitus
Luokituksia ja merkint6ja koskevia vaatimuksia on sovellettava seoksiin 1. kesakuuta

2015 alkaen. Tama edellyttaa, ettd tiedottamista asiasta teollisuudelle jatketaan.
Tiedottamisen tarke& osatekija on niiden organisaatioiden tukeminen, jotka ovat tiiviisti

3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2012/18/EY, annettu 4 paivana heinakuuta 2012,
vaarallisista aineista aiheutuvien suuronnettomuusvaarojen torjunnasta annetun neuvoston
direktiivin 96/82/EY muuttamisesta ja mydhemmastd kumoamisesta.
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yhteydessa pk-yrityksiin. Erityistd huomiota kiinnitetddn seosten luokitusten uusiin
tekijoihin luokitusta ja merkintdja koskevien vaatimusten mukaisesti. Lisaksi on tarpeen
suunnitella toimia, joilla uudet varoitusmerkit tehdaan tutuiksi suurelle yleisélle.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Kaikki luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamiseen liittyvat aineistot
kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta
kemikaaliviraston hyvaksymia vakioldhestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja
vahvistettujen lainsdaadantodn perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kaytt6a koskevat pyynnot kasitelldan
annetussa aikataulussa.

Luokitusten ja merkintdjen luetteloa seka luokitusten ja merkintdjen
viestintaalustaa pidetdan ajan tasalla, ja niiden toimintoja ja helppokayttoisyytta
lisdtaédn entisestaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -

vuonna 2015 | tiheys

Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % Sisdinen

luokituksen ja merkintdjen neljannesvuosiraportti
yhdenmukaistamista koskevien
ehdotusten seka vaihtoehtoisten
kemiallisten nimien kayttdéa koskevien
pyyntdjen osuus prosentteina.

Komission, jasenvaltioiden Suuri Vuosittainen tutkimus
toimivaltaisten viranomaisten, RACin ja
teollisuuden tyytyvaisyys tarjotun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen
tuen laatuun.

3. Tarkeimmat tulokset

Annetaan tieteellista, hallinnollista ja oikeudellista tukea sekéa luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten toimittajille ettd RACIille ja
sen esittelijoille lausuntojen ja tausta-asiakirjojen laatimisessa ja komissiolle
kasittelyn edistdmisen tukemiseksi sen pyynnosta.

Yhteensovitetaan kasvinsuojeluaineiden ja biosidien tehoaineiden
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien lausuntojen laatiminen seka
sadntelymenettelyt ja aikataulut.

Jatketaan tietokantojen analyysia, jonka tavoitteena on antaa tietoa jasenvaltioille
ja teollisuudelle, jotta ne voivat maarittaa ensisijaisia aineita luokituksen
yhdenmukaistamista varten.

Paivitetty ja hyvin yllapidetty luokitusten ja merkintdjen luettelo seké péivitetty ja
parannettu viestintaalusta saman aineen ilmoittajia ja rekisterdijia varten.



34

Tyobohjelma 2015

Lahennetdan itse tehtyja luokituksia ja lisdtadn luokitusten ja merkintdjen
luettelon kayttda yhdessa teollisuuden ja komission kanssa toteuttavilla
tiedotustoimilla.

Seurataan itse tehtyjen luokitusten lahentymistasoa kuvaavia tietoja.

Jatketaan tiedotusta seosten luokitus- ja merkintavelvollisuudesta 1. kesédkuuta
2015 alkaen.

Annetaan noin 150 oikeudellisesti perusteltua p&datosté vaihtoehtoisten
kemiallisten nimien kaytosta.
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1.5. Biosidit (toimi 16)

Uusi biosidivalmisteasetus (BPR-asetus) tuli voimaan 1. syyskuuta 2013. Tdma asetus
laajentaa kemikaaliviraston lakisaateista tehtavaa biosidivalmisteasetuksen
taytantoonpanoon liittyviin hallinnollisiin, teknisiin ja tieteellisiin tehtaviin. Erityisesti taméa
koskee tehoaineiden hyvaksyntaa ja unionin luvan myodntamista biosidivalmisteille.
Uudessa asetuksessa on monia parannuksia ja uusia osia verrattuna aiempaan
biosidivalmistedirektiiviin. Esimerkiksi hyvaksynta- ja lupamenettelyjd on yksinkertaistettu
ja sujuvoitettu ja erityista huomiota on kiinnitetty vaarallisimpien tehoaineiden
valttamiseen. Lisdksi asetuksessa on sdannoksia eldinkokeiden vidhentamisesta, tietojen
yhteiskayton pakollisuudesta seké biosidivalmisteilla kasitellyista esineista.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuosi 2015 on toinen taysi toimintavuosi biosidivalmisteasetuksen voimaantulon jalkeen,
joten silloin on hyva hetki hienosaatad menettelyja saadun kokemuksen perusteella, jotta
niiden teho ja vaikuttavuus on mahdollisimman suuri. Kemikaalivirasto jatkaa tiivista
yhteydenpitoa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta varmistetaan
maaraajoissa pysyminen ja tehoaineiden arviointiohjelman hyva edistyminen. Tahan
sisaltyy myds viraston tarjoamien uusien tietoteknisten tydkalujen (R4BP3,
valmisteyhteenvedon muokkausohjelma ja IUCLID) hyddyntaminen parhaalla mahdollisella
tavalla. Se tehostaa arviointiohjelman koordinointia ja mahdollistaa riittdvan tuen
jasenvaltioille, biosidivalmistekomitean lausuntojen antamiselle ja komission
paatoksenteolle.

Tarkea maéréaika saavutetaan 1. syyskuuta 2015, tasan kaksi vuotta asetuksen
voimaantulon jalkeen. Markkinoilla voi sen jalkeen olla tehoaineita sisaltavia
biosidivalmisteita vain, kun aineen tai valmisteen toimittaja sisaltyy 95 artiklassa
tarkoitettuun luetteloon. Kemikaalivirasto odottaa, etta luetteloon lisddmisté koskevien
hakemusten maarassa on ruuhkahuippu vuoden ensimmaiselld puoliskolla ja etta
hakemusten arviointi lisaa tydmaaraa.

Samalla kemikaalivirastolla on erityinen ja hyvin tarke&a haaste saavuttaa vuoden 2015
kunnianhimoinen tavoite, jonka mukaan annetaan arvioivalle jasenvaltiolle lausunto 50
tehoaineen tuotetyyppiyhdistelm&n arvioinnista arviointiohjelman mukaisesti. Taman hyvin
kunnianhimoisen tavoitteen saavuttamiseksi on taytettava kaksi edellytysta:
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on voitava toimittaa odotettu maaréa
laadukkaita arviointiraportteja ajoissa ja vertaisarviointimenettelyn on toimittava
tehokkaasti. Kemikaalivirasto pyrkii varmistamaan arviointien laadun ja
yhdenmukaisuuden hallinnoimalla tata prosessia ja kokouksia tehokkaasti, antamalla
tieteellista tukea ongelmienratkaisuun ja olemalla yhteydessa arvioiviin toimivaltaisiin
viranomaisiin. Rajoitettujen resurssien vuoksi kemikaalivirasto ei kuitenkaan valttamatta
pysty tarjoamaan odotettua tukea talle menettelylle varsinkin, jos hakemusten
ruuhkahuippu, johon edellisessa kappaleessa viitattiin, on odotettua suurempi.

Hakemusten, jotka koskevat unionin luvan mydntamista biosidivalmisteille, maérassa on
odotettavissa nousua. Tama edellyttaa hyvin koordinoitua ja tehokasta tukea
menettelylle, hakijoille annettu tuki ja neuvonta mukaan lukien, ja samanlaista
koordinointia kuin tehoaineita koskevassa menettelyssa.

Merkittavd maara hakemustyyppejé on saatavissa ainoastaan IT-jarjestelmissa vuoden
2014 lopussa, kun R4BP 3 otetaan kayttoon. Tarkistettuja menettelyja on kehitettava
saadun kokemuksen perusteella, jotta niiden teho ja vaikuttavuus on paras mahdollinen,
kuten monivuotisessa tydohjelmassa 2014—2018 on ennakoitu.
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Liséksi kemikaaliviraston on osallistuttava meneilldan olevaan eurooppalaiseen

yhteistydhon arviointielinten valilla, jotta voidaan varmistaa saman kemikaalin yhtenainen

ja koordinoitu arviointi eri oikeudellisissa soveltamisaloissa (esim. kasvinsuojeluaineet,
rehun lisdaineet ja kosmetiikka).

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Kaikki aineistot ja pyynnot arvioidaan kemikaaliviraston hyvéksymien
vakiomenettelyjen mukaisesti ja annettujen aikataulujen tai asetettujen
tavoitteiden mukaisesti.

Kemikaalivirastolla on hyvat valmiudet tukea jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten arviointityota tieteellisesti ja teknisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet ja -

vuonna 2015 | tiheys

Lakisdateisten maaraaikojen mukaisesti | 100 % Neljannesvuosittainen
kasiteltyjen aineistojen osuus seuranta
prosentteina.

Biosidivalmistekomitean jasenten, Suuri Vuosittainen tutkimus
koordinointiryhmén, komission,
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja teollisuuden
tyytyvaisyys niille annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen laatuun.

3. Tarkeimmat tulokset

Annetaan tieteellista, teknistd, oikeudellista ja hallinnollista tukea unionin lupaa
koskevien hakemusten arviointiin seka tehoaineiden arviointiin, josta vastaavat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset.

95 artiklan mukaiseen luetteloon lisattdvien hakemusten arviointi ja luettelon
yllapito: noin 200 paatosta.

Paatokset teknista vastaavuutta koskevista hakemuksista: noin 20 paatosta.
P&atokset tehoaineiden kemiallisesta samankaltaisuudesta: noin 10 paatosta.

Hienosaadetaan saapuvien aineistojen kasittelyyn tarkoitettujen tydnkulkujen ja
menettelyjen kaytettavyytta tarvittaessa.

Osallistutaan tieteellisiin tapahtumiin ja ty6pajoihin, jotka lisddvat ymmarrysta
biosidien (tehoaineet ja biosidivalmisteet) arvioinnista.
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1.6. PIC (toimi 17)

Ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevalla asetuksella (PIC-asetus (EU) N:o 649/2012)
hallinnoidaan tiettyjen vaarallisten kemikaalien vientid ja tuontia seka asetetaan
velvoitteita yrityksille, jotka haluavat vieda tiettyja kemikaaleja EU:n ulkopuolisiin maihin.
Silla pyritdan edistamaan vastuun jakamista ja yhteisia ponnisteluja vaarallisten
kemikaalien kansainvalisen kaupan alalla seka suojelemaan ihmisten terveytta ja
ymparistoa tarjoamalla kehitysmaille tietoa vaarallisten kemikaalien turvallisesta
sailytyksesta, kuljetuksesta, kaytdsta ja havittamisesta. Talla asetuksella pannaan
Euroopan unionissa taytantéon kansainvalisen kaupan kohteina olevia tiettyja vaarallisia
kemikaaleja ja torjunta-aineita koskevan ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelysté
tehty Rotterdamin yleissopimus.

Kemikaalivirasto vastaa tietyista hallinnollisista ja teknisista tehtévista. Lisdksi
kemikaalivirasto tarjoaa apua seka teknisia ja tieteellisia ohjeita teollisuudelle, nimetyille
kansallisille viranomaisille niin EU:ssa kuin sen ulkopuolellakin ja Euroopan komissiolle.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuonna 2015 virasto kasittelee ja lahettaa taytta vauhtia vienti-ilmoituksia EU:n
ulkopuolisiin tuojamaihin seka yllapitaa tietokantaa ilmoituksista ja tuojamaiden uudella
IT-jarjestelmalla (ePIC) antamista nimenomaisista suostumuksista.

Suurin haaste on saada késiteltyd alkuvuonna ilmoitukset, joiden toimittamisessa oli
odotettavissa ruuhkahuippu loppuvuodesta 2014. Kyseessa ovat ensimmaiset ilmoitukset,
joista kemikaalivirasto vastaa kokonaan ja joissa hytdynnetddn ePIC-ty6kalua. Taméa
vaikuttaa ensimmaisen vuosineljanneksen tydmaaraan, koska menettelyssa saattaa olla
useita vaiheita, ennen kuin tuojamaasta saadaan virallinen vastaanottoilmoitus.
Kemikaalivirasto on sitoutunut noudattamaan saadettyja maaraaikoja ja varmistamaan,
etta kaikki ilmoitukset kasitelldaan vuoden 2015 ensimmaisen neljanneksen aikana. Vuosi
2015 on myd6s ensimmainen vuosi, jolloin kemikaalivirasto vastaa tietojen kerdamisesta ja
julkaisee yhteenvetoraportin, joka koskee PIC-asetuksen liitteessa | lueteltujen aineiden
toteutunutta tuontia ja vientia unionin tasolla vuonna 2014. Asia hoidetaan aikataulun
mukaisesti.

Kemikaalivirasto antaa edelleen komissiolle tieteellisté ja teknista neuvontaa ja apua
PIC-asetukseen liittyvissa velvollisuuksissa, kuten PIC-ilmoitusten laatimisessa ja siihen
liittyvissa tehtévissa. Liséksi kemikaalivirasto tukee edelleen kaikkia asiaankuuluvia
sidosryhmié ja varmistaa hyvan yhteistydn EU:n ja EU:n ulkopuolisten nimettyjen
kansallisten viranomaisten kanssa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Varmistetaan PIC-toimien onnistunut toteuttaminen ja ilmoitusten tehokas
hallinnointi.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Aika kirjataan ePIC-
kasiteltyjen PIC-ilmoitusten osuus tyokaluun.
prosentteina. Kuukausittainen
raportointi.
Tyytyvaisyys komissiolle, Suuri Vuosittainen tutkimus

jasenvaltioiden nimetyille kansallisille
viranomaisille ja teollisuudelle annetun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen
tuen laatuun.

3. Tarkeimmat tulokset
e Kasitelladn noin 4 000 PIC-ilmoitusta.

e Annetaan tieteellista ja teknista tukea komissiolle seka komission suostumuksella
nimetyille kansallisille viranomaisille.
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1.7. Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu (toimi 5)

REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-asetuksissa edellytetdan, etta kemikaalivirasto antaa
teollisuudelle, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja muille sidosryhmille teknisid
ja tieteellisia ohjeita ja tyokaluja.

Kemikaaliviraston perustamisasetuksessa sanotaan, ettd kemikaalivirasto antaa neuvoja
ja apua valmistajille ja maahantuojille sekd tukee toimivaltaisia viranomaisia ja
jasenvaltioiden perustamia kayttajatukipalveluja.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Toimintaohjeet

Vuoden 2014 tavoin paapaino kemikaaliviraston REACH-toimintaohjeissa on niiden
mahdollisten rekisteroijien tarpeissa, joita koskee vuoden 2018 maaraaika. Pk-yritysten
osuuden kasvu mahdollisista rekister6ijistd on huomioitava. Koska kriittisid kysymyksia
koskevien vakiintuneiden toimintaohjeiden on oltava saatavissa hyvissd ajoin ennen tata
maaraaikaa, ihanteellisessa tapauksessa 1. kesakuuta 2016 mennessa, keskitytaan
ensisijaisesti ndihin asiakirjoihin. Siksi virasto harkitsee esimerkiksi syksylla 2014
pitamansé aineiden samuutta koskevan tydpajan tulosten perusteella, paivitetdanko
REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiléimista ja nimeadmista koskevat
toimintaohjeet. Ohjeet on laadittava vuonna 2015 strategisen toiminta-alan 1.1 "asiakirja-
aineistojen laadun parantaminen” alla, jotta vuodelle 2016 asetettu virstanpylvas
“aineiden yksildimista ja nimeamista koskevien toimintaohjeiden arviointi” saavutetaan
hyvisséa ajoin.

Kemikaalivirasto huomioi pk-yritykset ja kokemattomat yritykset keskittymalla
monimuotoisen neuvonnan (toimintaohjeet, verkkoseminaarit, tiedotteet, kayttajan
oppaat, kaytannén oppaat, selventavat verkkosivustot jne.) saavutettavuuden
parantamiseen. Ohjeistuksen yksinkertaistaminen edellyttaa, etté kaikki tiedot ovat
velvollisten osapuolten helposti saatavilla ja ymmarrettavassd muodossa. Aineiston
sisaltoon ja saavutettavuuteen liittyva tyo sekéd aineiston suhde muihin tietolahteisiin
perustuvat arviointiin, joka kuuluu vuoteen 2018 ulottuvaan rekisteréinnin
etenemissuunnitelmaan. Arvioinnin tavoitteena on varmistaa, etta kayttajat loytavat
asiakirjan, jonka yksityiskohtaisuus ja vaikeus vastaa heidan tarpeitaan ja valmiuksiaan.
Lisdksi kemikaalivirasto antaa edelleen yksinkertaistettua opastusta toimintaohjeen
lyhennelmisséa (saatavissa aina 23:lla EU:n virallisella kielelld) ja kdantda muut
toimintaohjeet, joilla on erityista merkitysta pk-yrityksille.

Jos taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjeston (OECD) tasolla tehtavista toimista
saadaan tuloksia ajoissa, tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden luvun R.6 "QSARs and grouping of chemicals” (kvantitatiiviset rakenne-
aktiivisuussuhteet ja kemikaalien ryhmittely) paivittamisen aloittaminen voi olla
mahdollista. Jos nanomateriaaleja koskevien tietovaatimusten tarkistamisesta paastaan
riittavdan yksimielisyyteen, asiaankuuluvien toimintaohjeiden paivitykset voidaan myds
aloittaa vuonna 2015.

