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HALLINTONEUVOSTON ESIPUHE

Viisi vuotta voimassa ollut REACH-asetus on edelleen maailman laajin ja kattavin
kemikaalilaki. Sen tavoitteena on varmistaa ihmisten terveyden ja ymparistdén suojelun
korkeatasoisuus seké parantaa kilpailukykya ja innovatiivisuutta. Euroopan
kemikaalivirasto (ECHA) perustettiin hallinnoimaan ja koordinoimaan REACH-asetuksen
taytantoéonpanoa EU:n ja jasenvaltioiden tasolla seka valvomaan taytantédnpanon
vyhdenmukaisuutta. REACH-asetusta tdydentad CLP-asetus, jonka my6ta EU:ssa
noudatetaan YK:n kemikaalien luokitus- ja merkintdjarjestelmaa. Nain varmistetaan, etta
kemikaalien aiheuttamista vaaroista tiedotetaan selkeasti tyontekijoille ja kuluttajille.

Kummankin asetuksen mukaan vastuu kemikaalien mahdollisten haittavaikutusten
ymmartamisestd, niiden kayttoon liittyvien mahdollisten riskien hallinnasta ja néihin
liittyvan tiedon valittamisesté asiakkaille ja kuluttajille kuuluu selkeé&sti kemikaalien
valmistajille ja maahantuoijille.

Kemikaaliviraston toiminnan alkuvaiheessa hallintoneuvosto keskittyi ydintehtaviinsa,
kuten viraston talousarvion laatimiseen ja sisaisten sdantdjen hyvaksymiseen.
Kemikaaliviraston moninaiset tehtavat vaativat kuitenkin tarkeimpien haasteiden
tarkempaa seurantaa. Téllaisia haasteita ovat esimerkiksi suunnittelu ja raportointi,
tarkastusten tulosten seuranta, tietojen jakaminen ja siihen liittyvat kysymykset seka
REACH-asetuksen nojalla perittyjen maksujen toimittaminen jasenvaltioille korvauksena
niiden lakisdateisesti toteuttamista tehtavista. Naita tehtavia varten hallintoneuvosto
perusti erityisia tydryhmi&, joiden tehtavana on laatia perusteellisia analyyseja ja
valmistella pdatoksentekoa. Hallintoneuvoston toimintatavassa ja sen yhteistydssa viraston
kanssa noudatetaan sitoutumista, kollegiaalisuutta, avoimuutta ja pyrkimysta
tehokkuuteen ja vaikuttavuuteen. Kemikaaliviraston toimintaa ohjaavana
hallintoneuvostona olemme tietoisia tehtdvastamme erdéanlaisina kemikaaliviraston
valvojina, ja sen mukaisesti pyrimme tukemaan virastoa parhaamme mukaan.

Olemme ylpeita siita, ettd olemme saaneet ohjata virastoa kuluneiden viiden vuoden ajan,
silla voimme sanoa onnistuneemme tehtavassa: kemikaalivirastosta on tullut tehokas ja
kypséa virasto, joka on valmis ottamaan vastuulleen uudet biosidi- ja PIC-asetuksen
mukaiset tehtavat — ja ndma vastuualueet tulevat viraston kehittymisen kannalta
merkittavaan aikaan. Taloudelliset nakymat ovat meille kaikille — jasenvaltioille, Euroopan
unionille sek& Euroopassa toimiville yrityksille — haasteelliset. Sen vuoksi viraston on
priorisoitava toimintaansa ottaen huomioon kaytettavissdan olevat resurssit eli
henkildstonsa, perittavistd maksuista saatavat tulot ja budjettivallan kayttajan myéntamat
maararahat. Tata priorisointiprosessia tukevat viraston perustamisasetukset, joissa
asetetaan usein selvat maaraajat sille, mihin mennessa ty6 pitda olla tehtyna. Koska on
kuitenkin yha monia sellaisia kysymyksia, joissa on tehtava subjektiivisia paatoksia,
hallintoneuvosto paatti neljasta strategisesta tavoitteesta, jotka ovat ohjanneet virastoa
sen asettaessa tyotaan tarkeysjarjestykseen tata monivuotista tyéohjelmaa varten.

