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Euroopan kemikaaliviraston lakisaateiset toimivaltuudet

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on Euroopan unionin toimielin, joka perustettiin 1.
kesakuuta 2007 kemikaalien rekisterdinnistd, 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 kdytdstad annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 528/2012 (biosidiasetus).

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 liittyvat tehtavat siirretdan Euroopan komission yhteiseltéa
tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle vuoden 2014 aikana.

Naita sdadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman etta niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdadantoa.
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Euroopan kemikaaliviraston tehtava, visio ja arvot

Tehtava ‘ Arvot

Euroopan kemikaalivirasto on
ihmisten terveytta ja
ymparistoa suojelevan ja
innovatiivisuutta ja
kilpailukykya edistavén EU:n
uraauurtavan
kemikaalilainsdadannon
taytantédnpanon osalta
liikkeelle paneva voima
saantelyviranomaisten
keskuudessa.

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

Visio

Euroopan kemikaalivirasto
pyrkii nousemaan maailman
johtavaksi
saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuuden alalla.

Avoimuus

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

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista
ja puolueettomia paatoksenteossamme. Usein
kuulemme avoimesti suurta yleis6ad ennen paatésten
tekemista.

Luotettavuus

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

Tehokkuus

Olemme pdamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja
pyrimme aina kayttdmaan resurssejamme viisaasti.
Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme
kiinni maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin

Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttéon
elaméanlaadun parantamiseksi Euroopassa sekd ympariston
laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.
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Johdanto

Euroopan unionin kemikaalilainsaadannon 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 eldainkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa. EU:n sdantelyjarjestelma perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on
valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien vastuulla varmistaa, etteivat niiden
valmistamat, markkinoille tuomat tai kayttamaéat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten
terveyteen tai ymparistoon. Sddnnokset perustuvat ennalta varautumisen
periaatteeseen.

Kemikaaliviraston toimivaltuuksiin kuuluu neljan saddéksen mukaisia tehtavia (REACH-,
CLP-, biosidi- ja PIC-asetukset). Naiden sdadosten taytdntdonpanon onnistuminen
edellyttda hyvin toimivaa kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja
laadukkaita, tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka
antamaan eri osapuolille ja teollisuudelle sd&ddsten taytantddnpanossa tarvittavaa tukea
sen varmistamiseksi, etta lainsaddannén 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 tehtavana on toteuttaa asetukset
asianmukaisesti kaytannossa. Myos jakelijoiden, jalleenmyyjien ja kuluttajien seka
tyontekijoiden ja heidan edustajiensa osallistuminen on tarkeaa.

Taman tyoohjelman suunnittelu perustuu liitteessa 3 esitettyihin viitelukuihin, jotka on
saatu paivittamalla komission asetusten laatimisen yhteydessa tekemat arviot. Koska
kolme tarkeda REACH-rekisterointien ja CLP-ilmoitusten mé&araaikaa (2010/2011 ja
2013) on umpeutunut, kemikaalivirasto voi laatia joitakin ennusteita todellisten tietojen
pohjalta. Jotkin perusluvut eivat kuitenkaan muutu, koska epavarmuutta on silti hyvin
paljon etenkin REACH-asetuksen ja biosidiasetuksen mukaisten lupahakemusten osalta.
Koska muutamat arviot vaikuttavat suoraan maksutuloihin ja kemikaaliviraston
valmiuteen palkata henkilostoa, virasto kohdentaa henkilostba joustavasti, mikali
tulevien aineistojen maara on jollakin alalla odotettua vahaisempi.

ECHAnN lopullisen talousarvion ja henkil6éstotaulukon hyvéksyy joulukuussa 2013
hallintoneuvosto sen jélkeen, kun budjettivallan kayttaja (Eurooppa-neuvosto ja
parlamentti) on hyvéksynyt Euroopan unionin yleisen talousarvion. Jos kokonaistulot tai
hyvaksytty henkilostomaara poikkeavat huomattavasti tamanhetkisista arvioista,
tydohjelmaa mukautetaan vastaavasti.
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Euroopan kemikaaliviraston strategiset tavoitteet 2014—
2018

Kemikaaliviraston strategiset tavoitteet on maaritelty vuosia 2014—-2018 koskevassa
monivuotisessa tydohjelmassa, jonka hallintoneuvosto hyvaksyi 26. syyskuuta 2013.
Tama vuoden 2014 tybohjelma perustuu neljdan strategiseen tavoitteeseen. Niiden
saavuttamista seurataan vuotuisilla, parhaillaan kehitteilla olevilla toimilla, ja tuloksista
raportoidaan vuotuisessa yleiskertomuksessa.

1. Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimoiminen kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja k&ytdn varmistamiseksi
Mitattavat seikat:
Maarélliset/laadulliset nakékohdat — Aineistojen parantamisessa saavutettu
edistys tarkastelemalla tietojen saatavuutta (méara, tyyppi) seka tietojen

yhtendisyytta, vaatimustenmukaisuutta ja kayttdkelpoisuutta.

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

Mitattavat seikat:

Maéarélliset ndkdkohdat — Seulontatoimien ja niiden perusteella kehitettévien
riskinhallintatoimien edistyminen.

Laadulliset ndkokohdat — Seulonnan onnistuminen siind mielessa, etta muiden
riskinhallintavaihtoehtojen ja lakisdateisen riskinhallinnan kannalta valitaan oikeat
aineet ja ettd lausunnon laatimista ja paatéksentekoa varten tuotetaan tarpeeksi
tietoa.

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

Mitattavat seikat:

Laadullinen ndkékohta — Voidaanko kemikaaliviraston tieteellisten valmiuksien
perusteella laatia ajantasaisia ohjeita, oppaita ja muita tieteellisid lausuntoja.

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

Mitattavat seikat:

Maaralliset/laadulliset nakékohdat — Monivuotisen tyéohjelman etappien
toteuttaminen, menettelyjen tehokkuuden lisddminen, muutoksenhallintavalmius.
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Suurimmat haasteet vuonna 2014

Tybohjelma 2014 — Vastaus tulevaisuuden haasteisiin

Vaikka vuonna 2014 ei ole merkittavia lakisaateisia maaraaikoja, vuosi on kuitenkin
monella tapaa haastava. Tassa tydohjelmassa keskitytaan maarallisten tavoitteiden
saavuttamisen sijasta ennemminkin tarpeellisten laadullisten perustusten lujittamiseen,
mika edistda kunnianhimoisen viisivuotisstrategian onnistumista, kun hyédynnetaan
myds tahan saakka karttunutta kokemusta. Virastolla on siis mahdollisuus oppia
menneistd ja muuttaa viisivuotisen strategisen suunnitelman perustuksia, joissa
maaritetdan REACH-asetuksen mukaisen viimeisen rekisterdintimaaraajan 2018
tarpeelliset vaiheet, kemikaalien turvallisen k&yton poliittiset tavoitteet vuoteen 2020
mennessé ja erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden) seka biosidiaineiden
ja -valmisteiden sujuva lupamenettely, jotta suunnitelman toteuttaminen onnistuu.
Lisdksi kemikaalivirasto tekee kadytannon paatelmia komission toteuttamasta REACH-
asetuksen arvioinnista ja sen seurantatoimista. Monet tahan toimenpideohjelmaan
kuuluvista tavoitteista on mahdollista saavuttaa ainoastaan jasenvaltioiden, Euroopan
komission ja kemikaaliviraston akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden aiempaa
tiivimman yhteistydn avulla.

Perustan luominen ensimmaiselle strategiselle tavoitteelle — tietojen laadun
parantamiselle — edellyttaa viranomaisten ja teollisuuden yhteisia ponnisteluja.
Kemikaaliviraston on tdsmennettava toimintatapojaan ja suunnitelmiaan siitd, miten
vaatimustenmukaisuutta lisataan ja rekisterdintien laatua parannetaan, ja pantava ne
taytantoodn. Vuosien 2010 ja 2013 rekisterdintimaaraaikoihin mennessa saatujen
rekisterdintien osalta tdma tavoite saavutetaan yhdistelmalld, joka koostuu
kemikaaliturvallisuuden lakisédateisista arviointitoimista ja menetelmista, vaatimuksista
ja tyokaluista sekd kemikaaliturvallisuudesta viestimisesta toimitusketjussa. Vuoden
2018 rekisterdintimaaraaikaan mennessé yha useampien pienten ja keskisuurten
yritysten on tehtava rekisterdinti ensimmaisen kerran joko paa- tai jasenrekisteroéijana.
Tata varten kemikaalivirasto aikoo kehittad monivuotisen suunnitteluohjelman, jotta se
Vvoi uusia tydkalujaan ja ohjeitaan niiden selventamiseksi ja kayton helpottamiseksi.

Lisaksi kemikaalivirasto painottaa teollisuuden ja jasenvaltioiden tietamyksen ja
valmiuksien lisdamiseen tdhtaavia toimia, jotta teollisuus on tietoinen sille kuuluvista
jatkokayttajan velvollisuuksista valittaa toimitusketjussa tietoa, jota on saatu toiseen
rekisterdintimdaraaikaan mennessa saaduista péaivitetyista kayttoturvallisuustiedotteista
ja altistumisskenaarioista. Tarvitaan myds Euroopan-laajuisia tietoisuutta lisdavia toimia
CLP-asetuksen mukaisista seoksia koskevista velvollisuuksista, joiden noudattamisesta
tulee pakollista kesdkuussa 2015. Kemikaalivirasto alkaa kehittaa tietojen jakamista
koskevan verkkosivustonsa osaa, jonka olisi oltava paljon helppokayttdisempi
ammattikayttajille ja suurelle yleisolle.

Perustusten luomiseksi toiselle strategiselle tavoitteelle kemikaalivirasto alkaa panna
kunnianhimoisen vuoteen 2020 ulottuvan suunnitelman toteutussuunnitelmaa
taytantoon tiiviissa yhteistydssa jasenvaltioiden ja komission kanssa. Tassa tydssa
keskitytdan tunnettujen SVHC-aineiden lisaksi myds niihin, joita ei edelleenk&an tunneta.
Jalkimmaisten tunnistaminen perustuu rekisterodintitietokannan alykk&éseen seulontaan.
Ensimmaisten lupahakemuksiin liittyvien lausuntojen ja komission paatdsten huolellinen
laatiminen auttaa ratkaisemaan kandidaattilistaan ja luvanvaraisten aineiden luetteloon
lisddmiseen liittyvia huolenaiheita ja rakentamaan luottamusta siihen, etta jarjestelma
toimii tasapainoisesti.

Kolmannen strategisen tavoitteen saavuttamiseksi kemikaaliviraston on péivitettava
nanomateriaaleja koskevaa ty6suunnitelmaansa ja jatkettava sen toteuttamista
komission paatelmien ja ehdotusten mukaisesti, jotta nanomateriaalien ja niiden
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kayttojen rekisterdinti sujuisi REACH-asetuksen nojalla nykyista paremmin.
Kemikaaliviraston on my&s perustettava asiantuntijaryhméa hormonitoimintaa
hairitsevien aineiden tunnistamisen tukemiseksi. Lisaksi virasto asettaa puitteet
tieteellisen patevyyden kehittamiselle. Niiden avulla virasto voi toimia tehtdvassaan
saantelyyn liittyvan tieteen kehittdmisessa ja antaa tieteellistd neuvontaa lainsaatajalle
muissa sadntelyyn liittyvissa kysymyksissé, jotka koskevat kemikaaliturvallisuuden eri
aiheita.

Voidakseen luoda perustukset neljdnnen strategisen tavoitteen saavuttamiseksi
kemikaaliviraston on sujuvoitettava REACH- ja CLP-asetusten mukaisia
saantelymenettelyjaan ja tultava tehokkaammaksi ja vaikuttavammaksi. Nain voidaan
reagoida talla lainsaadannon alalla vaajaamatta pieneneviin resursseihin. Lisaksi
kemikaaliviraston on otettava naista saddoksista saamistaan kokemuksista opiksi, kun se
kehittaa biosidi- ja PIC-asetuksia varten alykkdampia ja kevyempia menettelyja.
Arviointiohjelman nopeuttaminen vaikuttaa siihen, miten EU:n tehoaineiden
hyvédksymismenettely onnistuu.
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1. Saantelymenettelyjen toteuttaminen

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

Rekisterdinti on yksi REACH-asetuksen kulmakivista, koska se on ensimmainen vaihe
kemikaalien turvallisen valmistamisen tai maahantuonnin ja kdyton varmistamisessa.
Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta vahintdan tonnin vuodessa, on
dokumentoitava aineidensa ominaisuudet ja kaytot sekd osoitettava kemikaalivirastolle
toimitettavassa rekisterointiaineistossa, etta aineita voidaan kayttaa turvallisesti. Ennen
ilmoitusnumeron antamista kemikaalivirasto varmistaa, etta 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 hyotdyntaé tehokkaasti muissa sdéntelymenettelyissa, etenkin kun
maaritetaan sita, edellyttavatko tietyt kemikaalit EU:n laajuisia riskinhallintatoimia ja
kun suurelle yleistlle tiedotetaan kemikaaleista. Rekisterdintitiedot ovat my6s yritysten
lahtokohta, kun ne alkavat laatia kayttoturvallisuustiedotteitaan, joissa ne ilmoittavat
turvallisen kayton edellytyksista eteenpain toimitusketjussa. Nain kemikaalien turvallinen
kaytto toteutuu tuhansien jatkokayttajien ja niiden asiakkaiden keskuudessa.

Vuonna 2014 nama laajennetut kayttdturvallisuustiedotteet tulevat saataville vuoden
2013 toiseen rekisterdintimaaraaikaan mennessa rekisterodityjen aineiden
toimitusketjuissa. Alati lisdantyva kaytannén kokemus, jota kertyy esimerkiksi
kemikaaliviraston ja sidosryhmien vélisen altistumisskenaarioita kasittelevan
tietojenvaihtoverkoston (ENESin) kautta, osaltaan parantaa néiden uusien laajennettujen
kayttoturvallisuustiedotteiden laatua. Tama koskee my6s vuonna 2010 rekisterdityjen
aineiden kayttoturvallisuustiedotteita. Siksi on tarkead, etta viestintdketjun alkupaassa
olevat rekisterointitiedot ovat mahdollisimman laadukkaita, jotta voidaan varmistaa, etta
REACH-asetuksen tavoitteet saavutetaan. Kdytannossa tama tarkoittaa sita, etta tiedot
tayttavat asetuksissa esitetyt vaatimukset ja ettd ne ovat tarkoituksenmukaisia ja
helposti kaikkien osapuolten saatavilla. Esimerkiksi viranomaisten ja jatkokayttajien,
jotka saavat altistumisskenaariot kemikaaliturvallisuusraportin tai
kayttoturvallisuustiedotteen osana, on voitava ymmartaa, mika kayttd (tai mitka kaytot)
sisaltyvéat niihin ja mitka ovat turvallisen kayton edellytykset.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset
Rekisterointi

Rekisterdinnin alalla kemikaalivirasto keskittyy kahteen keskeiseen asiaan vuonna 2014:
aineistojen laadun parantamiseen liittyviin toimiin ja vuoden 2018 rekisterdintimaaraajan
perusteiden luomiseen. Lisaksi vuonna 2014 saapuville paivityksille tehdaan tarvittavat
hallinnolliset ja sdantelyyn liittyvat tarkistukset nopeasti.

Aineistojen laatuun liittyvien toimien osalta perustukset on jo luotu aiempina vuosina
kehittamalla menetelmia ja tydkaluja tietojen seulontaan seka maarittamalla parhaat
toimintatavat esimerkiksi tapaan, jolla rekisterdgijia pyydetadn korjaamaan aineistojaan,
tai vaatimustenmukaisuustarkastusten aloittamiseen. Vuonna 2014 kemikaalivirasto
jatkaa vuoden 2013 méaaraaikaan mennessa rekisterodityjen aineistojen tarkastamisesta
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saatujen kokemusten hyddyntamista kolmella keskeisella painopistealueella: 1)
valituotteiksi rekisteroityja aineita koskevien aineistojen validiteetin tarkistaminen sen
varmentamiseksi, vastaavatko maaritetyt kaytot valituotteiden kaytdén maaritelmia ja
tiukasti valvottuja olosuhteita, 2) aineen identiteettia koskevien tietojen tarkastaminen
(katso yksityiskohdat jaljempana) ja 3) tiedon hankkiminen aineistojen laadusta,
mukaan luettuina ylemman tason tutkittavat ominaisuudet, ja niiden aineistojen
tunnistaminen, jotka edellyttdvat muita saéntelytoimia.

Seulonnasta saadut havainnot seka ohjeita laadun parantamiseen téhtaavista parhaista
kaytannoista ilmoitetaan rekisterdijille oma-aloitteisten paivitysten edistdmiseksi ja siten
saantelytoimien tarpeen vahentamiseksi. Talla tavalla rekisterdintiaineistojen laadun
tulisi parantua jatkuvasti arviointipaatoksista johtuvien pakollisten péivitysten rinnalla.
Tamantyyppisten toimien vaikutus todettiin tehokkaaksi jo valituotteiksi rekisteroéityjen
aineiden osalta vuonna 2012 toteutetussa laajamittaisessa harjoituksessa.

vaiheessa, kun ne laativat aineistojaan, kemikaalivirasto suunnittelee vuodelle 2014
lukuisia toimia télla saralla. Ensinnakin kemikaalivirasto jatkaa Dossier Quality Assistant
-tydkalun kehittamista. Se julkaistiin ensimmaisen kerran vuonna 2013, ja sen
tarkoituksena on auttaa rekisteréijia havaitsemaan kemikaaliviraston seulontatoimissaan
yleisimmin aineistoista l0ytamat puutteet ennen aineiston toimittamista. Tytkalun
ensimmaisessa versiossa kéasiteltiin aineiden tunnistetietoihin ja kdytén kuvaamiseen
liittyvid seikkoja, ja vuonna 2014 kemikaalivirasto keskittyy vaaroja koskeviin tietoihin.
Toiseksi kemikaalivirasto tarkistaa taydellisyystarkastusmenettelya kahdesta
ensimmaisesta rekisterdintimaaraajasta kertyneen kokemuksen seka seulonta- ja
arviointitoimien tulosten perusteella. Tarkistuksessa kasitellaan sita, olisiko tarkistettava
enemman tietoja ja/tai olisiko aineistossa olevat tiedot esitettava eri tavalla. Taméan tyoén
tulosten perusteella laaditaan tarvittaessa suunnitelma teknisen
taydellisyystarkastusmenettelyn parantamiseksi.

Vuonna 2014 kemikaalivirasto aloittaa vuoden 2018 rekisterdintimadraaikaa koskevat
valmistelut. Taméan maéardajan odotetaan poikkeavan merkittavasti kahdesta aiemmasta
maéaréajasta, silla hyvin monet pienet tietojenvaihtofoorumit (SIEFit) tai yksittaiset
rekisteroijat valmistelevat rekisterdinteja, joiden maara on aiempaa huomattavasti
suurempi (noin 70 000 eli miltei kolminkertainen méaara vuoden 2010 lukuihin
verrattuna), ja rekisterdinti koskee paljon useampia pk-yrityksia kuin aiemmin. Tama
tarkoittaa sita, etta kemikaaliviraston on yhteistydssé sidosryhmiensa kanssa kehitettava
erilaisia toimintatapoja rekisterdijien tavoittamiseksi ja tarkistettava tukea ja tyokaluja,
joita se tarjoaa rekisterdijille. Lisaksi kemikaaliviraston on parannettava
toimitusjarjestelmia ja lisattava resurssejaan, jotta se voisi kasitelld suuren maaran
aineistoja annetun aikataulun mukaisesti.

Koska teollisuudesta on tullut tieto siitd, etta yritykset alkavat toimittaa rekisterdintejaan
jo vuonna 2016, jotta tyo voidaan jakaa useammalle vuodelle aineistojen suuren maaran
vuoksi, on valmistelutoimet aloitettava vuonna 2014. Yhteistydssa sidosryhmienséa
kanssa kemikaalivirasto aikoo laatia etenemissuunnitelman vuosille 20152018,
mukauttaa ja sujuvoittaa menettelyja, tietoteknisia tyokaluja ja rekisterdijille annettavaa
tukea. Etenemissuunnitelmassa kasitelladn myos sita, miten otetaan huomioon
suositukset, jotka komissio antoi REACH-asetuksen tarkistamista koskevassa vuonna
2013 julkaistussa kertomuksessaan, jossa kiinnitettiin erityistd huomiota nimenomaan
pienten ja keskisuurten yritysten tarpeisiin. Tavoitteena on tunnistaa ajoissa kaikki
mahdolliset kaytdnnon esteet, jotka saattavat estaa pk-yrityksia osallistumasta
tietojenvaihtofoorumeihin menestyksekkéasti ja tehokkaasti tai osallistumasta tietojen
yhteistoimituksiin (katso jaljempana oleva tietojen yhteiskaytto -kohta).

Vuonna 2014 kemikaalivirasto antaa tukea kroatialaisille velvollisuuksien kohderyhmille,
joiden ensimmainen méaraaika on 1. heindkuuta 2014 sellaisten CMR-aineiden osalta,
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joita ne valmistavat tai maahantuovat vahintadn tonnin vuodessa, ja muiden vaiheittain
rekisteroitavien aineiden osalta, joita ne valmistavat tai maahantuovat vahintaan 100
tonnia vuodessa.

Muuntyyppiset aineistojen toimitukset, kuten biosidiaineistot ja PIC-ilmoitukset

Eurooppalaisen innovatiivisuuden edistdmisen kannalta yritykset voivat pyytaa
valiaikaista vapautusta rekisterdintivelvollisuuksista sellaisten aineiden osalta, joita
kaytetaan tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittamisessa (ns.
PPORD-ilmoitukset). Kemikaalivirasto pyrkii lisdamaan tietoisuutta PPORD-vapautuksista
entista painokkaammin etenkin pk-yritysten keskuudessa. Toiminnalliselta kannalta
ensimmaisten PPORD-vapautusten voimassaolo raukesi kesakuussa 2013, ja
pidentamishakemuksia odotetaan tulevan tasaisesti vuoden 2014 ajan. Nain ollen vuosi
2014 on ensimmaéinen kokonainen vuosi, jolloin kaikki REACH-asetuksen mukaiset
PPORD-saénnodkset ovat toiminnassa kemikaalivirastossa.

Sen lisaksi, ettd kemikaalivirasto vastaa kemikaalilainsaadannon tehokkaasta
toteuttamisesta Euroopassa, sille on annettu valtuudet kasitellda kahden uuden
saadoksen, biosidivalmisteasetuksen ja PIC-asetuksen, mukaisia lakisdateisia
aineistotoimituksia REACH-ja CLP-asetusten mukaisten toimitusten rinnalla. Vuoden
2013 viimeisella neljanneksella toimitettujen biosidiaineistojen kasittelysta saatujen
ensimmaisten kokemusten perusteella kemikaalivirasto pyrkii vuonna 2014 jatkamaan
biosidiaineistojen toimitusmenettelyjen sujuvoittamista ja automatisoimista, jotta
menettelyt olisivat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, teollisuuden ja
kemikaaliviraston kannalta tehokkaampia. PIC-ilmoituksia kéasitelld&n aluksi olemassa
olevaa EDEXIM (Euroopan tietokanta vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista) -
jarjestelméa kayttaen, ja myéhemmin vuoden aikana siirrytadn kayttamaan uutta
tietoteknista aineistontoimitusjarjestelméa. Lisaa tietoa kemikaaliviraston tyodsta
biosidien ja PIC-ilmoitusten saralla on toimia 16 ja 17 koskevissa kohdissa.

Liséksi kemikaalivirasto jatkaa jatkokayttajaraporttien, esineissé olevia aineita koskevien
ilmoitusten, lupahakemusten, vaihtoehtoisia nimia koskevien hakemusten seka
luokitusten ja merkintdjen luetteloon lahetettyjen ilmoitusten vastaanottamista, ja sen
on kéasiteltdva ne asianmukaisesti.

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehittamisohjelma

Kemikaalivirasto on sitoutunut toimimaan sidosryhmiensa kanssa riskinhallintaa
koskevista ohjeista tiedottamisen ja sen vaikuttavuuden maksimoimiseksi
toimitusketjussa. Tarkeimmat toimet, joilla tahan tavoitteeseen tahdataan, on
dokumentoitu vuonna 2013 kemikaaliturvallisuusraporttia/altistumisskenaariota
koskevassa etenemissuunnitelmassa?, jossa otetaan huomioon REACH-asetuksen
tarkistuksen yhteydessa annetut suositukset laajennettujen
kayttoturvallisuustiedotteiden kokoamisesta ja kaytosta seka niista tiedottamisesta.
Kemikaalivirasto tekee yhdessé sidosryhmiensa kanssa tyota etenemissuunnitelmassa
tarkoitettujen toimien toteuttamiseksi. Liséksi virasto jatkaa kemikaaliviraston ja
sidosryhmien vélisen altistumisskenaarioita kasittelevan tietojenvaihtoverkoston ENESin
hallinnointia; se on eraanlainen alusta, jolla edistetdan naiden toimien kaytannén
toteutusta ja jonka kautta viestitddn toimien tuloksista.

1 Roadmap towards good quality information on the safe use of chemicals in the REACH chemical
safety report and the extended safety data sheet (kemikaalien turvallista kayttoa koskeviin
laadukkaisiin tietoihin REACH-asetuksen mukaisessa kemikaaliturvallisuusraportissa ja
laajennetussa kayttoturvallisuustiedotteessa tdhtadava etenemissuunnitelma).
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Kemikaaliturvallisuusarviointia/altistumisskenaariota koskeva etenemissuunnitelma vaatii
alkuvaiheessa melko paljon resursseja, mika on kuitenkin perusteltua siksi, etta
etenemissuunnitelman toimilla ennakoidaan olevan suuria myoénteisia vaikutuksia
kemikaalien turvalliseen kaytt6on kaikkialla Euroopassa.