Kemikaalivirasto keskittyy paivittamaan tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevien toimintaohjeiden etusijalle asetettuja osia, kuten vuonna 2013 aloitetussa
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevassa etenemissuunnitelmassa on méaritetty, ja
etenkin asiakirjoja, joiden odotetaan olevan saatavissa kaksi vuotta ennen vuoden 2018
rekister6innin méaéardaikaa eli 1. kesdkuuta 2016 mennessa.
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Biosidivalmisteita koskevat uudet toimintaohjeet ja naiden toimintaohjeiden paivitykset
saadaan vuonna 2015 sisallytettya kemikaaliviraston tavanomaisiin menettelyihin, kuten
paivitettyja toimintaohjeita koskevassa kuulemismenettelyssa MB/63/2013 (lopullinen)
on maaritetty. Nain biosidivalmistekomitean jo toteutettu kuuleminen voidaan laajentaa
tarvittaessa koskemaan REACH- tai CLP-ohjeistusta (kuten esimerkiksi vuonna 2014
tehtiin aineistojen laatimista yhdenmukaistettua luokitus- ja merkintajarjestelmaé varten
koskevan toimintaohjeen paivityksen osalta). Naméa kattavat kuulemiset ja
ristiinkuuleminen edistavat monivuotisessa tydohjelmassa vuodelle 2015 maaritetyn
virstanpylvaan eli kemikaaleja koskevan lainsdadannén taytantdédnpanon parannetun
koordinoinnin saavuttamista.

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu ja BPR-, CLP- ja REACH-
neuvontapalvelujen verkosto (HelpNet)

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu jatkaa vuonna 2015 neuvontaa ja tukea vastaamalla
teollisuuden velvollisten osapuolten esittamiin kysymyksiin. Sdantelykysymyksissa
kemikaaliviraston neuvontapalvelu on yleensa ensimmainen paikka, johon EU:n ja ETAN
ulkopuoliset ottavat yhteytta, silld yritysten odotetaan ottavan ensin yhteyttd oman
maansa kansalliseen neuvontapalveluun, joka pystyy vastaamaan useimpiin kysymyksiin
kysyjan omalla kielella. Kemikaaliviraston neuvontapalveluun otetaan ensimmaisené
yhteytta, jos tarvitaan tukea kemikaaliviraston IT-tydkalujen kaytossa.

Kemikaalivirasto panostaa erityisesti toimiin, joilla parannetaan pk-yritysten ja uusien
velvollisten osapuolten tietoisuutta BPR-, CLP-, PIC- ja REACH-asetusten mukaisista
velvollisuuksista. Tavoitteena on, ettd ne saavat tarvitsemansa tuen kansallisista
neuvontapalveluista ja kemikaalivirastosta. Siksi HelpNetin sihteeristo edistaa edelleen
kansallisten neuvontapalveluiden ja kansallisten European Enterprise Network (EEN) -
toimistojen valista yhteistyota.

Lisaksi teollisuuden valmistautuminen vuoden 2018 REACH-rekisterdinnin maaréaikaan on
tarked taustatekijé kemikaaliviraston tuelle vuonna 2015. Painopisteené on tukipalveluiden
ja tyokalujen mukauttamien kokemattomien yritysten tarpeisiin. Kemikaaliviraston
neuvontapalvelun ja HelpNetin tukitoimintojen kehittaminen ja toteuttaminen siséltyy
kemikaaliviraston vuoteen 2018 ulottuvaan rekisterdinnin etenemissuunnitelmaan, ja
kansalliset REACH-neuvontapalvelut osallistuvat tuki- ja viestintatoimiin.

Seosten luokitusta koskeva vuoden 2015 méaraaika maarittelee myds kemikaaliviraston
neuvontapalvelun tyota: teollisuus hyotyy siitd, etta toimintaohjeet ovat helposti
saatavilla, kemikaaliviraston neuvontapalvelu keskittyy edistaméaan jatkokayttajien
onnistunutta taytantdéonpanoa ja HelpNetin sihteeristd parantaa teollisuuden tietoisuutta ja
valmiuksia kansallisten CLP-neuvontapalveluiden yhteistyélla.

Vuonna 2014 aloitettujen tukitoimien pohjalta jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kayttajat saavat kemikaaliviraston neuvontapalvelusta tukea ECHAN IT-
jarjestelmiin pdasyssa ja niiden kaytdsséa. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
paakayttajat pidetadn ajan tasalla kemikaaliviraston tieteellisten IT-tydkalujen
kehityksesta niille jarjestettyjen tapahtumien ja tietojenvaihtoalustan avulla.

Nailla teollisuutta ja jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia hyddyttavilla toimilla
kemikaalivirasto pyrkii saavuttamaan strategiset tavoitteensa 1 ja 2 eli parantamaan
toimitettujen asiakirja-aineistojen laatua ja auttamaan hallintoa hyddyntadmaan
toimitettuja tietoja parhaalla mahdollisella tavalla.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kemikaaliviraston IT-jarjestelmia kayttavat jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, teollisuus ja kansalliset neuvontapalvelut saavat oikea-aikaista ja
tehokasta tukea REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetusten mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen.

2. Teollisuus saa laadukkaista ohjeasiakirjoista tukea REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-
asetusten mukaisten velvoitteidensa tayttamiseen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys
Prosenttiosuus kemikaaliviraston 90 % Business Object -raportti
neuvontapalvelulle esitetyista (REACH/CLP), kuukausittain
kysymyksista, joihin on vastattu 75 % (BPR),
vahvistetussa maaraajassa 75 %
(15 tyopaivaa). (jasenvaltioiden
toimivaltaisille
viranomaisille
annettu IT-
tuki)
Kayttajien tyytyvaisyys Suuri Asiakastutkimukset
kemikaaliviraston neuvontapalvelun
toiminnan laatuun.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Asiakastutkimukset
viranomaisten paakayttajien
tyytyvaisyys kemikaaliviraston
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille antamiin IT-
tukipalveluihin.
HelpNetin jasenten tyytyvaisyys Suuri Asiakastutkimukset
HelpNetin sihteeristdon.
Toimintaohjeiden kayttajien Suuri Vuosittainen
tyytyvaisyys palautteiden perusteella. asiakastutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

Toimintaohjeet

e Saadaan vuonna 2014 aloitetut ohjeistustoimet paatokseen (kaikki paivityksia,
ellei ohjetta ole merkitty uudeksi).

- Etusijajarjestys méaaritetdan vuoden 2014 alussa
kemikaaliturvallisuusarvioinnin ohjelmassa, mutta tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien osien paivitykseen kuuluvat
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todennéakoisesti luku R12 (Kayttokuvaajajarjestelma) seka muut
kemikaaliturvallisuusraportin muotoon ja sisaltéon liittyvat asiakirjat.

- Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku R.7.a:
kohta R.7.6 - laajennettuja yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksia (EOGRTS) koskevien ohjeiden
paivittaminen.

- Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku
R.7.a, kohta R.7.2 (iho ja silméat).

- Biosidivalmisteasetusta (BPR) koskevat toimintaohjeet: Volume |
Identity/physico-chemical properties/analytical methodology: Part B
Effect/Hazard Assessment (uusi).

- Biosidivalmisteasetusta koskevat toimintaohjeet: Guidance on
Microorganisms (uusi).

Aloitetaan ohjeistushankkeet, joiden tavoitteena on laatia asiakirjaluonnokset
kuulemisista vuonna 2015 (kaikki paivityksia, ellei ohjetta ole merkitty uudeksi):

- Asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisia merkint6ja ja pakkaamista koskeva
toimintaohje.

. REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimista ja nimeamista
koskevat toimintaohjeet.

. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku R.6:
QSARs and grouping of chemicals - aloitetaan vain, jos paivitykseen
soveltuvia tietoja saadaan OECD:n ohjeistuspaivityksista, joita julkaistaan
mahdollisesti vuoden 2014 jalkipuoliskolla, ja/tai kemikaaliviraston syksyksi
2014 suunnitellusta tyopajasta.

. Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien ohjeiden
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien osien paivitys altistuksen arvioinnin
ja riskinluonnehdinnan osalta.

- Nanomateriaaleja koskevien toimintaohjeiden péivitys, jos REACH-asetuksen
liitteiden tarkastelun tulokset ovat saatavissa nanomateriaalien osalta vuoden
2015 alussa.

- Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku

R.7.a, kohta R.7.3 (herkistyminen).

. Biosidivalmisteasetusta koskevat toimintaohjeet: Vol. Il Efficacy: Part B
Exposure, Effect/Hazard and Risk Assessment (uusi).

- Biosidivalmisteasetusta koskevat toimintaohjeet: Vol. 11l Human Health: Part
B Exposure, Effect/Hazard and Risk Assessment, koko asiakirjan ja erityisesti
altistuksen arviointia koskevan kohdan arviointi/tarkistus (joulukuussa 2013
julkaistun tekstin paivitys).

. Biosidivalmisteasetusta koskevat toimintaohjeet: Volumes I, Il 11l & IV: Part
C Evaluation (uusi).
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Kemikaaliviraston neuvontapalvelu

Yrityksille tarjottava tuki

Annetaan vastauksia teollisuuden esittamiin kysymyksiin, jotka koskevat REACH-,
CLP-, BPR- ja PIC-asetuksia ja kemikaaliviraston tieteellisia I1T-ty6kaluja.

Jarjestetaan kahdenkeskisia tapaamisia sidosryhmien tilaisuuksissa.

Jarjestetaan verkkoseminaareja kemikaaliviraston tieteellisten IT-tydkalujen
kaytosta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarjottava tuki

Jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia tuetaan etdkaytdn aloittamisessa ja
kemikaaliviraston IT-tydkalujen kayttédnoton aikana.

Tuetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten perusvalmiuksia
kemikaaliviraston IT-tyokalujen kaytossa.

Toimitaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarkoitettuna
yhteyspisteena ja vastataan kemikaaliviraston tieteellisiin IT-tyOkaluihin liittyviin
kysymyksiin.

Annetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paakayttajille ja
loppukayttdjille tukea teknisissa kysymyksissa ja kemikaaliviraston IT-tydkalujen
toimintoihin liittyvissa kysymyksissa.

Kansallisille neuvontapalveluille tarjottava tuki

Annetaan HelpNetin johtoryhmalle organisatorista ja hallinnollista tukea
esimerkiksi jarjestamaélla HelpNetin johtoryhman kokouksia (vahintaén yksi
vuodessa) ja tyopajoja.

Laaditaan HelpNetin johtoryhman kasittelemia usein kysyttyja kysymyksia
koskeva asiakirja ja julkaistaan se kemikaaliviraston verkkosivustolla HelpNetin
luvalla.

Vastataan kansallisten neuvontapalveluiden esittdmiin kysymyksiin.

Lisdtaédn kansallisten BPR-, CLP- ja REACH-neuvontapalveluiden
asiakasneuvontaan liittyvia valmiuksia, jaetaan parhaita kaytantoja ja véalitetaan
tietoa.

Koulutetaan kansallisia neuvontapalveluita kemikaaliviraston menettelyista ja
tieteellisten IT-ty6kalujen teollisuudelle suunnatuista toiminnoista.
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1.8. Tieteelliset IT-tyOkalut (toimi 6)

REACH-, CLP- ja BPR-asetukset vaikuttavat suureen maaraan yrityksia — REACH-IT-
jarjestelmé&an on rekisteroditynyt yli 70 000 oikeushenkiléa — ja ne edellyttavat valtavien
tietomaéarien toimittamista, kasittelya ja jakamista teollisuuden ja viranomaisten valilla.
Taman vuoksi kemikaaliviraston toiminnan on perustuttava tietotekniikan kayttéon, ja
taysin toimivien IT-jarjestelmien oikea-aikainen toimittaminen teollisuuden,
jasenvaltioiden ja viraston omaan kaytt6on on keskeinen edellytys viraston toiminnan
onnistumiselle.

1. Vuoden keskeiset haasteet

IT-tuen antaminen saédntelymenettelyille on yksi kemikaaliviraston strategisista toiminta-
aloista (MAWP 4.2.1).

Kemikaalivirasto julkaisee vuonna 2015 uuden tiedonjakoalustan, joka perustuu uusittuun
IT-jarjestelmaan ja jossa nykyisten tiedonjakojarjestelmien puutteet ja rajoitukset on
korjattu. Se toimii tietojenkasittelyjarjestelmana kemikaaliviraston verkkosivustolla, jossa
julkaistaan tietoa kemikaaleista.

Tiedonjakoalusta toteuttaa kemikaaliviraston visiota tiedonjakelusta, jossa keskitytaan
eri menettelyja ja asetuksia koskevan tiedon yhdistamiseen ja lopulta naiden tietojen
muuntamiseen kunkin kemiallisen aineen ytimekkaaksi profiiliksi, jota sidosryhmien on
helppo kayttaa.

Koska tavoitteena on aineita koskevien julkisten tietojen integroinnin parantaminen, uusi
alusta hyoédyntaa kemikaaliviraston investointia tiedon integrointiin ja sisaisiin
tapaustenhallintajarjestelmiin, jotka yhdistavat teollisuuden toimittamat tiedot ja
saéantelymenettelyissa syntyneet tiedot ainekeskeisella tavalla.

Uuden sukupolven REACH-IT-, IUCLID- ja Chesar-jarjestelmien toteuttamisessa on
tapahtunut merkittdvaa edistysta, ja uudet versiot julkaistaan vuonna 2016.

IUCLID-muodon kayttdminen on pakollista REACH-, CLP- ja BPR-asetuksen nojalla.
Tydkalua kéytetddn paljon. Kemikaaliviraston tiedossa on 30 000 rekisterdinytta kayttajaa,
ja kemikaalivirasto on mitannut noin 3 000—4 000 latausta jokaista uuden version
julkaisua kohden. Nykyinen versio IUCLID 5 laadittiin vuonna 2004, ja se kaipaa
uudistusta. IUCLID-muotojen kayttdminen on pakollista REACH-, CLP- ja BPR-asetuksen
nojalla. Vuonna 2015 IUCLID 6 -hankkeessa saadaan valmiiksi sovelluksen uusittu
tekninen perusta, ja kemikaalivirasto ottaa tydkalun sisdiseen kayttoon. Koska IT-
ymparistd muuttuu nopeasti, uudistamisvaiheet ovat tavanomaisia tuotteen elinkaaren
aikana. REACH-IT 3 paivitetaan teknisesti ja sitd muokataan siten, etta se on yhteensopiva
IUCLID 6:n kanssa ja sen yllapidettavyys paranee huomattavasti. Muutoksia on
suunniteltava, silla valmistelut vuoden 2018 rekisterdinnin maéaréaikaa varten alkavat.

Tietojen integrointihanke lopetetaan ja muutetaan tietojenhallintapalveluksi vuonna
2014. Kemikaaliviraston IT-jarjestelmien monivuotisen uudistusohjelman jalkeen tiedon
integrointialusta toimii vuonna 2015 viimein kemikaaliviraston jarjestelmien ja etenkin
tiedonjakoportaalin ja viranomaisille suunnatun portaalin koontinaytén taustaohjelmana.
Tiedon kerays IUCLID- ja toimitusjarjestelmista tiedon integrointialustaan paivitetaan
jarjestelmien uutta sukupolvea vastaavaksi.

RIPE-portaalin (REACH-asetuksen taytantéonpanoa koskeva tietoportaali) toiminnot
yhdistetddn portaalin koontinayttoon, jotta viranomaisille suunnattu yksi yhteyspiste
saadaan viimein toteutettua.
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Biosidivalmisteasetukseen liittyva toimitusjarjestelma R4BP ja ilmoitettua
ennakkosuostumusta koskevaan asetukseen liittyva toimitusjarjestelmé ePIC ovat
huoltotilassa vuonna 2015. Vuonna 2015 biosidivalmisteasetuksen
taytantdodnpanoviranomaisia tuetaan kemikaaliviraston IT-jarjestelmilla.

Kemikaalivirasto tarjoaa CIRCA-BC-ratkaisuun perustuvan yhteistydratkaisun, jota
yllapitda komissio. Hankkeen tavoitteena on varmistaa kemikaaliviraston ulkoisille
kayttajille tutun CIRCA-BC-alustan kaytdn jatkuminen ja parantaa samalla turvallisuutta
vahvan tunnistautumisen avulla. Taman ansiosta komitean jasenet, jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, komissio ja tyéryhmat voivat kayttaa tuttua verkossa olevaa
yhteisty6alustaa, joka on entistéa turvallisempi. Kemikaalivirasto tukee ulkoisten
kayttdjien siirtymista antamalla tukea olemassa olevan jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten IT-tukipalvelun kautta.

Organisaation siséllénhallinta (ECM) -ohjelma, jolla alettiin antaa vuonna 2011 IT-tukea
viraston lakisaateisille menettelyille tapaustenhallintaa koskevien IT-jarjestelmien avulla,
otetaan kayttoon kaikissa REACH- ja CLP-sadntelymenettelyissa. Sen kaytostd saadun
kokemuksen perusteella parannetaan menettelyjen tehokkuutta.

Naité tapaustenhallinnan IT-jarjestelmia ja etenkin arviointimenettelyjé tukevaa ECM-
DEP-tytkalua ja muita REACH- ja CLP-menettelyja tukevaa Dynamic Case -tydkalua
kaytetaan tapausten kasittelyssa (esim. rekisterdintiaineiston vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksissa), asiakirjojen sailytyspaikkana seka menettelyvaiheiden jaljittamisessa. Jo
vuonna 2014 ECM-DEP-tyokalulla kasiteltiin 2 931 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta
ja 880 testausehdotusta. Vuonna 2015 ECM-DEP- ja Dynamic Case -tyotkaluilla
kasitelladn arviolta noin 5 000 sédantelytapausta.