Kuulemme mielellamme nakemyksianne naista strategisista tavoitteista ja seuraaviksi
kolmeksi vuodeksi valituista painopistealoista ja otamme mielellamme vastaan
palautettanne.

Thomas Jakl
Hallintoneuvoston puheenjohtaja
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PAAJOHTAJAN YLEISKATSAUS

Euroopan kemikaaliviraston monivuotinen tybohjelma 2013—2015 tarjoaa yleiskatsauksen
viraston suunniteltuun toimintaan tulevien kolmen vuoden aikana. Yksityiskohtaisemmat
suunnitelmat esitetdan aikanaan kemikaaliviraston vuotuisissa tydohjelmissa. Monivuotista
tyodohjelmaa tarkistetaan joka vuosi, jolloin sen kattamaa ajanjaksoa siirretdén vuodella
eteenpain.

Kemikaalivirastolle 2013—-2015 on tarkeéd kolmivuotiskausi. Kauden aikana virasto toimii
neljan EU-asetuksen kattamilla aloilla. Kyseessa ovat REACH-asetus, aineiden
luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta annettu ns. CLP-asetus, vaarallisten
kemikaalien viennista ja tuonnista annettu ns. PIC-asetus sek& biosideista annettu asetus.
Kaksi jalkimmaista asetusta ovat meille aivan uusia, ja niiden kattamat vastuualueet
tulevat hetkelld, jolloin REACH- ja CLP-asetukseen liittyva toiminta on Kiireisimmillaan.
Naiden haastavien uusien tehtavien aloituksen onnistuminen riippuu paitsi
kemikaaliviraston johdon ohjauskyvysta myos siita, osoittaako EU:n budjettivallan kayttaja
virastolle riittavasti henkilostoa ja varoja. Myos jasenvaltioissa on oltava riittavasti
asiantuntemusta kaytettavissa.

Lupahakemusten kéasittely, joka on uusi tdrked REACH-asetuksessa saadetty tehtédvaalue,
alkaa myo6s taman kolmivuotiskauden aikana ja on valtava haaste kaikille osapuolille.
Kaikki sidosryhmat kohdistavat tdh&n riskinhallintavalineeseen suuria odotuksia, silla sen
avulla teollisuudelle asetetaan selvat suuntaviivat erityista huolta aiheuttavien kemikaalien
kayton vaiheittaiseen lopettamiseen. Lupamenettelyn lausunto- ja
paatdksentekoprosessissa otetaan huomioon kuitenkin myés sosioekonomista vaikutusta
koskevat huolenaiheet.

Naiden neljan asetuksen asettamiin haasteisiin vastaamisessa konkreettisin toimin — joiden
maara ja laajuus maaraytyvat pelkastdan kysynnan perusteella —, vaaditaan asiantuntevan
henkildstomme osaamista ja joustavuutta mita suurimmassa maarin. Olemme sopineet
hallintoneuvostomme kanssa strategisista tavoitteista. Siten olemme asettaneet virastolle
selvat tavoitteet, joiden avulla voimme toteuttaa visiomme: tulla maailman johtavaksi
saantelyviranomaiseksi kemikaaliturvallisuuden alalla. Yhdessa kumppaniemme kanssa
voimme varmistaa, ettd Eurooppa on kehityksen karjessé kansalaistensa ja ympariston
suojelussa kemikaalien haitallisilta vaikutuksilta.

Pyrkiessamme kohti tavoitteitamme olemme riippuvaisia tiiviista ja rakentavasta
yhteistyosta kaikkien sidosryhmiemme kanssa ja arvostamme jatkuvaa mielenkiintoanne
tyotamme kohtaan. Otamme mielellamme vastaan palautettanne tastd monivuotisesta
tybohjelmasta. Kuulemme mielellamme nakemyksidnne.