Vuonna 2014 kemikaalivirasto ryhtyy toimiin lisatédkseen niiden aineiden maaraa, joita
varten sen IT-tyOkaluissa on saatavana menetelméa kemikaaliturvallisuusarvioinnin
toteuttamiseen. Vuonna 2013 tehtiin analyysi sellaisten menetelmien saatavuudesta,
joita voidaan kayttaad muissa kuin vakiotyyppisissd kemikaaliturvallisuusarvioinneissa.
Taman analyysin perusteella kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitytkalu
Chesarin ja yhdenmukaistetun kansainvalisen kemiallisten tietojen tietokannan IUCLIDIn
spesifikaatioiden kehittdmista jatketaan olemassa olevien menetelmien mukauttamiseksi
niihin. Lisdksi kemikaalivirasto jatkaa tiiviissa yhteistydssa sidosryhmiensa kanssa
jasennetyn sahkdisen kemikaaliturvallisuusraporttiformaatin seké altistumisskenaarioihin
liittyvan havainnollistamisen kehittamisté tapauksissa, joissa tarvitaan enemmaén
ohjeistusta.

Varmistaakseen kemikaalien turvallisen kayton jatkuvan parantamisen koko
toimitusketjussa kemikaalivirasto tehostaa tukeaan jatkokayttajille ja tarvittaessa
kehittaa tai parantaa tyokaluja , jotta ne voivat noudattaa velvollisuuksiaan. Tdhan
siséltyy rekisteroijien tukeminen selkeiden ja tarkkojen altistumisskenaarioiden
laatimisessa viestintatarkoituksiin seka jatkokayttdjien kemikaaliturvallisuusraportin
laatimiseen liittyvien ongelmien selventadmiseksi ja seosten turvallista kéyttod koskevien
ohjeiden antamiseksi. Lisdksi kemikaalivirasto pyrKii erityisesti lisiamaan yhteydenpitoa
kemianteollisuuden ulkopuolisilla aloilla toimivien jatkokayttdjien kanssa, silla myds niilla
voi olla REACH-asetuksen mukaisia velvollisuuksia.

Vuonna 2013 tehdyn rajauksen perusteella kemikaalivirasto uusii myos nykyiset
altistumisen arviointia koskevat tukimateriaalit ja laatii strategian niiden asteittaiseen
uusimiseen ja parantamiseen, koska tieto nykyisistd ja kehitteilla olevista
kemikaaliturvallisuusarviointimenetelmista lisdantyy koko ajan.

Tietojen yhteiskaytto ja aineiden tunnistetiedot

Tietojen yhteiskayttéon on kaksi erillista tapaa: tietojenvaihtofoorumin (SIEFin)
perustaminen esirekisterdidyille vaiheittain rekisteroitaville aineille ja
tiedustelumenettely muille aineille (siind yritykset tiedustelevat kemikaalivirastolta
muiden saman aineen rekisterdijien yhteystietoja). Kemikaalivirastolla on sovittelijan
tehtava mahdollisten tietojen yhteiskayttda koskevien kiistojen sovittelussa.
Tiedusteluaineistojen kéasittelyyn ja yli 12 vuotta vanhojen tietojen toimittamiseen
mabhdollisille rekisterdijille tarvittavan tydmaaran odotetaan olevan vuonna 2014
edelleen olevan varsin suuri viime vuosina karttuneen kokemuksen perusteella.
Kemikaalivirastolle toimitettujen tietojen yhteiskayttoon liittyvien kiistojen maaran
oletetaan pienenevan vuoden 2013 méaarasta, jolloin oli havaittavissa ruuhkahuippu
toisen rekisterdintiméaraajan vuoksi.

Tietojen yhteiskayttd onnistuu vain, jos kaikilla osapuolilla on selked ymmarrys aineen
tunnistamisesta. Aineen tunnistetiedot ovat myos kaikkien kemikaaliviraston
hallinnoimien sdantelymenettelyjen perusta, koska vain aineen yksiselitteinen
tunnistaminen takaa koko jarjestelmén asianmukaisen toiminnan. Siksi aineen
tunnistetietojen laadun parantaminen on yksi kemikaaliviraston painopistealueista, ja
talla alalla tyomaaréan odotetaan pysyvan hyvin suurena vuonna 2014. Vuonna 2013
aloitetut toimet, joilla pyritaan jarjestelmallisesti kasittelemaan aineen tunnistetietoihin
liittyvia ongelmia, saavuttavat huippunsa vuonna 2014. Kemikaalivirasto seuraa etenkin
vuoden 2013 maaraajan jalkeen niille rekisterdijille lahetettyja ensimmaisia kirjeita,
joiden aineistot merkittiin téalta osin automaattisesti mahdollisesti puutteellisiksi.
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Seurantatoimia voivat olla esimerkiksi niiden aineiden tunnistetietoihin kohdistetut
vaatimustenmukaisuustarkastukset, joiden rekisteroijat eivat vastanneet
kemikaaliviraston alustaviin havaintoihin eivatka korjanneet vaatimustenvastaisuuteen
liittyvia ongelmia. Tavoitteena on saada aikaan asteittainen muutos aineiden
tunnistetietojen kokonaislaadussa nykyisten rekisterdintien osalta. Talla saralla karttuva
kokemus otetaan huomioon, kun osana vuoden 2018 etenemissuunnitelmaa laaditaan
suunnitelmaa siita, miten haluttu laatutaso saavutetaan vuoden 2018 rekisterbinneissa.

Aineiden yksil6intia ja nimeamista koskevien toimintaohjeiden paivittamisen
valmistelemiseksi kemikaalivirasto jatkaa vuonna 2013 aloitettua ty6ta menetelmien ja
aineen samuuden maarittamisessa kaytettavien kriteerien selventamiseksi. Tietyt
vaatimukset on mukautettava nanomuodossa oleviin aineisiin. Tama tyod perustuu
kahteen tarkeadan asiaan, jotka ovat kahden vuonna 2013 jarjestetyn aineen
tunnistetietoja koskevan ty6pajan tulokset seka REACH-asetuksen liitteen VI paivitys
(jota Euroopan komission odotetaan ehdottavan vuoden 2013 loppuun mennessa).

Toinen toiminta-alue, jota seurataan, on REACH-asetuksen tarkistusta koskeva REACH
Review -kertomus, jossa todettiin, etta etenkin pk-yrityksid on opastettava ja tuettava
enemman saantelymenettelyjen alalla ja eritoten siind, miten tietojenvaihtofoorumissa
neuvotellaan tietojen saamisesta kaytettéviksi seké tietojen yhteistoimituksesta.
Kemikaalivirasto etsii mahdollisia ratkaisuja ja seuraa niiden tehokkuutta yhdessa
komission ja muiden sidosryhmien kanssa.

Tietojen jakaminen — Tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen
valityksella

Rekisterdintiaineistossa olevien tietojen jakamisella on kaksi tarkeaa tarkoitusta.
Ensinnakin tiedot aineista, joille EU:n kansalaiset voivat altistua, ovat vapaasti heidan
saatavillaan, jolloin he voivat tehda tietoon perustuvia paatoksia omasta kemikaalien
kaytostaan. Toiseksi tietojen julkaiseminen kemikaaliviraston verkkosivustolla kannustaa
yrityksia antamaan luotettavaa, tieteellisesti perusteltua ja ymmarrettavaa tietoa, koska
kemikaalivirasto julkaisee tiedot sellaisena kuin se saa ne, ilman tietojen validointia.

Jotta kemikaaliviraston ainutlaatuinen tietokanta olisi mahdollisimman laajalti suuren
yleisdn ja kansalaisyhteiskunnan kaytettavissa, virasto suunnittelee julkaisevansa loput
vuoden 2013 rekisterdintimaardaikaan mennessa toimitetut rekisterdintiaineistot vuonna
2014. Kemikaalivirasto jatkaa my06s luokitusten ja merkintéjen luettelon paivittamista
sdanndllisin valiajoin vuoden lapi (katso toimi 4). Biosidiaineistojen osalta hyvaksyttyja
tehoaineita ja hyvaksyttyja tuotteita koskevien tietojen julkaiseminen aloitettiin jo
vuonna 2013, ja vuonna 2014 se nopeutuu, kun nykyisia tiedonjakojarjestelmia
paivitetadn siten, ettd ndma uudet aineistotyypit voidaan kasitelld aiempaa nopeammin.
Kaikki tiedot linkitetadn OECD:n eChemPortaliin maailmanlaajuisen nékyvyyden
mahdollistamiseksi.

Vuonna 2014 kemikaalivirasto arvioi myos kaksi vuonna 2013 toteutettua tutkimusta,
joista toinen on sidosryhmien kanssa tehty tutkimus viraston tiedonjakoportaalin
kaytettavyydesta ja toinen on tietotekniikka-arkkitehtuurin arviointi (katso toimi 6).
Seuraavan sukupolven tiedonjakoportaalin, jonka on méaara olla verkossa vuonna 2015,
kehittaminen perustuu tdhan. Uusi portaali on tarkoitettu eraanlaiseksi tietokeskukseksi,
jossa yhdistyvat kaikki kemikaaleista verkkosivustolla julkaistut tiedot
sdantelymenettelysta (REACH, CLP tai biosidit) riippumatta. Sen avulla tietojen
esitystapaa voidaan myds muokata eri lukijakuntia varten julkaisemalla esimerkiksi
kohdennettuja osioita tai tiivistelmia. Taman odotetaan lisdavan tietojen kaytettavyytta
ja luettavuutta hyvin paljon.

Kaupallisten etujensa suojelemiseksi yrityksilla on mahdollisuus pyytaa, ettei tiettyja
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tietoja niiden rekisterdintiaineistoista jaeta. Kemikaalivirasto arvioi, ovatko naméa
pyynnot perusteltuja ja valideja. Vuoden 2013 maardaikaan mennessa toimitettuja
aineistoja koskevien pyyntéjen maara oli sellainen, ettd ne voidaan tarkistaa vuoden
2014 aikana. Etusijalla ovat tapaukset, joiden kasittely aloitettiin vuonna 2013, ja uusien
pyyntdjen osalta ne, jotka koskevat IUPAC-nimia, etenkin niissa aineistoissa, jotka
sisaltavat selkarankaisilla eldaimilla tehtéavia testausehdotuksia, jotta ne voidaan liittaa
selviin aineiden tunnistetietoihin julkista kuulemista varten. Kemikaalivirasto varmistaa,
etta ehdotettu julkinen nimi antaa riittdvan kasityksen aineen luontaisista
ominaisuuksista, vaikka se ei paljastakaan sen taydellistd kemiallista identiteettia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kaikki REACH-, biosidi- ja PIC-aineistot, tiedustelut ja tietojen yhteiskayttoa
koskevat kiistat tarkastetaan vaaditulla tavalla, ja asiaankuuluvat pdatokset
tehdaan ja salassapitopyynnét arvioidaan vakiomenettelyjen perusteella. Nain
varmistetaan, ettd ongelmalliset aineistot tunnistetaan ajoissa, jotta ne voidaan
paivittad, miké 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 rekisterodityja aineita koskevista aineistoista sekéa luokituksia ja
merkintdja koskevista ilmoituksista seka biosidiaineistoista saadut tiedot ovat
helposti sidosryhmien ja suuren yleisén saatavilla kohtuullisen ajan kuluttua
rekisterdinnisté tai ilmoitusten toimittamisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Annetussa aikataulussa kéasiteltyjen
rekisterdintien, PPORD-ilmoitusten,
biosidituotteita koskevien hakemusten
ja PIC-ilmoitusten osuus prosentteina

Sisaisesti asetetussa maaraajassa (20
tyopaivaa) kasiteltyjen tiedustelujen
osuus prosentteina

Saadetyssa/sisaisessa aikataulussa
kasiteltyjen tietojen yhteiskayttoa
koskevien Kiistojen osuus prosentteina

Niiden julkaistujen
rekisterdintiaineistojen maara, jotka
toimitettiin onnistuneesti
rekisterdintimaaraaikaan 31.
toukokuuta 2013 mennessa

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

100 % REACH-IT-jarjestelméaan
kirjattu aika.
Kuukausittainen raportointi.

80 % REACH-IT-jarjestelmaan
kirjattu aika.
Kuukausittainen raportointi.

100 % Kirjattu arviointiaika.
Kuukausittainen seuranta.

98 % Julkaisemisaste kirjattu
muistiin. Kuukausittainen
seuranta.

Suuri Vuosittainen tutkimus.
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3. Tarkeimmat tulokset

Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset

Tehdaan taydellisyystarkastus noin 6 000 rekisterdintiaineistolle (valtaosa
paivityksida) ja 300 PPORD-ilmoitukselle (mukaan luettuina jatkohakemukset) ja
annetaan rekisterdintinumero tai PPORD-ilmoitusnumero, mikali tarpeen.

Tehdaan noin 40 PPORD-p&aatosta.

Kasitelladn noin 30 biosidituotetta koskevaa hakemusta (hakemukset koskevat
uusia tehoaineita, uusintoja tai tarkistuksia ja tuotteiden unioninlaajuisia
hyvéksyntdja) ja valitetadn ne jasenvaltioihin.

Kasitellaan noin 4 000 PIC-ilmoitusta.

Laaditaan etenemissuunnitelma vuoden 2018 rekisterdintimaaraaikaa varten.

Aineistojen laatu

Laaditaan taydellisyystarkastuksen péaivityssuunnitelma.
Paivitetaan aineiston laatua parantavan Dossier Quality Assistant -tyokalu.

Tarkastetaan vuonna 2013 valituotteiksi rekisterdityjen aineiden aineistot ja
ilmoitetaan rekisterdijille havaituista puutteista.

Tarkastetaan aineiden tunnistetiedot vuoden 2013 ja tarvittaessa my6s vuoden
2010 méaaraaikaan mennessa toimitetuista aineistoista ja ilmoitetaan
rekisterdijille havaituista puutteista vuonna 2013 maaritetyn strategian
mukaisesti.

Laaditaan suunnitelma aineiden tunnistetietojen laadun parantamiseksi vuoden
2018 rekisterdinneissa.

Kartoitetaan kéytdssa olevat seulonta-/priorisointitytkalut.

Kemikaaliturvallisuusarviointiohjelma

Julkaistaan altistumisskenaarion kasittelemista koskevan, jatkokayttajille
tarkoitetun kaytannén oppaan tarkistettu versio, joka sisaltda myos uusia
esimerkkeja hyvista altistumisskenaarioista.

Julkaistaan kuvaavia esimerkkeja jatkokayttajien kemikaaliturvallisuusraportista.

Tehdaén ehdotus jadsennetyista kemikaaliturvallisuusraporttiin sisaltyvista
tiedoista.

Aineen tunnistetiedot ja tietojen yhteiskayttd

Kéasitelladn arviolta 1 300 uutta tiedustelua tavoiteajassa, ja jos ne hyvéksytaan,
niille annetaan tiedustelunumero.

Ratkaistaan osapuilleen seitsemén uutta ja vireilla olevaa tietojen yhteiskaytt6on

liittyvaa kiistaa.

Tietojen jakaminen

Arvioidaan alustavasti noin 750 salassapitovaatimusta vuodelta 2013.

Julkaistaan rekisteréintiaineistojen tiedot kemikaaliviraston verkkosivustolla ja
linkitetadn OECD:n eChempPortaliin.
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1.2. Arviointi (toimi 2)

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

Aineen arvioinnilla pyritdan keraamaan tietoa sen selvittamiseksi, aiheuttaako aine
vaaraa ihmisten terveydelle tai ymparistélle. Aineiden arvioinneista huolehtivat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, ja niihin siséltyy kaikkien kéytettavissa
olevien tietojen arviointi seka tarvittaessa lisatietojen pyytaminen rekisteroijilta.
Aineiden arvioinnin lahtokohtana on aineiden arviointia koskeva sdanndéllisesti
paivitettava yhteison toimintasuunnitelma (CoRAP). Aineiden arviointi yhdistaa
kemikaaliviraston yhden strategisen tavoitteen, rekisteréintiaineiston laadun
parantamisen, tehokkaasti toiseen strategiseen tavoitteeseen, joka on tietojen jarkevén
kayton varmistaminen tehokasta lakisaateista kemikaalien hallinnointia varten.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Asiakirja-aineistojen arviointi

Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksissa kemikaalivirasto keskittyy edelleen tiettyihin
aineistojen osiin, jotka ovat erittdin tarkeitd aineiden turvallisen kdyton kannalta.
Kemikaalivirasto jatkaa myds kokonaisten aineistojen vaatimustenmukaisuuden
tarkastamista joko satunnaisvalinnan tai tiettyihin huolenaiheisiin liittyvien kriteerien
perusteella. Teollisuudelle annetaan hyoddyllistd palautetta havainnoista, ja teollisuutta
kehotetaan edelleen painokkaasti tekemé&an vapaaehtoisia paivityksia. Tassa
hyddynnetédan esimerkiksi vuotuista arviointikertomusta ja verkkoseminaareja. Tiettyja
huolenaiheita ja kohdistettuja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia varten kehitettyja
tietoteknisia tyokaluja kaytetdan nyt koko laajuudessaan vaaratietojen tehokkaaseen
seulontaan seka vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen valittavien aineistojen
priorisointiin ja valintaan. Valinnassa otetaan huomioon myds seka aineiden arvioinnin
etta lakisaateisten riskinhallintamenettelyjen tarpeet.

Kun kokemusta kohdennetummista vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista vuoden
2013 tavoitteiden osalta on karttunut, valitun toimintatavan tehokkuutta ja
vaikuttavuutta arvioidaan vuonna 2014 sen varmistamiseksi, etta se tayttaa
kemikaaliviraston ja sen sidosryhmien odotukset tuleville vuosille. Myds suunnitelma
kemikaaliturvallisuusraporttien vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevasta
jarjestelmaéllisesta toimintatavasta saadaan valmiiksi. Naité tavoitteita varten
kemikaalivirasto jatkaa erityisesti tiivistd vuoropuhelua jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission kanssa.

Kun tavoite tehda vaatimustenmukaisuuden tarkastus viidelle prosentille kahden
suurimman tonnimaaran osalta vuoden 2010 rekisterdintimaaraaikaan mennesséa
toimitetuista aineistoista on saavutettu, vuonna 2014 kemikaalivirasto alkaa siirtda
painopistettadn vuoden 2013 méaaraaikaan mennessa toimitettuihin
rekisterdintiaineistoihin. Koska tavoitteena on kuitenkin seuloa kaikki vuoden 2010
aineistot tietoteknisten tyokalujen avulla niiden vaatimustenmukaisuuden
tarkastamiseksi ja keskittyd eniten vaatimustenvastaisiin aineistoihin, kemikaalivirasto
valitsee edelleen laajoja vuoden 2010 aineistoja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksiin.
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Testausehdotusten arvioimisen osalta kemikaalivirasto jatkaa ehdotusten
jarjestelmallista kasittelya. Tavoitteena on kasitella vahintadn kolmannes
testausehdotuksia sisaltavista 376 aineistosta, jotka toimitettiin vuoden 2013
méaaraaikaan mennessé. Tarkeysjarjestyksessé etusijalle asetetaan ehdotukset, jotka
koskevat aineita, joilla on tai voi olla pysyvia, biokertyvia tai myrkyllisia (PBT), erittain
pysyvia tai erittain voimakkaasti biokertyvié sek& herkistévia tai syopaa aiheuttavia,
perimaé vaurioittavia tai lisdantymismyrkyllisid ominaisuuksia tai jotka on luokiteltu
vaarallisiksi, koska niiden kaytot johtavat laajamittaiseen ja epaselvaan altistukseen.

Merkittava osa resursseista on kohdennettava vuonna 2013 ja jopa vuonna 2012
annettuja paatosluonnoksia koskevaan paatoksentekomenettelyyn. Tapausten suuri
maaéara luo jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja myds jasenvaltioiden
komitealle suuria paineita, jos jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevat
edelleen paljon muutosehdotuksia suureen maaraan paatésluonnoksia.

Aineiston arviointiresursseista on kohdennettava aiempaa suurempi osa
kemikaaliviraston aineistojen arviointipaatdsten johdosta toimitettujen tietojen
seurantatarkastuksiin, jotta voidaan varmistaa, ettd kansallisilla valvontaviranomaisilla
on vankka peruste ryhtya toimiin vaatimustenvastaisten aineistojen osalta.

Kemikaalivirasto parantaa jatkuvasti menettelyjadn resurssien tehokkaan kayton ja
vaikuttavien tulosten varmistamiseksi. Lisédksi kemikaalivirasto odottaa, etta sen
valmiudet k&sitella tieteellisesti haastavia arviointikysymyksia, kuten
lisdantymismyrkyllisyyttd, samankaltaisuuksien vertailuun tai luokitteluun perustuvia
aineistoja, nanomateriaaleja ja hormonitoimintaa héairitsevia aineita, paranevat
huomattavasti. Tama vaatii kuitenkin, ettd naihin asioihin varataan aikaa ja resursseja.

Aineiden arviointi

Kemikaalivirasto jatkaa sen varmistamista, etta aineiden arviointimenettely vaikuttaa
riskinhallintamenettelyihin valitsemalla sdanndllisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan lisada aineita, jotka edellyttavat selvitystd ihmisten terveyteen tai
ymparistoon kohdistuvista oleellisista riskeista tai sellaista lisatietoa, jota ei voida
edellyttda aineiston arvioinnin nojalla. Yksi edellytys télle on jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten onnistunut yhteistyd ja osallistuminen vaiheittaiseen
tyoskentelytapaan, jonka kautta laaditaan sadnnollisesti paivitettédvan yhteison
toimintasuunnitelman (2015—-2017) neljas vuotuinen paivitys ennen sen toimittamista
jasenvaltioille ja jasenvaltioiden komitealle. T&han kuuluu se, etté jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille annetaan mahdollisuus ilmoittaa niita kiinnostavista
aineista ja kommentoida kemikaaliviraston ehdotuksia, ennen kuin saannéllisesti
paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman vuotuinen paivitysluonnos muodollisesti
toimitetaan jasenvaltioille ja jasenvaltioiden komitealle. Tavoitteena on myos varmistaa
jasenvaltioiden entista tasapuolisempi osallistuminen aineiden arviointiin.

Vuonna 2011 sovittuja perusteita, joilla aineita priorisoidaan aineiden arvioinnissa,
tarkistetaan ja mahdollisesti uusitaan ottamalla huomioon ensimmaiset aineiden
arviointimenettelysta saadut kokemukset ja mahdolliset muutokset REACH-asetuksen
liitteissa. Tarked osa sdanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman muuta
kehittamistd on varmistaa vaikuttava ja tehokas toimintatapa rakenteellisesti
samankaltaisten aineiden arviointiin. TAmé& toimi yhdistetdan vuoteen 2020 ulottuvaan
SVHC-aineiden etenemissuunnitelmaan (katso toimi 3), jossa aineita tarkastellaan
ryhmittain.

Aineiden toisen arviointikierroksen jalkeen kemikaaliviraston on pystyttava
kasittelemaan entista suurempi maara arviointeja seka jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten paatdsluonnoksia ja lopullisia paatdksia. Kemikaaliviraston haasteena on
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varmistaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten p&atosten, arviointikertomusten
ja paatelmien yhtenaistaminen, yhdenmukaisuus ja oikeudellinen patevyys.
Kemikaaliviraston tavoitteena on varmistaa samoja aineita koskevien arviointien seka
meneilladn olevien aineistojen arviointimenettelyjen ja lakisdateisten
riskinhallintatoimien tehokas koordinointi, ja se aikoo julkaista aineiden
arviointipdatoksista ja -kertomuksista julkiset versiot. Yhdessa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa kemikaalivirasto selvittda, miten
aineiden arviointia ja riskinhallintavaihtoehtojen analyysia koskevat paatelmat voidaan
parhaiten yhdistda SVHC-aineita koskevassa etenemissuunnitelmassa.

Kemikaalivirasto jatkaa aineiden arvioinnin parissa tydskentelevien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tukemista ja yhteistyoté niiden kanssa jarjestamalla
tyopajoja ja teknisid kokouksia, julkaisemalla kaytanndn oppaita ja toteuttamalla
paatdsluonnosten yhdenmukaisuuteen liittyvia seulontoja. Tehokkaat hallinnolliset
kaytannot ovat aineiden arviointimenettelyn yllapitdmisen ja tukemisen edellytys.

Raportointi

Kemikaaliviraston arviointikertomus? julkaistaan helmikuun loppuun mennessa, ja se
sisaltda mahdollisille rekisterdijille tarkoitettuja suosituksia siita, miten tulevien
rekisterdintien laatua voidaan parantaa. Liséksi kemikaalivirasto laatii toisen
kertomuksen elainkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden
taytantoonpanotilanteesta ja kayttamisesta.?

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Aineiston arvioinnista laaditaan tieteellisesti ja oikeudellisesti patevéat
paatésluonnokset ja lopulliset paatokset lakisdateisten vaatimusten ja
kemikaaliviraston strategiseen toimintatapaan perustuvan monivuotisen
suunnittelun mukaisesti.

3. Kaikki aineiston arvioinnit sisaltyvat saanndllisesti paivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan, ja ne laaditaan ja kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja
oikeudellisesta laadusta tinkimatta kemikaaliviraston hyvaksymia
vakioldhestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja lainsdadantoéon
perustuvien maaraaikojen puitteissa.