Vuonna 2015 tapaustenhallintaan liittyvét IT-jarjestelmét integroidaan uuteen
tiedonjakoalustaan, ja ne tukevat kemikaaliviraston asiakirjojen hallintaa seka
asiakirjojen ja tietueiden sailyttamista koskevaa politiikkaa yhtenaisen
laadunhallintajarjestelman mukaisesti. Nain tietueita hallitaan yhtendisesti ja
automaattisesti kaikissa sdantelymenettelyissa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kemikaalivirasto tarjoaa erikoistuneita tytkaluja ja niihin liittyvid palveluita, jotka
tukevat tehokkaasti jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja teollisuuden
sidosryhmia aineistojen laatimisessa ja toimittamisessa kemikaalivirastoon.

2. Hyvin toimivien IT-tydkalujen avulla kemikaalivirasto voi vastaanottaa ja kasitella
toimitettuja aineistoja, toteuttaa arviointeja ja riskinarviointitoimia seké jakaa
julkista tietoa REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-lainsdadanndn mukaisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Ulkopuolisten kayttajien tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus
IT-ty6kaluihin (IUCLID, REACH-IT,
R4BP 3, CHESAR, ePIC ja
tiedonjakotydkalu).
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3. Tarkeimmat tulokset

Julkaistaan uuden tiedonjakoalustan ensimmainen versio.
Kehitetaan IUCLID 6:n tekninen perusta.
Kehitetdan REACH-IT 3:n tekninen perusta.

Saadaan CIRCA-BC, jonka turvallisuutta on parannettu, ulkoisten kayttajien
kayttoon ja kayttajatukipalvelu otetaan kayttoon.

Tapaustenhallintaan liittyvia IT-jarjestelmia kaytetdan kaikissa REACH- ja CLP-
menettelyissé ja parannetaan tehokkuutta ja REACH-asetuksen mukaisiin
saantelymenettelyihin liittyvaa tukea.

Sovelletaan tietuehallintaa yhtenaisesti REACH- ja CLP-menettelyissa.

Yhdistetddn RIPE-portaalin toiminnot ja portaalin koontinayttd, jotta viranomaisille
saadaan yksi yhteyspiste.

Tuetaan biosidivalmisteasetuksen taytantdonpanoa kemikaaliviraston IT-
jarjestelmilla.



47 Tydohjelma 2015

1.9. Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille (toimi 7)

ECHA on saantelyviranomainen, jolla on tieteellinen ja tekninen tehtava. Sen vuoksi
ECHAnN on investoitava jatkuvasti tieteellisten ja saantelyyn liittyvien valmiuksiensa
kehittamiseen, jotta se voi perustaa paatdoksensa, lausuntonsa ja ohjeistuksensa ajan
tasalla olevaan tieteelliseen tai tekniseen tietdmykseen. Siten ECHA voi myo6s
pyydettaessd neuvoa muita EU:n toimielimia ja laitoksia oleellisissa kysymyksissé, kuten
lainsdddannon kehittamisessa.

1. Suurimmat haasteet vuonna 2015

Kemikaalivirasto jatkaa kolmannen strategisen tavoitteen toteuttamista eli tieteellisten
haasteiden kasittelemista toimimalla jasenvaltioiden, EU:n toimielinten ja muiden
toimijoiden tieteellisten ja sadntelyyn liittyvien valmiuksien kehittdmisen keskuksena.
Tata toimintaa ohjaa vuonna 2014 maaritetty tieteellinen strategia. Kemikaalivirasto
jatkaa patevyyden hallinnan toteuttamista etenkin osana viraston suunnittelua ja
toimintaa ja analysoi, onko sitd jarkevaa laajentaa oman tieteellisen henkiloston liséksi
myd&s muille painopistealoille ja kemikaaliviraston komiteajaseniin vuoden 2014
kokeiluvaiheen jalkeen.

Kemikaalivirasto osallistuu edelleen aktiivisesti testimenetelmien kehittamiseen, mukaan
lukien vaihtoehtoiset testimenetelmat sekd yhtenainen lahestymistapa testaukseen ja
arviointiin, ja painopisteena on ihon herkistyminen. Tata tyota tehdaén tukemalla
rekisteréijia uusimpien menetelmien ja lahestymistapojen kaytdssd, kun ne valmistautuvat
vuoden 2018 rekisterdinnin maaraaikaan. Lisaksi kemikaalivirasto tukee elédinkokeille
vaihtoehtoisia menetelmia edistamalla tieteellista keskustelua viranomaisten ja tutkijoiden
valilla.

Kemikaalivirasto jatkaa nanomateriaaleja koskevan tyésuunnitelmansa toteuttamista ja
kasittelee tehokkaasti nanomuodossa olevia aineita REACH-, CLP- ja
biosidivalmisteasetuksen mukaisesti. Kemikaalivirasto keskittyy etenkin REACH-asetuksen
liitteiden odotetun tarkistuksen toteuttamiseen, jotta liitteitd voidaan soveltaa
nanomateriaaleihin rekisterdintitarkoituksessa. Kyseinen tarkistus lisdd nanomateriaaleja
koskevia toimia seuraavilla aloilla:

o lisddntyvat toimet ja kasittelyt nanomateriaalitybryhmassa
REACH-toimintaohjeiden ja muiden ohjeasiakirjojen paivitys ja muutokset
tieteellinen ja tekninen neuvonta jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
komissiolle

e lisdantyvat nanomateriaalien testaukseen ja arviointiin liittyvat toimet
kansainvélisella tasolla l1ahinnd OECD:n kautta.

Kemikaalivirasto pyrkii edelleen tunnistamaan PBT-aineiden kaltaiset aineet ja
hormonitoimintaa héairitsevat aineet tehokkaasti REACH-, CLP- ja BPR-asetusten nojalla
PBT-asiantuntijaryhmé&n ja hormonitoimintaa héiritsevia aineita késittelevan neuvoa-
antavan asiantuntijaryhman avulla. Tassa tydssa keskitytdan naiden asetusten nojalla
tehtyjen arviointien yhdenmukaisuuteen ja siihen, etta komission asettamat kriteerit
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnistamiseksi otetaan huomioon.

Kemikaalivirasto alkaa laatia toista REACH-asetuksen 117 artiklan 2 kohdan mukaista
kertomusta REACH-asetuksen toiminnasta.

Kemikaalivirasto arvioi ja lujittaa Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen
kanssa tehtavaa tieteellista yhteistydta ja kehittdd muiden EU-virastojen kanssa
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tehtavaa kahdenkeskista (erityisesti EFSA ja EMA) tieteellistd yhteistyoté ja EU-
virastojen tieteellisen neuvonnan verkoston kautta tapahtuvaa tieteellista yhteisty6ta.

Koska komissiolta odotetaan lannoiteasetusta koskevaa ehdotusta, kemikaalivirasto
alkaa valmistella kasvien biologisia kasvunedistdjia ja agronomisia lannoitteiden
lisdaineita koskevaa EU-rekisterid ehdotuksen mukaisesti. T&ma edellyttda talousarvioon
liittyvien tarpeiden huomioimista, jotta rekisterdintimenettelyn tarvittavat tydkalut ovat
kaytossa heti, kun tarkistettu lannoiteasetus astuu voimaan. Talousarvion on katettava
IT-ty6kalun valmistelutoimet seka kemikaaliviraston muut tulevat toimet. Lisaksi
kemikaalivirasto tukee komission yksikdita lannoiteasetukseen liittyvassa
lainsdadantdmenettelyssa lannoitteiden lisdaineiden rekisterdintimenettelyjen osalta.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kemikaalivirasto antaa pyynndosta laadukkaita tieteellisia ja teknisia neuvoja,
jotka koskevat kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja
hormonitoimintaa héairitsevat aineet sekd PBT-aineiden kaltaiset aineet,
testimenetelmia ja vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

2. Kemikaalivirasto pystyy vastaamaan tieteelliseen kehitykseen ja sdéntelysta
vastaavien tiedeyhteistjen kehittyviin tarpeisiin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Tyytyvaisyys komissiolle ja Suuri Vuosittainen tutkimus
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen laatuun.

3. Tarkeimmat tulokset

e Analysoidaan, voidaanko patevyyden kartoitus ja valmiuksia lisdavat toimet
laajentaa komitean jaseniin ja muihin tieteellisiin kysymyksiin tai aloihin.

o Jarjestetdan yksi aihekohtainen tieteellinen ty6paja esimerkiksi maaperan
riskinarvioinnista.

e Tehdaan yhteistyota tieteellisten yhteisdjen kanssa (SETAC#, EUROTOX?®) ja
isannoidéan erityisistuntoja vuosikokouksissa.

e Paivitetadn kemikaaliviraston testimenetelmia ja vaihtoehtoisia tydmenetelmia
koskeva tydsuunnitelma.

4 Society of Environmental Toxicology and Chemistry (ymparistétoksikologian ja kemian yhdistys)

5 Federation of European Toxicologists & European Societies of Toxicology (Euroopan toksikologien
kattojarjesto)
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Paivitetaan EU:n/OECD:n uudet testiohjeet ja tiedot rekisterdijille
kemikaaliviraston verkkosivustolle.

Julkaistaan kaytanndn oppaita/esimerkkeja vaihtoehtoisten menetelmien kaytosta.

Tarkennetaan interpolaatioon perustuvaa arviointikehystad (RAAF) ja laajennetaan
se ympaéristdvaikutuksiin.

Osallistutaan OECD:n testiohjeiden ja epasuotuisaan lopputulokseen paatymista
kuvaavien mallien/toimintatapojen kehittamiseen seka OECD:n ja kemikaaliviraston
yhtenéisen testausta ja arviointia koskevan lahestymistavan mukaiseen
vaihtoehtojen kehittamiseen eri toksikologisille ominaisuuksille. Tamé koskee
etenkin ihon herkistymista koskevaa yhtendista lahestymistapaa, jonka on maara
valmistua vuonna 2016.

Osallistutaan vaara- ja riskinarviointimenetelmien kehittdmiseen, mukaan lukien
epavarmuusanalyysi ja epigeneettiset vaikutukset, sekd monimutkaisia tutkittavia
ominaisuuksia, kuten lisdantymismyrkyllisyyttd, koskevien ldhestymistapojen
kehittamiseen.

Osallistutaan FP7-tutkimushankkeisiin, jotka koskevat luonnehdintaa, vaaraa,
altistusta ja riskinarviointia, sek& nanomateriaalien riskinhallintaan.

Osallistutaan komission toteuttamaan nanomateriaalien maaritelmaa koskevan
suosituksen tarkistuksen seurantaan.

Tuetaan komissiota tarkistetun lannoiteasetuksen taytantdédnpanon valmistelussa.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot

2.1 Komiteat ja foorumi (toimi 8)

Komiteat — jasenvaltioiden komitea (MSC), riskinarviointikomitea (RAC),
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC) ja biosidivalmistekomitea (BPC) —
ovat olennainen osa kemikaalivirastoa. Niilla on keskeinen rooli erityisesti tieteellisen ja
teknisen neuvonnan (eli sopimusten ja lausuntojen) tarjoamisessa viraston ja komission
paatoksenteon tueksi. Taytantdonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi
perustettu foorumi on REACH-, CLP- ja PIC-asetusten taytantdonpanon valvonnasta
vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten verkosto, jonka tavoitteena on auttaa naita
viranomaisia yhdenmukaistamaan lahestymistapaansa taytantédnpanon valvonnan alalla.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuonna 2015 REACH-komiteat antavat laadukkaita tieteellisid ja teknisid neuvoja
tiukassa aikataulussa. Niiden suurin haaste on jopa aiempia vuosia suuremman
tydmaaran hoitaminen siten, ettd neuvonnassa keskitytdan lainsaadannon kannalta
oleellisiin seikkoihin, jolloin se on mahdollisimman tarkoituksenmukaista. Myds
biosidivalmistekomitean tydmaara kasvaa, ja lausuntoja on laadittava vauhdilla. Siksi
komitean jasenten on osallistuttava tehokkaasti komitean tyohon ja toimittava
saannollisesti esittelijoina vertaisarvioinnin ja komitean kokouksiin osallistumisen lisaksi.
Jasenvaltioiden on my6s tuettava komitean jasenten tyota riittavasti.

Lisdhaastetta tuo se, etta komiteoiden on oltava erittain avoimia, mutta noudatettava
kuitenkin salassapitovaatimuksia, ja ratkottava mahdolliset komiteoissa ilmenevat
eturistiriidat tehokkaasti.

Komiteoiden sihteeriston on hallinnoitava suurta tyoméaraa tehokkaasti, jotta tiukkoja
lakisdateisia méaraaikoja voidaan noudattaa ja tyon laatu sailyy hyvana. Koska
esittelijbiden ja jasenten aktiivisen osallistumisen tarve kasvaa, viestinnan
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja hallintoneuvoston kanssa on oltava
tehokasta. Osana REACH-asetuksen 117 artiklan 2 kohdan mukaista kemikaaliviraston
toisen kertomuksen laatimista virasto analysoi erilaisia vaihtoehtoja, joiden avulla
komiteat selviytyvat kasvavasta tyomaarasta.

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Vuonna 2015 kaikki jasenvaltioiden komitean prosessit (eli SVHC-aineiden yksildinti,
lausunto liitettd X1V koskevasta kemikaaliviraston suositusluonnoksesta, asiakirja-
aineistojen arviointi, CoORAP-lausunnot ja aineiden arviointi) ovat taydessé vauhdissa jo
toista perékkaista vuotta. Asiakirja-aineistojen arvioinnissa keskitytaan
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin ja testausehdotuksia koskevien péatésluonnosten
kasittelya jatketaan. Aineiden arvioinnissa on késiteltava p&datoksia, joissa edellytetadn
lisatietoja kolmanteen saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman
luetteloon sisaltyvista aineista. Jasenvaltioiden komitea keskittyy edelleen menettelyiden
ja tyokaytantodjen tehokkuuteen ja tarkistaa niita tarvittaessa.

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

RACIn luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamiseen liittyvan tydn ja kummankin
komitean rajoituksia koskevaan asiakirja-aineistoon liittyvan tyon ohella kumpikin
komitea kasittelee suuren maaran lupahakemuksia. Suuri tyoméaara asettaa valmiudet ja
menettelyjen tehokkuuden koetukselle. Tehokkuutta lisatdan mahdollisuuksien mukaan
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toteuttamalla rajoitusmenettelyn parantamista koskevia ehdotuksia.
Lupahakemusmenettelysté saatuja kokemuksia tarkastellaan ensimmaisen kerran.

SEAC kasittelee edelleen monimutkaisia sosioekonomiseen analyysiin liittyvia kysymyksia
ja arvioi terveyteen ja ymparistoon kohdistuvia vaikutuksia.

RACIn ja SEACIin hyva vuorovaikutus ja yhteisty on hyvin térkead, jotta sosioekonomista
analyysia voidaan helpottaa valittamalla tietoa riskeista ja epavarmuustekijoista.
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevien lausuntojen antaminen biosidien
tehoaineista edellyttda RACin ja BPC:n hyvaa yhteistyota. Komiteat jatkavat yhteisty6taan
EU:n muiden tieteellisten komiteoiden ja elinten kanssa (erityisesti kemiallisten aineiden
tyOperaisen altistuksen raja-arvoja kéasittelevan tiedekomitean SCOEL:n kanssa), jotta
lausunnoissa mahdollisesti olevat eroavuudet voidaan valttda tai ratkaista nopeasti.

Biosidivalmistekomitea (BPC)

Komitea paasee vuonna 2015 tayteen vauhtiin tehoaineita koskevien lausuntojen
antamisessa. Komitean on myo6s kasiteltava ensimmaiset lausunnot, jotka koskevat
unionin lupaa koskevia hakemuksia ja BPR-asetuksen liitteen | tarkistusta (tehoaineet,
joihin voidaan soveltaa yksinkertaistettua lupamenettelyd). Lisaksi vastavuoroiseen
tunnistamiseen liittyvat lausunnot on késiteltava. Suuri tydbmaéra asettaa valmiudet ja
komiteoiden menettelyjen tehokkuuden koetukselle.

Foorumi

Foorumi taytantéonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi keskittyy vuonna
2015 taytantédnpanon valvontaa koskeviin hankkeisiin. Lopullinen raportti kolmannesta
foorumin koordinoimasta taytantédnpanon valvontahankkeesta (REF-3), joka koskee
rekisterointivelvollisuuksia ja tulliviranomaisten valista yhteisty6ta, viimeistellaan ja
julkaistaan. Neljas foorumin koordinoima hanke (REF-4) (PAIVITYS: valitaan vuoden
2014 viimeisella vuosineljannekselld) sekéa toinen lupamenettelyd koskeva kokeiluhanke
siirtyvat valmisteluvaiheeseen, joten foorumi laatii hankeoppaat.

Vuonna 2015 aloitetaan foorumin ensimmaiseen lupamenettelyd koskevaan
kokeiluhankkeeseen liittyvat tarkastukset, ja yksi kemikaaliviraston monivuotisessa
tyoohjelmassa vuosille 2014—2018 asetettu virstanpylvds saavutetaan. Ensimmaisessa
kokeiluhankkeessa on tarkoitus kerata ensin kokemuksia ja kehittaé sitten menettelyja
lupahakemuksia koskevien velvollisuuksien valvontaa varten. Kokeiluhankkeen lopullinen
raportti valmistunee vuoden 2015 loppuun mennessa.