Geert Dancet
Paajohtaja
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1 JOHDANTO

Kesakuun 1. paivané 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto on keskeinen osa
Euroopan unionin kemikaalien saantelyjarjestelmé&a, joka luotiin REACH-asetuksella®*.
Vuodesta 2008 lahtien silla on myds ollut merkittava rooli uuden aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoista ja pakkaamisesta annetun asetuksen taytantéonpanossa (CLP-
asetus?). Nama saadokset ovat suoraan sovellettavia kaikissa EU:n jasenvaltioissa ilman
etta niita tarvitsee saattaa osaksi kansallista lainsaadantda. Asetusten avulla on tarkoitus
edistda Dubaissa 6. helmikuuta 2006 hyvaksytyn YK:n kansainvélista kemikaalienhallintaa
koskevan strategisen lahestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamistd. REACH- ja CLP-
asetusten tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun
korkeatasoisuus ja helpottaa kemiallisten aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla.
Lisdksi REACH-asetuksen tarkoituksena on vahvistaa kilpailukykyé ja innovatiivisuutta seka
tarjota vaihtoehtoja elainkokeille kemikaalien vaarojen arvioinnissa. REACH-asetus
perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien
vastuulla varmistaa, etteivat niiden valmistamat, markkinoille tuomat tai kayttamat aineet
vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen tai ymparistéon. Sen sdannokset perustuvat
ennalta varautumisen periaatteeseen.

Kaytadnndssa REACH-asetuksen odotetaan tehostavan kemiallisista aineista aiheutuvien
riskien hallintaa ja nopeuttavan turvallisten ja innovatiivisten kemikaalien saamista
markkinoille erityisesti siirtdmalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyva
todistamisvelvollisuus viranomaisilta yrityksille. Sen odotetaan myo6s poistavan Euroopan
markkinoille saatettuja ns. vaiheittain rekisterditavia aineita koskevan tiedon puutteen.

REACH- ja CLP-asetuksen taytantéénpanon onnistuminen edellyttda hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja laadukkaita, tieteelliseen
tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa méaraajoissa seka antamaan eri osapuolille ja
teollisuudelle REACH-asetuksen taytantéonpanossa tarvittavaa tukea sen varmistamiseksi,
etta lainsaadannon toiminnallinen puoli sujuu asianmukaisesti. REACH- ja CLP-asetuksen
taytantoéonpanon tehokkuuteen vaikuttavat kuitenkin myos kemikaaliviraston
institutionaaliset kumppanit, erityisesti EU:n jasenvaltiot ja Euroopan komissio (jaljempana
”’komissio”) seké teollisuus, jonka tehtdvana on noudattaa asetuksia asianmukaisesti
kadytanndssa. Myos jakelijoiden, jalleenmyyjien ja kuluttajien seka tyodntekijoiden ja heidan
edustajiensa panos on tarpeen uudessa kemikaalilainsaddannoéssa huomioon otettujen
markkinaperusteisten kannustimien vakiinnuttamiseksi.

Aivan alusta lahtien REACH- ja CLP-asetuksen luotettavuuteen ovat vaikuttaneet
esimerkiksi riittavien resurssien kohdentaminen niihin kansallisella tasolla seka tehokas ja
oikeudenmukainen taytantéonpanopolitiikka. Koska kemikaalivirasto vastaa tieteellisten
lausuntojen laatimisesta Euroopan komissiolle, taytantdénpanon onnistumiseen vaikuttaa
lisdksi se, miten kemikaalivirasto kdynnistad ndma menettelyt ja miten komissio ja/tai
jasenvaltiot hoitavat niiden jatkoseurannan.

Taman tydohjelman suunnittelu perustuu liitteessa 3 esitettyihin viitelukuihin, jotka on
saatu paivittamalla komission REACH-asetuksen laatimisen yhteydessa tekemat arviot.
Koska kaksi tdrkead REACH-asetuksen mukaisten rekisterdintien ja CLP-ilmoitusten
maéaraaikaa umpeutui vuosina 2010 ja 2011, kemikaalivirasto voi kayttda toteutuneita
tietoja joidenkin ennusteidensa pohjana; viitelukuihin liittyy kuitenkin edelleen paljon
epavarmuutta erityisesti lupa- ja rajoitusmenettelyjen osalta. Suunniteltu resurssien
kohdentaminen perustuu tarkistuksiin, joita kemikaaliviraston vuotuiseen tydohjelmaan

! Asetus (EY) N:o 1907/2006.
% Asetus (EY) N:o 1272/2008.
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2012 on tehty, ja lisaksi lupahakemusten kasittelyssa vaadittaviin resursseihin tarvitaan
vield 10 asiantuntijatydntekijda vuonna 2013. Pienia lisdyksia sopimussuhteisten
toimihenkildiden maaradan on ennakoitu kaikille tamé&n monivuotisen tydohjelman
kattamille vuosille. Tydmaaraé on siksi seurattava jatkuvasti ja prioriteetteja ja resursseja
on mahdollisesti kohdennettava uudelleen tulevien vuosien aikana.