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

2 REACH-asetuksen 54 artikla.
3 REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohta.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

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

Vuoden 2013 maaraaikaan 33 % Sisainen kuukausiraportti
mennessa saatujen aineistojen
sisaltamista testausehdotuksista
valmiiksi saatujen arviointien osuus
prosentteina (paatésluonnoksen
laatimista 1. kesakuuta 2016
olevaan maaraaikaan mennessa
koskevan lakisaateisen
vaatimuksen tayttamiseksi)

Valmistuneiden 20 % Sisainen kuukausiraportti
vaatimustenmukaisuuden
tarkastusten osuus, kun
tavoitteena on tarkistaa viisi
prosenttia vuoden 2013
maaraaikaan mennessa
toimitetuista aineistoista

Tiettyna vuotena kuuden 75 % Sisainen

kuukauden kuluessa lopullisessa neljannesvuosiraportti
aineiston arviointipaatoksessa
ilmoitetusta méaaraajasta tehtyjen
seuranta-arviointien osuus

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

3. Tarkeimmat tulokset

e Tehdaan yli 300 lopullista pdatosta aineiston arvioinnista vuosilta 2012 ja 2013;
paatokset kasitelladn ja hyvaksytaan paatoksentekomenettelyn mukaisesti.

e Toteutetaan 275 vaatimustenmukaisuustarkastusta, joiden perusteella tehdaan
noin 150 uutta p&atoésluonnosta.

e Arvioidaan vahintaan 200 testausehdotusta, joiden perusteella laaditaan
paatésluonnos.

e Laaditaan suunnitelma kemikaaliturvallisuusraporttien vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta koskevasta jarjestelmaéllisesta toimintatavasta.

o Tehdaan sadnndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman toinen
paivitys maaliskuun 2014 loppuun mennessé; kolmas péivitysluonnos toimitetaan
jasenvaltioiden komitealle lokakuun 2014 loppuun mennessa.

¢ Annetaan vahintdan 35 lopullista paatosta, joissa vaaditaan lisda tietoa tai
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paatelmia aineiden arvioinnin nojalla.

e Toteutetaan 300 aineiston arvioinnin seurantatarkastusta.

e Laaditaan vuotuinen arviointikertomus (54 artikla) ja siihen liittyvat tiedonannot.

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

e Jarjestetddn vahintaan yksi tydpaja aineiden arvioinnista ja aineistojen
arvioinnista.

e Saadaan aineistojen arviointistrategian tarkistus valmiiksi ja asetetaan
tavoitteeksi tehda vaatimustenmukaisuuden tarkastus viidelle prosentille vuoden
2013 aineistoista.
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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. Sellaiset huolta aiheuttavat aineet, jotka aiheuttavat EU:n
tasolla riskeja, joita ei voida hyvaksya, voidaan kieltda kokonaan tai rajoittaa tiettyihin
kayttoihin (REACH-asetuksen VIl osasto). Komissio voi pyytad kemikaalivirastoa
laatimaan rajoitusehdotuksia tai tarkistamaan nykyisid rajoituksia. Myds jasenvaltiot
toimittavat rajoitusehdotuksia, joiden vaatimustenmukaisuus tarkistetaan ja jotka
toimitetaan sen jélkeen riskinarviointikomitealle (RACille) ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavalle komitealle (SEACIlle) lausuntoa varten.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Riskinhallintatarpeiden tunnistaminen

Vuosi 2014 on ensimmainen kokonainen vuosi, jonka aikana kemikaalivirasto alkaa
panna jasenvaltioiden ja komission kanssa SVHC-aineita koskevaa, vuoteen 2020
ulottuvaa etenemissuunnitelmaa* taytantoon. Tama ty6 perustuu yksityiskohtaiseen
etenemissuunnitelman toteutussuunnitelmaan, joka laadittiin vuonna 2013 ja jossa
keskitytdan viiteen tarkeimpaan aineryhmaéan: syopaé aiheuttavat, perimaa vaurioittavat
ja lisdantymismyrkylliset aineet; hormonitoimintaa héairitsevét aineet; (hengitysteitd)
herkistavat aineet; hitaasti hajoavat, biokertyvat ja myrkylliset seka erittdin hitaasti
hajoavat ja erittdin voimakkaasti biokertyvat aineet ja maadljyvirtaukset. Vuoden 2020
poliittisen tavoitteen — kaikkien oleellisten téalla hetkella tunnettujen SVHC-aineiden
lisddamisen kandidaattilistaan — saavuttamiseksi ja hyvan pohjan varmistamiseksi vuoden
2020 jalkeiselle lakisaateiselle riskinhallintatyolle on tarpeen yhtenaistad yhteista
ymmarrysta niista toimenpiteista ja menetelmista, joita kdytetaan taman
etenemissuunnitelman toteuttamisessa. Tahan toimintaan pyritdan saamaan mukaan
myds useampia jasenvaltioita sen varmistamiseksi, etta mittava tyomaara voidaan jakaa
tasaisesti kaikkien osapuolten kesken. Tama on erityisen haastavaa, koska
etenemissuunnitelmassa on vélitavoitteena saada 80 aineen riskinhallintavaihtoehtoja
koskevat analyysit tehtya vuoden 2014 loppuun mennessa.

Kemikaalivirasto tukee varsinkin taytantéénpanon koordinointia, johon sisdltyy myoés
erityiskoordinointiin liittyva ty6, asiantuntijaryhmat seka riskinhallinta-asiantuntijoiden
kokoukset. Asiantuntijaryhma, joka tukee (mahdollisesti) hormonitoimintaa héiritsevien
aineiden seulontaa ja tunnistamista, aloittaa tydnsa vuonna 2014. Myds tyd maadljy- ja
hiilivirtoihin liittyvien aineiden kasittelemiseen tahtaadvéan toimintatavan kehittdmiseksi
alkaa vuonna 2014. Lisaksi kemikaalivirasto jatkaa riskinhallintavaihtoehtoanalyysin
kehittamista tydkaluksi ja tueksi tarkoituksenmukaisimman sdantelyvalineen valinnassa;
lupamenettelyn ohella se voisi yhté hyvin olla rajoitusmenettely, luokitusten ja
merkintdjen yhtenaistaminen tai jokin muu EU:n sadntelyvélineista. Aineiden
maarittdmista SVHC-aineiksi koskevien ehdotusten maéara on yha epédvarma, koska se
maéaraytyy laadittujen riskinhallintavaihtoehtojen ja tehtyjen péaatelmien tyypin mukaan.
Kemikaalivirasto osallistuu tahan ty6hén tukemalla komissiota riskinhallintavaihtoehtojen
analyysien ja tarvittaessa enintdan viiden aineen riskinhallintatoimia koskevien
ehdotusten laatimisessa.

Kemikaaliviraston omassa osuudessa keskitytaan aineiden seulontaan ja sen

4 Tasta hetkesta vuoteen 2020 ulottuva etenemissuunnitelma, joka koskee SVHC-aineiden
tunnistamista ja REACH-asetuksen mukaisten riskinhallintatoimien toteuttamista.
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varmistamiseen, etta ne sovitetaan yhteen muiden REACH-menettelyihin kuuluvien
seulontatoimien, kuten aineiden arvioinnin, kanssa. Lisdksi virasto laatii yhteenvetoja eri
aineryhmien saantelystatuksesta. Vuoden 2013 rekisterotintitiedot seka
vaatimustenmukaisuustarkastuksista ja oma-aloitteisista paivityksista saadut tiedot
seulotaan lisatiedon tarpeiden ja/tai saantelytoimien tarpeiden maarittamiseksi.

Tyoskentelyyn osallistuvat viranomaiset ovat todenneet selvasti, etta
etenemissuunnitelman taytantéonpanossa tarvitaan avointa ja selkeda viestintda. Taman
vuoksi viestintasuunnitelmaan, joka on yksi etenemissuunnitelman toteutussuunnitelman
tarkeista osista, kiinnitetddn ensimmaisen taytantéonpanovuoden aikana erityista
huomiota. Tarkea osa tata viestintda on ensimmainen vuotuinen edistymisraportti.

Lupamenettely
SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen X1V mukaiset suositukset

Vuoteen 2020 ulottuvan etenemissuunnitelman toteutus tukee sita, etta
kandidaattilistaan lisataan aineita, jotka on korvattava toisilla aineilla lyhyella tai pitkalla
aikavalilla. Pysyvia, biokertyvia ja myrkyllisid aineita sekd hormonitoimintaa hairitsevia
aineita kasittelevien asiantuntijaryhmien odotetaan méaéarittavan mahdollisia
kandidaattilistaan lisattavia aineita. Talla hetkella nayttaa kuitenkin todennakdiselta, etta
maarittadmisen tueksi tarvitaan lisaa tietoa aineiston tai aineen arviointia koskevien
paatosten kautta.

Kemikaalivirasto kehittaa edelleen toimintamallia, jonka mukaan joka vuosi annetaan
yksi suositus aineiden lisddmisesta luvanvaraisten aineiden luetteloon. Kasvavan
kandidaattilistan vuoksi liitteen X1V mukaista priorisoinnin toimintatapaa voidaan joutua
muuttamaan, jotta siina otettaisiin taysimaaraisesti huomioon SVHC-aineita koskevan
etenemissuunnitelman toteutus.

Lupahakemukset

Taman tydohjelman hyvaksynnan hetkella kemikaalivirasto oli vastaanottanut
ensimmaiset lupahakemukset, ja teollisuus on ilmoittanut, etta lisda on tulossa.
Kemikaalivirasto on aloittanut myos haasteellisen lausunnonlaatimismenettelyn RACissa
ja SEACissa. Tama ty6d saadaan paatdkseen vuoden 2014 aikana. Kemikaaliviraston ja
sen komiteoiden tavoitteena on késitella ensimmaiset hakemukset ja laatia laadukkaita
lausuntoja avoimella ja tehokkaalla tavalla, jotta komissiota voidaan tukea tuloksellisesti
sen tehdessa paatoksia luvan myodntamisesta tai epadmisesta. Kemikaalivirasto
suunnittelee aktiivisesti edistavansa kolmansien osapuolten osallistumista kunkin
hakemuksen kuulemismenettelyyn sen varmistamiseksi, ettd oleelliset tiedot
vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista, jos niitd on saatavilla, otetaan huomioon
paatoksentekomenettelyssa.

Nayttaa silta, etta teollisuudessa aiotaan laatia sama maara hakemusaineistoja
toimitettavaksi vuonna 2014 kuin vuonna 2013. Tdman vuoksi kemikaalivirasto varautuu
vastaanottamaan noin 20 uutta lupahakemusta. Kemikaalivirasto seuraa menettelya
tarkkaan ja tarvittaessa muuttaa omaa toimintaansa ja sen komiteoiden toimintaa
hyvissé ajoin ennen kuin hakemusten méaré lisdantyy tuntuvasti vuonna 2015, miké on
sinansa odotettua. Erityinen haaste on saada tydkalut, joilla on maara viestia
tehokkaasti hakijoiden, kolmansien osapuolten ja komitean jasenten kanssa, toimiviksi
ja testattua.

Hakijat lahettavat ilmoituksia aikomuksesta toimittaa lupahakemus. Naiden ilmoitusten
perusteella kemikaalivirasto tarjoaa hakijoille edelleen mahdollisuutta pyytaa
tiedotustilaisuuden jarjestamista. Nama tilaisuudet ovat osoittautuneet oivalliseksi
keinoksi selvittad kaikki jaljella olevat, hakemusten laatimiseen ja toimittamiseen
liittyvat tekniset ongelmat.
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Vuonna 2014 erityinen haaste on varmistaa, etta jatkokayttajat (seka pk-yritykset)
tietavat, etta tiettyjen aineiden kayttd on luvanvaraista tai ettd lupaa pitaa hakea, ja
ettd ne tietavat, miten se tehdaan kaytannoéssa. Yleisen tietoisuuden lisddmiseksi
kaikkien sidosryhmien keskuudessa kemikaalivirasto jatkaa seminaarien jarjestamista
mahdollisille hakijoille sekd mahdollisesti ainekohtaisten tydpajojen jarjestamista
komiteoille.

Kemikaalivirasto tarkastaa edelleen kandidaattilistassa olevien aineiden rekisteroityjen
kayttojen valituotestatuksen, koska silla voi olla valiton vaikutus liitteen XIV mukaiseen
priorisointiin. Teollisuuden kannalta tarkastus on myés omiaan selventaméaan, onko
yritysten valmistauduttava hakemaan lupaa vai ei.

Rajoitukset

Jokainen rajoituksia koskeva asiakirja-aineisto on melko ainutlaatuinen laajuuden seka
arvioitavien tieteellisten ja teknisten seikkojen kannalta. Taméankaltaisen heterogeenisuuden
vuoksi kemikaalivirastolle ja eritoten sen komiteoille on haasteellista laatia lausunnot ja varmistaa,
etta aineistot kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkiméatta vankan
perustan luomiseksi komission péaatoksentekoon.

Kemikaalivirasto tukee RACin ja SEACin esittelijditd lausuntojen laatimisessa rajoituksia
koskevista aineistoista. Vuonna 2014 annettavien lausuntojen maaraan vaikuttaa vuonna
2013 ja alkuvuodesta 2014 vastaanotettujen liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien
aineistojen maara.®. Kemikaaliviraston sihteeristd jatkaa laadukkaan ja oikea-aikaisen
tuen tarjoamista RACille, SEACIille ja foorumille naiden laatiessa lausuntojaan. Se antaa
tukea myds jasenvaltioille liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien aineistojen
laatimisessa esimerkiksi jarjestamalld tyopajoja ja antamalla erityispalautetta
pyydettaessa. Lisaksi kemikaalivirasto tarjoaa aiempaa helppokayttdisempia tapoja
liitteen XVII lukemiseen verkkosivustollaan ja jatkaa vastaamista rajoitusten tulkintaa ja
taytantdoonpanoa koskeviin kysymyksiin.

Kemikaalivirasto auttaa komissiota yksil6imaan sopivimmat aineet, joille virasto laatii
rajoituksia koskevat asiakirja-aineistot. Komission pyynndsta kemikaalivirasto laatii
enintdan kolme liitteen XV mukaista rajoitusta koskevaa asiakirja-aineistoa tai tarkistaa
nykyisié rajoituksia vuonna 2014. Mahdollisuuksien mukaan kemikaalivirasto jatkaa
asiantuntijaneuvonnan ja -palvelujen antamista komission nimenomaisesta pyynnosta
esimerkiksi nykyisten liitteen XVII mukaisten rajoitusten tarkistamisen yhteydessa.
Pyydettédessa kemikaalivirasto antaa komissiolle teknistéd apua rajoituksia koskevaan
asiakirja-aineistoon liittyvissa paatoksissa, joita koskevat RACin ja SEACin lausunnot
vélitettiin komissiolle vuosina 2013—-2014.

Liitteeseen XIV siséltyvien aineiden osalta kemikaalivirastolla on erityinen velvollisuus
pohtia lopetuspaivan jalkeen, aiheuttaako esineissa olevan aineen kaytto riskin, jota ei
hallita riittadvasti. Jos néin on, viraston on laadittava liitteessa XV olevat vaatimukset
tayttava aineisto. Vuonna 2014 umpeutuu kahden aineen lopetuspaiva. Taman vuoksi
kemikaaliviraston on dokumentoitava pédatelmat analyysistaan, jossa se arvioi, onko
naita esineissa olevia aineita koskeva rajoitus tarpeen vai ei.

5 Tata tyoohjelmaa kirjoitettaessa Ruotsi on ilmoittanut aikovansa toimittaa liitteen XV mukaisen
rajoitusraportin tekstiileissa kaytettavista nonyylifenoli(etoksylaateista) ja Ranska lampdpaperissa
olevasta bisfenoli-A:sta. Liséksi komissio on ilmoittanut, ettd se pyytda kemikaalivirastoa
laatimaan liitteen XV mukaiset rajoitusraportit kadmiumista ja sen yhdisteistd maaleissa ja
muoveissa, kalvojen sisaltamasta krysotiilista sekéd dekabromodifenyylieetterista.
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Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

Kemikaalivirasto jatkaa sosioekonomisen analyysin kdytanndn toteuttamista koskevia
tiedotustoimia. Tulokset tutkimuksesta, jossa arvioitiin terveyteen kohdistuvia
vaikutuksia terveyteen kohdistuvien haittavaikutusten valttamiseksi, tulevat saataville
vuoden 2013 lopussa tai vuoden 2014 alussa. Ensimmaisia ihmisten terveyteen
kohdistuvia ominaisuuksia koskevat viitearvot, jotka liittyvat halukkuuteen maksaa
huolta aiheuttavien kemikaalien terveyteen liittyvia seurauksia koskevien riskien
pienentamisestda, tulevat siis saataville, ja asiaankuuluvat osapuolet voivat keskustella
niistd. Kemikaalivirasto jatkaa sellaisten menetelmien kehittamista, joilla voidaan
arvioida lakisaateisen riskinhallinnan toteuttamiseen ja valvontaan liittyvat
kustannukset. Kemikaalivirasto jatkaa myds sosioekonomiseen analyysiin liittyvien
tyodpajojen tukemista NeRSAP-verkoston (REACH-asetuksen mukaisen sosioekonomisen
analyysin ja vaihtoehtoisia menetelmia kayttavien tahojen analyysin verkosto) kautta
asianosaisten kanssa lupahakemusten osalta sekéa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa rajoitusten osalta.

Muiden EU:n toimielinten, kansallisten viranomaisten ja toimialajarjestdjen kanssa
kemikaalivirasto tehostaa maahantuojille ja esineiden valmistajille tiedottamista niiden
velvollisuuksista, jotka liittyvat esineissa oleviin SVHC-aineisiin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisestd, teknisesté ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta ECHAN
hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyita noudattaen ja vahvistettujen
lainsdadantéon perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.
Rekisterdijille tarjottava tuki

2. Annetaan teollisuudelle, jasenvaltioille ja komissiolle parasta mahdollista
tieteellista ja teknista tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien
aineiden tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintalahestymistavan
maarittelyssé, mihin sisaltyy altistumisskenaarioiden kayton kehittdminen
edelleen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Niiden rekisterdityjen aineiden 25 % Sisdinen vuosiraportti
osuus prosentteina, jotka on
seulottu alustavasti lakisaateisen
riskinhallinnan lisatoimia varten

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

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

3. Tarkeimmat tulokset

. Laaditaan SVHC-aineita koskevan vuoteen 2020 ulottuvan etenemissuunnitelman
ensimmainen vuotuinen edistymiskertomus.

e Tehdaan vuoden 2013 rekisterdintitietojen alustava analyysi mahdollisen
lakisadateisen riskinhallinnan kannalta.

e Laaditaan enintaan viisi riskinhallintavaihtoehtoja kasittelevad analyysia
komission pyynnosta.

e Julkaistaan ensimmaéinen kahdesta kandidaattilistan paivityksesta.

. Laaditaan uusi suositus SVHC-aineiden lisdamisesta luvanvaraisten aineiden
luetteloon (liite X1V).

¢ Tuodaan sy®péé aiheuttavien, perimaa vaurioittavien tai lisdantymismyrkyllisten
aineiden saantelystatusta koskeva tietokanta saataville.

e Tarjotaan tieteellista, hallinnollista ja oikeudellista tukea seka rajoitusehdotusten
toimittajille etta RACIille ja SEACille ja niiden esittelijdille, kun he laativat
lausuntojaan rajoituksista ja lupahakemuksista.

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

¢ Dokumentoidaan paatelmat siité, onko liitteen XIV mukaisille esineissa oleville
aineille tarpeen rajoittaa lopetuspaivien jalkeen.

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

e Jarjestetaan vahintaan yksi tiedotuskampanja esineiden maahantuojille.

e Jarjestetaan vahintdan yksi seminaari lupahakemuksista ja sosioekonomisesta
analyysista teollisuuden edustajien ja muiden asianosaisten kanssa.

e Jarjestetaan vahintaan yksi sosioekonomiseen analyysiin liittyva
tybpaja/seminaari NeRSAP-verkoston kautta.

¢ Julkaistaan viitearvot halukkuudesta maksaa riskien pienentamisesta
ensimmaisten ihmisten terveyteen kohdistuvien ominaisuuksien osalta.

e Jarjestetaan tyopaja REACH-asetuksen ja muun EU-lainsaddannon valisista
yhteyksista.
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1.4. Luokitus ja merkinnat (toimi 4)

Kemikaalien turvallinen valmistus ja kayttdé on mahdollista aineiden ja seosten
luokituksen ja merkintéjen ansiosta. Valmistajilla, maahantuojilla ja jatkokayttajilla on
velvollisuus luokitella ja merkita aineet ja seokset lakisdateisten vaatimusten mukaisesti
seka ilmoittaa vaarallisten aineiden luokitus. Kemikaalivirasto yllapitaa kaikista naista
ilmoituksista koostuvaa tietokantaa luokitusten ja merkintdjen luettelossa. Tietyissa
tapauksissa jasenvaltiot tai teollisuus voivat ehdottaa aineen luokituksen
yhdenmukaistamista Euroopan unionissa. Tall6in kaikki kyseisen aineen valmistajat ja
maahantuojat tai jatkokayttajat velvoitetaan luokittelemaan aine yhdenmukaistetun
luokituksen mukaisesti. Kemikaalivirasto tukee jasenvaltioita ja riskinarviointikomitean
esittelijoita yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten ja riskinarviointikomitean
lausunnon laatimisessa. Yhdenmukaistamista ehdotetaan tavallisesti syopaa
aiheuttavien, perimaéa vaurioittavien tai lisdantymismyrkyllisten aineiden seka
hengitysteita herkistévien aineiden osalta, mutta myds muita vaaraluokkia voidaan
yhtenaistaa, mikali tarpeen.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Yleensa kaikkien kasvinsuojeluaineiden ja biosidivalmisteiden tehoaineiden luokitus on
yhdenmukaistettava. Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen (EFSA) arvioi néihin
tehoaineisiin liittyvan riskin, kun taas kemikaalivirasto vastaa niiden luokituksen
perusteena olevat vaarat. Kuten kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
annetussa asetuksessa (EY) N:o 1107/2009 on saadetty, ainetta ei hyvéksyta
kasvinsuojeluaineissa kaytettavaksi tehoaineeksi, jos se on luokiteltu luokkaan 1A tai 1B
(sybpaa aiheuttava, periméa vaurioittava tai lisadntymismyrkyllinen).
Kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden samanaikainen kasittely on haasteellista esimerkiksi
siina, etté on valtettava eriavien lausuntojen laatimisen riski. Menettelyja on
mukautettava paatdksenteon annettuihin aikatauluihin, ja tehokkuutta on entisestaan
lisattava. Tiiviissd yhteistydssa EFSAnN ja komission kanssa kemikaalivirasto pyrkii
sovittamaan nama menettelyt yhteen ajoituksen ja oleellisten tietojen vaihdon osalta
sekéa kehitettdessa ennakoivia ratkaisuja niihin kiistanalaisiin seikkoihin, jotka RAC, EFSA
ja jasenvaltioiden asiantuntijat ovat méarittdneet vaarojen arvioinnin aikana.

Jo vuonna 2013 kasvinsuojeluaineiden ja biosidivalmisteiden tehoaineet muodostivat
valtaosan luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevista aineistoista. N&ain
odotetaan olevan my6s vuonna 2014, joskin teollisuuskemikaalien luokitusten ja
merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien, teollisuudesta tulevien ehdotusten méaran
oletetaan kasvavan. Kasiteltavana olevien aineistojen suuri maara (noin 100 vuonna
2013) seka vaatimukset yhteensovittamisestakasvinsuojeluaineita ja biosidivalmisteita
koskevien asetusten kanssa muodostavat kemikaaliviraston sihteeristélle mittavan
haasteen. Suureen kysyntaan vastaamiseksi tydskentelykaytantdja ja -menettelyja
pyritdédn yksinkertaistamaan jatkuvasti (esimerkiksi asiantuntijakokousten ja
tiedotustoimien avulla seké& laatimalla kriteerit menettelyn aikana saatujen uusien
tietojen kasittelemiseen). Kemikaaliviraston sihteeristd on sitoutunut lisséamaan tukeaan
ehdotuksia laativille jasenvaltioille ja riskinarviointikomitean esittelijoille sen
varmistamiseksi, etté riskinarviointikomitean lausunnon perusteet ovat riittavat ja etta
lopulliset lausunnot tukevat puolestaan komission lopullista paatosta.

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

Luokitusten ja merkintdjen luettelo on ainutkertainen tietokanta miltei kaikkien EU:n
markkinoilla olevien aineiden luokituksesta ja merkinnéista. Nain yksityiskohtaista tietoa
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ei ole saatavilla missdan muualla maailmassa. Vaikka luettelo on ollut kayt6ssa jo
vuodesta 2012, sen yllapito ja paivitys ovat yksi vuoden 2014 tarkeista tehtavista. Myos
muita tyokalun helppokayttdisyyden parantamiseen tahtaavia toimia toteutetaan.

Luettelossa olevia ilmoitustietoja sekd muita kaytettavissa olevia tietokantoja kaytetaan
yha enemman tukemaan jasenvaltioita, kun ne maarittavat aineita, jotka ovat etusijalla
riskinhallinnan lisatoimien kannalta.

Vuonna 2013 noin 25 prosentille aineista oli ilmoitettu eri luokituksia. Jotta teollisuus
pystyisi tayttaméaan velvollisuutensa paasta sopimukseen kirjauksista, kemikaalivirasto
kehitti IT-alustan, jonka avulla saman aineen ilmoittajat voivat keskustella luetteloon
tekemistaan kirjauksista paljastamatta henkil6llisyyttdén. Kemikaalivirasto jatkaa
toimialajarjestéjen kanssa keskusteluja siitd, minkalaisilla toimilla teollisuutta voidaan
kannustaa hyddyntamaan tarjottuja tyokaluja parhaalla mahdollisella tavalla.

Vaihtoehtoiset kemialliset nimet

Tietyissa tapauksissa valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat pyytaa
vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttoa pitadkseen seostensa tiettyjen aineosien tarkat
nimet salassa. Vuoden 2015 kesdkuuhun saakka teollisuus voi pyytéda vaihtoehtoisen
kemiallisen nimen kayttoa joko jasenvaltioilta tai kemikaalivirastolta. Sen jéalkeen vain
kemikaalivirasto kasittelee naitd hakemuksia.