Foorumin on myds valittava vuonna 2015 viidennen suuren taytantéénpanon
valvontahankkeen (REF-5) aihe sekéa paatettava muista lupavelvollisuuksiin liittyvista
kédytadnnon toimista.

Foorumi tukee edelleen kansallisten valvontaviranomaisten toimintaa auttamalla
kemikaalivirastoa ja Euroopan komissiota tarkastajille suunnattujen IT-ty6kalujen, kuten
RIPENn (REACH-tietoportaali taytantéénpanoviranomaisille) ja ICSMS:n (internetin kautta
toimiva yleiseurooppalaisen markkinavalvonnan tietojenvaihtojarjestelma), parannus- ja
uudistustydssa. Kemikaalivirasto aikoo julkaista vuoden 2015 ensimmaisella puoliskolla
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille RIPENn toisen pa&aasiallisen version, joka on
integroitu portaalin koontindyttoon.

Tarkistajien seuraamia kemikaaliviraston paatoksia laajennettiin vuonna 2014, ja
foorumi opastaa edelleen viranomaisia kemikaaliviraston tietojen jarkevaan kayttoon
huolta aiheuttavien kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi (toinen strateginen
tavoite kemikaaliviraston monivuotisessa ty6ohjelmassa vuosille 2014-2018). Tata
edistetdan kehittdmalla ja sujuvoittamalla kemikaaliviraston ja kansallisten
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valvontaviranomaisten vélisia yhteyksia, kuvaamalla yksityiskohtaisesti erityyppisten
paatdsten seurantamenettelyja sekd mahdollisesti kdytannon testauksella pienissa
kokeiluhankkeissa.

Foorumi tukee edellisvuosien tavoin tarkastajien valmiuksien kehittamista antamalla
vuotuista koulutusta kouluttajille, jotka puolestaan kouluttavat tarkastajia kansallisella
tasolla.

Oikea-aikainen ja laadukas neuvonta rajoitusehdotusten taytantdénpanokelpoisuudesta
on myds tavalliseen tapaan tarked osa foorumin toimintaa. Lisaksi foorumi laajentaa
yhteenvetoaan analyysimenetelmista, joilla on suositeltavaa tarkistaa
vaatimustenmukaisuus REACH-asetuksen liitteessd XVII lueteltujen rajoituksiin nahden.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Sihteerist6 tukee ja helpottaa komiteoiden tydta tehokkaasti ja vaikuttavasti niin,
ettd komiteat pystyvat

- noudattamaan lakisdateisia maaraaikojaan

- toimittamaan tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita lausuntoja ja
sopimuksia, jotka tukevat lakisdateista paatoksentekoa avoimesti, mutta
niin, etta samalla varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

2. Sihteeristd tukee foorumin tyota tehokkaasti ja vaikuttavasti niin, etta se pystyy

- edelleen lujittamaan ja yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten
tehokasta taytantédnpanoa EU:n/ETAN jasenvaltioissa siten, etta samalla
varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus

- edistamaan REACH-, CLP- ja PIC-asetusten yhdenmukaista
taytantodnpanoa.

3. Ristiriidat EU:n muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin nahden
estetadn mahdollisuuksien mukaan ja ratkotaan jakamalla tietoa, koordinoimalla
yhteisten etujen mukaisia toimia sek& komiteoiden vélisella aktiivisella yhteistydlla.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen vuosiraportti
toimitettujen lausuntojen/sopimusten
osuus prosentteina.

Jasenvaltioiden komitean yksimielisten | 80 % Sisdinen vuosiraportti
sopimusten osuus prosentteina.

Yksimielisesti hyvaksyttyjen komitean 80 % Sisdinen vuosiraportti
lausuntojen osuus prosentteina.
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Komission lopulliseen paatdkseen Suuri Sisdinen vuosiraportti
hyvéksyttyjen komitean lausuntojen

maara.

Jasenten ja muiden osallistujien Suuri Tutkimus, joka toinen
tyytyvaisyys komiteoiden ja foorumin vuosi®

toimintaan.

EU:n muiden toimielinten tieteellisten Vain Vuotuinen sisdinen

komiteoiden lausuntojen kanssa
ristiriitaiset lausunnot.

perustelluissa
tapauksissa

arviointiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu yli 90:sta’
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevasta
paatdsluonnoksesta vuosina 2012—-2015 laadittujen paatdsluonnosten perusteella.

Laaditaan vahintadn 35 yksimielista sopimusta aineen arviointia koskevista
paatdsluonnoksista.

Annetaan lausunto sdanndéllisesti paivitettdvan yhteisdén toimintasuunnitelman
kolmannesta paivitysluonnoksesta.

Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimieliset ratkaisut (tai annetaan
lausunnot) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai kemikaaliviraston
liitteen XV mukaisista SVHC-aineiden yksilointid koskevista ehdotuksista.

Annetaan lausunto kemikaaliviraston liitettd X1V koskevasta kuudennesta
suositusluonnoksesta.

Pidetaan kuusi taysistuntoa ja liséksi tydryhmien kokouksia.

Riskinarviointikomitea

Laaditaan 50 RACIn lausuntoa luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista
koskevista aineistoista.

Laaditaan yhdeksédn RACin lausuntoa rajoitusehdotuksista.
Laaditaan 40 RACIn lausuntoa lupahakemuksista.

Laaditaan RACin lausunnot pagjohtajan pyynnostéa (REACH-asetuksen 77 artiklan
3 kohdan c alakohta).

Pidetdan kuusi taysistuntoa ja jarjestetdan tyoryhmien kokouksia seka kaytetdan
tarvittaessa sadnnollisesti kirjallista hyvéksyntamenettelya.

® Komiteoiden jasenet ja muut osallistujat: indikaattori arvioidaan vuonna 2015.

7 Luku perustuu olettamukseen siita, ettd noin 40 prosenttia tapauksista paatyy jasenvaltioiden
komiteaan, ja niistd noin 20 prosenttia siirretddn komissioon, joten ne eivat sisally tdhan lukuun.
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Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

e Laaditaan yhdeksan SEACin lausuntoa rajoitusehdotuksista.
e Laaditaan 40 SEACIn lausuntoa lupahakemuksista.

e lLaaditaan SEACIin lausunnot padjohtajan pyynnostd (REACH-asetuksen 77 artiklan
3 kohdan c¢ alakohta).

e Pidetaan viisi taysistuntoa ja tydryhmien kokouksia seka kaytetadn tarvittaessa
saannollisesti kirjallista hyvaksyntamenettelya.

Biosidivalmistekomitea

e Laaditaan 50 lausuntoa tehoaineista.

e lLaaditaan viisi lausuntoa vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn liittyvista
teknisista ja tieteellisista seikoista.

e lLaaditaan yksi lausunto liitteen | tarkistuksesta.

o Jarjestetdan viisi biosidivalmistekomitean téysistuntoa ja viisi kunkin pysyvan
tyoryhman kokousta.

Foorumi

e Laaditaan lopullinen raportti kolmannesta foorumin koordinoimasta
taytantoonpanon valvontahankkeesta (REF-3), joka koskee
rekisterdintivelvollisuuksia ja tulliviranomaisten valista yhteistyo6ta.

e Laaditaan opas neljannesta foorumin koordinoimasta taytantéénpanon
valvontahankkeesta (REF-4).

e Valitaan aihe viidetta foorumin koordinoimaa taytantéénpanon valvontahanketta
(REF-5) varten.

e Saadaan tulokset foorumin kokeiluhankkeesta, jonka aiheena ovat
lupahakemuksia koskevat velvollisuudet.

e Tehdaan paatokset lupahakemuksia koskeviin velvollisuuksiin liittyvista
lisdtoimista.

e Taytantéodnpanokouluttajien koulutus vuonna 2015.
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2.2 Valituslautakunta (toimi 9)

Valituslautakunta perustettiin REACH-asetuksella oikeussuojan tarjoamiseksi
asianosaisille. Lautakunta tarkastelee tietyista viraston paatodksista tehtyja valituksia ja
tekee niistd paatoksensa (ks. REACH-asetuksen 91 artikla ja BPR-asetuksen 77 artikla).

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuonna 2015 valituslautakuntaa pyydetadn kasittelemaan valituksia, jotka poikkeavat
merkittavasti niista, joista on aiempina vuosina tehty paatoksia.

Valituslautakunta joutuu etenkin tekem&an paatoksia ensimmaisisté aineen
arviointipaatoksia koskevista valituksista, jotka tehtiin vuoden 2014 toisella puoliskolla.
Naissa valituksissa esiintyy oletettavasti useita uusia tieteellisesti, lainsdadanndéllisesti ja
hallinnollisesti monimutkaisia kysymyksia. Valituslautakunta kasittelee esimerkiksi
ensimmaista kertaa tapauksia, joissa monta rekisteréijaa on tehnyt yhteisen valituksen
samasta kemikaaliviraston paatoksesta.

Lisdksi ensimmaiset valitukset kemikaaliviraston BPR-asetuksen nojalla tekemista
paatoksista tehtiin vuoden 2014 lopussa. Valituslautakunta kasittelee ne vuonna 2015.
Valituslautakunta tehostaa myods BPR-asetukseen liittyvid valmiuksiaan, jotta se pystyy
tekemaédn laadukkaita paatoksia oikea-aikaisesti. Asianosaisille suunnattua tiedottamista
biosidivalmisteasetusta koskevien valitusten laajuudesta ja valitusmenettelysta jatketaan.

Valituksista tehdyt paatdkset auttavat selventamaan sellaisia REACH- ja
biosidivalmisteasetuksen nakokohtia, joita voidaan tulkita eri tavoin. Nama selvennykset
voivat osaltaan auttaa parantamaan teollisuuden toimittamien tietojen laatua seka
REACH- ja BPR-asetuksessa kuvattujen menettelyjen tehokkuutta.

Valituslautakunta julkaisee edelleen lopulliset paatdksensa, valituksia koskevat
ilmoitukset, salassapitovaatimuksia koskevat paatokset ja véliintulohakemukset. Lisaksi se
jatkaa valitusmenettelyn ja valituslautakunnan tydn selventamiseen tahtaavaa
yhteistyotaan sidosryhmien kanssa. Nain toimimalla valituslautakunta pyrkii
varmistamaan, etté kaikki sidosryhmaéat pitavéat sita sekéa riipppumattomana etta
puolueettomana.

Koska valituslautakunta ei voi itse vaikuttaa tydmaaraansa sen saamien valitusten
maaran osalta, sen on oltava riittavan joustava ja luova sen varmistamiseksi, etta se voi
vastata siihen kohdistuviin vaatimuksiin, mutta sen on silti voitava tehda laadukkaita
paatoksia ilman aiheetonta viivastysta. Siksi valituslautakunnan on jatkettava
tydskentelytapojensa tarkistamista, jotta ne vastaavat lautakuntaan kohdistuvia
muuttuvia vaatimuksia ja jotta valituslautakunta voi hoitaa tehokkaasti lisadntyvat
menettelylliset toimet ja kirjeenvaihdon.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Lautakunta tekee laadukkaita paatoksia ilman aiheetonta viivytysta.

2. Valitusmenettelyt ja niihin liittyva viestinta hoidetaan tehokkaasti.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Tavoite
vuonna 2015

Tarkastusvalineet ja -
tiheys

Kirjallisen tai suullisen menettelyn
paattymisesta 90 paivan kuluessa
tehtyjen lopullisen p&datosten osuus
prosentteina.

90 %

Valituslautakunnan
vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

e Tehdaan jopa 15 lopullista paatosta.

e Tehdaan menettelytapapaatoksia tarpeen mukaan.

o Julkaistaan merkittdva méaara korkealaatuisia paatoksia verkossa.

o Kaydaan valitusmenettelyjen (mahdollisten) osapuolten kanssa tehokasta
(selkead, tasmallista ja oikea-aikaista) vuoropuhelua.
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2.3 Viestinta (toimi 10)

ECHAnN viestintadtoimet ovat olennainen osa riippumattoman EU-viraston tyota.
Viestintatoimet ovat keino tiedottaa viraston kohderyhmille siitd, miten ECHA tayttaa
velvollisuutensa, ja niiden avulla yllapidetdan myds viraston yhteisdidentiteettia ja
mainetta julkisuudessa. Lisdksi viestintd mahdollistaa vuorovaikutuksen sidosryhmien
kanssa. ECHAN verkkosivustolla suurelle yleisolle kerrotaan viraston
saantelymenettelyista, annetaan ohjeita ja tukea velvollisille osapuolille, jaetaan tietoa
kemiallisista aineista seka lainsdadanndn tavoitteista ja sen toimeenpanon edistymisesta.
ECHAnN sisaisen viestinndn tehtavana on henkilékunnalle tiedottaminen ja sen
sitouttaminen, eli siis viraston tyon tehokkuuteen vaikuttaminen.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Kun kemikaalivirasto aloittaa seitsemé&nnen REACH-asetuksen mukaisen toimintavuotensa,
kyseisen asetuksen vaatimukset koskevat kasvavaa maaraa yrityksia, joista yhd useampi
on pieni ja kokematon. Tama asettaa haasteita viestinnalle. On tavoitettava yritykset,
jotka eivat tunne REACH-asetuksen ja muiden kemikaaliviraston taytantéonpanemien
asetusten mukaisia velvollisuuksiaan eli rekisterdintia, ilmoittamista, tiedotusta
toimitusketjussa ja toimittajien turvallisuustietojen noudattamista. Pienet yritykset, joilla
on vahan resursseja, tarvitsevat enemman tukea ja mahdollisuuksien mukaan
yksinkertaista ja ytimeké&sta tietoa. Siksi vuonna 2015 aloitetaan viestintatoimet, joilla
autetaan yrityksia valmistautumaan vuoden 2018 lopulliseen REACH-
rekisterbintiméaraaikaan.

Toinen haaste vuonna 2015 on méaraaika 1. kesékuuta, johon mennesséa kaikki seokset,
jotka sisaltavat luokiteltuja aineita tiettyjé pitoisuuksia enemmaén, on CLP-asetuksen
nojalla luokiteltava ja pakattava yhdenmukaistetun kemikaalien luokittelu- ja
merkintdjarjestelman mukaisesti. Tarkeéat toimet vuoden ensimmaiselld puoliskolla
perustuvat siksi vuonna 2014 aloitettuun ty6hon, jolla varmistetaan, etta kaikki yritykset
ovat tietoisia velvollisuudestaan. Tietoisuutta lisdtadn myds biosidivalmisteasetuksesta
esimerkiksi méaraajan 1. syyskuuta osalta (BPR-asetuksen 95 artikla) ja pk-yritysten
velvollisuuksien osalta.

Kemikaalivirasto aloitti vuonna 2014 tiedotuksen tavallisille kansalaisille verkkosivuston,
videoiden ja sosiaalisen median kautta. Tata tyota jatketaan lisadmalla suuren yleisén
(erityisesti kuluttajien) tietoisuutta niiden oikeudesta esittda kysymyksia seka CLP-
asetuksen mukaisista varoitusmerkeistd, jotka ndkyvét kesakuusta alkaen
kuluttajatuotteissa.

Kemikaaliviraston sidosryhmapaivat pidetdaan tavalliseen tapaan my6s vuonna 2015.

Kemikaalivirasto toteuttaa myos yhdesséa akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden
kanssa uutta avoimuuspolitiikkaa, joka laadittiin vuonna 2014. Tama politiikka lisaa
viraston avoimuutta entisestdan, ja kansalaiset pystyvat seuraamaan ja valvomaan
viraston toimintaa ja vastuullisuutta.

Kemikaalivirasto jatkaa tiivista yhteisty6ta komission, muiden EU-virastojen ja
akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden viestintdasiantuntijoiden kanssa.

Viraston sisdinen viestintd on edelleen tarkeé painopistealue, ja silla on suuri merkitys
henkilbkunnan sitoutumisessa, motivaatiossa ja tehokkuudessa.

Viestintatoimet edistavat suoraan viraston strategisten tavoitteiden 1, 2 ja 4
saavuttamista.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitaan tehokkaasti ja tarvittaessa 23:lla® EU:n
virallisella kielella, erityisesti pk-yritysten tarpeet huomioiden, ja virasto hyotyy
oikeasta ja tasapainoisesta nakyvyydesta tiedotusvélineissa.

2. Akkreditoidut sidosryhméaorganisaatiot osallistuvat kemikaaliviraston tyohoén, ja
niiden edustajat ovat tyytyvaisia siihen, etta heidan ndkemyksensa kuullaan ja
otetaan huomioon.

3. Kemikaaliviraston tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa yhteis66n
ja samaistuvat viraston yhteisiin paamaariin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Lukijoiden tyytyvaisyys ECHAN Suuri Vuotuiset lukijapalautteet
kirjallisiin tuotoksiin, mukaan luettuina ja -tutkimukset

eri kieliversioiden saatavuus
(verkkosivusto, sahkoéinen uutiskirje,
uutiskirje, lehdistdtiedotteet,
uutistiedotteet). Tatd mitataan oikea-
aikaisuuden, sisallon ja kaytettavyyden

perusteella.