REACH- ja CLP-asetuksen lisaksi komissio ehdotti kesdkuussa 2009 uutta asetusta, joka
koskee biosidivalmisteiden markkinoille saattamista ja kayttoa>. Talla hetkella asetus
odottaa lopullista hyvaksyntaansa. Ehdotukseen asetukseksi ja parlamentin ja neuvoston
hyvaksymiin muutoksiin sisaltyy uusia tehtavia kemikaalivirastolle, nimittain tiettyjen
biosidivalmisteiden lupahakemusten arviointi syyskuusta 2013 alkaen. Ennen
oikeusperustan voimaantuloa kemikaaliviraston taytyy aloittaa tydntekijoiden
rekrytointimenettelyt, mukauttaa IT-tyokalujaan ja alkaa kehittad asetukseen liittyvaa
asiantuntemustaan.

Taman liséksi vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevan asetuksen eli ns. PIC-
asetuksen” uudesta muotoilusta neuvotellaan parhaillaan Euroopan parlamentissa seka
parlamentin ja neuvoston vélilla. On odotettavissa, etta tietyt tehtavat siirretdan komission
yhteiselta tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle vuodesta 2013 lahtien, minka vuoksi on
niin ikdan odotettavissa, ettd kemikaalivirasto antaa komissiolle pyydettadessa teknista ja
tieteellistd palautetta ja tukea. Liséksi kemikaalivirasto aikoo alkaa valmistautua naihin
tehtaviin jo ennen lainsdadannén voimaantuloa vuoden 2012 talousarvioon varattujen
resurssien pohjalta.

2 EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO 2013-2015

2.1 Euroopan kemikaaliviraston tehtava, visio ja arvot

Kemikaaliviraston uusi tehtava, visio ja arvot hyvéaksyttiin vuonna 2011:

Tehtava

Euroopan kemikaalivirasto on ihmisten terveytta ja ympaéaristoa suojelevan ja
innovatiivisuutta ja kilpailukykya edistavan EU:n uraauurtavan
kemikaalilainsdadannon taytantéonpanon liikkeelle paneva voima
sadantelyviranomaisten keskuudessa.

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

Visio
Euroopan kemikaalivirasto pyrkii nousemaan maailman johtavaksi
saantelyviranomaiseksi kemikaaliturvallisuuden alalla.

Arvot

Avoimuus

3 KOM(2009)267.
4 Vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista 17. kesékuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetus (EY) N:o 689/2008.
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2.2 Euroopan kemikaaliviraston strateginen toimintatapa

Saantelyviranomaisten keskuudessa Euroopan kemikaalivirasto on liikkeelle paneva voima
ihmisten terveytta ja ymparistéa suojelevan seké innovatiivisuutta ja kilpailukykya
edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsaadannon taytantdéénpanossa. Viraston visiona
on tulla maailman johtavaksi sdéntelyviranomaiseksi kemikaaliturvallisuuden alalla.
Tulevina vuosina kaikenkattava haaste on edistyd merkittavasti taman vision
toteuttamisessa, joka perustuu REACH- ja CLP-asiakirjojen kasittelemiseen tehokkaasti ja
jarkevasti. Keskittyminen térkeimpiin asioihin tuottaa konkreettisia tuloksia ja tekee
kemikaalivirastosta kansainvélisesti tunnetun, luotettavan ja arvostetun viranomaisen.
Lisdksi kemikaaliviraston on otettava huomioon yhteydet EU:n muuhun
ymparistélainsaadantoon ja synergiavaikutukset tehtavaansa toteuttaessaan. Tiivis
yhteisty6 EU:n toimielinten ja etenkin jasenvaltioiden ja niiden kansallisten viranomaisten
kanssa on tarkeda kemikaaliviraston menestyksen kannalta. Kemikaaliviraston on myds
oltava edelleen vuorovaikutuksessa kaikkien sidosryhmien kanssa ja kehitettava verkostoja
teollisuuden, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, EU:n toimielinten ja
kansalaisyhteiskunnan valilla.