Vaihtoehtoisen kemiallisen nimen pyytamista koskeva menettely otettiin kayttoon
vuonna 2011. Menettely suunniteltiin tehokkaaksi ja joustavaksi, jotta suuri maara
pyyntoja voitaisiin kasitella annetussa aikataulussa ja jotta pyynnét voitaisiin kasitella
myo6s niiden maéran ruuhkaantuessa. Kemikaalivirastolle vuosittain tulevien pyyntdjen
maara kasvaa hiljalleen odotuksenmukaiseen lukuun, joka on 100.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kaikki luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamiseen liittyvat aineistot
kasitellaan tieteellisestd, teknisesté ja oikeudellisesta laadusta tinkiméatta
kemikaaliviraston hyvaksymia vakioldhestymistapoja ja -menettelyita
noudattaen ja vahvistettujen lainsaadantdon perustuvien maardaikojen tai
aikarajojen puitteissa.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttéa koskevat pyynnot kasitellaan
annetussa aikataulussa.

3. Luokitusten ja merkintdjen luetteloa seka luokitusten ja merkintojen
viestintadalustaa pidetdan ajan tasalla, ja niiden toimintoja ja helppokayttoisyytta
lisataan entisestaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2014

Annetussa aikataulussa kasiteltyjen | 100 % Sisadinen

luokituksen ja merkintdjen neljannesvuosiraportti

yhdenmukaistamista koskevien
ehdotusten seka vaihtoehtoisten
kemiallisten nimien kayttéa
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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

e Annetaan tieteellistd, hallinnollista ja oikeudellista tukea seké luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten toimittajille ettd RACIille
ja sen esittelijoéille lausuntojen ja tausta-asiakirjojen laatimisessa ja komissiolle
kasittelyn edistdmisen tukemiseksi sen pyynnésta.

e Paivitetty ja hyvin yllapidetty luokitusten ja merkintdjen luettelo.

o Pidetéaan ilmoittajille ja rekisterdijille tarkoitettu viestintdalusta ajan tasalla ja
parannetaan sita tarvittaessa.

e Annetaan noin 100 oikeudellisesti ja tieteellisesti perusteltua paatdsta
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kaytosta.

e Toteutetaan tietokantojen analyysi, jonka tavoitteena on antaa tietoa
jasenvaltioille ja teollisuudelle, jotta ne voivat maarittaa ensisijaisia aineita
luokituksen yhdenmukaistamista varten.
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1.5. Biosidit (toimi 16)

Uusi biosidivalmisteasetus (BPR-asetus) tuli voimaan 1. syyskuuta 2013. TA&ma asetus
laajentaa kemikaaliviraston lakisaateista tehtavaa biosidivalmisteasetuksen
taytantdoonpanoon liittyviin hallinnollisiin, teknisiin ja tieteellisiin tehtéviin. Erityisesti
tama koskee tehoaineiden hyvaksyntaa ja unionin luvan myéntamisté biosidivalmisteille.
Uudessa asetuksessa on monia parannuksia ja uusia osia verrattuna aiempaan
biosidivalmistedirektiiviin. Esimerkiksi hyvaksynta- ja lupamenettelyja on
yksinkertaistettu ja sujuvoitettu ja erityistd huomiota on kiinnitetty vaarallisimpien
tehoaineiden vélttdmiseen. Liséksi asetuksessa on sdanndksia eldinkokeiden
vahentamisesta, tietojen yhteiskayton pakollisuudesta seka biosidivalmisteilla
kasitellyista esineista.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Taman ajanjakson kuluessa kemikaalivirasto pyrkii varmistamaan, etta uuden
biosidivalmisteasetuksen mukaiset toiminnot kehitetdan tehokkaasti ja vaikuttavasti.
Kemikaalivirasto jatkaa tiivistd yhteydenpitoa jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa, jotta varmistetaan yhteinen ndkemys ja sujuva yhteisty6
biosidivalmisteasetuksen taytantéonpanossa. Tahan sisaltyy myos viraston tarjoamien
uusien tietoteknisten tytkalujen (R4BP3 ja IUCLID) hyédyntaminen parhaalla
mahdollisella tavalla. Se lisda laadukkaiden paatosten tekemista, asetuksen
taytantéonpanon tehokasta koordinointia ja mahdollistaa riittdvan tuen jasenvaltioille ja
komissiolle.

Erityinen ja hyvin tarked haaste on alkaa vastata arviointiohjelmasta, joka kuului
aiemmin komission yhteiselle tutkimuskeskukselle, ja varmistaa, etta arviointia
nopeutetaan huomattavasti aiempaan lainsaddantéon verrattuna: vuoden 2014 tavoite
on saada 50 tehoaineen arviointi padatokseen, mika on viisi kertaa enemman kuin aiempi
vuotuinen keskiarvo. Tdman hyvin kunnianhimoisen tavoitteen saavuttamiseksi on
taytettava kaksi edellytysta: jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on voitava
toimittaa odotettu maara laadukkaita arviointiraportteja ajoissa, ja
vertaisarviointimenettelysta on tultava paljon tdhanastista tehokkaampi.
Kemikaalivirasto pyrkii varmistamaan arviointien laadun ja yhdenmukaisuuden
hallinnoimalla taté prosessia ja kokouksia tehokkaasti, antamalla tieteellista tukea
ongelmienratkaisuun ja olemalla yhteydessa arvioiviin toimivaltaisiin viranomaisiin.

Koska kemikaalivirasto ei saanut kaikkia biosidivalmisteasetukseen liittyvien uusien
tehtévien ja haasteiden valmisteluja paatdkseen, sen on jatkettava niitéd vuonna 2014,
jotta kaikentyyppisia aineistotoimituksia voi tehda ja jotta kaikki loput
saantelymenettelyt on dokumentoitu ja jotta niiden tueksi on laadittu ohjeet. Esimerkiksi
menettelyjen, joilla kasitelladn tehoainetta, joka on ehdotettu korvattavaksi, on oltava
kaytettavissa ja toimivia. Kun virasto saa ensimmaiset unionin lupaa koskevat
hakemukset késiteltya, se voi tarkentaa myds naitd menettelyja.

Vuonna 2014 kemikaalivirasto sujuvoittaa myods teknisen vastaavuuden toteamista ja
tietojen toimittamista koskevia menettelyja seka biosideihin liittyvié tietojen
yhteiskayttda koskevien kiistojen kasittelya. Teknistéd vastaavuutta koskevien
hakemusten maaran odotetaan kasvavan nopeasti vuonna 2014. Taméa on
kemikaalivirastolle erityinen haaste, koska annettu aikataulu tarpeellisten paatdsten
tekemiseksi on tiukka. Lisédksi useiden jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
pyytéaneet, etta teollisuuden tarve arvioida eri ldhteista peraisin olevien tehoaineiden,
joita ei ole viela hyvéaksytty, kemiallista samankaltaisuutta otettaisiin huomioon.
Kemikaalivirasto ennakoi, etta tdméan palvelun tuottamisesta peritdan hallinnollinen
maksu. Tadma palvelu on tarkoitettu 95 artiklassa tarkoitetuille mahdollisille hakijoille,
jotka voivat haluta maarittad samankaltaisuuden ennen tietojen yhteiskayttoa koskevien
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neuvottelujen aloittamista.

Kemikaaliviraston on myo6s lisattadva valmiuksiaan tukea tehoaineiden vaihtoehtoisten
toimittajien tekemien hakemusten vaatimustenmukaisuuden arviointia. Tata varten on
perustettava koordinointiryhma, jonka on aloitettava sadnnoéllinen tyéskentely
ratkaisujen l16ytadmiseksi kaikkiin vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn liittyviin
kiistoihin. On myds loydettava sellainen tytskentelytapa, ettd erimielisyydet menettelyn
aiemmissa vaiheissa voidaan ehkéaista. Kemikaalivirasto tarjoaa sihteeristén
koordinointiryhmén kayttoon.

Kemikaaliviraston on my6s osallistuttava ja vaikutettava Euroopassa meneillaan oleviin
toimiin, joilla varmistetaan samaa kemikaalia koskevien, eri lainsaddantoon (esimerkiksi
kasvinsuojelutuotteet, rehujen lisdaineet, kosmeettiset tuotteet) kuuluvien arviointien
yhdenmukaisuus ja koordinointi.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kaikki aineistot ja pyynnot arvioidaan kemikaaliviraston hyvéksymien
vakiomenettelyjen mukaisesti ja annettujen aikataulujen tai asetettujen

tavoitteiden mukaisesti.

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2014

Vakiomenettelyjen ja lakisdateisten | 100 % Neljannesvuosittainen

maéaraaikojen mukaisesti seuranta (1. syyskuuta 2013

kasiteltyjen aineistojen osuus alkaen)

prosentteina

Biosidivalmistekomitean jasenten, | Suuri Vuosittainen tutkimus
koordinointiryhmén, komission,
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja teollisuuden
tyytyvaisyys komissiolle ja
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

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

e Tehoaineiden toimittajien hakemusten arviointi ja hyvaksyttyjen toimittajien
luettelon yllapito: noin 300 paatodsta.
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e Teknista vastaavuutta koskevien hakemusten arviointi: noin 50 p&atosta.
e Tehoaineiden kemiallisen samankaltaisuuden arviointi: noin 100 tapausta.

e Testataan saapuvien aineistojen kasittelyyn tarkoitettujen tydnkulkujen ja
menettelyjen kdytettavyys ja parannetaan sitd, mikali tarpeen.

e Osallistutaan tieteellisiin tapahtumiin ja tydpajoihin ja biosidien (tehoaineet ja
biosidivalmisteet) arviointia koskevan ymmarryksen lisdamiseen.

e Tehdaan yhteisty6ta ja maaritetdan tarkeimmat tydskentelymenettelyt EFSAN,
Euroopan ldakeviraston ja komission asiaankuuluvien yksikdiden kanssa, jotta
varmistetaan aineiden eri lainsdadantdjen nojalla tehtyjen arviointien
yhdenmukaisuus.
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1.6. PIC (toimi 17)

Ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevalla asetuksella (PIC-asetus (EU) N:o 649/2012)
hallinnoidaan tiettyjen vaarallisten kemikaalien tuontia ja vientia sek& asetetaan
velvoitteita yrityksille, jotka haluavat vieda tiettyja kemikaaleja EU:n ulkopuolisiin
maihin. Silla pyritdan edistamaan vastuun jakamista ja yhteisid ponnisteluja vaarallisten
kemikaalien kansainvalisen kaupan alalla seka suojelemaan ihmisten terveytté ja
ymparistda 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 menettelysta
tehty Rotterdamin yleissopimus.

Vastuu hallinnollisista ja teknisista tehtévista on siirretty talla asetuksella komission
yhteiseltd tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle. 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

Tarkistettu ilmoitettua ennakkosuostumusta koskeva asetus (PIC-asetus) tulee voimaan
vuonna 2014, ja kemikaalivirasto vastaa asetuksen taytantéénpanosta Euroopan tasolla
yhteistydssa ymparistoasioiden padosaston ja asiaankuuluvien nimettyjen kansallisten
viranomaisten kanssa. Virasto alkaa kasitella ja l1ahettda vienti-ilmoituksia EU:n
ulkopuolisiin tuojamaihin seka yllapitaa tietokantaa ilmoituksista ja tuojamaiden
antamista nimenomaisista suostumuksista EDEXIM-ty6kalua kayttaen.

Kemikaaliviraston tavoitteena on varmistaa sujuva siirtyminen nykyisesta
lainsdddanndsta uuteen, jotta jokapaivaiset toimet voivat jatkua hairiotta myos uuden
asetuksen nojalla. Kaytannéssa tama tarkoittaa sita, ettd kemikaaliviraston henkildkunta
koulutetaan toteuttamaan kaikkia asetukseen liittyvia tehtévia ja etta yhteisen
tutkimuskeskuksen kasittelemié ilmoituksia, jotka saattavat edellyttaa erityistoimia,
seurataan riittavasti, ja etta kemikaaliviraston on oltava valmis kasittelemé&an ilmoituksia
uuden asetuksen mukaisesti ja tarjoamaan asianmukaista tukea yrityksille. Yhteistydssa
oleellisten sidosryhmien kanssa kemikaalivirasto saattaa myds uuden PIC-ilmoitusten
kasittelyyn tarkoitetun IT-tydkalun kehittamisen paatdokseen. Tama tydkalu otetaan
kayttoon kesélla 2014, eli sitd kaytetdan syksylla saapuvien ilmoitusten késittelyssa.

Lisaksi kemikaalivirasto varmistaa, ettd nykyinen hyva yhteisty® EU:n ja EU:n
ulkopuolisten maiden nimettyjen kansallisten viranomaisten kanssa edistaa jatkossakin
asetuksen taytantédnpanoa. Kemikaalivirastolla on myds valmius antaa tarvittaessa
komissiolle tieteellista ja teknistd neuvontaa ja apua PIC-asetuksen ja Rotterdamin
sopimuksen taytantédnpanossa.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Varmistetaan PIC-toimien aloittamisen onnistuminen maaliskuussa 2014 ja
ensimmaisen ilmoitushuipun tehokas hallinnointi vuoden 2014 loppupuolella.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Kuukausittainen raportointi
kasiteltyjen PIC-ilmoitusten osuus
prosentteina

Tyytyvaisyys komissiolle, nimetyille | Suuri Vuosittainen tutkimus
kansallisille viranomaisille ja
teollisuudelle annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Saadaan ilmoitusten toimittamiseen ja kasittelyyn tarkoitetut menettelyt ja
tyonkulut valmiiksi.

e Jarjestetddn tarkistettua asetusta koskeva tiedotuskampanja.

. Kasitellaan 4 000 ilmoitusta.
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1.7. Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu (toimi 5)

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu antaa yrityksille neuvontaa, josta on apua
laadukkaiden aineistojen, ilmoitusten ja raporttien laatimisessa. Neuvontapalvelussa
selvennetadn asetusten mukaisia velvollisuuksia ja annetaan tukea kemikaaliviraston
tieteellisten IT-ty6kalujen (kuten IUCLIDin, Chesarin, REACH-IT:n ja
biosidivalmisterekisterin (R4BP3:n) kayttajille seka apua tietojen toimittamiseen
liittyvissa kysymyksissa. Kemikaaliviraston neuvontapalveluihin kuuluvat myds kysymys
ja vastaus -tilaisuudet verkkoseminaarien aikana, kahdenkeskiset tapaamiset tydpajojen
aikana sekd kemikaaliviraston vuotuinen sidosryhmapaiva ja tieteellisten IT-ty6kalujen
kayttokoulutus.

Kansallisten REACH-, CLP- ja BPR-neuvontapalvelujen (HelpNetin) tavoitteena on edistaa
kansallisten neuvontapalvelujen yhteistd ymmaérrystd REACH- ja CLP-asetusten (seké
BPR-asetuksen) mukaisista velvollisuuksista ja siten yhtenéistdd neuvontapalvelujen
antamia vastauksia teollisuudelta tuleviin kysymyksiin. HelpNetin kautta kansalliset
neuvontapalvelut voivat lisata tarvittavaa tietdmystaan, jotta ne voivat toimia
tehtévassaan yritysten ensimmaisené yhteyspisteena. Kemikaalivirasto hallinnoi
HelpNetia ja toimii sen johtoryhméan puheenjohtajana. Lisdksi virasto yllapitaa
kansallisille neuvontapalveluille tarkoitettua Helpdesk Exchange -palvelua (HelpEx) ja
koordinoi sopimista REACH-, CLP- BPR-asetuksia koskevista usein kysytyista
kysymyksista (FAQ), jotka julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla.

REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetukset edellyttavat, etta kemikaalivirasto antaa
teollisuudelle, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja muille asianosaisille
tahoille teknisia ja tieteellisia ohjeita ja tyokaluja.

1. Vuoden keskeiset haasteet
Kemikaaliviraston neuvontapalvelu ja HelpNet

Vuonna 2014 biosidivalmisteasetusta koskevat kysymykset ovat kemikaaliviraston
neuvontapalvelulle ja kansallisille biosidineuvontapalveluille edelleen uusia. Tama luo
haasteita kemikaaliviraston ja jasenvaltioiden muutoin vakiintuneille palveluille.
Teollisuuden valmistautuminen REACH-asetuksen mukaiseen vuoden 2018 madaraaikaan
ohjaa myo6s kemikaaliviraston tukitoimia vuonna 2014. Painopiste on etenkin
tukipalvelujen ja -ty6kalujen mukauttamisessa kokemattomampien yritysten tarpeisiin.
Tasséa otetaan huomioon my6s sidosryhmien ja pk-yritysten edustajien panostus (katso
toimi 1). Tama tyollistaa varasinkin kansallisia REACH-neuvontapalveluja, jotka toimivat
pienten ja keskisuurten rekisterdijien ensimmaisena yhteyspisteena. Myos
kemikaaliviraston neuvontapalvelu tukee kaikkia toimitusketjun toimijoita, ja se auttaa
etenkin jatkokayttajia tayttdmaan velvollisuutensa varsinkin altistumisskenaarioiden
osalta. Naita tukitoimia hyédyntavat todennakoéisesti hyvin monet pk-yritykset, jotka
kuuluvat kemikaaliviraston asiakkaisiin.

Vuonna 2014 kemikaaliviraston neuvontapalvelu keskittyy vastaamaan tukitoimissaan
vuosien 2013 ja 2014 ensimmaisten lupahakemusten synnyttamiin tarpeisiin. Myds
REACH-IT:n kayttb6a hakemusten toimittamisessa harkitaan. Jatkokayttajat tarvitsevat
myd&s neuvoja lupamenettelysta, koska my6s ne voivat joutua hakemaan lupaa.
Kemikaaliviraston neuvontapalvelu osallistuu seosten luokitusta ja merkintdja koskevaan
kesdkuun 2015 maaraaikaan liittyviin valmisteluihin sekd ponnisteluihin kehottaa
teollisuutta hyddyntamaan luokitusten ja merkintdjen luetteloa seké luokituksista
sopimiseen tarkoitettua yhteydenpitoalustaa optimaalisesti.
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Toimintaohjeet

Seuraava REACH-asetuksen mukainen rekisterdintimaaraaika (1. kesakuuta 2018)
koskee aineita, joiden tonnimé&ara on noin 100 kertaa pienempi kuin vuoden 2013
rekisterbdintimaaraajan yhteydessa (ts. 1-100 tonnia 100—1 000 tonnin sijasta). Vuoden
2018 méaaraaikaa noudattaviin rekisteroéijiin kuuluu todennékoéisesti paljon enemmaén
kokemattomampia ja myos pienempida yrityksia kuin vuoden 2013 maaraajan
yhteydesséa. Koska tdhan ryhméaan keskitytadn koko vuosien 2014—-2017 valisella
ajanjaksolla, kemikaalivirasto lisdd varsinaisia toimintaohjeita taydentavien
yksinkertaisempien selittavien asiakirjojen, kuten toimintaohjeiden lyhennelmien ja
kédytadnnon oppaiden, maarad. Kemikaalivirasto aikoo jatkaa pk-yritysten tukemista
tarjoamalla tarvittavista asiakirjoista kddnnodkset englannista EU:n 22 viralliselle kielelle.

Vuoden 2013 rekisterdintimaaraajan jalkeen kemiallisten aineiden toimittajilla on
velvollisuus laajentaa asiakkailleen toimittamiaan kayttoturvallisuustiedotteita. Talla
tavoin parantuneet turvallisuusohjeet véalitetdan toimitusketjuihin Euroopan koko
valmistavan teollisuuden laajuudelta. Jatkokayttdjille asetettavia vaatimuksia koskevien
toimintaohjeiden seka kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevien ohjeiden, jotka
ovat saatavilla kaikilla EU:n virallisilla kielilla, paivittdminen on vuosille 2014 ja 2015
asetettu erityinen virstanpylvas. Myds Toimintaohjeet yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintdjéa koskevan asiakirja-aineiston laatimista varten (CLH-aineistoa koskevat
toimintaohjeet) aiotaan paivittaa siten, ettd ne tukevat itse tehtyjen luokitusten
yhtendistdmisen tehostamiseen tahtdavaa tiedotuskampanjaa (joka on yksi vuodelle
2014 asetettu virstanpylvas) seka luokitus- ja merkintaehdotusten keskimaaraisen
kasittelyajan lyhentamista 20 prosentilla (joka on vuodelle 2015 asetettu virstanpylvas)
selventamalla kemikaaliviraston ja toimivaltaisten viranomaisten odotuksia taltéa osin.
Naihin tehtaviin valmistautuminen ja niiden toteuttaminen tydllistad kemikaalivirastoa
vuonna 2014.

Nykyisten REACH- ja CLP-asetuksia koskevien toimintaohjeiden paivitysté jatketaan,
jotta ne pysyvat nanomateriaalien alalla tapahtuneen kehityksen tasalla ja jotta niita
voidaan tarvittaessa muokata teknisen edistyksen tai muiden kaytettavissa olevien
menetelmien oleellisten péivitysten osalta. Tassa toimessa erityinen huomio kohdistuu
siihen, voidaanko eldinkokeiden maaréa tai eldinkokeissa tarvittavaa elainten maaraa
véhentda uusien saataville tulleiden tietojen perusteella.

Saatuaan ensimmaiset biosideja koskevat ohjeet valmiiksi pian sen jalkeen, kun
biosidivalmisteasetus tuli voimaan 1. syyskuuta 2013, kemikaalivirasto pyrkii
taydentaméaan biosidivalmisteasetusta koskevaa ohjeistusta laatimalla menettelyja ja
tieteellisia seikkoja koskevia ohjeita vuonna 2014. Tarkistetun PIC-asetuksen
(ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan asetuksen) on maaréa tulla voimaan 1.
maaliskuuta 2014. Osana uusia vastuitaan kemikaalivirasto aikoo laatia tukea antavaa
ohjeistusta vuoden 2014 aikana.

Lisdksi kemikaalivirasto parantaa edelleen ohjeistuksen saatavuutta kaikille asianosaisille
tuottamalla ja yllapitamalla tukea antavaa asiakirja-aineistoa ja verkkosivustoja
(kysymys ja vastaus -parit, yksinkertaistetut Toimintaohjeiden lyhennelma -asiakirjat,
tiettyja REACH- ja CLP-menettelyja koskevat verkkosivut, REACH Navigator -tyokalu
sekd REACH-terminologiatietokanta)) 23:lla EU-kielella.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Teollisuus (velvollisuuksien kohderyhmat) saa (saavat) kemikaaliviraston
neuvontapalvelulta ja laadukkaista ohjeasiakirjoista oikea-aikaista ja tehokasta
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tukea REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetusten mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Prosenttiosuus kemikaaliviraston 90 % (REACH/CLP) | Business Object -raportti
neuvontapalvelulle esitetyista 70 % (BPR) kuukausittain
kysymyksista, joihin on vastattu
vahvistetussa maaraajassa

(15 tyopaivaa)

Kayttajien tyytyvaisyys Suuri Asiakastutkimukset
kemikaaliviraston
neuvontapalvelun tarjoamiin

palveluihin

Toimintaohjeiden kayttajien Suuri Vuosittaiset
tyytyvaisyys palautteiden asiakastutkimukset
perusteella

3. Tarkeimmat tulokset

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu

e Annetaan vastaukset kaikkiin esitettyihin kysymyksiin (kemikaaliviraston
neuvontapalvelun yhteydenottolomake, kahdenkeskiset tapaamiset ja
verkkoseminaarien kysymys ja vastaus -osuudet).

e Jarjestetadn vahintaan yksi HelpNetin johtoryhméan kokous, kolme péivitysta
usein kysytyista kysymyksista (yksi kutakin asetusta (REACH, CLP ja BPR) kohti)
seka koulutustilaisuuksia kansallisille REACH-, CLP- ja BPR-asetusten
neuvontapalveluille (eri valinein toteutettuina).

Toimintaohjeet

e Saadaan vuonna 2013 aloitetut ohjeistustoimet paatdkseen (kaikki paivityksia,
ellei ohjetta ole merkitty uudeksi):

o Luokituksen ja merkintdéjen yhdenmukaistamista koskevan aineiston laatimista
koskevat toimintaohjeet (teollisuutta koskevien aineistojen toimittajille
tarkoitetut tdsmennykset).

o Illmoitettua ennakkosuostumusta koskevat toimintaohjeet (uusi).

0 Tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista koskevat ohjeet
(joihin kuuluu my6s REACH-asetuksen integroiminen tutkimus- ja
kehitysprosesseihin seka innovaatioprosesseihin).

0 Samanlaisia kayttdolosuhteita koskeviin vaatimuksiin liittyvat ohjeet
biosidivalmisteiden unionin lupien osalta.

e Aloitetaan ohjeistushankkeet, joiden tavoitteena on laatia asiakirjaluonnokset
kuulemisista vuonna 2014 (kaikki paivityksia, ellei ohjetta ole merkitty uudeksi):
0 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet, luku R.6:
(Kvantitatiiviset) rakenne-aktiivisuussuhteet (QSARIt) ja kemikaalien
ryhmittely
0 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
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vuonna 2013 aloitetun rajaamista kasittelevan tutkimuksen tulosten
perusteella)

o0 Aineen yksilgintia koskevat toimintaohjeet

0 Biosideja koskevat toimintaohjeet: tehoaineet ja biosidivalmisteet (uusi)
o Osa B: Arviointi

0 Osa C: Evaluointi
0 Seoksen myrkyllisyyttéd koskevat ohjeet.
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1.8. Tieteelliset IT-tyOkalut (toimi 6)

Kemikaalivirasto kehittaa, yllapitaa ja tukee IT-jarjestelmia ja -tyokaluja, joiden avulla
virasto ja sen sidosryhmat voivat tayttad asiaankuuluvien asetusten mukaiset
lakisdateiset velvollisuutensa tehokkaalla ja vaikuttavalla tavalla.