Akkreditoitujen sidosryhmien Suuri Vuotuinen tutkimus,
tyytyvaisyys kemikaalivirastolta palautteet tapahtumista,
saatuihin tietoihin ja viraston sovellusten
tyoskentelyyn osallistumiseen. arviointipalautteet
Henkiloston tyytyvaisyys sisdiseen Suuri Vuotuinen siséista
viestintaan. viestintdd koskeva

tutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

o Julkaistaan EU:n virallisella 23 kielella jopa 100 viestintatuotetta (asiakirjoja,
verkkosivuja, ohjeita jne.), joissa on huomioitu erityisesti pk-yritysten tarpeet.

e Toteutetaan koordinoituja tiedotustoimia tietyille kohderyhmille (esimerkiksi pk-
yrityksille, jalleenmyyjille, jatkokayttajille ja kuluttajille).

o Jarjestetdan enintdan kaksi sidosryhmapaivaa, yksi tydpaja akkreditoiduille
sidosryhmé&organisaatioille ja muita sidosryhmatapahtumia ad hoc -pohjalta.

e Tuotetaan jopa 12 lehdistétiedotetta, 50 uutistiedotetta, 50 viikoittaista sdhkoista
uutiskirjettd ja kerran kahdessa kuukaudessa ilmestyva uutiskirje.

8 Ei sisalla iiria.
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o Jarjestetdan enintaan kuusi verkkoseminaaria ja tehdaan nelja lyhytta videota.

e Julkaistaan joka toinen kuukausi ilmestyva Stakeholder Update -tiedote
akkreditoiduille sidosryhmaorganisaatioille.

o Vdlitetdan sisaista tietoa paivittain henkildstolle intranetissa ja sisaisilla
tiedotusnaytoilla.
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2.4 Kansainvalinen yhteistyo (toimi 11)

Euroopan komission pyynnostéd kemikaaliviraston kansainvélisessd yhteistydssa
keskitytdan kemikaalien hallintaan liittyvien tydkalujen ja toimintatapojen
yhtendistdmiseen. Koska kaupankaynti kemikaaleilla on luonteeltaan maailmanlaajuista,
yhteisty6 kansainvalisten kumppaneiden kanssa luo synergiaetuja viranomaisten lisaksi
myds Euroopan teollisuudelle.

Yksi viraston tarkeimmista kansainvalisista yhteistydkumppaneista on OECD, ja myds
Yhdistyneet kansakunnat on merkittavd kumppani. Taman yhteistytn ansiosta
kemikaalivirasto voi seurata kansainvélisen kemikaalilainsdadanndn nykyista tilannetta
ja ennakoida tulevia muutoksia seka huolehtia siita, ettd REACH-, CLP-, biosidivalmiste-
ja PIC-asetusten tavoitteet otetaan huomioon maailmanlaajuisessa kontekstissa.

Yhteisty6 kansainvalisten organisaatioiden kanssa lujittaa kemikaaliviraston asemaa
kemikaaliturvallisuuden hallinnoinnissa maailmanlaajuisella tasolla. Liséksi se antaa
virastolle mahdollisuuden jakaa kokemuksiaan kansainvélisten kumppaneiden kanssa ja
saada niiltd oppia aloilla, joilla ne ovat edistyneempia. Virasto keskittyy yhtenaistettyjen
ohjeiden, oppaiden ja tytkalujen kehittdmiseen vaarojen ja altistumisen arviointia
varten. Myd&s tietojen ilmoittamiseen ja vaihtamiseen tarkoitettujen mallien kehittaminen
seka kemikaalien ominaisuuksia koskevien tietojen tarjoaminen verkossa on yksi
painopisteala.

1. Vuoden keskeiset haasteet

OECD:hen liittyvien toimien osalta mallien ja tydkalujen kehittamista jatketaan vuonna
2015 vakiintuneeseen tapaan.

IUCLIDin osalta IUCLID 6 -version paivitysten viimeistely ja validointi edellyttaa tiivista
yhteisty6ta OECD:n IUCLID-asiantuntijaryhméan kanssa. Koska uusi IUCLID-versio
helpottaa mukauttamista muun lainsdadanndén tarpeisiin, tata uutta ominaisuutta on
mainostettava, jotta se on saantelyviranomaisten tiedossa ympéari maailmaa. Ty
OECD:n yhtenaistettyjen mallipohjien, jotka ovat IUCLIDin keskeisin osa, luomisen
tukemiseksi jatkuu siten, ettd uusien mallipohjien parantamista ja kehittamista jatketaan
uusimpien kansainvalisesti hyvaksyttyjen testausohjeiden mukaisesti.

OECD:n QSAR-tydkalupakin osalta tydskentelyn painopiste on version 4 kehittdmisessa.
Paéatavoite on parantaa sen kaytettavyyttd kokemattomille kayttajille ja lisata sen
hyddyllisyyttéd interpolointitapausten perustelussa ja epasuotuisaan lopputulokseen
paatymista kuvaavien mallien toteuttamisessa OECD:n johtoryhman paatoksella.

Virasto jatkaa OECD:n eChemPortalin kehittdmista ja isanndintia seka siita tiedottamista
yleisolle laheisesséa yhteistydssa OECD:n johtoryhmén kanssa. Kemikaalivirasto
osallistuu my6s OECD:n kemikaaliarviointiohjelmaan ja edistdé etenkin
yhteisymmarrysta vaihtoehtoisten menetelmien kaytdsta kemikaalien vaarojen
arvioinnissa. Kemikaalivirasto tukee edelleen OECD:n ty6td nanomateriaalien parissa
etenkin testaus- ja arviointimenetelmien kehittdmisessa.

Kemikaaliviraston tieteellinen ja tekninen tuki Euroopan komissiolle keskittyy kahteen
ydinalueeseen: valmiuksien luomiseen ehdokasvaltioissa ja mahdollisissa
ehdokasvaltioissa Euroopan unionin ulkoasioita koskevan politiikan mukaisesti seka
osallistumiseen EU:n tyohon kansainvalisessa kemikaalienhallinnassa. Vuonna 2015
kemikaaliviraston liittymista valmistelevan tukivalineen (IPA 11)° mukainen kolmas

® Hankesuunnitelma toimitettaneen ja hyvéksyttaneen vuoden 2014 lopussa. Tydohjelman 2015
lopullista tekstia voi olla tarpeen muuttaa sen mukaan.
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valmiuksien kehittamishanke pyrkii yllapitamaan ja lisadmaan edunsaajien tietoa EU:n
kemikaaleja koskevasta sadnnostosta ja kemikaaliviraston tydsta. Muita tarkeita tuettavia
kohteita ovat Yhdistyneiden kansakuntien alakomitea, joka kéasittelee maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistettua kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelméa (UN GHS), ja
pyydettaessa tuki komission osallistuessa kansainvaliseen kemikaalihallinnan konferenssiin
(ICCM-4) seké& Tukholman ja Rotterdamin yleissopimusta koskeviin kokouksiin.
Kemikaalivirasto osallistuu OECD:n johdolla toteutettavaan pilottihankkeeseen, joka
koskee aineiden luokitusta ja maailmanlaajuisen luettelon laatimista UN GHS:n mukaisesti
luokitelluista aineista.

Virasto jatkaa yhteisty6ta Australian, Kanadan, Japanin ja Yhdysvaltojen
saéntelyvirastojen kanssa. Yhteisista toimista, kuten kemikaalien priorisoinnista arviointia
ja arviointimenetelmia varten, parhaiden kaytantdjen jakamisesta ja uusien ongelmien
kasittelysta, on hyotya kaikille osapuolille.

Koska merkittava osa rekisterdinneista liittyy maahantuotuihin aineisiin, EU:n/ETAN
ulkopuolisten maiden kohderyhmille pidetadn esityksia, jotta kolmansien maiden
valmistajien tuotteet tayttavat EU:n lainsdadannon vaatimukset. Talta osin
kemikaaliviraston kansainvaliset toimet edistavét viraston strategista tavoitetta
asiakirja-aineistojen laadun parantamisesta. Lisaksi kemikaalivirasto pitad yhdessa
komission kanssa yhteytta niiden maiden viranomaisiin, joissa tarkistetaan tai laaditaan
kemikaaliturvallisuuslainsaadantda. Virasto osallistuu edellisvuosien tavoin vuoden 2015
Helsingin kemikaalifoorumiin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Euroopan komissio saa laadukasta tieteellista ja teknista tukea kansainvéliselle
toiminnalleen, etenkin monenvalisissa elimissa. Kemikaalivirasto osallistuu
varsinkin OECD:n kemikaaleihin liittyviin toimiin, ja sen tavoitteena on edistaa
toimintatapojen, mallien ja IT-tyokalujen yhtenaistamista synergiaetujen
lisdamiseksi ja paallekkaisen tyon valttamiseksi, mikali mahdollista.

2. Kemikaalivirasto rakentaa ja yllapitda kahdenvalisia suhteitaan tehdakseen
tieteellisté ja teknista yhteistyota sellaisten kolmansien maiden
saantelyvirastojen kanssa, jotka ovat hyoddyllisia REACH-, CLP-, biosidivalmiste-
ja PIC-asetusten taytantdédnpanossa, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n
laajentumista ja Euroopan naapuruuspolitiikan aloitteita.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Asianosaisten (komissio mukaan Suuri Tutkimukset
lukien) tyytyvaisyys viraston
kansainvéliseen yhteistydhon (mukaan
lukien komissiolle annettu tieteellinen
ja hallinnollinen tuki).
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3. Tarkeimmat tulokset

e OECD-hankkeet: Julkaistaan eChemPortalin paivitys, jotta tiedot laaditaan
uudessa tai péaivitetyssa yhdenmukaistetussa muodossa, mukaan lukien IUCLID 6.
Julkaistaan ensimmaisen kerran uusi versio OECD:n QSAR-ty6kalupakista, joka on
toimitettu kemikaalivirastolle ja OECD:lle.

e Annetaan koulutusta OECD:n QSAR-ty6kalupakista ja/tai muista tydkaluista,
mukaan lukien uusien tytkalujen kehittdminen.

e Tehdaan yhteistyéta OECD:n kanssa vaaran arvioinnin tydryhmassa ja valmistettuja
nanomateriaaleja kasittelevassa tyoryhméassa seké toimitaan puheenjohtajana
yhdessa OECD:n johtoryhmaéssa.

e Tarjotaan tieteellistd ja teknistd tukea komissiolle, mukaan luettuna mahdollinen
osallistuminen Yhdistyneiden kansakuntien GHS-kokouksiin, yleissopimuksia
koskeviin kokouksiin ja ICCM-4-konferenssiin seka niissa vaikuttaminen.

¢ Jatketaan yhteistyota Australian, Japanin, Kanadan ja Yhdysvaltojen
sadntelyvirastojen kanssa sovittujen tydsuunnitelmien mukaisesti.

o Jatketaan valmiuksien lisdamiseen tahtaavia toimia EU:n ehdokasvaltioissa ja
mahdollisissa ehdokasvaltioissa kemikaaliviraston kolmannen IPA-hankkeen
mukaisesti.°

e Pidetdén esityksia tarkeimpien kolmansien maiden
seminaareissa/tyopajoissa/konferensseissa (joko paikan paalla henkilokohtaisesti tai
videokonferenssin kautta) ja isanndidadn naiden maiden edustajien vierailuja.

10 Hankesuunnitelma toimitettaneen ja hyvaksyttaneen vuoden 2014 lopussa.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit

3.1. Hallinto (toimi 12)

Virasto pyrkii varmistamaan nykyaikaisen yhteisdidentiteetin ja hallinnon, jotka tayttavat
tiukimmat EU-vaatimukset, jotta se voi liittd& organisaatioonsa uusia toimia tehokkaasti.
Kemikaalivirastoa hallinnoi 36-jaseninen hallintoneuvosto, jota avustaa paajohtajan
hallintoneuvoston kayttoon asettama sihteeristd. Viraston péaivittdisessa toiminnassa
paajohtajaa avustaa hénen sisdisessa hallintotytssaén ylempi johto (johtajat).
Kemikaalivirasto jarjestda toimintansa hierarkkiseen tai matriisirakenteeseen toimi- ja
hankepohjaisen hallinto- ja laatujarjestelman avulla. Tietohallinnossa otetaan huomioon
avoimuuteen ja tietoturvaan liittyvat periaatteet.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Kemikaaliviraston sihteeristd jatkaa hallintoneuvoston tehokasta tukemista sen tehtévassa
virastoa hallinnoivana elimena. Tyéryhmiensa avustamana hallintoneuvostolla on
keskeinen rooli neljan strategisen tavoitteen toteuttamisessa. Erityisesti tama koskee
vuosiksi 2014—2018 laaditun monivuotisen ty6ohjelman toteuttamisen edistamista
hyvéaksymalla vuotuiset tydohjelmat.

Muita hallintoneuvoston keskeisia tehtavia ovat talousarvion ja vuosikertomuksen
hyvédksyminen seka viraston sisaisten saantdjen hyvaksyminen ja tarkistaminen. Lisaksi
hallintoneuvosto seuraa viraston toimintaa ja sen strategisten tavoitteiden toteutumista
tiiviisti. Tatd varten hallintoneuvosto saa saanndllisia katsauksia tydohjelman
toteuttamisen edistymisesta ja sihteeristolta aihekohtaisia raportteja.

Kemikaalivirasto jatkaa suhteidensa vahvistamista jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten seké valtuutettujen kansallisten laitosten kanssa ja parantaa viestinnan ja
koordinoinnin laatua. Keinoja ovat tietojen vaihto, vierailut ja toimivaltaisten
viranomaisten pagjohtajien vuosittainen suunnittelukokous. Samalla kemikaalivirasto
edistad yhteisymmarrysta painopisteistd huomioiden jasenvaltioiden ja kemikaaliviraston
resursseja koskevat rajoitukset. Kemikaalivirasto jatkaa myds vuoropuhelua keskeisten
institutionaalisten kumppaneiden, kuten Euroopan komission, Euroopan parlamentin ja
ministerineuvoston, kanssa ja osallistuu edelleen Euroopan unionin virastojen verkoston
tyoskentelyyn.

Vuonna 2015 painopisteena on viraston tehokkuuden ja vaikuttavuuden lisddminen eri
keinoilla strategisen tavoitteen 4 mukaisesti. Kemikaalivirasto keskittyy parantamaan
jatkuvasti yhtendaistd laadunhallintajarjestelmaénsa, jonka on sertifioinut riippumaton
akkreditoitu sertifiointielin kansainvélisen standardisoimisjarjeston (1ISO) standardin
9001:2008 mukaisesti. Kemikaalivirasto korostaa riskipohjaista lahestymistapaa
tarpeettomien tarkastusten valttamiseksi. Virasto aloittaa ympaéaristdasioiden
hallintajarjestelmén yhdistamisen yhtenaiseen laadunhallintajérjestelméaanséa. Tarkastuksia
tehdaan parannusmahdollisuuksien havaitsemiseksi ja tehottomien toimintamallien
korjaamiseksi. Vuotuisessa suunnittelusyklissé& otetaan huomioon arvioinneista ja
tarkastuksista saadut suositukset. Siind otetaan huomioon myds sidosryhmilta saatu
palaute. Viraston toimien suunnittelua ja resursseja vahvistetaan tahan tarkoitukseen
suunnitellulla tydkalulla. Viraston tietojen hallinnan parantaminen edistdé toimien
toteuttamista ja mahdollistaa jaljitettavyyden.

Virasto varmistaa, etta asiaankuuluvia asetuksia ja sisaisia periaatteita, menetelmia ja
ohjeita noudatetaan soveltamalla siséaisia laadunhallintastandardeja ja saanndollisilla johdon
katselmuksilla. Hallinnollisiin vastuisiin kuuluvat myo6s varmistustarkastusten tekeminen,
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henkildtietojen suojaaminen, henkilokunnan, hallintoneuvoston ja komiteoiden jasenten
sidonnaisuuksia koskevien selvitysten tehokas hallinnointi seka luottamuksellisten henkil6-
ja yritystietojen suojaaminen laadukkaalla turvajarjestelmalla. Lisaksi kemikaalivirasto
varmistaa tehtaviensa jatkuvan toteuttamisen kattavalla toiminnan jatkuvuuden
jarjestelmalla. Myds lainopillista asiantuntemusta on pidettava jatkuvasti ylla
kemikaaliviraston paatosten laillisuuden takaamiseksi.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan
asianmukainen toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien arviointi
ja hallinta sekd henkilokunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja joka

mahdollistaa tulosten vaatimustenmukaisuuden ja laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Maaraajassa taytantéonpannut 100 % Sisaisen tarkastuksen
tarkastajien tarkeat suositukset (1AS) vuosiraportti
prosentteina.

3. Tarkeimmat tulokset

o Jarjestetdan nelja hallintoneuvoston kokousta ja vastaavat tydryhmat, jotta
hallintoneuvosto pystyy tekemaan kaikki tarvittavat paatokset.

o Jarjestetdan yksi jasenvaltioiden / jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
johtajien kokous.

e Valittujen menettelyjen I1SO 9001 -sertifiointi.
e Aloitetaan EMASIn*! tai vastaavan ymparistéstandardin toimeenpano.

e Annetaan vahvaa lainopillista tukea kemikaaliviraston paatosten laatimista ja
niiden tehokasta puolustamista varten.

e Toimitetaan tietosuojavastaavan vuosiraportti Euroopan tietosuojeluvaltuutetulle.

e Jarjestetdan vahintaan yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston
kokous.

e Tehdaan 120 paatosta asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista, jotka
liittyvat noin 700 asiakirjaan.

e Laaditaan lakisdateiset monivuotiset ja vuotuiset suunnitelmat ja vuosikertomukset.