Kemikaalivirasto on méaaritellyt strategiset tavoitteensa, joiden avulla se priorisoi
toimintaansa toteuttaakseen ajan my6ta kunnianhimoisen visionsa. Namé vuotta 2015
kauemmaksi ulottuvat tavoitteet ovat virastolle erddnlainen kiintopiste, kun se paattaa
resurssien kohdentamisesta ja pohtii keinoja motivoida henkil6stoa.

I Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimointi kemikaalien turvallista
valmistusta ja kayttoa varten

REACH-asetuksen mukaan on yritysten vastuulla osoittaa kemikaalien turvallinen kaytto.
liman vankkoja tietoja aineen vaarallisista ominaisuuksista ja kaytosta ei voida kuitenkaan
varmistaa niiden asianmukaista luokitusta ja merkint6ja eika tehda
kemikaaliturvallisuusarviointia, jossa kasitellaan aineen turvallista kayttoa.
REACH-asetuksen mukaisen ensimmaisen rekisterdintimaaraajan ja yli kolmen miljoonan
CLP-ilmoituksen ansiosta kemikaalivirasto on koonnut kosolti tietoa suurina maarina
valmistettavista ja kaytettavista aineista seka kaikkein vaarallisimmista aineista.
Kemikaaliviraston on maksimoitava taméan ainutlaatuisen tietovarannon saatavuus ja
kayttd parantamalla taytantdodnpano- ja valvontaviranomaisten seka suuren yleison
mahdollisuutta kayttaa tietoja, jotta ne voivat hyddyntéé tietoja parhaalla mahdollisella
tavalla.

Kemikaaliviraston ensimmaiset havainnot rekisterointiaineistojen laadusta ovat kuitenkin
osoittaneet, ettd huomattavan monissa aineistoissa on merkittavia laadullisia puutteita.
Taman vuoksi kaikkien osapuolten, eritoten teollisuuden ja viranomaisten, on toimittava
yhdessa tietojen ja aineistojen laadun parantamiseksi seuraavia rekisterdintiméaréaikoja
ajatellen. Viraston on myo0s ratkaistava taytantdonpanoon liittyvia ongelmia.

Lisdksi on tarpeen tehostaa palautemekanismia ja keskustelua aineistojen ja niihin
liittyvien laajennettujen kayttdturvallisuustiedotteiden laadusta laajemman
teollisuusyhteisdn kanssa, jotta voitaisiin varmistaa turvallinen kayttd toimitusketjujen
koko laajuudelta. Talta osin yksi tarkeimmisté keinoista on kehittéa sellaisia tydkaluja,
jotka tukevat teollisuutta laadukkaiden aineistojen laatimisessa — mukaan luettuina
tehokkaat ja kayttokelpoiset altistumisskenaariot — ja jotka edistavat toimitusketjujen eri
toimijoiden vélistd vuoropuhelua tietovirtojen parantamiseksi. Taméa edistad myds
kilpailukykya ja innovatiivisuutta.

Muita tarkeita toimia ovat myds teollisuudelle suunnatut ajankohtaiset kampanjat.
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Il Viranomaisten opastaminen tietojen jarkevaan kayttooén huolta aiheuttavien
kemikaalien maarittamiseksi ja kasittelemiseksi

Kemikaaleista laaditut, keratyt ja kemikaalivirastolle toimitetut tiedot ovat sité varten, etta
kemikaalivirasto voi varmentaa, etté teollisuus tayttaad aineiden turvallisen kayton
osoittamista koskevat velvoitteensa ja etta viranomaiset voivat ryhtya ylimaaraisiin
riskinhallintatoimiin sellaisten riskien osalta, joita ei voida hyvaksya. Nama tiedot on
jaettava tehokkaasti sellaisessa muodossa, etta ne ovat kansalaisten luettavissa, mutta
niita on myo6s kaytettava jarkevasti siten, ettd saantelytoimiin voidaan ryhtya
mahdollisimman varhain ensisijaisten aineiden ja riskeja aiheuttavien kayttdtapojen osalta.