1. Vuoden keskeiset haasteet

IUCLID-jarjestelméastéd kehitetdan uusi teknisesti parannettu versio vuoden 2014 aikana.
Kehittdminen saadaan paatokseen vuonna 2014, ja kemikaaliviraston sisdinen
henkildkunta ja ulkoiset sidosryhmét testaavat uutta jarjestelméa intensiivisesti vuoden
aikana. Kun IUCLID 6 julkaistaan vuoden 2015 alussa, siind on erityyppisten ja -
kokoisten organisaatioiden tarpeita paremmin tukevia ominaisuuksia, ja sen
yhdistamismahdollisuuksia muihin sovelluksiin on lisdtty huomattavasti. Liséksi sen
tehokkuutta ja turvallisuutta on parannettu tuntuvasti.

Tiiviisti IUCLIDIn kehittamiseen liittyen myods Chesarin kehittamista jatketaan
kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehittdmisohjelmassa asetettujen painopisteiden
mukaisesti (katso tarkemmat tiedot toimen 1 kohdalta).

Osana vuoden 2018 rekisterdintimaarédaikaan valmistautumisen etenemissuunnitelmaa
(katso toimi 1) aloitetaan suuri REACH-IT:n kehittdmishanke, jonka tavoitteena on
hyddyntd& mahdollisuutta jakaa alun perin uusissa R4BP- ja PIC-sovelluksissa
kayttoonotettuja toiminnallisia osia ja teknisia ratkaisuja. Koska REACH-IT on tarkoitus
mukauttaa myds vuoden 2018 maaraajasta johtuviin erilaisiin tarpeisiin, myo6s tekniset
ratkaisut analysoidaan REACH-IT:n kaytettadvyyden ja monikielisyyden parantamiseksi.

Vuonna 2013 kemikaalivirasto otti kayttédn uusitun R4BP 3 (biosidivalmisterekisteri) -
sovelluksen biosidivalmisteasetuksen taytédntéonpanon tukemiseksi. Ensimmaisessé
versiossa kaikkia biosidivalmisteasetuksen mukaisia menettelyja ei viela tueta, ja
vuonna 2014 kemikaalivirasto jatkaa R4BP 3:n kehittamista sisallyttamalla siihen loput
menettelyt, kehittdmalla uusia ja parannettuja toimintoja seka lisddmalla automaatiota
viranomaiskayttdjien osalta uudesta jarjestelmasta ja menettelyista karttuneen
kokemuksen perusteella. Myds kayttajakoulutusta jarjestetadn oikea-aikaisesti.

PIC-asetuksen tukemiseksi vuoden aikana kehitetadn uusi jarjestelma, jolla kaikki
vuoden 2015 aikana toimitettavat ilmoitukset voidaan kasitella. Vuoden 2014 aikana
lahetettavien ilmoitusten kasittelemiseen kaytetdan EDEXIM-jarjestelmé&a. Uudessa
jarjestelmassa hyodynnetdan R4BP-sovelluksen kanssa jaettua toiminnallisuutta ja
tietotekniikka-arkkitehtuuria. Nykyiseen jarjestelmé&éan verrattuna tamaé tehostaa
menettelyjen tukemista, parantaa viestintavalmiuksia ja tapausten jaljittamista seka
lisda turvallisuutta.

Sidosryhmien osallistumista koskevan tutkimuksen ja tietotekniikka-arkkitehtuuria
koskevan arvioinnin tulosten perusteella kemikaalivirasto alkoi kehittda seuraavan
sukupolven tiedonjakamisjarjestelmaa vuonna 2013. Tata kehitystyodta jatketaan
vuoteen 2015 saakka, ja parannukset otetaan kayttdéon vahitellen. Tiedonjakoportaalissa
hyddynnetdan tietojen saatavuutta ja tietojen integrointihankkeessa kehitettya
toiminnallisuutta sekad portaalin koontinayttoa.

Tietojen integrointihankkeen myo6ta saadaan lopulliset tulokset toteutusvaiheesta, joka
alkoi vuonna 2013. Uusi alusta tarjoaa yhdenmukaistettuja, integroituja, johdonmukaisia
ja teknisesti yksinkertaistettuja keinoja arvioida kemikaaliviraston tietokannoissa olevia
tietoja — my0s eri asetuksiin liittyvia —, ja se tukee myds monien muiden sovellusten,
kuten portaalin koontinayton, tiedon jakamisen, raportoinnin ja seulonnan, tarpeita.
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Portaalin koontinaytén kehittamista jatketaan ensimmaisten, vuonna 2013 julkaistusta
versiosta saatujen kokemusten perusteella, ja tavoitteena on tuoda kaikki
kemikaalivirastossa olevat asiaankuuluvat tiedot aineista jadsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saataville ja tukea naita viranomaisia REACH-asetuksen mukaisissa
toimissa.

Kemikaalivirasto toteuttaa organisaation sisallénhallinta - eli ECM-ohjelmansa
lakisaateisten ja hallinnollisten menettelyjen tukemiseksi tietokonepohjaisen
tyonkulkujen ja asiakirjahallintajarjestelman avulla. Aineiston arvioinnin tyénkulkuja
koskevan ECM_DEP-jarjestelman kaytosta saatujen kokemusten perusteella sovellusta
parannetaan lisadmalla sen integrointimahdollisuuksia muihin IT-jarjestelmiin. Vuonna
2013 kemikaalivirasto aloitti uuden Dynamic Case -nimisen hankkeen, jonka tavoitteena
on laajentaa edella mainittuja ECM-ratkaisuja REACH- ja CLP-menettelyihin. Dynamic
Case -mallin kayttoonotto ndissa menettelyissa toteutetaan vuonna 2014, ja
parannukset otetaan kayttoon vahitellen.

Kemikaalivirasto jatkaa paatdksentekoa tukevan Odyssey-jarjestelman parantamista ja
kehittamista aineistojen arvioinnin seka tiedusteluaineistojen arvioinnin toimivuuden ja
tehokkuuden parantamiseksi. Vuonna 2014 painopiste on Odysseyn integroimisessa
kemikaaliviraston muihin tietoteknisiin jarjestelmiin. Muita sovelluksiin liittyvia
parannuksia vuonna 2014 ovat aineen tunnistetietojen tukeminen tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa sek& Odyssey-tietoturvamallin
tehostaminen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kemikaalivirasto tarjoaa erikoistuneita IT-tydkaluja ja niihin liittyvia palveluita,
jotka tukevat jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja teollisuuden
sidosryhmié tehokkaasti aineistojen laatimisessa ja toimittamisessa
kemikaalivirastoon.

2. Hyvin toimivien IT-tyokalujen avulla kemikaalivirasto voi vastaanottaa ja kasitella

toimitettuja aineistoja, toteuttaa arviointeja ja riskinarviointitoimia sekéa jakaa
julkista tietoa asiaankuuluvan lainsdadannén mukaisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Ulkopuolisten kayttajien Suuri Vuosittainen tutkimus
tyytyvaisyys IT-tydkaluihin

(IUCLID, REACH-IT, R4BP3,

CHESAR ja tiedonjakotyotkalu)

3. Tarkeimmat tulokset

e Kehitetdadn seuraavan sukupolven IUCLID-versio, ja sidosryhmaét testaavat sita,
jotta se voidaan julkaista vuonna 2015.
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o Julkaistaan R4BP3:sta uusia versioita, jotka sisaltavat lisdtoimintoja ja loput
menettelyt.

o Kehitetddn uusi jarjestelma biosidiaineita ja -valmisteita koskevien tietojen seka
niihin liittyvien paatdsten jakamiseksi.

e Julkaistaan PIC-asetuksen taytantéonpanoa tukeva uusi jarjestelma, joka on
valmis ilmoitusten kasittelyyn vuonna 2015.

e Jatketaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarkoitetun REACH-
tietoportaalin kehittamista.

e Jatketaan Chesar-jarjestelman kehittamista sidosryhmien osallistumista koskevan
tutkimuksen tulosten perusteella.

e Saadaan lopulliset tulokset tiedon integrointihankkeesta, ja alusta, joka toimii
erdanlaisena tarkeimpien ainetietojen keskuksena.

e Toteutetaan Dynamic Case -mallin avulla yhteisia toimintoja, jotka tukevat monia
kemikaaliviraston tyonkulkuja.
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1.9. Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille (toimi 7)

Yksi kemikaaliviraston strategisista tavoitteista on toimia jasenvaltioita,

EU:n toimielimi& ja muita toimijoita yhdistavana keskuksena tieteellisen ja saantelyyn
liittyvan kapasiteetin rakentamisessa ja kayttaa tata uutta tietoa kemikaalilainsaddannon
taytantédénpanon parantamiseen.

1. Suurimmat haasteet vuonna 2014

Kemikaalivirasto alkaa toteuttaa jarjestelmallista toimintatapaa tullakseen
jasenvaltioiden, EU:n toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja sdantelyyn
liittyvien valmiuksien kehittdmisen keskukseksi. Naita valmiuksia tarvitaan seka
lainsdddannon taytantodnpanon tukemisessa etta sen kehittdmisessé ajantasaisten
tietojen avulla. Taman tavoitteen saavuttamiseksi kemikaaliviraston on

0 edistyttava suuresti jarjestelmallisen tiedonhallintamallin kehittamisessa,
jotta se voi mukauttaa tieteelliset ja sdantelyyn liittyvat valmiutensa
lisdéntyviin tarpeisiin ja haasteisiin

0 tehostettava sadnndllistd toimintaansa yhteistydssa kumppaniensa kanssa
saantelysta vastaavien tiedeyhteisdjen valmiuksien lisdamiseksi ja
kiinnitettéva erityistd huomiota strategisen kumppanuuden rakentamiseen
komission yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa

0 kehitettava toimintatapaansa kahdensuuntaisessa vuorovaikutuksessa
tieteellisen yhteisdn kanssa tieteellisen kehityksen ohjaamiseksi sadntelyn
kannalta oleellisimpiin seikkoihin ja uusimman tieteellisen tiedon
siirtdmiseksi saantelytyohon.

Kemikaalivirasto jatkaa vaihtoehtoisten menetelmien ja toimintatapojen kehittdmisen ja
kayton edistamista tarpeettomien eldainkokeiden valttamiseksi. Kemikaalivirasto
toteuttaa toisen arvioinnin ja laatii REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukaisen
raportin elainkokeettomien testausmenetelmien kaytosta ja sellaisista
testausstrategioista, joilla hankitaan tietoa aineen sisaisistd ominaisuuksista ja
riskinarvioinnista.

Liséksi kemikaalivirasto tehostaa tukeaan testimenetelmien kansainvalisen kehityksen
alalla, mukaan luettuina vaihtoehtoiset testimenetelmat ja integroidut testausstrategiat.
Tavoitteena on tarjota rekisterdijille mahdollisimman ajantasaisia menetelmia
lakisdateisten tietovaatimuksien tayttamiseksi. Tasta on apua kolmannen
rekisterdintimaaraajan yhteydessa vuonna 2018, jolloin odotetaan, etta
eldinkokeettoman testauksen tai in vitro -testimukautusten kaytto lisdantyy.
Kemikaalivirasto valmistautuu tdhan muutokseen lisdamalla tietoa ja kehittamalla
tyokaluja yhteistyossa sidosryhmien kanssa. Virasto haluaa my6s varmistaa, etta
lainsdadanndllinen merkitys otetaan riittavan ajoissa huomioon testausohjeiden ja
vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmisessa.

Kemikaalivirasto toteuttaa lukuisia toimia vaihtoehtoisten menetelmien edistamiseksi,
jotta tarpeetonta testausta (eldainkokein) voidaan valttaa. QSAR-metodologian
jatkokehittdmisen ja edistamisen lisdksi erityinen painopiste on edelleen
samankaltaisuuksien vertailuun ja luokitteluun perustuvien lahestymistapojen
edistaminen. Elainkokeettomien testimenetelmien saralla erityistd huomiota kiinnitetaan
yhteistydssa OECD:n kanssa epasuotuisaan lopputulokseen paatymista kuvaavien
mallien (Adverse Outcome Pathways, AOP) tarjoamiin mahdollisuuksiin, silla naill&a
malleilla on laaja kansainvalinen kannatus.
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Kemikaalivirasto pyrkii edelleen tunnistamaan PBT-aineiden kaltaiset aineet ja
hormonitoimintaa héairitsevat aineet tehokkaasti REACH-, CLP- ja BPR-asetusten nojalla
PBT-asiantuntijaryhman ja hormonitoimintaa hairitsevia aineita kasittelevan neuvoa-
antavan asiantuntijaryhman avulla. Tassa tydssa keskitytdan ndiden asetusten nojalla
tehtyjen arviointien yhdenmukaisuuteen ja siihen, etta komission asettamat kriteerit
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden tunnistamiseksi otetaan huomioon.

Kemikaalivirasto jatkaa nanomuotoisten aineiden kasittelemista REACH-, CLP- ja BPR-
asetusten soveltamisalan mukaisesti nanomateriaaleja kasittelevan tydoryhmén avulla. Se
tukee myds saadntelymenettelyja toteuttamalla asiantuntija-arviointeja nanomuotoisten
aineiden tunnistamisesta, luonnehdinnasta, vaaroista, riskeista ja nanomuotoisille
aineille altistumisesta sek& niihin liittyvista riskinhallinta- ja pienentamistoimista.
Samalla kemikaalivirasto jatkaa ohjeiden ja neuvojen antamista rekisteroijille.
Kemikaalivirasto odottaakomission jatkavan REACH-asetusten liitteiden muuttamista
nanomuotoisten aineiden osalta, ja se jatkaa tahan prosessiin osallistumista.
Kemikaalivirasto suunnittelee paivittdvansa toimintaohjeensa ja IT-jarjestelmia koskevat
oppaansa. Lisaksi kemikaalivirasto keraa rekisterdintien yhteydessa kokemuksia
ensimmaisista vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista sekd nanomuotoisten aineiden
arvioinneista. Kemikaalivirasto jatkaa myds nanomateriaalien turvallisuutta koskevan
keskustelun yllapitamistd EU:n saantelyviranomaisten keskuudessa ja osallistuu
kansainvaélisiin toimiin, joiden tavoitteena on yhtenéistaé testausta, arviointimenetelmia
ja testausstrategioita.

Kemikaalivirasto tarjoaa tieteellista ja saantelyyn liittyvaa asiantuntemusta komissiolle
sen jatkaessa REACH-asetuksen ja muun kemikaalilainsdadannén kehittamista etenkin
vuonna 2012 tehdyn REACH-asetuksen tarkistuksen jatkotoimenpiteend. Taman
odotetaan sisaltdvan aineen samuuden maarittamiseen liittyvia toimia mahdollisesti
taytantoonpanolainsdadannén kautta, tonnimaaraltaan vahaisia aineita koskevien
rekisterdintivaatimusten tarkistamisen ja tietyntyyppisten polymeerien
rekisterointitarpeen tarkistamisen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kemikaalivirasto antaa pyynnosta tieteellisia ja teknisid neuvoja, jotka koskevat
kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja hormonitoimintaa
hairitsevat aineet seka PBT-aineet, seoksen myrkyllisyytta, altistumisen arviointia,

testimenetelmia ja vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

2. Kemikaalivirasto pystyy vastaamaan tieteelliseen kehitykseen ja saantelysta
vastaavien tiedeyhteis6jen kehittyviin tarpeisiin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Tyytyvaisyys komissiolle ja Suuri Vuosittainen tutkimus
jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille annetun tieteellisen,

teknisen ja hallinnollisen tuen

laatuun
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3. Tarkeimmat tulokset

e Kehitetadn tiedonhallintamalli kemikaaliviraston tieteellisten ja sdantelyyn
liittyvien valmiuksien jarjestelmallisen ja jatkuvan kehityksen tukemiseksi.

- Jarjestetdan kaksi aihekohtaista tieteellistd tydpajaa.

e Julkaistaan kemikaaliviraston toinen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kertomus 1.
kesédkuuta 2014 mennessa.

- Paivitetdan kemikaaliviraston nanomateriaaleja koskeva kaksivuotinen
tyodsuunnitelma.

e Kemikaaliviraston nanomateriaalityéryhma pitaa kaksi kokousta.

e Osallistutaan ja/tai vaikutetaan kansainvalisiin tutkimushankkeisiin, joissa
kasitelladn nanomateriaalien luonnehdintaa, vaaroja, altistumista ja riskeja.

e Osallistutaan OECD:n testiohjeiden ja testausstrategioiden kehittamiseen etenkin
silmien ja ihoarsytyksen/-sy6vyttavyyden, ihon herkistymisen, genotoksisuuden,
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden, lisdantymismyrkyllisyyden seka
vesiymparistéon ja maaperdan kohdistuvan ekotoksisuuden alalla.

e Seurantakokous, jossa kasitelladn OECD:n kehittamaa tayden korvaavuuden in
vitro -testausstrategiaa ihon herkistymisen osalta toimintaohjeiden paivittamisen
kannalta.

= Tiedotetaan rekisteroéijille uusista testausohjeista ja edistetaan niiden kayttoa
REACH-asetuksen mukaisten tietovaatimusten tayttamisessa.

= Laajennetaan kokoelmaa havainnollisista esimerkeista, jotka koskevat
samankaltaisuuksien vertailuun ja luokitteluun perustuvien lahestymistapojen
kayttoa.

e Osallistutaan komission toteuttamaan REACH-asetuksen tarkistuksen ja toisen
nanomateriaaleja koskevan lakisdateisen arvioinnin seurantaan.

e Osallistutaan komission meneilladn oleviin aloitteisiin, jotka liittyvat
hormonitoimintaa hairitseviin aineisiin ja yhdistelméavaikutuksiin.

e Osallistutaan OECD:n kautta paivitettavien luokituksia koskevien ohjeiden
laatimiseen.

e Epasuotuisaan lopputulokseen paatymista kuvaavat mallit: osallistutaan OECD:n
ja WHO:n kautta, toteutus OECD:n tytkalujen avulla.

e Vaihtoehtoiset menetelméat: saadaan esimerkit vaihtoehtoisista lahestymistavoista
valmiiksi QSAR-tytkaluja kayttaen.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot

2.1. Komiteat ja foorumi (toimi 8)

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

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuoden 2014 suurin haaste on jatkaa tieteellisten lausuntojen ja sopimusten laatimista
kemikaaliviraston ja komission padatoksenteon tueksi. Etenkin komiteoiden ja niiden
sihteeristdjen on selvittava suuresta tydomaarasta tiukkojen lakisaateisten maaraaikojen
puitteissa, sailytettava annetun tieteellisen ja teknisen neuvonnan laadukkuus,
varmistettava, ettd lausunnoissa ja muissa asiakirjoissa keskitytadn lainsaddannon
kannalta oleellisiin seikkoihin, yllapidettava jasenten, sihteeriston seka jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten valista viestintad, oltava erittdin avoimia kuitenkin
salassapitovaatimuksia noudattaen ja ratkottava mahdolliset komiteoissa ilmenevat
eturistiriidat tehokkaasti. Kasvavan tydmaaran vuoksi aktiivinen jasenyys jossakin
viraston komiteassa edellyttda, etta jasenet ottavat esittelijAn tehtédvan hoitaakseen
saannollisesti. Aktiivisten esittelijdiden maaran lisaamiseksi sihteeristoé pyytaa edelleen,
etta toimivaltaiset viranomaiset sitoutuvat tyéskentelyyn sen varmistamiseksi, etta
niiden nimittamat/nimeamat jasenet voivat toimia sdanndllisesti esittelijana ja ettd ne
voivat antaa heille asianmukaista tukea. Sihteeristd seuraa edelleen jasenten
osallistumista komiteoiden tydskentelyyn.

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Kaikki jasenvaltioiden komitean prosessit (eli SVHC-aineiden yksildinti, lausunnot liitetta
XIV koskevista kemikaaliviraston suositusluonnoksista, aineistojen arviointi, aineiden
arviointi) ovat taydesséa vauhdissa vuonna 2014. SVHC-aineita koskevan, vuoteen 2020
ulottuvan etenemissuunnitelman toteuttamisen oletetaan johtavan siihen, ettd SVCH-
aineita koskevien ehdotusten maara lisaantyy.

Jasenvaltioiden odotetaan ehdottavan muutoksia suureen maaraan seka taydellisia etta
kohdistettuja vaatimustenmukaisuustarkastuksia, kun taas selvasti pienemman osuuden
tiettyyn huolenaiheeseen perustuvia vaatimustenmukaisuustarkastuksia koskevista
paatosluonnoksista odotetaan edellyttavan jasenvaltioiden komitean osallistumista.
Testausehdotuksia kasitelldan saannoéllisesti mutta harvemmin. Jasenvaltioiden komitean
odotetaan paasevan sopimukseen — kahden vuoden pattitilanteen jalkeen —
lisaantymismyrkyllisyyden testaamisesta Euroopan komission asettamien, REACH-
asetuksen mukaisten asiaankuuluvien tietovaatimusten suunnitellun mukauttamisen
vuoksi.

Jasenvaltioiden komitea jatkaa aineiden arviointiin liittyvien tehtaviensé suorittamista
antamalla lausuntonsa sdanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
toisesta paivityksesta helmikuun lopussa 2014 ja tarvittaessa pyrkimélla sopimukseen
paatdsluonnoksista, joissa edellytetaan lisda tietoa ensimmaiseen ja toiseen
saanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman luetteloon sisaltyvista
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aineista. Aineiden arviointia koskevista paatosluonnoksista tulee aiempaa
monimutkaisempia, kun kasitellaan UVCB-aineita® seka aineryhmia. Talloin
haastavimmat tapaukset siirretdan jasenvaltioiden komitean kasiteltavaksi.

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

Komiteoiden kasittelemien lupahakemusten maaréa kasvaa, kun taas luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistamista ja rajoituksia koskevien ehdotusten méaran odotetaan
pysyvan samansuuruisena kuin vuonna 2013. Na&in ollen esittelijat tarvitsevat
sihteeristdlta aiempaa enemman tukea. RACin ja SEACIin hyva vuorovaikutus ja yhteisty®
rajoitusehdotuksia ja lupahakemuksia koskevien lausuntojen laatimisessa varmistetaan
jatkuvien kehitystoimien avulla. On my6s tarkeaa pohtia, miten foorumin antama
neuvonta voidaan ottaa huomioon etenkin lausunnon laatimisen ja hyvaksymisen
viimeisissa vaiheissa.

Komiteat jatkavat yhteistydtadn EU:n muiden tieteellisten riskinarviointikomiteoiden
(SCOEL:n, SCCS:n, SCHER:n ja SCHENIHR:n) sekd EFSAnN tieteellisen komitean ja
paneelien kanssa, jotta lausunnoissa mahdollisesti olevat eroavuudet voidaan valttaa tai
ratkaista nopeasti.

Biosidivalmistekomitea (BPC)

Biosidivalmistekomitean keskeinen haaste vuonna 2014 on varmistaa hyvin tehokas
lausuntojen laatimisprosessi arviointiohjelmaan kuuluville biosidien tehoaineille, silla
prosessin odotetaan nopeutuvan huomattavasti, kun se siirtyy kemikaalivirastolle
Euroopan komissiolta. Samaan aikaan komitean on valmistauduttava kasittelemaan
ensimmaiset unionin lupaa koskevat hakemukset ja kehitettdvd menettelyt, joilla
kasitelladn korvattavaksi ehdotettuja tehoaineita. Koska tulevien vuosien tyomaaran
odotetaan olevan varsin suuri, sihteeristo jatkaa biosidivalmistekomitean tukemista
kehittamalla ja toteuttamalla hyvin yksinkertaisia menettelyja seké taysistuntoihin etta
tyoryhmien kokouksiin. Sihteeristd kehittda myos toimintamalleja sita varten, ettd
sidosryhmien tarkkailijat ja hakemusten toimittajat voivat osallistua prosesseihin
asianmukaisesti.

Foorumi taytantoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi

Taytantdédnpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi on
REACH-, CLP- ja PIC-asetusten taytadntéonpanon valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden
viranomaisten verkosto, jonka tavoitteena on auttaa naita viranomaisia
vyhdenmukaistamaan lahestymistapaansa taytantéénpanon valvonnan alalla.
Kemikaaliviraston foorumin sihteeristolla on tarkea tehtdva foorumin tukemisessa
taytantdodnpanon valvontatoimien koordinoimisessa.

Vuonna 2014 kemikaaliviraston, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
kansallisten valvontaviranomaisten valilla on yhd enemman toimivia yhteyksia, mika
parantaa kemikaaliviraston paatdsten taytantdédnpanoa. Kemikaaliviraston foorumin
sihteeristo tarjoaa foorumille edelleen teknistd, tieteellista ja hallinnollista tukea sen
tydryhmien kokousten, vuotuisen sidosryhmaéatyopajan ja taysistuntojen jarjestamisessa.

Vuonna 2014 foorumi jarjestdé koulutusta taytantdonpanon valvontaviranomaisille.
Kemikaaliviraston ja kansallisten valvontaviranomaisten valinen viestinta konkreettisista
valvontatapauksista nimettyjen yhteyspisteiden kautta on kemikaaliviraston strategian
mukaista. Kemikaaliviraston yhteyspiste foorumin sihteeristdssa toimittaa tietoa (ja

6 Koostumukseltaan tuntemattomat tai vaihtelevat aineet, monimutkaiset reaktiotuotteet tai
biologiset materiaalit.
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pyynnosta myos kaannokset paatoksistd) viraston ja kansallisten valvontaviranomaisten
yhteyspisteiden valilla kemikaaliviraston paatésten toimeenpanemiseksi ja sen
varmistamiseksi, etta tieto kulkee toimijoiden valilla siten kuin viranomaisten yhteyksia
koskevassa luettelossa on méaritetty. Viestinnassé kaytetadan RIPE-portaalia (REACH-
asetuksen taytantdédnpanoa koskeva tietoportaali) turvallisen viestinnan
varmistamiseksi. Kemikaalivirasto keraé jasenvaltioilta ja kansallisilta
valvontaviranomaisilta sadnndllisesti tilanneraportteja kemikaaliviraston yhteyspisteen
kautta toimitettujen kemikaaliviraston paatosten taytantéonpanosta.