11 Yhteis6n ymparistdasioiden hallinta- ja auditointijarjestelméa
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3.2. Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito (toimi 13)

1. Suurimmat haasteet vuonna 2015

Kemikaaliviraston varainhoidon hallintaa koskevat sddnnét hyvaksyy viraston
hallintoneuvosto Euroopan komission kuulemisen jalkeen, ja niiden on oltava Euroopan
yhteisojen yleiseen talousarvioon sovellettavan varainhoitoasetuksen'? mukaisia. REACH-,
biosidivalmiste- ja PIC-asetuksiin liittyvat varat ja kulut on eriteltéava toisistaan.

Kemikaaliviraston varainhoidon hallinnassa yleistavoitteena on varmistaa, etta
kaytettavissa olevia rahoitusvaroja kaytetdan parhaalla mahdollisella tavalla
taloudellisuuden, tehokkuuden ja vaikuttavuuden periaatteita noudattaen.

REACH- ja CLP-tulojen lahteet vuonna 2015 siséltavat omia tuloja rekisterdinneista,
lupahakemuksista ja valituksista, pk-yrityksen statuksen todentamisesta perittavista
lisamaksuista, hallinnollisista maksuista ja korkotuotoista. Varannon odotetaan loppuvan
vuoden loppuun mennessa, ja virasto palaa REACH-/CLP-toiminnan osalta
yhdistelmarahoitusjarjestelméaan, jossa osa kuluista katetaan maksutuloilla ja loppu
EU:Ita saatavalla tuella.

Siind missa PIC-toimien rahoitus perustuu edelleen kokonaan EU-tukeen, biosideihin
liittyvia toimia rahoitetaan yha enemman maksutuloilla. Koska sek&d REACH-/CLP-
toiminnoista etta biosiditoiminnoista kertyvien omien tulojen maara on epatarkka,
kemikaalivirasto panostaa merkittdvasti ennustamiseen ja mallintamiseen seka seuraa
tulo- ja menoarviotaan jatkuvasti voidakseen ilmoittaa mahdollisesta alijagaméasta
komissiolle, jotta se voi ryhtya asianmukaisiin toimiin talousarvion tasapainottamiseksi.

Tehokas varainhoito varmistetaan hallinnoimalla tuloja jarkevasti, valvomalla
kustannuksia tiukasti, korostamalla tapausten arviointia sekd sujuvoittamista edistavilla
tydmenetelmilla. Hankintojen ja alihankinnan osalta kemikaalivirasto ulkoistaa edelleen
osan toiminnoistaan ty6ohjelmansa toimeenpanon tukemiseksi. Sopivien
alihankintasopimusten tekeminen asettaa tata varten vaatimuksia tehokkaalle
hankintatoiminnalle. Virastolla on lukuisia puitesopimuksia, ja erityistd huomiota tullaan
kiinnittamaan siihen, etta niita kaytetdan mahdollisimman tehokkaasti ja taloudellisesti.

REACH- ja CLP-asetuksen seka biosidien maksuasetuksen oikea taytantéonpano pyritaan
edelleen varmistamaan. Taman vuoksi pk-yrityksille REACHin mukaisista maksuista
myodnnettyjen alennusten ja siten myos kemikaalivirastolle maksettavien maksujen
oikeellisuuden jarjestelmallista tarkistamista jatketaan. Biosidivalmisteasetuksen osalta
kemikaalivirasto tarkistaa etukateen yritykset, jotka ovat pyytaneet alennusta maksusta
pk-yrityksen statuksen perusteella, ja pyyntdjen maarédn mukaan osa
henkilostoresursseista kohdennetaan biosideihin liittyvien pk-yritysten tarkistamiseen.

Virasto erottelee edelleen REACH-, biosidivalmiste- ja PIC-asetuksiin liittyvat varat ja
henkildstoresurssit talousarviossa ja raporteissa. Kemikaalivirasto valvoo myoés, etta
seuraavalle vuodelle siirtyvat sidotut varat pysyvéat Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen maéarittamissé rajoissa lukuun ottamatta monivuotisiin
hankkeisiin liittyvia toimintamenoja. Kemikaalivirasto varmistaa yhdessa komission
kanssa toimintansa sekarahoituksella (tasapainottamalla tuet ja maksutulot).
Kemikaalivirasto perustaa yhdessa komission kanssa tata tarkoitusta varten ennustus- ja
raportointijarjestelman.

12 REACH-asetuksen 99 artikla
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virasto varmistaa oikein hoidetun, jarkevan ja tehokkaan varainhoidon
soveltuvien varanhoitosaantéjen ja -asetusten mukaisesti.

2. Rekisterdijien pk-yrityksen asemaan perustuvia maksun alennuksia koskevien
vaatimusten oikeellisuus todennetaan.

3. Virastolla on tehokkaat taloudelliset jarjestelmat useiden rahoituksellisesti
toisistaan erotettujen oikeusperustojen hallintaa ja niista raportointia varten.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvilineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Varainhoitoon ja kirjanpitoon 0 Tilintarkastustuomioistuime
liittyvien varaumien mé&ara Euroopan n raportit / vuosittain
tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa.

Sitoumusten osuus 97 % Vuosiraportti
(sitoumusmaararahoista vuoden
lopussa).

Maksujen osuus 80 % Vuosiraportti
(sitoumusmaararahoista vuoden
lopussa).

Hallintoneuvoston kassavarantoa 100 % Vuosiraportti
koskevien ohjeiden noudattaminen
(MB/62/2010 lopullinen).

REACH-rekisteroéijia koskevien pk- 400 Vuosiraportti
yrityksen statuksen tarkastusten
maara.

Siirtojen maara (prosenttiosuus <20 % Vuosiraportti
vuodelle 2016 siirretyista sidotuista
varoista).

Peruutetut vuodelta 2014 siirretyt
maksumaararahat.

<50 Vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

e Hallitaan talousarviota ja likviditeettia tinkimattomasti ja arvioidaan laajat
ohjelmat.

e Seurataan ja toteutetaan talousarviota tavoitellun sitoutumis- ja maksuasteen
saavuttamiseksi.
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e Seurataan ja hallitaan viraston kassavarantoa tiiviisti.

e Toteutetaan merkittdva maara uusia hankinta-aloitteita ja solmitaan uusia
sopimuksia, joilla edistetadn talousarvion tehokasta toteuttamista.

e Raportoidaan varojen eri asetusten mukaisesta kaytosta.
e Raportoidaan kustannuksista toimintoperusteisesti koko vuoden ajan.

e Laaditaan vuoden 2014 tilinpaatds ajoissa.
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3.3. Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut (toimi 14)

1. Suurimmat haasteet vuonna 2015
Henkildstoyksikko

Koska kemikaalivirasto on EU:n hajautettu virasto, sen on toimittava Euroopan unionin
virkamiehiin sovellettavien henkilostésdantojen ja unionin muuta henkilostod koskevien
palvelussuhteen ehtojen (henkiléstésdantdjen) mukaisesti. Kaikkien kemikaaliviraston
tyontekijéiden on myds noudatettava kemikaaliviraston hyvaa hallintotapaa ja otettava
huomioon Euroopan oikeusasiamiehen EU:n virkamieskunnalle laatimat julkishallinnon
periaatteet.

Kemikaaliviraston toimintaymparistoon vaikuttaa edelleen Euroopassa vallitseva
taloustilanne seka sen vaikutus kansallisen ja EU:n julkisen hallinnon resursseihin.
Kemikaalivirasto joutuu vuonna 2015 vahentamaan ydinhenkilostodédn REACH- ja CLP-
toiminnoista. Liséksi kemikaalivirasto joutuu budjettirajoitusten vuoksi jattamaan
edelleen osan biosiditoimiin liittyvista viroista tayttamatta.

Strategisen henkiléstéhallinnan painopiste on keikahtanut rekrytoinnista sitoutumiseen
ja sailyttamiseen, silld kemikaalivirastolla on ldhitulevaisuudessa tavoitteiden
saavuttamiseen liittyva ydinhenkilosto eika virastolla ole mahdollisuutta rekrytoida
henkildstéa siind maarin kuin aiempina vuosina. Siksi kemikaaliviraston
henkilostoresurssistrategian alkuperaisen kasvutavoitteen sijaan painopisteena on
tehokas ja vaikuttava organisaatio, joka sailyttdd joustavuuden ja kyvyn mukautua
sidosryhmien tarpeisiin ja joka pystyy vastaamaan tehokkaasti tulevan lainsaadannon
ja/tai politiikan asettamiin haasteisiin. Uusien sopimussuhteisten (lyhytaikaisten)
toimihenkil6iden luokka otetaan kayttoon, jotta organisaation riittavat valmiudet ja
joustavuus voidaan varmistaa ruuhkahuippujen aikana.

Koska kemikaalivirasto on tieto-organisaatio, tietynasteinen vaihtuvuus on tarpeen
(esimerkiksi valmiuksien péaivittamista varten), mutta henkiléston sailyttamiseen
tahtaaviin aloitteisiin on kiinnitettava jatkuvasti huomiota, jotta ydinhenkiloston
vaihtuvuus pysyy hyvaksyttavalla tasolla. Keskeisena tavoitteena on varmistaa, etta
ydinosaajat, joilla on tarvittavat profiilit ja taidot, ovat motivoituneita tydskentelemaan
kemikaalivirastossa. Kemikaaliviraston monivuotisessa ty6ohjelmassa vuosille 2014—
2018 (kolmannessa strategisessa tavoitteessa) esitetadn vaatimus kemikaaliviraston
tieteellisten ja sdantelyyn liittyvien valmiuksien kehittamisesta méaaritetyilla
painopistealoilla. Kemikaaliviraston valmiuksia naill& painopistealoilla vahvistetaan
valmiuksien kartoituksen perusteella. Uusi henkiléstonhallintajarjestelma tehostaa
organisaatiota esimerkiksi siten, etta erikseen luodut tietovuot yhdistetaan yhteen
moduuliin. Liséksi se parantaa tyévoiman suunnittelua merkittavasti.

Sisaiset palvelut

Paapaino on toteutettavuustutkimuksessa, jonka avulla tarkastellaan vaihtoehtoisia
uusia toimitiloja, silla kemikaaliviraston nykyinen vuokrasopimus paattyy vuoden 2019
lopussa. Toteutettavuustutkimuksen tarkoituksena on mahdollistaa objektiivinen arviointi
ja paatos kemikaaliviraston pitkdn aikavélin tilatarpeista ja toimitilojen sijainnista.

Vaikka tulevien toimitilojen suunnittelu on keskidssa vuonna 2015 ja sitd seuraavana
vuonna, vuokranantajan kunnossapito- ja huoltotdita nykyisissa toimitiloissa seurataan
edelleen, jotta toimitilojen kunto sailyy hyvaksyttavalla tasolla. Yhteisty6ta vuokranantajan
ja sen kayttaman huoltopalvelun kanssa seurataan entista tiivimmin. Vuonna 2015
toteutetaan vuokranantajan ja kemikaaliviraston yhteinen kunnossapidon seurantavéline,
joka lisda tehtyjen kunnossapitotoimien avoimuutta erityisesti vuokranantajan
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sopimusvelvoitteiden osalta. Kunnossapitotoiden tiiviilla valvonnalla varmistetaan, etta
rakennus tayttad ymparisto- ja terveysstandardien vaatimukset.

Koska jotkin kunnossapitohankkeet voivat vaikuttaa merkittavasti yleiseen tydskentely-
ymparistéon, jokaisen hankkeen vaikutuksia arvioidaan huolellisesti.

Turvallisuustoimien parantamiseen tdhtaavissa koulutustoimissa kiinnitetddn huomiota
yleisiin evakuointiharjoituksiin, palontorjuntahenkiléston koulutukseen ja
ensiapukoulutukseen sek&a noudatettavia turvallisuussdantoja koskeviin
tiedotuskampanjoihin. Vuonna 2015 jatketaan seurantatoimia vuonna 2014 toteutetun
kulunvalvontajarjestelman auditointiraportin perusteella. Nain voidaan varmistaa, etta
virastolla on luotettava kulunvalvontajérjestelmé&, miké& on erittéin tarkea osa viraston
fyysista turvallisuutta.

Koska kokoustilojen kayttd lisdantyy, on hyvin tarkeaa, etta kokoustilat ovat
kayttbvarmoja ja toimivat hyvin. Siksi kokoustilojen sdanndllinen kunnossapito on
keskeisessa asemassa. Kunnossapitoa vahvistetaan vuonna 2015 ja osa valineistdsta
uusitaan. Koska kokoukset ovat usein oleellisia toiminnallisten tavoitteiden saavuttamisen
kannalta, kayttdvarmojen kokoustilojen tarjoaminen on edelleen kemikaaliviraston tarkea
tehtava.

Matkatoimiston tehokkuudella on iso vaikutus kemikaaliviraston kokousten suunnitteluun
ja toteuttamiseen, joten uuden matkatoimiston palveluita seurataan tarkasti
saannollisilla tyytyvaisyyskyselyilla.

Fyysisia arkistoja koskeva ty6 saadaan paatdokseen vuoden 2015 puolivaliin mennessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virastolla on riittdva maara ammattitaitoisia tyontekijoita, jotta se voi varmistaa
tydsuunnitelman taytantédnpanon. Virasto tarjoaa heille toimivan tydympariston.

2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkilostolle

tehokkaan ja turvallisen tydympaériston, seka toimivat kokoustilat viraston elimille
ja ulkopuolisille vierailijoille.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2015 | tiheys

Henkildstotaulukon taytettyjen REACH- | 95 % Sisdinen vuosiraportti
ja PIC-virkojen osuus vuoden lopussa
prosentteina.

Henkildstotaulukon taytettyjen 88 % Sisdinen vuosiraportti
biosidivirkojen osuus vuoden lopussa
prosentteina.

Tilapaisten toimihenkiléiden <7,5% Sisdinen vuosiraportti
vaihtuvuus.
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Sopimussuhteisten toimihenkildiden
vaihtuvuus (lyhytaikaisia
sopimussuhteisia toimihenkilditad lukuun
ottamatta).

<12,5%

Sisdinen vuosiraportti

Komitean, foorumin ja
hallintoneuvoston jasenten
tyytyvaisyys konferenssikeskuksen
toimintaan.

Suuri

Vuosittainen tutkimus

Henkilokunnan tyytyvaisyys sisaisiin
palveluihin.

Suuri

Vuosittainen tutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

Henkildstdresurssit

¢ Huolehditaan palkanmaksusta vakinaisille tydntekijo6ille ja muista maksuista
tyontekijoille, kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (yhteensa noin

550 henkildlle).

e Kaynnistetaan arviolta 10 valintamenettelya.

e Tehd&aan arviolta 25 rekrytointia.

e Arvioidaan ja uudelleenluokitellaan noin 500 vakituista tyontekijaa.

¢ Annetaan henkildstdlle neuvontaa ja opastusta ja hallinnoidaan henkiléstbasioita

erityisesti yksilon oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.

e Tehdaan henkildstotutkimus.

¢ Hallinnoidaan aktiivisesti ihmisia seka suorituskyvyn hallintaprosesseja ja -

menetelmia.

Sisaiset palvelut

e Tehd&aan toteutettavuusarviointi kemikaaliviraston tilatarpeista.

e Hankitaan laitteet, materiaalit ja palvelut oikea-aikaisesti asianmukaisten

hankintamenettelyjen kautta.

e Saadaan myos kemikaaliviraston kayttéon véline, jolla seurataan vuokranantajan

toteuttamia kunnossapito- ja huoltotoita.

¢ Annetaan turvallisuuskoulutusta.

o Jarjestetdan toimivat tukipalvelut kokouksiin ja konferensseihin.

e Tarjotaan toimivat audiovisuaaliset laitteet ja laadukasta teknista tukea.

Matkatoimiston palvelut ovat tehokkaita ja toimivia.

Lasketaan ja maksetaan kokousten osallistujien paivaraha- ja matkakorvaukset
oikea-aikaisesti.

Toteutetaan toimivat postipalvelut.
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Huolehditaan siita, ettd kirjasto ja arkisto ovat hyvin organisoituja ja
asianmukaisesti hallinnoituja.

Luetteloidaan IT-laitteisiin kuulumaton omaisuus ajantasaisesti ja virheettomasti.
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3.4. Tieto- ja viestintatekniikka (toimi 15)

1. Suurimmat haasteet vuonna 2015

IT-tuen antaminen hallinnollisille menettelyille seka riittavan tieto- ja viestintatekniikan
infrastruktuurin varmistaminen ovat neljannen strategisen tavoitteen mukaisia strategisia
toiminta-aloja.

Vuonna 2014 kehitetyn keskitetyn paasynhallintapalvelun jalkeen identiteetin hallinnan
(IDM) malli otetaan progressiivisesti kayttoon kemikaaliviraston ydinsovelluksissa. Nain
parannetaan ja tehostetaan IT-jarjestelmiin pdédsyn valvontaa ja hallintaa.

Kemikaalivirasto jatkaa vuonna 2014 aloitettua tieto- ja viestintatekniikan (ICT)
infrastruktuurin tarkistamista. Tavoitteena on optimoida kustannukset, tukea kasvua ja
valmistautua vuoden 2018 méaaraaikaan. Vuonna 2014 punnittiin erilaisia vaihtoehtoja,
joista tarkeimpia ovat nykyisen oman infrastruktuurin kaytté6n perustuvan
ulkoistamismallin jatkaminen tai asteittainen siirtyminen ulkoistamiseen, jossa kaytetdan
ulkoista infrastruktuuria, joka on kokonaan alihankkijan omistuksessa ja hallinnassa (niin
kutsuttu infrastruktuuri palveluna -malli). Kummankin vaihtoehdon arvioinnissa kaytettiin
samoja suorituskykyyn, turvallisuuteen ja riittavan toiminnan jatkuvuuden tuen
vaatimuksia. Pdatosta seuraavassa toteutussuunnitelmassa maaritelladn ulkoistettujen
isdnndintipalvelujen tuleva sopimus- ja toimintamalli, ja toteuttaminen aloitetaan vuonna
2015.