Virasto jatkaa RIPEn kehittdmista ja parantamista, jotta se soveltuisi tarkastajien
lisdantyviin tarpeisiin. RIPE on valiaikainen ratkaisu sahkoisen tiedonvaihtojarjestelman
(EIESin) kayttoonottoon saakka. EIES mahdollistaa eri jdsenvaltioiden viranomaisten
valisen turvallisen viestinnédn. Vuoteen 2014 mennessa foorumi on tehnyt paatdksensa
siita, ottaako se kayttdoon komission omistaman ICSMS-jarjestelméan pysyvaksi EIES-
jarjestelméksi ja mukauttaa sen REACH- ja CLP-tarkastajia varten.

Vuonna 2014 foorumi saa paatdkseen kolmannen koordinoidun REACH-asetuksen
taytantdoonpanon valvontahankkeensa (REF3:n), joka koskee rekisterdintivelvollisuuksia,
ainoiden edustajien tekemien rekisteréintien tarkastamista ja tulliviranomaisten valista
yhteistyota.

REF-hankkeiden saanndllisen kierron varmistamiseksi foorumiin perustetaan uusi pysyva
tyoryhma, joka kasittelee yhdenmukaistettujen valvontahankkeiden priorisointia. Vuonna
2014 foorumi sopii neljannesta foorumin hankkeesta kayttaen yhdenmukaistettua
menetelmaa foorumin koordinoimien hankkeiden valinnassa, priorisoinnissa,
toteuttamisessa ja arvioinnissa.

Tarkastajien opintokaynteja seka osallistumista jasenvaltioiden koulutusohjelmiin
jatketaan parhaiden kaytantojen jakamiseksi sen mukaan, jarjestyyko niille rahoitusta
komissiosta tai kansallisista talousarvioista. Kemikaaliviraston ja kansallisten
valvontaviranomaisten valista yhteistydtd parannetaan kehittamalla yhteisia
valvontamalleja ja jarjestamalla aihekohtaisia tydpajoja.

Foorumi jatkaa yhdenmukaistetun valvonnan edistamista laajentamalla pdatelmia
koskevaa opastaan jatkuvasti. Siihen keratadn foorumin paatelmat kaytannon
valvontatapauksista, joista laaditaan yhteenveto, ja opas toimitetaan kaikkien
tarkastajien saataville.

Foorumi jatkaa neuvonnan antamista aineiden rajoittamista koskevien ehdotusten
taytantoonpanokelpoisuudesta. Rajoitusehdotusten kéasittely edellyttad hyvaa
koordinaatiota, silla siind on otettava huomioon vuoropuhelu komitean jasenten kanssa
sekda RACIn ja SEACIin kysymykset ja kannanotot. Lisaksi foorumia pyydetaan
aloittamaan lupamenettelya koskevan kokeiluhankkeen toteutus. Hankkeen valmistelut
aloitettiin vuoden 2013 loppupuolella.

Foorumi jatkaa yhteistyota akkreditoitujen sidosryhmien kanssa kutsumalla niita
foorumin avoimiin taysistuntoihin kerran vuodessa. Lisaksi foorumi ehdottaa
jasenvaltioille seuraavan yhdenmukaistetun valvontahankkeen toteuttamista foorumin
jasenten, kemikaaliviraston, komission ja sidosryhmaorganisaatioiden tekemien
ehdotusten pohjalta.

Foorumi ja sen sihteeristd ovat edustettuina komission tutkimuksen "Development of
enforcement indicators for REACH and CLP” (REACH- ja CLP-asetusten taytadntéonpanoa
koskevien indikaattorien kehittdminen) ohjausryhmassa, jotta tutkimuksen tulokset
kuvastaisivat viraston tarpeita.

Foorumissa kasitellaan myos kaikkia niita tarpeita, jotka liittyvat PIC-asetuksen
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taytantdéonpanon valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten verkoston
koordinointiin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Sihteeristo tukee komiteoiden tyodta tehokkaasti ja vaikuttavasti niin, etta
komiteat pystyvat
e noudattamaan lakisaateisia maaraaikojaan

- toimittamaan tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita lausuntoja ja sopimuksia,
jotka tukevat lopullista pdatoksentekoa avoimesti, mutta niin, ettd samalla
varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

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

« edelleen lujittamaan ja yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten
tehokasta taytantéonpanoa EU:n/ETAnN jasenvaltioissa siten, ettd samalla
varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus

e edistamaan REACH-, CLP- ja PIC-asetusten yhdenmukaista taytantédnpanoa.

3. Ristiriidat EU:n muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin nahden
estetaan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

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

Jasenvaltioiden komitean 80 % Sisainen vuosiraportti
yksimielisten sopimusten osuus
prosentteina

Yksimielisesti hyvaksyttyjen 80 % Sisdinen vuosiraportti
komitean lausuntojen osuus
prosentteina

Komission lopulliseen paatokseen Suuri Sisdinen vuosiraportti
hyvéaksyttyjen komitean
lausuntojen maara

Jasenten ja muiden osallistujien Suuri Tutkimus, joka toinen vuosi’
tyytyvaisyys komiteoiden
toimintaan (ts. tukeen, mukaan
luettuina kemikaaliviraston
tarjoama koulutus ja
puheenjohtajuus, yleinen
avoimuus, komiteoiden

7 Komiteoiden jasenet ja muut osallistujat: indikaattori arvioidaan vuonna 2015.
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menettelyjen tulosten julkaisu) ja
foorumin toimintaan

EU:n muiden toimielinten Vain perustelluissa | Sisainen arviointiraportti
tieteellisten komiteoiden tapauksissa

lausuntojen kanssa ristiriitaiset

lausunnot.

3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

e Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu (tai annetaan lausunto)
jopa 30:sta SVHC-aineiden yksildintia koskevasta ehdotuksesta.

e Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu jopa 300:sta
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevasta
paatdsluonnoksesta.

e Laaditaan jopa 40 sopimusta aineiden arviointia koskevista paatdésluonnoksista.

< Annetaan lausunto kemikaaliviraston liitetta XIV koskevasta
suositusluonnoksesta.

e Annetaan lausunto saannéllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
toisesta paivitysluonnoksesta.

- Paivitetdan paatoksenteko-opasta.

e Pidetdan kuusi jasenvaltioiden komitean taysistuntoa.

Riskinarviointikomitea

e Laaditaan jopa 55 RACin lausuntoa luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevista aineistoista.

e Laaditaan jopa kahdeksan RACin lausuntoa rajoitusehdotuksista.
e Laaditaan jopa 20 RACin lausuntoa lupahakemuksista.

e Kasitelladn paajohtajan pyynnot (REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan ¢
alakohta).

= Tarkistetaan RACin p&atelmia ja suosituksia koskevaa opasta.

e Pidetadan nelja RACin taysistuntoa.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

e Laaditaan jopa kahdeksan sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
(SEACIiNn) lausuntoa rajoitusehdotuksista.

e Laaditaan jopa 20 SEACin lausuntoa lupahakemuksista.
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e Kasitellaan paajohtajan pyynnoét (REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan ¢
alakohta).

e Tarkistetaan SEACin paatelmia ja suosituksia koskevaa opasta.

e Pidetédan nelja SEACIin taysistuntoa.

Biosidivalmistekomitea

e Laaditaan jopa 50 lausuntoa tehoaineista.

e Laaditaan jopa 30 lausuntoa vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn liittyvista
teknisista ja tieteellisista seikoista.

e Jarjestetaan viisi biosidivalmistekomitean taysistuntoa ja viisi kunkin pysyvan
tyoryhman kokousta.

Foorumi

e Laaditaan lopullinen raportti kolmannesta koordinoidusta valvontahankkeesta, jos
sille ennakoidaan tulevan jatkoa.

e Priorisoidaan yhteisia valvontatoimia ja yhteista ymmarrysta painopistealoista.

e Tehdaan uutta yhdenmukaistettua valvontahanketta koskeva ehdotus.

e Parannetaan tarkastajien IT-tyokaluja (RIPE ja EIES).

e Tehostetaan ja kohdennetaan yhteyspisteiden kautta tapahtuvaa viestintaa
kemikaaliviraston, kansallisten valvontaviranomaisten ja niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vélill&, joiden tehtédvana on panna kemikaaliviraston
paatokset taytantéon; viestintad kehitetdan edelleen foorumin yhteyspisteille
tarkoitetussa tydpajassa.

e Rakennetaan yhteista ymmarrysta yhteisten valvontatoimien painopistealoista.

e Annetaan oikea-aikaista neuvontaa aineiden rajoittamista koskevien ehdotusten
taytantéonpanokelpoisuudesta yhteistydssa RACiIn ja SEACin kanssa.

e Lisataan foorumin tyén avoimuutta julkaisemalla lisda tietoa sen toimista
kemikaaliviraston verkkosivustolla.

e Jarjestetaan kouluttajien koulutustilaisuus.

¢ Kutsutaan akkreditoidut sidosryhméaorganisaatiot foorumin kokouksen avoimeen
osioon kerran vuodessa.

e Osallistutaan REACH- ja CLP-asetusten taytantdéonpanoindikaattorien
kehittamiseen.
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2.2. Valituslautakunta (toimi 9)

Valituslautakunta perustettiin REACH-asetuksella oikeussuojan tarjoamiseksi
asianosaisille. Valituslautakunta kasittelee tietyista viraston paatoksista tehdyt valitukset
ja antaa niista paatokset®. Syyskuussa 2013 lautakunta sai valtuudet kasitella valitukset
myos tietyista uuden biosidivalmisteasetuksen nojalla tehdyista paatoksista.®

1. Vuoden keskeiset haasteet

Valituslautakunta voi saada ensimmaiset biosidivalmisteasetuksen soveltamisalaan
kuuluvat valitukset kasiteltavakseen jo vuonna 2014. Lautakunnan uudet velvollisuudet
edellyttavat valmiuksien rakentamista talla uudella toimialalla, jotta se pystyy tekemaan
kaikista saaduista valituksista laadukkaita pdatoksia oikea-aikaisesti. Asianosaisille
suunnattua tiedottamista biosidivalmisteasetusta koskevien valitusten laajuudesta ja
valitusmenettelysta jatketaan.

Vuoden 2013 lopussa umpeutuneen toisen rekisterdintimaaraajan jalkeen aineistoja
hylattiin vain vahan teknisen taydellisyystarkastuksen perusteella. Sen sijaan
asianmukaisen rekisterdintimaksun maksamatta jattamisesta johtuvien
rekisterdintinumeroiden peruutusten maara on lisadntynyt. Naista paatoksista on tehty
vuoden 2013 lopussa lukuisia valituksia, jotka valituslautakunta késittelee vuonna 2014.

Liséksi ennakoidaan, etta sellaisten aineiston ja aineiden arviointiin liittyvien paatésten
maara kasvaa, jotka voivat johtaa niin tieteellisesti kuin oikeudellisesti monimutkaisiin
valituksiin. Ensimmaisten aineiden arviointia koskevien valitusten odotetaan saapuvan
vuonna 2014. Nama valitukset voivat luoda erityisia haasteita valituslautakunnan
tyohon. On esimerkiksi mahdollista, etta useat rekisterdijat tekevét valituksen samasta
kemikaaliviraston paatoksestd, ja myds kemikaaliviraston paatoksia tieteellisista
kysymyksista voidaan kyseenalaistaa.

Valituksista tehdyt paatdkset auttavat selventamaan sellaisia REACH- ja
biosidivalmisteasetusten nakokohtia, joita voidaan tulkita eri tavoin. Kun tiettyja
tulkinnanvaraisia kysymyksia selvennetadn, ndma paatokset voivat osaltaan auttaa
parantamaan niiden tietojen laatua, joita teollisuus toimittaa rekisterdintitarkoituksiin.

Valituslautakunta julkaisee edelleen lopulliset paatdksenséa, valituksia koskevat
ilmoitukset, salassapitovaatimuksia koskevat paatokset ja valiintulohakemukset. Lisaksi
se jatkaa valitusmenettelyn ja valituslautakunnan ty6n selventamiseen tahtaavaa
yhteisty6tadn sidosryhmien kanssa. Nain toimimalla valituslautakunta pyrkii
varmistamaan, etta kaikki sidosrynmat pitavat sitad seka riippumattomana etta
puolueettomana.

Koska valituslautakunta ei voi itse vaikuttaa tydoméaaraansa 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
paatodksia ilman aiheetonta viivastysta. Siksi valituslautakunnan on tarkistettava
tyoskentelytapojaan, jotta se voi varmistaa, etta ne vastaavat lautakuntaan kohdistuvia
vaatimuksia, jotka muuttuvat alati.

8 REACH-asetuksen 91 artikla.

® Biosidivalmisteasetuksen 77 artikla.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Lautakunta tekee laadukkaita paatdksia ilman aiheetonta viivytysta.
2. Valitusmenettely ja siihen liittyva viestinta hoidetaan tehokkaasti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Kirjallisen tai suullisen menettelyn |90 % Lautakunnan vuosiraportti
paattymisesta 90 tydpaivan aikana

tehtyjen lopullisten p&atosten

osuus prosentteina

3. Tarkeimmat tulokset
e Tehdaéan jopa 15 lopullista pdatosta.
e Tehdaan menettelytapapaatoksia tarpeen mukaan.
e Julkaistaan merkittava maara korkealaatuisia paatoksia verkossa.

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

Kemikaaliviraston viestintatoimien tarkein tavoite on viraston hyvan maineen
sadilyttaminen tarjoamalla tasmallista ja oikea-aikaista tietoa velvollisuuksien
kohderyhmille ja suurelle yleisolle sekd varmistamalla, ettd viraston tyoté esitelladn
erikoistuneissa ja yleisissa tiedotusvalineissa tasapainoisesti. Ulkoista viestintaa
taydennetdan kemikaaliviraston sisaiselld viestinnalla ECHAnetin (viraston intranetin) ja
henkilokunnalle suunnattujen tiedotustilaisuuksien avulla. Henkilokunnan tietamyksen
pitaminen ajan tasalla ja henkilokunnan osallistaminen on oleellista kemikaaliviraston
kokoisen EU-saantelyviraston toiminnan onnistumisen kannalta.

1. Vuoden keskeiset haasteet

Vuonna 2014 kemikaalivirasto aikoo jatkaa tulevaisuuteen suuntautumista parantamalla
joitakin keskeisia viestintavalineitdan, kuten verkkosivustoa ja intranetid. Liséksi virasto
lisda valmiuksiaan tavoittaa uusia ja erityisid kohderyhmia ja tiedottaa niille oikeuksista,
velvollisuuksista ja mahdollisuuksista, joita niilla on EU:n kemikaalilainsdadannon
nojalla. Tarkeitd kohderyhmia ovat yritykset, joita biosidivalmisteasetus ja uudistettu
PIC-asetus koskevat; pienet yritykset, jotka valmistautuvat REACH-asetuksen
mukaiseen vuoden 2018 méaaraaikaan; jatkokayttajat; kuluttajat; tyontekijat;
jalleenmyyjéat ja tiedeyhteiso.

Kemikaalivirasto lujittaa myo6s suhteitaan akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden
kanssa sen varmistamiseksi, etta niiden nakemykset otetaan huomioon, etta niiden
asiantuntemusta hyddynnetaan ja ettd virasto tekee niiden kanssa yhteistyota
kohderyhmien tavoittamiseksi, mista koituva hyéty on molemminpuolista.

Yksi haaste on myo6s tehda viraston verkkosivustolla julkaistuista kemikaaleja koskevista
tiedoista ja paatoksista yhéa kayttokelpoisempia. Sen vuoksi kemikaalivirasto aikoo
parantaa tapaa, jolla kemikaaleja koskevaa tietoa esitetdan, haetaan ja tutkitaan.
Taman kaiken tavoitteena on parantaa tietojen saatavuutta entisestdan ja tuoda niita
yha useampien ihmisten ulottuville. Taméa on pitkaaikainen vuonna 2014 alkava hanke,
jonka lopputuloksena verkkosivustoa muutetaan vuonna 2015. Kemikaalivirasto lisda
my0os paatdstensa nakyvyytta verkkosivustollaan.

PIC-asetuksen voimaantulo ja biosidivalmisteiden toimittajille tarkoitettujen uusien aineiston
toimitusmahdollisuuksien kayttéonotto edellyttavat kohdennettua viestintaa velvollisuuksien
haltijoille.

Koska luokitusta ja merkint6éja koskevan CLP-asetuksen sdanndt tulevat pakollisiksi
seosten osalta 1. kesédkuuta 2015, vuonna 2014 kemikaalivirasto suunnittelee
jarjestavansa kohdistettuja tiedotustoimia asiaankuuluvien teollisuuden
sidosryhméaorganisaatioiden ja viranomaiskumppaneiden kanssa. Tiedotustoimissa
keskitytdan seosten sekoittajiin ja etenkin pieniin ja keskisuuriin yrityksiin.

Kemikaalivirasto tukee myos teollisuuden ja jasenvaltioiden kanssa jarjestettavia
yhteisia tiedotustoimia, joiden tavoitteena on tiedottaa teollisuudelle siita, etté niilla on
jatkokayttajan velvollisuus valittaa tietoa toimitusketjussa. Tassa hyddynnetaan
kokemusta, jota on karttunut vuoden 2013 maaraaikaan mennessa rekisterdityjen
aineiden paivitettyjen kayttoturvallisuustiedotteiden ja altistumisskenaarioiden
kasittelysta. Myos péaivitettyja jatkokayttdjan toimintaohjeita ja tahan liittyvaa
meneilladn olevaa tyota ENESin kanssa hyddynnetaan.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti ja tarvittaessa EU:n
kaikilla 23 kielella, ja virasto hyotyy oikeasta ja tasapainoisesta ndkyvyydesta

tiedotusvalineissa.

2. Sidosryhmat osallistuvat kemikaaliviraston ty6hon, ja niiden edustajat ovat
tyytyvaisia siihen, etta heidan ndkemyksensa kuullaan ja otetaan huomioon.

3. Kemikaaliviraston tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa
yhteisd66n ja samaistuvat viraston yhteisiin paamaariin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2014

Lukijoiden tyytyvaisyys ECHAN Suuri Vuotuiset lukijapalautteet ja

kirjallisiin tuotoksiin, mukaan -tutkimukset

luettuina eri kieliversioiden
saatavuus (verkkosivusto,
sahkoinen uutiskirje, uutiskirje,
lehdist6tiedotteet, uutistiedotteet).
Tata mitataan oikea-aikaisuuden,
sisallon ja kaytettdvyyden

kannalta.

Akkreditoitujen Suuri Vuotuinen tutkimus,
sidosryhmaorganisaatioiden palautteet tapahtumista,
tyytyvaisyys kemikaalivirastolta sovellusten

saatuihin tietoihin ja viraston arviointipalautteet

tyoskentelyyn osallistumiseen

Henkildston tyytyvaisyys sisdiseen | Suuri Vuotuinen sisdista viestintaa
viestintaan koskeva tutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

e Laaditaan jopa 100 viestintatuotetta 23 kielella (asiakirjoja, verkkosivuja jne.).

e Toteutetaan koordinoituja tiedotustoimia tietyille kohderyhmille — esimerkiksi
pienille yrityksille, jatkokayttajille, kuluttajille, tydntekijoille, jalleenmyyjille ja
tiedeyhteisolle — tiedon lisdamiseksi kohderyhmien lainsdadannon mukaisista
oikeuksista, vastuista ja mahdollisuuksista. Jotkin naista toimista voidaan
toteuttaa yhdesséd EU-kumppaneiden, jasenvaltioiden ja akkreditoitujen
sidosryhmé&organisaatioiden kanssa.

e Jatketaan luokitusta ja merkintdja koskevien ilmoitusten yhtenaistamista.

e Toteutetaan REACH- ja CLP-asetuksista johtuvia jatkokayttajan velvollisuuksia
koskevat tiedotustoimet teollisuuden ja jasenvaltioiden kanssa.

e Jarjestetadn tiedotuskampanja PIC-asetuksen mukaisille velvollisuuksien
kohderyhmille ja muita kohdennettuja tiedotustilaisuuksia biosidialan
velvollisuuksien kohderyhmille.
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e Tuotetaan 25 lehdistotiedotetta ja yksi medialle tarkoitettu lehdistdtilaisuus.

e Tuotetaan 50 uutistiedotetta, 50 viikoittaista sahkoista uutiskirjetta ja kerran
kahdessa kuukaudessa ilmestyva uutiskirje.

e Jarjestetddn enintdan kuusi verkkoseminaaria ja julkaistaan nelja lyhytta, suurelle
yleisdlle tarkoitettua videota.

e Jarjestetadn kaksi sidosryhmaépéaivaé, yksi tybpaja akkreditoiduille
sidosryhmé&organisaatioille ja muita sidosryhméatapahtumia ad hoc -pohjalta.

e Julkaistaan joka toinen kuukausi ilmestyva Stakeholder Update -tiedote
akkreditoiduille sidosryhmé&organisaatioille.

o Vilitetdan sisdista tietoa péivittéin intranetissa ja sisaisilla tiedotusnaytoilla.
Uusitaan viraston intranetsivusto ja julkaistaan se.

e Tehdaan tutkimuksia tyytyvaisyyden mittaamiseksi ja sidosryhmien
kayttokokemusten ymmartamiseksi (esimerkiksi sidosryhmien
tyytyvaisyystutkimus, lukijatutkimus, verkkokayttajatutkimus, sisaisen viestinnan
tutkimus ja rekisterdijatutkimus).
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2.4. Kansainvalinen yhteistyd (toimi 11)

Euroopan komission pyynnostéd kemikaaliviraston kansainvélisessd yhteistydssa
keskitytdan kemikaalien hallintaan liittyvien tydkalujen ja toimintatapojen
yhtenaistdmiseen. Koska kaupankaynti kemikaaleilla on luonteeltaan maailmanlaajuista,
yhteistyd kansainvélisten kumppaneiden kanssa luo synergiaetuja viranomaisten liséksi
myd&s Euroopan teollisuudelle.

Yksi viraston tarkeimmista kansainvalisistad yhteistydkumppaneista on OECD, ja myd&s
Yhdistyneet kansakunnat on merkittavd kumppani. T&man yhteisty6n ansiosta
kemikaalivirasto voi seurata kansainvélisen kemikaalilainsdadannon nykyista tilannetta
ja ennakoida tulevia muutoksia seka huolehtia siita, ettd REACH-, CLP-, biosidivalmiste-
ja PIC-asetusten tavoitteet otetaan huomioon maailmanlaajuisessa kontekstissa.
Yhteisty6 maailmanlaajuisten organisaatioiden kanssa lujittaa kemikaaliviraston asemaa
kemikaaliturvallisuuden hallinnoinnissa maailmanlaajuisella tasolla. Liséksi se antaa
virastolle mahdollisuuden jakaa kokemuksiaan kansainvalisten kumppaneiden kanssa ja
saada niiltd oppia aloilla, joilla ne ovat edistyneempia. Virasto keskittyy yhtenaistettyjen
ohjeiden, oppaiden ja tytkalujen kehittdmiseen vaarojen ja altistumisen arviointia
varten. Myds tietojen ilmoittamiseen ja vaihtamiseen tarkoitettujen mallien kehittdminen
sekd kemikaalien ominaisuuksia koskevien tietojen tarjoaminen verkossa on yksi
painopisteala.

Kemikaalivirasto kay jatkuvaa vuoropuhelua keskeisten sadntelyvirastokumppaneidensa
(Australiassa, Japanissa, Kanadassa ja Yhdysvalloissa) kanssa nykyisten
yhteisty6sopimusten nojalla.

1. Vuoden keskeiset haasteet

OECD:hen liittyvien toimien osalta mallien ja tydkalujen kehittamista jatketaan vuonna
2014 aiempaa intensiivisemmin. IUCLIDin osalta IUCLID 6 -version (katso toimi 6)
valmistelutdéiden myoéta yhteistyd OECD:n IUCLID-asiantuntijaryhmén kanssa tiivistyy.
Ty6 OECD:n yhtenaistettyjen mallipohjien, jotka ovat IUCLIDin keskeisin osa, luomisen
tukemiseksi jatkuu siten, ettd mallipohjien parantamista ja kehittdmisté jatketaan
OECD:n jasenten ehdotusten mukaisesti.

OECD:n QSAR-tydkalupakin osalta tydskentelyn painopiste on tyokalupakkihankkeen
seuraavan vaiheen valmisteluissa. Hankkeen tavoitteena on lisata tydkalupakin
kaytettavyytta parantamalla sen toimintoja. Lisaksi hankkeessa tuetaan epésuotuisaan
lopputulokseen paatymista koskevien mallien toteuttamista.

Virasto jatkaa myods OECD:n eChemPortalin kehittamisté l&heisessé yhteistydssa OECD:n
johtoryhman kanssa. Portaaliin lisdtadn kemikaalivirastosta ja OECD:n jasenvaltioilta
saatavaa uutta tietoa kemikaaleista, eritoten biosideista. My0&s tietojen kaytettavyytta
parannetaan. Toinen painopisteala on OECD:n ty6 nanomateriaalien parissa.

Kolmansien maiden kanssa tehtévassa yhteistyossa keskitytddn kumpaakin osapuolta
kiinnostaviin aiheisiin, joita ovat esimerkiksi kemikaalien priorisointi arviointia varten ja
arviointimenetelmaét, parhaiden kaytantdjen jakamiseen ja esiin nousevien asioiden
kasittelemiseen niiden saantelyviranomaiskumppaneiden kanssa, joiden kanssa
kemikaalivirasto on tehnyt sopimuksia. Virasto tarjoaa myds tieteellisté ja teknisté tukea
Euroopan komissiolle sen kansainvalisten toimien toteuttamisessa yhdessa sovitun
tyosuunnitelman mukaisesti. Vuonna 2014 painopiste on toisen EU:n ehdokasvaltioiden
ja mahdollisten ehdokasvaltioiden tuensaajien valmiuksien lisdamiseen tahtaavan
hankkeen loppuunsaattamisessa liittymista valmistelevan tukivélineen (IPA:n) puitteissa.
Toinen painopiste on osallistuminen Yhdistyneiden kansakuntien alakomiteassa, joka
kasittelee kemiallisten aineiden ja seosten maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettua
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luokitus- ja merkintajarjestelmad, tehtavaan tekniseen tyohon ja pyydettaessd myos
alakomitean perustamien kirjallista menettelya kayttavien ryhmien tydskentelyyn.
Liséksi virasto jatkaa informatiivisten esitysten tuottamista Euroopan unionin
ulkopuolisten maiden kohderyhmille.