Kemikaalivirasto laajentaa WiFi-verkon kattavuutta, jotta IT-palveluiden joustavuutta
voidaan lisata, viestintad- ja yhteistydmenetelmia parantaa ja turvallisuutta vahvistaa.

Edella mainittu uusi infrastruktuuri ja uudet IT-ratkaisut on tarkoitus huomioida
kemikaaliviraston IT-turvallisuuteen liittyvissa politiikoissa.

Virasto analysoi vuonna 2014 suunnittelemisen ja raportoimisen parantamiseen
tahtaavaa ratkaisua, ja toteuttamishanke aloitetaan vuonna 2015 maaritetyn IT-tuen
laajuuden perusteella.

Sisainen tiedonhallinta-alusta uudistettiin t&ysin vuonna 2014, ja taman jalkeen
sovellukset paivitetdaan tukemaan uusia toimintoja ja viraston tiedonhallintapoliitikoita.

Henkilbstonhallintajarjestelmésta (HRMS) julkaistaan vaihe 11, joka kattaa valinnan ja
rekrytoinnin, suorituskyvyn ja uran hallinnan sek& oppimisen ja kehityksen ja joka
tehostaa henkildstomenettelyja.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kemikaaliviraston hallinnollisten prosessien ja hallinnollisen raportoinnin
tukeminen hyvin toimivien IT-tydkalujen avulla. Kemikaalivirasto hyddyntaa
hallussaan olevaa tietoa tehokkaasti; sen henkilbkunnan saamia, laatimia ja
kayttamia asiakirjoja ja tietueita valvotaan asianmukaisesti.

2. Viraston teknisen ICT-infrastruktuurin palvelutaso on korkea, ja jatkuvuus,
tehokkuus ja turvallisuuden taso maksimoidaan kaikissa tuetuissa toiminnoissa.

3. Tietotekniikkaa koskeva jatkuvuussuunnitelma kattaa riittavalla tavalla
kemikaaliviraston toiminnan kannalta keskeiset jarjestelmat, ja se mukautetaan
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ICT-infrastruktuurin kehitykseen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit

Tavoite
vuonna 2015

Tarkastusvalineet ja -
tiheys

Keskeisten jarjestelmien kaytettavyys
ulkopuolisille asiakkaille (eli toiminta-
aika palveluajan aikana)

Keskimaarin
98 %

Tietokeskuksen tilastot

Sisaisten kayttdjien ja jasenvaltioiden
tyytyvaisyys IT-palveluihin verrattuna
henkilokunnan ja tuen véaliseen
suhteeseen.

Suuri

Vuosittainen
asiakastutkimus ja
tapauskohtainen palaute

3. Tarkeimmat tulokset

o Kemikaaliviraston ICT-infrastruktuurin tarkistamissuunnitelmaa noudatetaan ja

tietotekniikan jatkuvuus- ja toipumissuunnitelmat hyvaksytaan.

e WiFi-verkon kattavuutta laajennetaan.

e Suunnittelemista ja raportoimista parantavan IT-ratkaisun korkean tason
suunnitelma maaritetaan ja toteuttaminen aloitetaan.

e Siirrytadn uuteen sisdiseen tiedonhallinta-alustaan ja uusiin
tiedonhallintastandardeihin arkistointisuunnitelman seka luokitusta ja
tiedonkasittelyd koskevan politiikan mukaisesti.

e IT-jarjestelmien ja -palveluiden paasynhallinta mukautetaan progressiivisesti
yhtendisen ja keskitetyn paasynhallintamallin mukaiseksi.

e IT-omaisuudenhallinta tehdaan riittavan tarkasti ja oikea-aikaisesti, ICT-

omaisuuden mahdollinen kaytdsté poistaminen valmistellaan riittavélla tavalla ja

kasitelladn sisaisten toimintatapojen ja menettelyjen mukaisesti.
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4. Virastoon kohdistuvat riskit

Kemikaalivirasto toteuttaa vuosittain riskinarvioinnin tunnistaakseen, arvioidakseen ja
hallitakseen mahdollisia tapahtumia, jotka voivat vaarantaa tydohjelmassa maariteltyjen
tavoitteiden saavuttamisen. Taman arvioinnin perusteella tybohjelman 2015 laatimisessa
tunnistettiin, arvioitiin ja huomioitiin useita riskeja. Kemikaaliviraston johto piti seuraavia
paaasiallisia riskeja tarkeimpina niiden todennakdéisyyden vuoksi ja siksi, etta ne
vaikuttavat tybohjelman 2015 toteuttamiseen, ja méaaritti riskinhallintatoimet, joiden
tehokkuutta seurataan tiiviisti vuoden aikana.

Nykyisen varainhoitoasetuksen vuoksi kemikaalivirasto ei valttamatta pysty
tasapainottamaan vaihtelevia tulojaan ja menojaan ilman jonkinlaista
tasapainotusmekanismia. Kemikaalivirasto katsoo, etta parannetut tuloennusteet, useat
skenaariot ja varasuunnitelmat mahdollistavat toiminnan, jos olosuhteissa tapahtuu
muutoksia, ja tasapainotusmekanismi mahdollistaisi taméan riskin hallitsemisen.

Biosidivalmiste- ja PIC-asetukset tuovat kemikaalivirastolle uusia velvollisuuksia ja
tehtavia. Koska maksutulot ovat odotettua pienemmat, kemikaaliviraston on varmistettava
talousarvion tasapainoisuus jattdmalld edelleen osa henkilostotaulukon viroista
tayttamatté lyhyella aikavalilla. Taméa vaarantaa ty6ohjelman tavoitteiden saavuttamisen
ja erityisesti biosiditoiminnan osa-alueiden ruuhkahuippujen hoitamisen. Kun otetaan
huomioon tiukat aikataulut ja resurssiongelmat kemikaalivirastossa ja joissakin
jasenvaltioissa seké tuloennusteen epavarmuus, kemikaalivirasto ja/tai jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset eivat valttamatta pysty kasittelemaan kaikkia
biosidivalmisteasetuksen mukaisia hakemuksia ja toimittamaan laadukkaita raportteja
maaraaikojen puitteissa, mika voi heikentda arviointiohjelman tavoitteiden saavuttamista.
Kemikaalivirasto katsoo, etté tiivis yhteisty0 jidsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa, ohjeistus, mallipohjat ja valmiuksien lisdédminen ovat tarkeita keinoja, joilla tata
riskid voidaan pienentad. Kemikaaliviraston on toimittava henkildstdresurssien sisaisessa
kohdentamisessa joustavasti, jos biosidivalmisteasetuksen nojalla perittdvat maksut eivéat
riitd kattamaan palkattujen tyontekijoiden palkkakustannuksia tai jos hakemuksiin liittyva
tydomaara kasvaa odottamatta. Jos tulot ovat merkittavasti odotettua pienemmat, voi olla
tarpeen asettaa tyo, joka ei liity suoraan hakemuksiin, tarkeysjarjestyksessé toiseksi, jotta
resurssien pieneneminen ei heikenna kykya hoitaa hakemuksiin liittyvaa tyota.

REACH-asetuksen mukaisiin lupahakemuksiin liittyvan riskin osalta tunnistettiin kaksi
mahdollista skenaariota. Jos lupahakemuksissa on ruuhkahuippu, joka heikentaa
henkilokunnan kykya selviytya tytmaarasta ja komiteoiden paatéksentekomenettelya,
virasto voi kohdentaa resursseja joustavasti sisaisesti ja kaikki komiteoiden jasenet voivat
tarvittaessa toimia esittelijoind. Jos tulot ovat merkittavasti ennakoitua pienemmat,
ongelma ratkaistaan osana viraston yleista taloudellista riski&, joka johtuu tulojen
epavarmuudesta tulevina vuosina.

Odotettavissa oleva arviointi, joka koskee lisdantymismyrkyllisyyteen liittyvia
tietovaatimuksia, on merkittava riski suunnitellun asiakirja-aineiston arviointityon
toteuttamisen kannalta. On odotettavissa, ettd REACH-asetuksen liitteet tarkistetaan
(vuoden 2014 loppuun mennessa) ja ettd laajennetut yhden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimukset (EOGRTS) lisataan lisaantymismyrkyllisyytta koskeviin
tietovaatimuksiin. Komission on kasiteltava kasautuneet testausehdotukset ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset (lahes 200 tapausta), jotka on siirretty komissiolle,
koska jasenvaltioiden komitea ei ole paassyt yksimielisyyteen tasta tutkittavasta
ominaisuudesta. Koska néiden tapausten ratkaisutavasta keskustellaan viela,
kemikaalivirastoa pyydetadn odotettavasti osallistumaan merkittavasti tapausten
ratkaisemiseen. Mahdollinen ratkaisu saattaa heikentda merkittavasti muun asiakirja-
aineiston arviointityoté. Siksi kemikaalivirasto neuvottelee vaiheittaisesta
lahestymistavasta, jotta strategian toteuttamisessa kiinnitettaisiin erityista huomiota
aikatauluihin.
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Monet tydohjelman tavoitteista ovat hyvin riippuvaisia IT-hallintojarjestelmasta ja -
infrastruktuurista. Vuonna 2015 julkaistaan monien kunnianhimoisten IT-hankkeiden
liséksi uusi tiedonjakosivusto. Jos nykyinen sopimuskumppani vaihdetaan, koska
nykyisen puitesopimuksen kaikki resurssit on kaytetty, tama hanke voi viivastya tai sen
laajuutta saatetaan pienentda. Useita toimia on ennakoitu, kuten hallinnon puuttuminen
hankkeen toiminnan valvontaan.

Viraston rakennuksen yleiset kunnossapito-ongelmat ja suunnittelemattomat suuret
remontit voivat hairitd normaalia tydskentelya merkittavasti. Virasto on jo ryhtynyt
pienentamaan tata riskia useilla toimilla, kuten laatimalla vuokranantajan kanssa
vuokrasopimuksen jéljella oleviksi vuosiksi kunnostussuunnitelman, jossa huomioidaan
tarve siirtaa tiimeja valiaikaisesti rakennuksen sisa- ja ulkopuolella.
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LIITE 1: Kemikaaliviraston organisaatio
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LIITE 2: Viiteluvut

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio
vuodelle 2015

Toimi Saapuvat asiakirja-aineistot
1 Rekisterdintiasiakirjat (ajantasaistukset mukaan luettuina) 5 700
1 Salassapitopyynnot 240
1 PPORD-ilmoitukset (mukaan luettuina jatkohakemukset) 400
1 Tiedustelut 1 400
1 Tietojen yhteiskayttéa koskevat Kkiistat 7
5 Saanndllisesti paivitettavadn yhteisén toimintasuunnitelmaan 55
sisdltyvat aineet, jotka jasenvaltiot arvioivat vuonna 2015
2 Testausehdotukset 60
Rajoitusehdotukset (liite XV) 9
3
Kemikaaliviraston laatimat rajoitusehdotukset 3
Aineen maarittamista SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset (liite
13 50
XV)
3
Kemikaaliviraston laatimat ehdotukset >
3 Lupahakemukset 70
4 Vaihtoehtoisia nimi& koskevat pyynnot 150
4 Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintéja koskevat ehdotukset || 60
(CLP-asetuksen liite VI)
Mika Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 350
tahansa

13 saapuvien SVHC-aineita koskevien aineistojen todelliseen maaraan vaikuttaa valmistuneiden
riskinhallintavaihtoehtoanalyysien méaara. Kemikaalivirasto osallistuu komission pyynndsta jopa
viiden riskienhallintavaihtoehdon laatimiseen. Tehtyjen johtopaatdsten mukaan tama voi johtaa

enintaan viiden SVHC-aineeksi maarittamista koskevan ehdotuksen laatimiseen.
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Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio
vuodelle 2015

Toimi Kemikaaliviraston paatokset

1 pPaatokset tietojen yhteiskaytosta 7

1 Téydg_lli§wden tarkastuksia koskevat paatdkset (kielteiset eli 60
hylkaavat)

1 Salassapitopyyntdja koskevat paatokset (kielteiset) 30

1 PPORD-ilmoituksia koskevat paattkset 50

1 Rekisterdintinumeroiden peruutukset 20

2 Lopulliset paatdkset aineistojen ja aineiden arvioinnista

2 - Testausehdotukset 180

2 - Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset 120

2 - Aineen arvioinnit 40

12 Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista tehdyt paatdkset 120

13 (Kielteiset) paatokset pk-yrityksen statuksesta 200
Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen Arvio
tarkeimmat taustatekijat vuodelle 2015

Toimi Muut

> Ar_vi(?itavia ain_eita koskevan saannéllisesti paivitettavan yhteisén 1
toimintasuunnitelman luonnos

2 Aineiston arvioinnin seurantatarkastukset 400

3 Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten aineiden 1
luetteloa varten

5 Vastattavat kysymykset (REACH, CLP ja niihin liittyvat IT- 4 800
tyokalut)

8 Jasenvaltioiden komitean kokoukset 6

8 Riskinarviointikomitean kokoukset 6

8 Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean kokoukset 5

8 Foorumin kokoukset 3

9 Toimitetut valitukset 20

9 Paatokset valituksista 15
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10 Yleiset tiedustelut puhelimitse tai séhkdpostitse 600
10 Lehdiston tiedustelut 500
10 Lehdistotiedotteet ja uutisilmoitukset 60
12 Hallintoneuvoston kokoukset 4
13 Pk-yrityksen statuksen tarkastukset 400
14 Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi 25
Toimi Biosidi- ja PIC-toimintojen tarkeimmat taustatekijat Arvio
vuodelle 2015
16 Arviointiohjelman nojalla arvioitavien tehoaineiden maara 50
16 Biosideja koskevat tiedustelut 50
16 Biosideja koskevien tietojen yhteiskayttéa koskevat kiistat 5
16 Uuden tehoaineen hyvaksymishakemukset 2
16 Hyvaksyttyjen tehoaineiden uusinta- tai tarkistushakemukset 3
16 Unionin luvan mydntamista biosidivalmisteille koskevat 12
hakemukset
16 Tehoaineiden toimittajia koskevat hakemukset (95 artikla) 150
16 Teknista vastaavuutta koskevat hakemukset 20
16 Kemiallista samanlaisuutta koskevat hakemukset 10
16 Toimitukset jasenvaltioille 3 000
16 Pk-yrityksen statuksen tarkastukset 30
16 Valitukset 3
16 Biosidivalmistekomitean kokoukset 5
16 Biosidivalmistekomitean ty6éryhmien kokoukset 20
17 PIC-ilmoitukset 4000
16, 17 Vasta.L.ttavat kysymykset (BPR- ja PIC-asetus seka niihin liittyvat 1 200
IT-tyokalut)
16, 17 Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi, biosidit ja PIC 3
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LIITE 3: Arvioidut resurssit vuodelle 2015

MB/48/2014
Rooma, 17.12.2014

REACH BIOSIDI- PIC- ECHAn )
henkil6storesurssit Talousarvio Qie‘::nzkdfsstoresurs Talousarvi Qﬁ:nzlgl:&storesurs Talousar ?5lfl1tl<ellec:]s;§)resur33|t Talousarvio
2015 2015 0 2015 vio 2015|5015 2015
ML e vl vl et 200 GEE BIMEER, | o) aep | @l Vb Yht.|AD |AST|CA [Total Yht.|AD [AST|CA [Total Yht.| AD|AST CA| Yht| Yhteensa
ei talousarvioon.
Saantelymenettelyjen toteuttaminen
(toimintabudjetti)
Toimi 1: Rekisterointi. tietoien
yhteiskaytts ja tietojen jakaminen 35 9 13 57 11001 711| 4 1| 5 10 1141 834 1( 1 2 255 820 39| 11 19 69 12 399 365
Toimi 2: Arviointi 75 12 5 92 15 693 815 0] 0 0 0| 75| 12 5 92 15 693 815
Toimi 3: Riskinhallinta 38 5 6 49 7 929 445 0 0 0] 0| 38 5 6 49 7 929 445
Toimi 4: Luokitus ja merkinnat 13 2 17 2 532 879 (6] 13 17 2 532 879
Toimi 5:
Toimintaohieiden ia neuvontapalvelun 18 8 5 31 4763 720| 1 1 2 300 767 0 0| 19 8 6 33 5 064 487
kautta tarjottava neuvonta ja apu
Toimi 6: Toiminnan IT-tuki 27 7 3 37 19 144 295| 1 1 2 567 917 1 1 333 640 28 9 3 40 20 045 852
Toimi 7:
Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta 10 1 0 11 1 970 804 0 (6] 0 0of 10 1 0 11 1 970 804
EU:n toimielimille ja muille elimille
ECHAN toimielimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 22 7 5 34 7734758 4 2 6 956 820 0 0| 26 9 5 40 8 691 578
Toimi 9: Valituslautakunta 6 3 2 11 1 725 304 1 1 134 183 [¢] 6 3 3 12 1 859 487
Toimi 10: Viestinta 8 7 7 22 6 549 608 1f 1 2 421 367 0 177 500 8 8 8 24 7 148 475
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo 4 [¢] 0 4 947 383 0 (] 0 [¢] 4 0 [¢] 4 947 383
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 25 16 7 49 9 071 145 1 1 336 583 0 13 400| 26| 16 8 50 9 421 128
Toimet 13—15: Organisaatio jaresurssit | 55| 45| 43 114| 16683423 2| 1| 3| 6| 685100 1 1| 110410| 28| 47 46| 121| 17 478933
(11 osasto: Infrastruktuuri)
Toimi 16: Biosidit 27 3| 2 32 3 653 868 0 27 3 2 32 3 653 868
Toimi 17: PIC 1 2 3 331 230 1 2 0] 3 331 230
Yhteensa 3(8) 122 98 528|105 748 290| 39 9|14 62| 8198 440| 1 5 1 7|1 222 000| 348|136 113 597| 115 168 730
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LIITE 4: Hankintasuunnitelma