Toimen 7 kohdalla kuvattujen toimien ja tdméan toimen valilla on jonkin verran
paallekkaisyytta, koska suuri osa tieteellisesta kehityksestd tapahtuu kansainvalisilla
foorumeilla ja erityisesti OECD:ssa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Euroopan komissio saa laadukasta tieteellista ja teknista tukea kansainvaliselle
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 yllapitad kahdenvalisia suhteitaan tehdékseen
tieteellista ja teknista yhteistyota sellaisten kolmansien maiden
saantelyvirastojen kanssa, jotka ovat REACH- ja CLP-asetusten
taytantoonpanossa hyodyllisia, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n
ehdokasvaltioita ja mahdollisia ehdokasvaltioita IPA-ohjelman puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Asianosaisten (komissio mukaan Suuri Vuosittainen tutkimus
lukien) tyytyvaisyys viraston

kansainvéliseen yhteistoimintaan

(mukaan lukien komissiolle annettu

tieteellinen ja hallinnollinen tuki)

3. Tarkeimmat tulokset

e OECD-hankkeet: Tuodaan luokitusta ja merkintdja seké biosideja koskevat tiedot
saataville eChemPortaliin. Julkaistaan ensimmaisen kerran uusi versio OECD:n
QSAR-tydkalupakista, joka on toimitettu kemikaalivirastolle ja OECD:lle.

e Tarjotaan tieteellista ja teknista tukea komissiolle, mukaan luettuna mahdollinen
osallistuminen Yhdistyneiden kansakuntien GHS-kokouksiin ja niissa
vaikuttaminen.

e Jatketaan yhteistydta niiden Australian, Japanin, Kanadan ja Yhdysvaltojen
saéntelyvirastojen kanssa, joiden kanssa kemikaalivirasto on laatinut
yhteisymmarryspoytakirjat.

e Jatketaan valmiuksien lisd@amiseen tahtaéavia toimia EU:n ehdokasvaltioissa ja
mahdollisissa ehdokasvaltioissa kemikaaliviraston toisen IPA-hankkeen puitteissa
ja suunnitellaan seurantahanke. Pidetd&n esityksia tarkeimpien kolmansien
maiden seminaareissa/tydpajoissa/konferensseissa (joko paikan paalla
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henkildkohtaisesti tai videokonferenssin kautta) ja isdnnoiddan naiden maiden
edustajien vierailuja.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit

3.1. Hallinto (toimi 12)

Kemikaalivirastoa hallinnoi 36-jaseninen hallintoneuvosto, jota avustaa paajohtajan
hallintoneuvoston kayttoon asettama sihteeristd. Viraston péaivittdisessa toiminnassa
paajohtajaa avustaa héanen sisdisessa hallintotytssaan ylempi johto (johtajat).
Kemikaalivirasto jarjestad 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
tehtavassa virastoa hallinnoivana elimena. Tyéryhmiensd avustamana
hallintoneuvostolla on keskeinen rooli neljan strategisen tavoitteen toteuttamisessa.
Erityisesti tdima koskee vuosiksi 2014—2018 laaditun monivuotisen tyéohjelman
toteuttamisen edistamista hyvaksymalla vuotuiset tybohjelmat. Muita hallintoneuvoston
keskeisid tehtavia ovat talousarvion ja vuosikertomuksen hyvidksyminen sekéa viraston
sisdisten sadntdjen hyvaksyminen ja tarkistaminen. Lisdksi hallintoneuvosto seuraa
viraston toimintaa ja sen strategisten tavoitteiden toteutumista tiiviisti. Tata varten
neuvosto saa péajohtajalta neljAnnesvuosikatsaukset 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 padjohtajien vuosittainen suunnittelukokous. Vuonna 2014 erityinen
painopiste on suhteiden luomisessa biosidiasetuksesta vastaavien viranomaisten seka
PIC-asetuksen nojalla nimettyjen kansallisten viranomaisten kanssa. Kemikaalivirasto
jatkaa my0s vuoropuhelua keskeisten institutionaalisten kumppaneiden, kuten Euroopan
komission, Euroopan parlamentin ja ministerineuvoston, kanssa, ja osallistuu edelleen
Euroopan unionin virastojen verkoston tydskentelyyn.

Vuonna 2014 keskitytaan eritoten viraston tehokkuuden ja vaikuttavuuden lisdamisen eri
keinojen avulla. 1ISO 9001 -sertifiointia koskevien valmistelujen saaminen paatokseen
virastossa on tarkead menettelyjen tehokkuuden ja asianmukaisuuden varmistamiseksi.
Tavoitteena on, etta riippumaton taho myontaa virastolle 1ISO 9001 -sertifikaatin.
Kemikaalivirasto korostaa riskipohjaista lahestymistapaa tarpeettomien tarkastusten
valttamiseksi. Tarkastuksia ja konsultointeja tehddan parannusmahdollisuuksien
havaitsemiseksi ja tehottomien toimintamallien korjaamiseksi. Vuotuisessa
suunnittelusyklissé otetaan huomioon arvioinneista ja tarkastuksista saadut suositukset.
Siina otetaan huomioon myos sidosryhmilta saatu palaute. Tietojen hallintaa tehostetaan
entisestddn prosessin virtaviivaistamiseksi ja yhtenadistdmiseksi seka jaljitettavyyden
mahdollistamiseksi. Tietuehallintaa parannetaan, jotta tietueiden sailyminen ja tarkeiden
tietojen saatavuus varmistetaan vuosiksi eteenpain.

Virasto varmistaa, etta asiaankuuluvia asetuksia ja sisaisia periaatteita, menetelmia ja
ohjeita noudatetaan toteuttamalla varmistusauditointeja, suojaamalla henkilotiedot,
kasittelemalla henkildkunnan, hallintoneuvoston ja komiteoiden jasenten selvitykset
sidonnaisuuksista tehokkaasti seka suojaamalla luottamukselliset henkilotiedot ja
teollisuutta koskevat tiedot tiukat vaatimukset tayttavalla tietosuojajarjestelmalla. Myo6s
lainopillista asiantuntemusta on pidettava jatkuvasti ylla kemikaaliviraston paatosten
laillisuuden takaamiseksi. Lisaksi kemikaalivirasto yllapitaa kattavaa toiminnan
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jatkuvuuden jarjestelmaa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan
asianmukainen toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien
arviointi ja hallinta sekd henkilékunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja
joka mahdollistaa tulosten vaatimustenmukaisuuden ja laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2014

ISO 9001 -vaatimusten 95 % Laatupaallikon toteuttama

tayttymisen aste arviointi

laadunhallintajarjestelman osien

kannalta

Maardajassa taytantéonpannut 100 % Sisaisen tarkastuksen

tarkastajien tarkeat suositukset vuosiraportti

prosentteina (1AS)

3. Tarkeimmat tulokset

Jarjestetaan nelja hallintoneuvoston kokousta ja vastaavaa tyéryhmaa, jotta
hallintoneuvosto pystyy tekemaéan kaikki tarvittavat paatokset.

Jarjestetaan vahintdan yksi jasenvaltioiden / jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten johtajien kokous.

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

Tarkistetaan toiminnan jatkuvuutta koskevat suunnitelmat.

Turvallisuusjohtaja laatii raportin viraston turvallisuusriskien kehittymisestéa ja
ehdottaa toimintasuunnitelmaa vuosille 2014—-2018.

Toteutetaan yhden tai kahden eniten resursseja vievan prosessin tehokkuuden
auditointi/analyysi.

Aloitetaan yhteisén ympaéaristoasioiden hallinta- ja auditointijarjestelman (EMASIn)
tai vastaavan ymparistostandardin toimeenpano. Pyritd&n siihen, ettd
tietosuojarekisteri kattaa 100 prosenttia tietosuojasta vastaavan henkilon
tunnistamista henkilotietojen kasittelytoimista.

Jarjestetaan vahintédan yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston
kokous.

Tehdaan 100 paatosta asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista, jotka
liittyvat noin 700 asiakirjaan.
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e Laaditaan ISO 9001 -sertifiointia koskeva esitarkastusraportti.

e Laaditaan lakisaateiset suunnitelmat ja raportit.
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3.2. Rahoitus, hankinnat ja Kkirjanpito (toimi 13)

Kemikaaliviraston varainhoidon hallintaa koskevat sddnnét hyvaksyy viraston
hallintoneuvosto Euroopan komission kuulemisen jalkeen, ja niiden on oltava
Euroopan yhteis6jen yleiseen talousarvioon sovellettavan varainhoitoasetuksen
(varainhoitoasetuksen)*®mukaisia. REACH-, biosidivalmiste- ja PIC-asetuksiin liittyvat
varat on eriteltava toisistaan myds kirjanpidossa.

1. Suurimmat haasteet vuonna 2014

Vuonna 2014 kemikaaliviraston varainhoidon hallinnassa yleistavoitteena on varmistaa,
etta kaytettavissa olevia rahoitusvaroja kaytetaan parhaalla mahdollisella tavalla
taloudellisuuden, tehokkuuden ja vaikuttavuuden periaatteita noudattaen.

Koska REACH-asetuksen mukainen toinen rekisterdintimaardaika umpeutui vuonna
2013, siihen liittyvia taloudellisia ja kirjanpitoon liittyvia menettelyj& on seurattava
vuonna 2014. REACH- ja CLP-tulojen lahteet vuonna 2014 sisaltavat omia tuloja
lupahakemuksista ja valituksista, pk-yrityksen statuksen todentamisesta perittavista
lisamaksuista, hallinnollisista maksuista ja korkotuotoista. Vakiintuneen kateisvarojen
sijoituspolitiikan taytantdonpanoa ja yleista maksuvalmiustilannetta on seurattava
tarkasti vuonna 2014. REACH- ja CLP-toimintojen taloudellisen itsendisyyden
varmistamista jatketaan hallinnoimalla tuloja jarkevasti ja valvomalla kustannuksia
tiukasti.

Vuosi 2014 on viimeinen vuosi, jonka aikana REACH-asetukseen liittyvéat toimet ovat
taysin omavaraisia. Sen vuoksi aloitetaan REACH-/CLP-toimintojen
yvhdistelmarahoitusjarjestelméén siirtymisen valmistelut; uudessa jarjestelméssa osa
kustannuksista katetaan maksutuloilla ja loput EU-tuella.

REACH-, CLP- ja biosidivalmisteasetuksiin liittyvien maksuasetusten asianmukaisen
taytantédnpanon varmistaminen on edelleen tarkea painopistealue. Taman vuoksi pk-
yrityksille REACHiIin mukaisista maksuista myodnnettyjen alennusten ja siten myos
kemikaalivirastolle maksettavien maksujen oikeellisuuden jarjestelmallista tarkistamista
jatketaan yhta tehokkaasti kuin vuonna 2013. Biosidivalmisteasetuksen osalta
kemikaalivirasto tarkistaa ne yritykset, jotka ovat pyyténeet alennusta maksusta pk-
yrityksen statuksen perusteella, ja pyyntdjen maardn mukaan osa resursseista
kohdennetaan biosideihin liittyvien pk-yritysten tarkistamiseen. Naita tarkistustoimia
priorisoidaan edelleen resurssien kohdentamisessa vuoden 2014 tydohjelmassa.

Siina 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 méaara on epatarkka,
kemikaalivirasto seuraa tulo- ja menoarviotaan joka kuukausi voidakseen ilmoittaa
mabhdollisesta alijadmasté komissiolle, jotta se voi ryhtya asianmukaisiin toimiin
talousarvion tasapainottamiseksi.

Virasto jatkaa erillisten talousarvion laatimis- ja raportointijarjestelmien kayttda, jotta se
voi erotella REACH-, biosidivalmiste- ja PIC-asetuksiin liittyvat varat. Lisaksi
kemikaalivirasto huolehtii siitd, etta siirtomaararahat pysyvat Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen maéarittamissé rajoissa lukuun ottamatta monivuotisiin
hankkeisiin liittyvia toimintamenoja.

Hankintojen ja alihankinnan osalta kemikaalivirasto ulkoistaa edelleen osan

10 REACH-asetuksen 99 artikla.
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toiminnoistaan tydohjelmansa toimeenpanon tukemiseksi. Sopivien
alihankintasopimusten tekeminen asettaa tata varten vaatimuksia tehokkaalle
hankintatoiminnalle. Virastolla on lukuisia puitesopimuksia, ja erityistd huomiota tullaan
kiinnittdmaan siihen, etté niitd kaytetdan mahdollisimman tehokkaasti ja taloudellisesti.
Vuodelle 2014 odotetaan myds merkittavda maaraa uusia hankintaprojekteja ja -
sopimuksia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virastolla on oikein hoidettu, jarkeva ja tehokas taloushallinto, jonka
toiminnassa noudatetaan soveltuvia rahoituksellisia méarayksia ja asetuksia.

2. Kassavarantoa hallitaan huolellisesti.

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2014

Rahoitus- ja kirjanpitokysymyksia | O Tilintarkastustuomioistuimen

koskevien varaumien maara raportit / vuosittain

Euroopan

tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa

Sitoumusten osuus 97 % Vuosiraportti
(sitoumusmaararahoista vuoden
lopussa)

Maksujen osuus 80 % Vuosiraportti
(maksumaéaararahoista vuoden
lopussa)

Siirtojen maara (prosenttiosuus < 20 % Vuosiraportti
sidotuista, vuodelle 2015
siirretyista varoista)

Peruutetut vuodelta 2013 siirretyt
maksumaararahat

<50 Vuosiraportti

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

3. Tarkeimmaéat tulokset
e Hallitaan talousarviota ja likviditeettia tinkimattomasti.
e Seurataan ja hallitaan viraston kassavarantoa tiiviisti.
e Erotellaan eri asetuksiin kuuluvat varat.

e Toteutetaan 600 todentamista sen varmistamiseksi, etté rekisteroijat todella ovat
pk-yrityksia.
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o Kéaytetddn toimintoperusteista kustannuslaskentajarjestelmaa.

e Seurataan ja toteutetaan talousarviota tavoitellun sitoutumisasteen
saavuttamiseksi.

e Laaditaan vuoden 2013 tilinpaatds ajoissa.
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3.3. Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut (toimi 14)

Kemikaaliviraston on toimittava Euroopan unionin virkamiehiin sovellettavien
henkilostosaantdjen ja unionin muuta henkildstéa koskevien palvelussuhteen ehtojen
(henkildstosadntdjen) mukaisesti. Kaikkien kemikaaliviraston tyontekijoiden on myds
noudatettava kemikaaliviraston hyvaa hallintotapaa ja otettava huomioon Euroopan
oikeusasiamiehen EU:n virkamieskunnalle laatimat julkishallinnon periaatteet.
Kemikaaliviraston johdolla on my&s velvollisuus kehittad kemikaaliviraston sosiaali- ja
hyvinvointipolitiikkaa ja siihen liittyvia vuotuisia toimintasuunnitelmia henkiléstén
hyvinvoinnin takaamiseksi.

1. Suurimmat haasteet vuonna 2014
Henkilostoyksikko

Keskityttyadn alussa kasvuun henkildstdstrategia on kehittyméssa kohti sellaisen
vakaamman organisaatioymparistdon luomista, joka on vaikuttava, tehokas ja riittavan
joustava uusien tehtavien vastaanottamiseksi ja integroimiseksi.

Euroopan taloustilanne ja sen vaikutus kansallisen ja EU:n hallinnon resursseihin
vaikuttaa vuoden 2014 toimintaympaéristoon. Siksi kemikaalivirasto voi joutua
vahentamaan ydinhenkiléstédan REACH- ja CLP-toiminnoista.

Vuonna 2014 kemikaaliviraston henkiléstéresurssipolitiikassa kasitelladn haasteita, jotka
liittyvat seuraavien tavoitteiden toteuttamiseen: rakentaa kestavén kehityksen
mukainen, tehokas tydymparistd, joka edistad ryhméatyon, integraation ja ihmisten
mukautuvuuden kulttuuria; varmistaa oppimiseen, koulutukseen ja ammatilliseen
kehitykseen liittyvien toimien yhdistdminen henkildstdn osallistumisen ja organisatorisen
tehokkuuden parantamiseksi; kehittda nykyisia ja tulevia johtajia siten, etta he
ennakoivasti tarjoavat henkiltstélle tukea, parantavat henkiléstén motivaatiota ja
lisdavat henkildston mahdollisuuksia vaikuttaa viraston tavoitteiden saavuttamisessa ja
vuonna 2013 laadittujen henkiléstén pysymisté viraston palveluksessa koskevien
aloitteiden toteuttamisessa.

Sisaiset palvelut

Sisaisten palvelujen toiminto kattaa viraston kiinteistdhuollon, toimistokalusteet ja
kokoustilat, fyysisen turvallisuuden, matkojen ja kokousten jarjestdamisen seka
hallinnolliset palvelut, kuten kirjaamon, toimistotarvikkeet, arkistoinnin ja kirjaston
hallinnan. Tavoitteena on tarjota riittavat, hyvin yllapidetyt ja suojatut tilat, jotka luovat
henkilostolle tehokkaan ja turvallisen tydympaériston ja jotka tayttavéat viraston elimien ja
sidosryhmien kokous- ja viestintatarpeet.

Kun biosidi- ja PIC-toimintoja aletaan toteuttaa taysimé&araisesti, rakennuksen koko
kapasiteetti ja sisaiset palvelut tulevat olemaan kayttssé kokonaisuudessaan. Viime
vuosien suuntausten perusteella kokousten ja virtuaalipalveluiden, kuten
puhelinkokousten ja verkkoseminaarien, maara jatkaa kasvuaan. Rakennuksen
tarpeellisista huoltotoimista vastaa vuokranantaja. Niiden lisaksi on suunniteltu, etta
rakennuksen sahkdtekninen infrastruktuuri paivitetddn vuonna 2014. Vuonna 2014
tehddan myos pitkdaikaisten toimisto- ja muiden tilavaatimusten arviointi
kemikaaliviraston tulevaisuuden toimitilastrategiasta tehtavan paatéksen tueksi.

67
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virastolla on riittava 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

Indikaattori Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys

2014

Henkildstotaulukon taytettyjen 95 % Sisdinen vuosiraportti
virkojen osuus vuoden lopussa
prosentteina

Tilapaisten toimihenkildiden <5% Sisainen vuosiraportti
vaihtuvuus
Koulutus- ja kehittamispaivien 10 Sisdinen vuosiraportti

keskimaarainen lukumaara
tyontekijaa kohti.*

Komitean, foorumin ja Suuri Vuosittainen tutkimus
hallintoneuvoston jasenten
tyytyvaisyys konferenssikeskuksen
toimintaan

Henkilokunnan tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus
toimistotiloihin ja
logistiikkapalveluihin

3. Tarkeimmat tulokset

Henkildstdresurssit

e Huolehditaan palkanmaksusta vakinaisille tyontekijdille ja muista maksuista
tyontekijoille, kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (noin 600 henkilélle).

e Aloitetaan arviolta 15 valintamenettelya.
e Tehdaan arviolta 30 rekrytointia.
e Jarjestetadn keskimaarin 10 koulutuspéaivaa tydntekijaa kohti.

e Arvioidaan ja uudelleenluokitellaan noin 550 vakituista tyontekijaa.

11 Mukaan luettuna tyén ohessa tapahtuva koulutus.
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e Annetaan henkil6stolle neuvontaa ja opastusta ja hallinnoidaan henkiléstdasioita
erityisesti yksildn oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.

e Analysoidaan vuoden 2013 henkildstotutkimuksen tulokset ja laaditaan
seurantasuunnitelmat.

o Kehitetdan aktiivisesti ihmisia seka suorituskyvyn hallintaprosesseja ja -
menetelmia.

Sisaiset palvelut

e Hankitaan laitteet, materiaalit ja palvelut oikea-aikaisesti asianmukaisten
hankintamenettelyjen kautta.

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

e Huolehditaan siita, etté toimistotilat ovat turvallisia.

e Jarjestetddn toimivat tukipalvelut kokouksiin ja konferensseihin.

e Tarjotaan toimivat audiovisuaaliset laitteet ja laadukasta teknista tukea.
e Toteutetaan toimivat postipalvelut.

e Huolehditaan siita, ettd kirjasto ja arkisto ovat hyvin organisoituja ja
asianmukaisesti hallinnoituja.

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

Viraston tieto- ja viestintatekniikan toimintoihin kuuluu monenlaisia palveluja ja niilla
tuetaan erilaisia toiminnan tarpeita. Tavoitteena on toteuttaa toiminta paperittomasti ja
tietoturvallisesti ja kattaa IT-ty6kalujen tarpeet.

1. Suurimmat haasteet vuonna 2014

Vuoden 2014 tydohjelmassaan virasto keskittyy tarpeellisen laadullisten perustusten
luomiseen sen viisivuotisstrategian onnistumisen takaamiseksi. Taman mukaisesti tieto-
ja viestintatekniikan painopiste on ottaa aiempina vuosina kehitetyt ratkaisut kaytt6on
tehokkuuden lisdamiseksi useimmissa lakisaateisissa REACH- ja CLP-prosesseissa ja
joissakin suurimmissa hallinnollisissa prosesseissa, varsinkin henkiléstéresurssien
hallinnoinnissa. Vuonna 2013 paattkseen saadun integroidun
henkilostoresurssihallintajarjestelman (HRMS:n) hankintamenettelyn ja tydn aloittamisen
jalkeen vuoden 2014 paatavoitteena on toteuttaa hankkeen ensimmainen vaihe, johon
kuuluvat hallinnolliset ydintoiminnot, kuten henkildstodtietojen hallinta, sopimukset,
yksildiden oikeudet ja ajanhallinta.

Vuonna 2013 aloitetun hankkeen myéta kemikaalivirastolla on vuonna 2014
kaytettavissaan tietuehallintajarjestelma, jota on kokeiltu muutamissa prosesseissa.
Taman jarjestelméan kayttod laajennetaan kaikkiin asiakirjoihin, jotka prosessien
omistajat ovat ilmoittaneet ja maarittaneet tietueiksi. Samanaikaisesti
asiakirjahallintajarjestelmé, jota kemikaaliviraston sisédiset kayttajat kayttavat laajalti
asiakirjojen muokkaukseen, jakamiseen, julkaisemiseen ja tallentamiseen, siirretdan
kokonaan paivitetylle alustalle. Nain saadaan ratkaistua ne tehokkuuteen ja toiminnan
jatkuvuuteen liittyvat seikat, joiden vuoksi edellisen alustan kayttd ruuhkautui pahasti
vuonna 2013.

Koska kemikaalivirasto hyddyntéé IT-jarjestelmia toiminnassaan yha enemman, on
varmistettava, etta jarjestelmat ovat riittdvan vankkoja kestamaan vakavammat
vikatilanteet tai hairiét. Sen vuoksi kemikaalivirasto jatkaa tieto- ja viestintateknisen
infrastruktuurinsa kehittamistad kestavdmmaksi, helppokéayttdisemmaksi ja
joustavammaksi. Asianmukaisia toiminnan jatkuvuutta varmistavia ratkaisuja kehitetaan
etenkin biosidi- ja PIC-toimintoja tukevia uusia jarjestelmié varten.

Tieto- ja viestintateknisen infrastruktuurin hallinnoinnin toimivuuden ja joustavuuden
kannalta vuonna 2014 tullaan keskittymé&éan tieto- ja viestintdteknisen kapasiteetin
hallinnan optimoimiseen hyddyntamalla ulkoistettuja hostingpalveluja tehokkaasti.
Liséksi laaditaan etenemissuunnitelma asianmukaisesta infrastruktuurista viraston
viisivuotisstrategiaa koskevan suunnitelman mukaisesti, siihen liittyvéat resurssirajoitteet
mukaan luettuina.

Vuonna 2014 monien luottamuksellisia liiketoimintatietoja sisaltavien IT-jarjestelmien
etakayttdé on mahdollista jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille. Tallaisia
jarjestelmia ovat REACH-IT, keskeiset IUCLID-tietokannat, sdantelyyn liittyvié toimia
koskeva portaalikoontinayttd, R4BP3 seka uusi PIC-jarjestelmd, joita kaikkia voi kayttaa
yhtenaistetyn suojatun etayhteysratkaisun kautta. Kayttooikeuksien saamiseksi naihin
jarjestelmiin etakayttajien on taytettava tarkistetut ja yhtenaistetyt
turvallisuusvaatimukset, jotka hallintoneuvosto hyvaksyi vuonna 2013. Koska tahan
liittyy myos lisdantynyt internetin kayttd, kemikaaliviraston on valvottava
tietoturvauhkia jatkuvasti ja kehitettava tietoturvariskien hallintaa, mukaan luettuina
mekanismit, jotka ulottuvat kaikkiin tietoteknisiin, mahdollisesti turvallisuuteen
vaikuttaviin seikkoihin. Vuonna 2013 kemikaalivirastossa jarjestelmallistettiin
tietoturvariskien hallintaa alkamalla integroida sité viraston yhtenéiseen
laadunhallintajarjestelmaan (IQMS:aan). Integrointi saadaan valmiiksi ja yhtenaistettya
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vuoden 2014 aikana.

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 henkilékunnan saamia, laatimia ja
kayttdmia asiakirjoja ja tietueita valvotaan asianmukaisesti.

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

3. IT-toiminnan jatkuvuussuunnitelmaan sisaltyvat keskeiset jarjestelméat myos
uusille asetuksille, joista kemikaalivirasto on vastuussa vuodesta 2013 alkaen:
biosidi- ja PIC-asetukset seka paivitetty alusta siséista asiakirjojen hallintaa ja

jakamista varten.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Tavoite vuonna

Tarkastusvalineet ja -tiheys

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

Sisaisten kayttajien tyytyvaisyys
IT-palveluihin verrattuna
henkilokunnan ja tuen valiseen
suhteeseen

Keskeisten jarjestelmien kattavuus
toiminnan jatkuvuusratkaisussa,
jossa on mukana yksi tai useampia
ulkoisia tietokeskuksia

2014

Keskimaarin 98 %

Suuri

Kahden keskeisen
jarjestelméan
laajentaminen:
R4BP 3, PIC-
asetukseen
liittyvat I1T-
jarjestelméat sekéa
alusta siséista
asiakirjojen
hallintaa ja
jakamista varten

Tietokeskuksen tilastot

Vuosittainen asiakastutkimus
ja tapauskohtainen palaute

Sisdinen vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

e Kehitetdan ensimmainen HRMS-moduuli, joka sisaltda keskeiset HRMS:n

hallinnolliset ominaisuudet.

o Kehitetdan tietuehallintajarjestelma, joka tukee kemikaaliviraston asiakirjojen ja
tietueiden valvontaperiaatteita.

e Huolehditaan siita, ettd R4BP3, PIC-asetukseen liittyva IT-jarjestelma ja sisaiset
asiakirjahallintajarjestelmat sisaltyvat IT-toiminnan jatkuvuussuunnitelmaan.
Laaditaan etenemissuunnitelma riittavan ja kestavan ICT-infrastruktuurin
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varmistamiseksi viraston viisivuotisstrategiaa varten, ja siina otetaan huomioon
myo6s ennustetut resurssit asianmukaisesti.

Yhtenaistetaan tietoturvariskien hallintaa ja integroidaan se viraston yhtenaiseen
laadunhallintajarjestelmaan.
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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 kemikaaliviraston johto on
tunnistanut seuraavassa esitellyt keskeiset riskit.

Biosidivalmiste- ja PIC-asetukset tuovat kemikaalivirastolle uusia velvollisuuksia ja
tehtavia. Kun otetaan huomioon tiukat aikataulut, uusien tehtdvien moninaisuus ja
monimutkaisuus seka vahaiset resurssit kaikkien biosidi- ja PIC-toimintojen
kadynnistdmiseen, mukaan lukien IT-tyokalujen kehittdminen, kemikaalivirasto ei
valttamatta pysty saavuttamaan kaikkia biosideihin liittyvid tavoitteita, ja PIC-
toimintojen aloittaminen voi olla haasteellista. Naiden riskien pienentamiseksi
kemikaalivirasto katsoo, ettd kun painopisteet maaritetaan huolellisesti, voidaan
varmistaa, etta biosidi- ja PIC-toimintoihin liittyvat IT-hankkeet ovat riittavasti
hallinnassa. Myds jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille on maaréa antaa tukea
valmiuksien rakentamisessa. Kemikaaliviraston on toimittava henkildstdresurssien
sisdisessa kohdentamisessa joustavasti, jos biosidivalmisteasetuksen nojalla perittavéat
maksut eivat riita kattamaan palkattujen tyéntekijoiden palkkakustannuksia.

Monet tyoohjelman tavoitteista ovat suuresti riippuvaisia IT-hallintojarjestelmasta ja -
infrastruktuurista. IT-jarjestelmat liittyvat suoraan kemikaaliviraston neljdnnen
strategisen tavoitteen ("nykyisten ja uusien sdantelytehtavien toteuttaminen tehokkaasti
ja vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen”) saavuttamiseen. Vuonna 2014
monien kunnianhimoisten IT-hankkeiden, jotka tukevat tydnkulkuja, odotetaan tukevan
kemikaaliviraston tehokkuustavoitteiden saavuttamista. Vuosia 2013 ja 2014 koskevissa
kunnianhimoisissa suunnitelmissa piilee paallekkaisten painopistealojen riski, joka voi
vaikuttaa hankkeiden laatuun ja/tai oikea-aikaiseen toteuttamiseen, mika taas voi
vaikuttaa viraston tehokkuussuunnitelmiin kielteisesti. Naiden riskien pienentamiseksi
virasto pyrkii varmistamaan tiiviin yhteistyon asianosaisten siséisten ja ulkoisten
kumppaneiden kanssa ja asettamaan realistisia tavoitteita ja odotuksia IT-
hallintojarjestelmén kautta. IT-portfolion laajuuden huolellinen hallinnointi ja
painopisteiden asettamisen tehostaminen viraston tasolla ovat myds osa
riskinpienentamistoimia.

SVHC-aineita koskevan vuoteen 2020 ulottuvan etenemissuunnitelman toteuttaminen ja
siihen liittyva viestinta perustuvat kemikaaliviraston vuonna 2013 laatimiin
suunnitelmiin, jotka jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja komissio ovat
hyvaksyneet. Vuosi 2014 tulee olemaan téarkeé vuosi silta kannalta, etta sen aikana
luodaan perustukset kemikaaliviraston toiselle strategiselle tavoitteelle ("viranomaisten
opastaminen tietojen jarkevaan kayttéon huolta aiheuttavien kemikaalien
tunnistamiseksi ja k&sittelemiseksi”). Kemikaaliviraston, komission ja jasenvaltioiden on
paastava sopimukseen toteutussuunnitelmasta, menetelmisté ja tydnjaosta, jotta
kunnianhimoisen vuoteen 2020 ulottuvan etenemissuunnitelman tavoitteet voidaan
saavuttaa. Virasto on méaarittanyt ulkoisia riskitekijoita, jotka saattavat vaikuttaa yhden
tai useamman yhteistyokumppanin priorisointisuunnitelmiin, mika taas vaikuttaa
etenemissuunnitelman toteuttamisen aloituksen onnistumiseen. Tdman riskin
pienentamiseksi kemikaalivirasto tekee tiivista yhteistyota kaikkien asianosaisten
kumppaneiden kanssa ja varmistaa, etta etenemissuunnitelman virstanpylvaiden
saavuttamista seurataan jatkuvasti. Kemikaalivirasto ei kuitenkaan voi korvata muita
kumppaneita prosessissa.

Koska virasto kasittelee suuria maaria luottamuksellisia liiketoimintatietoja, se on altis
turvallisuuteen liittyville riskeille. Niiden pienent&dmiseksi virasto on ryhtynyt lukuisiin
toimiin, joita ovat esimerkiksi yhtendinen lahestymistapa IT-jarjestelmien turvalliseen
etakayttoon, yhteistydalustan turvallisuuden lujittaminen, sisdisten turvatarkastusten
jatkuva parantaminen ja etenkin kayttdoikeus- ja tietoturvahallintojarjestelméan
virallistaminen riskipohjaisen lahestymistavan perusteella.
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LIITE 1: Kemikaaliviraston organisaatio vuonna 2014

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY = (COORUMI emneeeei RAC |
HALLINTONEUVOSTO | VALITUSLAUTAKUNTA

ORGANISAATIO 2014 BPC Nina Cromnier Mercedes Ortufio
() ECHAnN elimet () Yksikko -~
@ rasjontaja [] Henkilssts

@ osasto
PAAJOHTAJA VALITUSLAUTAKUNNAN
KIRJAAMO

Geert Dancet Sari Haukka

APULAISPAAJOHTAJA *
Jukka Malm

HALLINTOTOIMISTO
Alain Lefebvre

SISAINEN TARKASTUS
Minna Strémberg

TIETEELLINEN
NEUVONTA
Derek Knight

YHTEISTYO SAANTELYASIAT REKISTEROINTI RISKINHALLINTA ARVIOINTI TIETOJARJESTELMAT RESURSSIT
A =] C D E 1 R
Tuula Hakala,
Andreas Herdina** Jukka Malm Christel Musset Jack de Bruijn Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Acting Director
TIETO- JA
NEUVONTAPALVELU JA SEN KOMITEOIDEN ASIAKIRIOJEN LuokiTus ARVIOINTI 1 VSN eI TALOUS
|l SIHTEERISTO SIHTEERISTO |l VASTAANOTTO & PIC |l D1 |l E1l TN A Ve || R1
Al B1 Cc1 11 Jaime Martin-Granizao,
Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Jos Mossink Wim De Coen q Acting HoU
Orion Andrews
[
OHJEISTUS JA FOORUMIN OIKEUSASIAT AINEIDEN YKSILOINTI JA RISKINHALLINNAN ARVIOINTI 11 LIIKETOIMINNAN HENKILOSTO
SIHTEERISTO B2 || TIETOJEN YHTEISKAYTTO || TUNNISTAMINEN || E2 TIETOJARJESTELMAT | |
I A2 c2
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhem de Seze Elina Karhu Claudio Carlon Hannu Hirvonen Shay O’Malley
VIESTINTA TIETOKONEAVUSTEINEN RISKINHALLINNAN ARVIOINTI 111 JOHDON SISAISET PALVELUT
L A3 L| ARVIOINTI | | TOTEUTTAMINEN E3 TIETOJARJESTELMAT L|
Cc3 — 13
Lindsay Jackson Mike Rasenberg Matti Vainio Watze de Wolf Francgois Mestre Clemencia Widlund
~ @@
BIOSIDIEN ARVIOINTI
Hugues Kenigswald
16. tammikuuta 2014

* Hoitaa my0s saantelyasioiden johtajan tehtavaa.
** Hoitaa myds pk-yritysten yhteyshenkilon tehtavaa.
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LIITE 2: Viiteluvut

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen tarkeimmat Arvio vuodelle 2014

taustatekijat

Saapuvat asiakirja-aineistot

Rekisterdintiasiakirjat (ajantasaistukset mukaan luettuina) 5 800
Testausehdotukset 70
Salassapitopyynnot 250
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 270
PPORD-ilmoitukset (mukaan luettuina jatkohakemukset) 300
Tiedustelut 1 300
Tietojen yhteiskayttéa koskevat kiistat 3
Rajoitusehdotukset (liite XV) 8
Kemikaaliviraston laatimat rajoitusehdotukset 3
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevat ehdotukset 70

(CLP-asetuksen liite VI)

Aineen maarittamista SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset (liite XV)?*? 30

Lupahakemukset 20
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot 100
Saanndllisesti paivitettavddn yhteisén toimintasuunnitelmaan 50

siséllytetyt aineet, jotka jasenvaltioiden on arvioitava vuonna 2014

12 saapuvien SVHC-aineita koskevien aineistojen todelliseen maaraan vaikuttaa valmistuneiden
riskinhallintavaihtoehtoanalyysien méaré. Kemikaalivirasto osallistuu komission pyynndsta jopa
viiden riskienhallintavaihtoehdon laatimiseen.
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Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen tarkeimmat

taustatekijat

Arvio
vuodelle 2014

Kemikaaliviraston paatokset
Aineistojen ja aineiden arviointia koskevat paatdkset

- Testausehdotukset

- Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

- Aineiden arvioinnit

Paatokset tietojen yhteiskaytosta

Taydellisyyden tarkastuksia koskevat paatdkset (kielteiset eli
hylkaavat)

Salassapitopyyntdja koskevat paatokset (kielteiset)
PPORD-ilmoituksia koskevat paatdkset

- Lisatietopyynnot

- Asetettu ehtoja

- MyoOnnetty jatko

Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynnoéista tehdyt paatdkset
Rekisterdintinumeroiden peruutukset

Kielteiset paatokset pk-yrityksen statuksesta

200

150

35

190

50

40

30

20

100

40

300

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen tarkeimmat

taustatekijat

Arvio
vuodelle 2014

Muut
Toimitetut valitukset
Paatokset valituksista

Arvioitavia aineita koskevan saanndéllisesti paivitettavan yhteisén
toimintasuunnitelman luonnos

Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten aineiden luetteloa
varten

Vastattavat kysymykset (REACH, CLP, BPR ja PIC seka niihin liittyvat
IT-tyokalut)

Aineiston arvioinnin seurantatarkastukset

Pk-yrityksen statuksen tarkastukset

Hallintoneuvoston kokoukset

20

15

6 000

300

600
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Jasenvaltioiden komitean kokoukset

RACin kokoukset

SEACIin kokoukset

Foorumin kokoukset

Yleiset tiedustelut puhelimitse tai sahkdpostitse

Lehdistdn tiedustelut

Lehdistodtiedotteet ja uutistiedotteet

Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi

w A b~ O

600
600

75

25

Biosidi- ja PIC-toimintojen tarkeimmat taustatekijat

Arvio
vuodelle 2014

Arviointiohjelman nojalla arvioitavien tehoaineiden maara

Sellaisten uusien arvioitavien tehoaineiden méaaré, jotka liittyvat ennen
asetuksen voimaantuloa tehtyihin hakemuksiin

Uuden tehoaineen hyvaksymishakemukset

Hyvaksyttyjen tehoaineiden uusinta- tai tarkistushakemukset
Hakemukset unionin lupaa varten

Tehoaineiden toimittajia koskevat hakemukset (95 artikla)
Teknistéa vastaavuutta koskevat hakemukset

Kemiallista samanlaisuutta koskevat hakemukset
Kasiteltyjen hakemusten kokonaismaara

Pk-yrityksen statuksen tarkastukset

Valitukset

Biosidivalmistekomitean kokoukset
Biosidivalmistekomitean tyéryhmien kokoukset
PIC-ilmoitukset

Uudet avoimet tilapéisten tai sopimussuhteisten toimihenkildiden
toimet, biosidit

Uudet avoimet tilapaisten tai sopimussuhteisten toimihenkildiden
toimet, PIC-asetus

50

10

20
300
50
100

3 000

30

26

4 000
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LIITE 3: Arvioidut resurssit vuodelle 2014
MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013
2014 2014 2014 2014
Numerointi viittaa vuoden 2012 tydohjelmaan, ei talousarvioon. AD |AST |CA|Yht. |Yhteensa AD [AST |CA |Yht. |Yhteensa AD [AST |CA |Yht. |Yhteensa AD [AST [CA |Yht. |Yhteensa
Saantelymenettelyjen toteuttaminen (toimintabudjetti)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen 37 9] 13 59 9812517 4 1| 4 9 1114913 0 0] 41| 10 17 68 10 927 429
Toimi 2: Arviointi 75| 13| 5 93 16 965 628 0 0 0 0] 75| 13 5 93 16 965 628
Toimi 3: Riskinhallinta 35 5] 5 45 7 763 826 0 0 0 0] 35 5 5 45 7 763 826
Toimi 4: Luokitus ja merkinnat 14 2] 2 18 2834611 0 0 0 o] 14 2 2 18 2 834 611
Toimi 5: 20 8] 5 33 5261671 1 1 2 341 448 0 13790 21 8 6 35 5616 909
Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta
jaapu
Toimi 6: 291 11| 4 44 19533296 1 1] 1 3 696 538| 1 1 2 565979 31| 13 5 49 20 795 812
Toiminnan IT-tuki
Toimi 7: 9 o] 1 10 1953 329 0 0 0 0 9 0 1 10 1953 329
Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille
elimille
ECHAnN elimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 22 71 5 34 6 740 746] 3 2 5 1180 131 17 100] 25 9 5 39 7 937 977
Toimi 9: Valituslautakunta 6 3] 3 12 1974 240 1 1 138 879 0 7 3 3 13 2113 120,
Toimi 10: Viestinta 9 8| 7 24 6 876 981 1] 1 2 599 693 45 509 9 9 8 26 7 522 183
Toimi 11: Kansainvélinen yhteistyd 3 3 856 435 0 0 0 3 0 0 3 856 435
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 26| 16| 6 48 9667896| 1 1 374 464 0l 27| 16 6 49 10 042 361
Toimet 13—15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: 28| 46| 42| 116 17 648 823| 2 1| 4 7 867 154 1 1 108 589 30| 48| 46| 124 18 624 567
Infrastruktuuri)
Henkildstokustannukset — REACH / CLP (vain 2012) 0 0 0 0 0 0 0
Toimi 16: 26 3] 3 32 4 078 974 26 3 3 32 4078 974
Biosidit
Toimi 17: 3 1 4 546 257 0 3 1 4 546 257
PIC
Y hteensa 313|128]|98| 539|107 890 000| 39 9|14| 62 9392194| 1 5| 1 7 1297 224|353|142|113| 608|118 579 418

* Tata taulukkoa ei voi suoraan verrata viraston vuoden 2013 tydohjelmassa olevaan taulukkoon, koska tapaa, jolla henkildsté on kohdennettu eri toimiin, on muutettu.
Muutoksen tarkoituksena on kuvastaa todellista tilannetta paremmin. Varsinkaan arviointitoimen tieteelliset henkildstoresurssit eivat lisdanny.
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LIITE 4: Hankintasuunnitelma

Tyodohjelman
mukainen
toiminta

1.0: Rekisterointi,
tietojen yhteiskaytto
ja tietojen
Jjakaminen

1.0:
Rekisterdinti,
tietojen
yhteiskaytto ja
tietojen
Jakaminen

1. Rekisterointi,
tietojen
yhteiskaytto ja
tietojen
jakaminen

2. Arviointi

Alatoimi
(jos

sovellettavissa)

1.2. Tiedustelu

1.8. Toimi 1
Erityistoiminno
t

1.9.
Kemikaaliturva
llisuusarviointi-
ohjelma

2.1. Aineiston
arviointi

Sopimuksen aihe

Spektritietojen
tietokanta — IT-
konsultointi

Raportit aineen
tunnistetietoihin
liittyvista
tieteellisista aiheista

Vaikeiden tapausten
kemikaaliturvalli-
suusarviointi

Palvelupyynnot/tie-
teelliset palvelut,
joilla pyritaan
vastaamaan
aineiden arviointiin
liittyviin
erityiskysymyksiin
(esimerkiksi

Arvioitu budjetti,
EUR

10 000,00

80 000,00

300 000,00

100 000,00

Alustava
sopimustyyppi

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/01

Avoin
tarjouspyynto

FwC
ECHA/2011/01
tai arvoltaan
pienet
neuvotellut
menettelyt

Hankkeen
aloittamisen
alustava pvm

Q2

Q2

Q2

Q2

MB/54/2013
Helsinki, 18.12.2013

Sopimuksen
allekirjoittamisen
alustava paivamaara

Q2

Q2

Q4

Q2-Q3
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3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

3.1.
Riskinhallin-
taan
valmistautumi-
nen

3.1.
Riskinhallin-
taan
valmistautumi-
nen

3.4.
Lupahakemuk-
set

3.5 Rajoitukset

3.6 Monialaiset

riskinhallinta-
toimet

3.6.
Monialaiset

arviointifoorumei-
den koordinoimiin
ja/tai ymparistoon
ja terveyteen
liittyviin
kysymyksiin)

Ainekohtaista tyota
tukevat palvelut

Aineiden seulonta
riskinhallintaa
varten

Annos-
vastesuhteeseen
liittyvat toiminnot

Komissiota tukevat
palvelut

Kemikaalien
terveysvaikutukset
laatupainotettuja
elinvuosia kayttaen

Materiaalihankkeet

50 000,00

100 000,00

50 000,00

80 000,00

50 000,00

80 000,00

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01
tai arvoltaan
pieni neuvoteltu
menettely

FWC

Q2

Q2

Q1

Q2

Q2

Q2

Q3-Q4

Q4

Q4

Q1-Q4

Q2

Q4
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3. Riskinhallinta

3. Riskinhallinta

6. Toiminnan IT-

tuki

6. Toiminnan IT-

tuki

r
1

6. Toiminnan
tuki

6. Toiminnan IT-

tuki

-
1

6. Toiminnan

riskinhallinta-
toimet

3.6.
Monialaiset
riskinhallinta-
toimet

Monialaiset
riskinhallinta-
toimet

6.1. IT-
hankkeet

6.1. IT-
hankkeet

6.1. IT-
hankkeet

6.1. IT-
hankkeet

6.2
Ohjelmistojen

Hallinnollisen
tyomaéaaran
arviointia koskeva
hanke

Aineiden
korvaamisen
kustannuksia
koskeva hanke

SharePoint-palvelut

Tietovarastoa
koskevat
konsultoinnit paikan
paalla

IT-palvelujen
tarjoaminen
viraston sovelluksia
varten

REACH-IT, IUCLID,
CHESAR, tiedon
jakaminen, C&L,
DIP, RIPE, Odyssey,
ECM. Biosidit, PIC

SciSoft, Remedy,
SharePoint, IT-

80 000,00

80 000,00

6 000 000 —
8 000 000

2 500 000 —
3 000 000

8 000 000 —
12 000 000

9 650 000,00 €

2 495 000,00 €

ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2011/01

Avoin
tarjouspyynto

Hansel

Avoin
tarjouspyynto

FWC
ECHA/2011/103,
FWC
ECHA/2012/150

SACHA 11 FWC,
HANSEL, FWC

Q2

Q1

Q2

Q2

Q2

Q1-Q3

Q1-Q3

Q3

Q4

Q4

Q4

Q1-Q4

Q1-Q4
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tuki
6. Toiminnan IT-

tuki

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

10. Viestinta

yllapito

6.3
Ohjelmisto-
kehitys

testaus

Hostingpalvelut

ECHAN
verkkosivuston
yllapito ja
kehittdminen

Intranetin
kehittdminen ja

yllapito

Kolmen videon
tuottaminen

Tulostuspalvelut

PR-materiaali

Sidosryhmaépaiva,
akkreditoitujen
sidosryhmien

ty6paja, Schuman-

paiva

Tiedotusvalineiden

seuranta

Tutkimukset

1 447 000,00

271 200,00

54 240,00

150 000,00

100 000,00

30 000,00

100 000,00

76 000,00

55 000,00

ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2010/95N

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2010/124

FWC
ECHA/2011/111

FWC
ECHA/2011/183

ECHA/2010/66

Arvoltaan pienet
neuvotellut
menettelyt

FWC
ECHA/2011/278

Arvoltaan pieni

Q1-Q3

Q1

Q1

Q1-Q3

Q1-Q4

Q1

Q1

Q2

Q2

Q1-Q4

Q1

Q1

Q1-Q4

Q1-Q4

Q4

Q2

Q3

Q3
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11.
Kansainvalinen
yhteistyd

11.
Kansainvalinen
yhteistyd

11.
Kansainvalinen
yhteistyd

11.
Kansainvalinen
yhteistyd

12. Hallinto

11.1
Kansainvalis-
ten suhteiden
koordinointi

11.1
Kansainvalis-
ten suhteiden
koordinointi

11.1
Kansainvalis-
ten suhteiden
koordinointi

11.1
Kansainvalis-
ten suhteiden
koordinointi

12.1 Viraston
strategian
suunnittelu

Rakenteiden
luominen UVCB-
aineita varten ja
QSAR-
tyokalupakkiin
liittyviin
tietokantoihin
syOtettyjen vaarien
tietojen
korjaamiseksi

QSAR-tyokalupakki
2

eChempPortal —
progressiivinen
yllapito

eChemPortal —
progressiivinen
yllapito

Erityiskonsultointi
ECHAN toiminnan ja
resurssien
suunnittelua ja
seurantaa varten

100 000,00

300 000,00

100 000,00

100 000,00

85 000,00

neuvoteltu
menettely

FWC
ECHA/2011/01

FWC
ECHA/2013/109

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/103

FWC
ECHA/2011/93

Q2

Q1

Q1

Q4

Q1

Q3

Q1

Q1

Q1/2015

Q1
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12. Hallinto

12. Hallinto

12. Hallinto

12. Hallinto

12. Hallinto

12.3
P&ajohtajan
toimiston
palvelujen
tarjoaminen

12.3
Paajohtajan
toimiston
palvelujen
tarjoaminen

12.3
P&ajohtajan
toimiston
palvelujen
tarjoaminen

12.3
Paajohtajan
toimiston
palvelujen
tarjoaminen

12.3
Paajohtajan
toimiston

(1. vaihe) (mukaan
luettuna PM-
jarjestelméan
yksildinti) (REACH
ja biosidit)

IQMS:aan liittyva
erityiskonsultointi
(REACH ja biosidit)

Turvalliset ulkoiset
ja sisaiset
yvhteisty6tyokalut
(Fabasoft,
Groupcamp)

Muutoksen
hallintaan liittyva
konsultointi ja tuki
(REACH ja biosidit)

Tietohallinto- ja
tiedon
hallintatytkalujen
parantamiseen
liittyva konsultointi
(Share Point)

Tehokkuuteen
liittyva konsultointi

495 000,00

85 000,00

20 000,00

400 000,00

140 000,00

FWC
ECHA/2010/93
SACHA I1 (DI-
6820)

Arvoltaan pieni
neuvoteltu
menettely

ECHA/2011/103

FWC ABC3
(DIGIT) era 2

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q1

Q2
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palvelujen (REACH ja biosidit)
tarjoaminen
12. Hallinto 12.5 Seuranta, Sisaiseen 55 000,00 FwWC Q2 Q3
kehityksen tarkastukseen ECHA/2010/93.
hallinta ja liittyva konsultointi Erd 4
raportointi (tietoturva)
12. Hallinto 12.5 Seuranta, ISO 1001 - 60 000,00 Arvoltaan pieni Q1 Q1
kehityksen sertifiointi — neuvoteltu
hallinta ja ennakkoauditointi ja menettely
raportointi auditointi
Summa yhteensa 40 388 440,00
€

Hankintasuunnitelmassa ovat mukana toimintamenot, joiden summa ylittda 10 000 euroa viraston vuodelle 2014 suunnitelluissa
hankinnoissa.
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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 lahettamalla 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).



http://ec.europa.eu/

EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO
ANNANKATU 18, PL 400,

00121 HELSINKI
ECHA.EUROPA.EU

Publications Office

10d — 0872-T€BT :NSSI - L-9TV-¥¥26-26-8.6 NASI - N-14-TOT-E€T-HVY-A3

89908/€282°0T
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