MB/48/2014

Rooma, 17.12.2014

Hankkeen .
TyBohjelman L . aloittamisen So'p'm?ukse_n
- Alatoimi (jos . . Arvioitu Alustava allekirjoittamisen
mukainen - Sopimuksen aihe L ] . alustava
toiminta sovellettavissa) budjetti, EUR sopimustyyppi pAIvVAMAAra alustava i
. paivamaara
(kuukausi)
01: Rekisterdinti, | 1.7: Tietojen Kemiallisten aineiden
tietojen louhinta ja PRoSP-tietojen (Profiling Arvoltaan pieni
yhteiskaytto ja tiedustelut Screening Prioritisation) 25 000 € neuvoteltu Q1 Q2
tietojen lisenssien hankinta menettely
jakaminen
01: Rekisterdinti, | 1.7: Tietojen IT-palvelut, joilla
tietojen louhinta ja laajennetaan
yhteiskaytto ja tiedustelut kemikaaliturvallisuusrapo
tietojen rttien ja muiden
jakaminen rekisterodintiaineistojen
liitteiden
jasentelemattomien
tietojen kasittelyyn ja
analysointiin 60 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1 Q2
tarkoitettujen tydkalujen
toimintaa IUCLID-
aineistojen vapaisiin
kenttiin ja suorituskyvyn
hallinnan ja
kayttajahallinnan
parannusten
toteuttaminen
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01: Rekisterdinti, | 1.7: Tietojen Tieteelliset palvelut,
tietojen louhinta ja jotka koskevat
yhteiskaytto ja tiedustelut koostumukseltaan
tietojen tuntemattomien tai
jakaminen valhteIeV|_en aineiden, 100 000 € FWC ECHA/2011/01 01 02
kompleksien
reaktiotuotteiden tai
biologisten materiaalien
(UVCB) Markush-
rakenteita
01: Rekisterdinti, | 1.7: Tietojen Tieteelliset palvelut
tietojen louhinta ja ulkoisten tietojen
yhteiskaytto ja tiedustelut tunnistamista,
tietojen keradmista ja kayttoa 100 000 € | FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
jakaminen varten keskittyen
altistukseen ja yhteisen
seulontaan liittyvaan
priorisointiin
01: Rekisterdinti, | 1.8: Toimi 1 Tieteelliset palvelut,
tietojen Erityistoiminnot joiden avulla kerataan ja
yhteiskaytto ja tarkastellaan saatavissa
tietojen olevia tietoja kompleksien
jakaminen ainetyyppien luettelon
kemiallisen 90 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
koostumuksen
maéaaritykseen aineen
tunnistetietojen
analyyttisten
profiiliraporttien
laatimista varten
01: Rekisterdinti, | 1.8: Toimi 1 Analyyttinen tutkimus
tietojen Erityistoiminnot asiakirja-aineistojen
yhteiskaytto ja arviointipyynnoista
tietojen ECHAN yrityksille 20 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
jakaminen tarjoaman tuen

parantamista varten
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02: Arviointi 2.2: Aineen Palvelut ECHAN aineen
arviointi arviointimenettelyn 50 000 € FWC ECHA/2011/01 | Q4/2014—Q1/2015 Q2-Q3
tarkastelua varten
02: Arviointi 2.1: Asiakirja- Tieteelliset palvelut, joilla Useita FWC
aineiston arviointi | pyritdan vastaamaan ECHA/2011/01:n
asiakirja-aineiston mukaisia tieteellisia
arviointiin liittyviin 100 000 € tutkimuksia tai Q2—-Q3 Q3—-Q4
erityiskysymyksiin arvoltaan pienia
neuvoteltuja
menettelyja
03: Riskinhallinta | Ei sovelleta Sosioekonomiseen
analyysiin liittyvia
palveluita koskeva 120 000 € AVOIN Q1 Q3
puitesopimus
03: Riskinhallinta | 3.1: Tutkimukset, joilla
Riskinhallintaan kerataan tietoa tietyista Arvoltaan pienet
valmistautuminen | aiheista (sovelluksista, 50 000 € neuvotellut Q2 Q3
kaytoistd, materiaaleista, menettelyt
esineista)
03: Riskinhallinta | 3.4: Toteutettavuustutkimus
Lupahakemukset hormonaalisten haitta-
aineiden RAC- 30 000 € FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
arvioinnista (sisaltaa
annos-vastetoiminnon)
03: Riskinhallinta | 3.5: Rajoitukset Palvelut liitteen XV
mukaisten
rajoitusaineistojen
laatimista varten. 1
palvelusopimus
kobolttisuolojen kayttoon | 44 545 ¢ | pwe ECHA/2011/01 Q4 2014 Q1 2015

liittyvien syopéariskien
arvioinnista. 1
palvelusopimus
vaatimusten
noudattamisesta
aiheutuvien
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kustannusten
rajoituksista

03: Riskinhallinta | 3.6: Monialaiset

riskinhallintatoimet

Tiettyjen aineiden
korvaamisen
kustannusten

X . . 50 000 € FWC ECHA/2011/01 Q2 Q3
tunnistamiseen ja
arviointiin liittyvat
palvelut
03: Riskinhallinta | 3.4: Kemianteollisuuden
Lupahakemukset alojen kart0|tL_Jstu"tk|mus 50 000 € FWC ECHA/2011/01 Q2 03
(perusta yhteistytn
tehostamiselle)
03: Riskinhallinta | 3.4: Tieteelliset palvelut, joilla
Lupahakemukset tuetaan 5. ja 6.
” - . 50 000 € FWC/ECHA/2011/01 Q1 Q2
liitteeseen liittyvien
aineiden arviointia.
06: Tieteelliset 6.1: IT- Tieteellisten
IT-ty6kalut projektinhallinta ohjelmistojen hankinta ja 145 000 € EWC SIDE Q1 Q2
yllapito
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut integroitua
IT-ty6kalut projektinhallinta paasynhallintaa (IAM) FWC
varten - IDM:n 200 000 € ECHA/2011/103, Q1 Q1
mukauttaminen erdl jaera 3
hankkeen tarpeisiin
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut tietojen FWC
IT-ty6kalut projektinhallinta integrointihanketta (DIP) 1 014 000 € ECHA/2011/103, Q4 2014 Q1
varten erdl jaera 3
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut ODYSSEY-, FWC
IT-ty6kalut projektinhallinta CHESAR- ja IUCLID- 2 021 000 € ECHA/2011/103, Q1-Q2 Q2-Q3
hankkeille vuonna 2015 era 3
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut ECM-hanketta
IT-ty6kalut projektinhallinta varten (perustuu FWC
Documentumiin) vuonna 1995000 € ECHA/2012/150 Q4 2014 Q1-Q2

2015
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6.1: IT-

IT-palvelut identiteetin

IT-tydkalut projektinhallinta hallinnan (IDM) . .
seurantahankkeen Puitesopimus
toteuttamista varten (sis. 150 000 € MICROSOFTin Q1 Q2
Forefront Identity kanssa
Managementin, FIM)
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut portaalin
IT-tydkalut projektinhallinta koontinayttdhanketta 300 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1 Q2
varten
06: Tieteelliset 6.1: IT- IT-palvelut EPI-
IT-ty6kalut projektinhallinta ohjelmistopaketin 15 000 € FWC SIDE Q2 Q2
mukauttamista varten
06: Tieteelliset 6.2: IT- ORACLE-ohjelmisto ja
IT-tyokalut palvelunhallinta | yllapito 200 000 € FWC Oracle Q1 Q2
06: Tieteelliset 6.2: IT- Laitteiston ja ohjelmiston
IT-ty6kalut palvelunhallinta yllapito ja palvelut
rakennerekisterdintityok 1077 060 € FWISV\?('ZACS:TDAE“ / Q4 2014 Q1-Q3
alun (SRT) kehittamista
varten
06: Tieteelliset 6.2: IT- Palvelut IT- FWC
IT-ty6kalut palvelunhallinta ohjelmahallintaa varten 100 000 € ECHA/2011/103, Q4/2014 Q1/2015
eral
06: Tieteelliset 6.2: Ohjelmistojen | IT-palvelut: sahkoéiset
IT-ty6kalut yllapito muokkaustyokalut
(luokituksia ja merkintéja
koskevat tiedustelut FWC
. e J 350 000 € ECHA/2011/103, Q1 Q2
jatkokayttajaraportti 38, erd 1
ilmoitus esineessa
olevasta aineesta, vuoden
2018 rekisterointi)
06: Tieteelliset 6.2: Ohjelmistojen | Korjauskeinoja koskevat
IT-ty6kalut yllapito konsultointipalvelut 140 000 € FWC SIDE Q1 Q2
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06: Tieteelliset 6.2: IT- Ulkoistetut FWC
IT-tyokalut palvelunhallinta isdnndintipalvelut ECHAN 1 575 000 € Q4 2014—Q1 2015 Q1-Q2
IT-sovelluksille ECHA/2010/95N
06: Tieteelliset 6.2: IT- IT-palvelut R4BP-, FWC
IT-tydkalut palvelunhallinta REACH—IT— ja ePIC- 1 760 000 € ECHA/2011/103, Q2 Q2
sovelluksia varten era 1
06: Tieteelliset 6.2: IT- IT-palvelut
IT-ty6kalut palvelunhallinta tiedonjakamishanketta 175 000 € FWC ECHA/2014/86 Q4 Q4
varten
06: Tieteelliset 6.2: IT- Palvelut ECM-ohjelman FWC
IT-ty6kalut palvelunhallinta mukaisten IT-sovellusten 815 000 € Q4 2014 Q1-Q2
hallintaa varten ECHA/2012/150
06: Tieteelliset 6.2: IT- Viraston kaikkien IT- ;
Palvelusopimus
IT-tyokalut palvelunhallinta sovellusten testaus 1 638 000 € ECHA/201FI)3/135 Q4 2014-Q2 2015 Q1-Q3
06: T_i_eteelliset 6.2: IT- _ IT—paIyeIg_t SharePointiin Palvelusopimus
IT-tydkalut palvelunhallinta siirtymista varten 150 000 € ECHA/2014/147 Q1 Q2
06: Tieteelliset 6.4 Kemikaaliturvallisuusarvio
IT-ty6kalut intia ja
kemikaaliturvallisuusarvio FWC ECHA/2011/01
inti- ja tai arvoltaan pieni
raportointitydkalua 45000 € neuvoteltu Q1 Q2
(CHESAR) koskevan menettely
koulutusohjelman
laatiminen
07: Tieteelliset 7.2: Palvelu, jolla arvioidaan
toimet ja Testimenetelmat uuden OECD:n FET- FWC ECHA/2011/01
tekninen testin (akuutti toksisuus tai arvoltaan pieni
neuvonta EU:n kalan alkioille) (OECD TG 60 000 € neuvoteltu Q4 2014 Q1 2015
toimielimille ja 236) oleellisuutta ja menettely

muille elimille

riittavyytta
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7.2

Vaihtoehtoisia/uusia

toimet ja Testimenetelmat ihmisen terveytta
tekninen koskevia testimenetelmia
neuvonta EU:n koskeva tutkimus 60 000 € FWC ECHA/2011/01 Q1 Q2
toimielimille ja
muille elimille
10: Viestinta 10.2: Audiovisuaaliset palvelut
Viestint&atulosten FWC
tuottaminen ja 200 000 € ECHA/2011/111 Q1-Q3 Q2-Q4
toteuttaminen
10: Viestinta 10.2: Painatus- ja
Viestintatulosten suunnittelupalvelut FWC . -
tuottaminen ja 81 000 € ECHA/2011/183 Kuukausitilaukset Kuukausitilaukset
toteuttaminen
10: Viestinta 10.2: Verkkosivuston
Viestintatulosten kehittamispalvelut FWC
tuottaminen ja (erityisesti 250 000 € ECHA/2014/110 Q1 Q2
toteuttaminen tiedonjakaminen)
10: Viestinta 10.2: PR-materiaalin
Viestintatulosten hankkiminen Toimitussopimus
tuottaminen ja 20000 € ECHA/2012/281 Q1-Q4 Q1-Q4
toteuttaminen
10: Viestinta 10.2: ECHAnNetin SharePointiin
Viestintatulosten perustuvat IT-palvelut Palvelusopimus
tuottaminen ja 200 000 € ECHA/2014/147 Q1 Q1
toteuttaminen
11: 11.0: Toimien Tieteelliset tutkimukset
Kansainvalinen hallinta ja ontologioiden
yhteisty6 kehittaminen toteuttamisesta/siséallytta Arvoltaan pienet
misesta QSAR- 20 000 € neuvotellut Q4/2014 Q1/2015
tyokalupakkiin menettelyt
(kvantitatiivinen rakenne-
aktiivisuussuhde)
11: 11.4: Yhteistyo ECHEM Portalin
Kansainvalinen muiden (yleisportaali, joka 100 000 € FWC ECHA/2014/86 Q1-Q2 Q2-Q3

yvhteistyo

monenvalisten

sisaltaa tietoa
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jarjestojen ja

kemiallisista aineista)

sopimusten kehittaminen ja yllapito
kanssa vuonna 2015
12: Hallinto 12.3: Padjohtajan | Turvallinen sdhkdinen
t0|m|st9n tyokalu Fabasoft Cloudia 18 000 € FWC SIDE 01 01
palvelujen varten
tarjoaminen
12: Hallinto 12.3: Pagjohtajan | ECHAN tieteellisten Arvoltaan pieni
toimiston valmiuksien esiarviointi neuvoteltu
palvelujen 50 000 € menettely / FWC Q2 Q3
tarjoaminen ECHA/2010/93
12: Hallinto 12.3: Pajjohtajan | ISO 9001 -sertifioinnin
toimiston seuranta-auditointi FWC
palvelujen 25000 € ECHA/2013/483 Q3 Q4
tarjoaminen
12: Hallinto 12.3: Pagjohtajan | IT-turvallisuuden
t0|m|st9n auditointi (etl.l_rls_tlru_tOJa 55 000 € FWC PO BUDG Q2 03
palvelujen koskevan auditoinnin
tarjoaminen seuranta)
12: Hallinto 12.4: Oikeustapaukset ja 134 artiklan 1
Oikeudellinen tuomioistuinkasittelyt, kohdan i alakohdan
neuvonta ja oikeudellinen ad-hoc- 350 000 € nojalla neuvotellut Q1-Q4 Q1-Q4
puolustus neuvonta poikkeukselliset
menettelyt (RAP)
12: Hallinto 12.5: Seuranta, ECHAN toiminnan ja
kehityksen hallinta | talousarvion
ja raportointi suunnitteluun ja
seurantaan liittyva 66 000 € TbD Q2 03

konsultointi, mukaan
luettuna
projektinhallintajarjestel
méan yksiléinti




89

17: PIC-asetus

Tyoohjelman 2015 kuvaus

17.0: PIC-asetus

Tieteellinen tuki Euroopan
komissiolle PIC-asetuksen
hallinnoinnissa ja

Arvoltaan pieni

osallistumisessa 35 000 € neuvoteltu Q1 Q3
Rotterdamin menettely
yleissopimuksen
sihteeristoon
1-2-3-4-7-11- Ei sovelleta Useita puitesopimuksia
16-17 (kilpailun _ AVOIN (FWC:n
uudelleenavaaminen), S
joilla ECHAa autetaan af"'o't”
JREACH-, CLP-, biosidi- ja 0€ kokonalskus.tannus Q2 Q4
PIC-asetuksen 4 vuodeksi on 4
o e 000 000 €)
taytantdodnpanoon
liittyvissa toimissa
Yhteiset (ei Ei sovelleta Useita puitesopimuksia AVOIN (FWC:n
erityista (perékkaisjarjestelma) arvioitu
toimintoa) ECHAN méaaraaikaista 2 000 000 € kokonaiskustannus Q4/2014 Q1/2015
henkildstoa varten 4 vuodeksi on
8 000 000 €)
Yhteiset (ei Ei sovelleta Puitesopimus kanttiini- ja AVOIN (FWC:n
erityista ateriapalveluita varten arvioitu
toimintoa) 0€ kokonaiskustannus Q2 Q4

4 vuodeksi on
1 000 000 £)

Summa yhteensa:

18 450 060 €

Suunnitelmassa ovat mukana ECHAnN operatiiviset
hankinnat vuonna 2015, joiden summa ylittada
15 000 euroa
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Euroopan kemikaalivirasto

ISBN: 978-92-9244-847-9 (PDF)

EU:N JULKAISUJEN TILAAMINEN
Ilmaiset julkaisut:
= EU Bookshopin kautta (http://bookshop.europa.eu)

= Euroopan unionin edustustojen tai valtuuskuntien kautta. Niiden yhteystiedot saa internetista
(http://ec.europa.eu) tai lahettamaélla faksin numeroon +352 2929-42758.

Maksulliset julkaisut:

= EU Bookshopin kautta (http://bookshop.europa.eu).

Maksulliset tilaukset (esimerkiksi Euroopan unionin virallisen lehden vuosikerrat ja
Euroopan unionin tuomioistuimen oikeustapauskokoelma):

= Euroopan unionin julkaisutoimiston myyntiedustajien kautta
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).
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