Havaittujen huolenaiheiden osalta on tehtédva perusteltuja paatoksia saantelytoimista, jotka
pienentavat riskia tehokkaasti ja ovat siihen ndhden oikeasuhteisia. Kemikaalivirasto pyrkii
tunnistamaan huolta aiheuttavat aineistot ja aineet sek& kaynnistam&an nopeasti
asianmukaiset toimet, kuten aineiston ja aineen tarkemman arvioinnin. Tatd kuvataan
myos viraston ulkoisissa, suurelle yleistlle tarkoitetuissa tiedonannoissa. Toiminnassa on
keskityttava ensisijaisesti niihin tapauksiin, joita ei ole viela sdannelty asianmukaisesti.

Kemikaalivirasto on kemikaalien riskinhallintaa koskevan tehokkaan sdéntelyn keskeinen
liikkeelle paneva voima. REACH-asetuksen ja etenkin lupamenettelyn aktiivisen ja
tehokkaan taytantéonpanon avulla kemikaalivirasto edistad osaltaan merkittavasti
vaarallisimpien aineiden korvaamista EU:ssa, miké lisd& myds innovatiivisuutta. Uusi
lupamenettely ja kansalaisyhteiskunnan siihen kohdistamat suuret odotukset edellyttavat,
ettd tama toiminta ja siihen laheisesti liittyva erityistd huolta aiheuttavien aineiden
maarittdminen saavat edelleenkin vahvaa tukea — tiiviissa yhteisty6ssa jasenvaltioiden ja
komission kanssa — jotta yhteisesti sovitut kunnianhimoiset tavoitteet saavutetaan. T&man
pitaisi myds parantaa osaltaan teollisuuden kilpailukykya, ja erityistd huomiota kiinnitetaan
pienten ja keskisuurten yritysten tarpeisiin.

111 Tieteellisten haasteiden kasittely toimimalla jasenvaltioiden, EU:n
toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja saantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittamisen keskuksena

Kemikaalivirasto kohtaa jatkuvasti uusia tieteellisia ja teknisia haasteita, jotka vaativat
erityishuomiota (sdaantelyn kannalta). Tallaisia haasteita aiheuttavat esimerkiksi
nanomateriaalit, hormonitoimintaa hairitsevat aineet, yhdistetyt (vaihtoehtoiset)
testausstrategiat seka seosten myrkyllisyys.

Kéasitellakseen naitd uusia ja kehittyvid aiheita ja tarjotakseen jasenvaltioille ja EU:n
toimielimille parasta mahdollista tieteellista ja teknista neuvontaa kemikaaliviraston on
paitsi parannettava omia tieteellisida valmiuksiaan myds tehostettava toimintaansa
yhteistybkeskuksena jasenvaltioiden, EU:n toimielinten sekd muiden toimijoiden
tieteellisten ja saantelyyn liittyvien valmiuksien kehittamiseksi. Yhteistyo6lla kaikkien
toimijoiden kanssa pyritdan varmistamaan, ettd vuoteen 2020 mennessa kemikaaleja
valmistetaan ja kéytetaan siten, ettda merkittavat ihmisten terveyteen ja ymparistdéon
kohdistuvat haittavaikutukset on minimoitu samalla kun innovatiivisuutta ja kilpailukykyéa
on edistetty.

Kemikaalivirasto toimii alalla, jolla avoimuus, luotettavuus ja ennakoiva toimintatapa
mahdollisten eturistiriitojen suhteen ovat keskeisia tekijoita viraston menestyksekkaan
toiminnan kannalta. Tiivis yhteistyd esimerkiksi komission, muiden EU:n toimielinten,
jasenvaltioiden, teollisuuden ja muiden sidosryhmien kanssa on virastolle ratkaisevan
tarkeéa. Yksi kemikaaliviraston arvojen kulmakivistd on avoimuus. Se tarkoittaa, ettéa
saantelykumppanit ja sidosryhmat on otettava tiiviisti mukaan viraston toimintaan ja etta
suurelle yleisolle on tiedotettava siitd hyvin.
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IV Nykyisten ja uusien sdantelytehtavien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen

Seuraavan monivuotisen rahoituskehyksen (2014—2020) ajalle ennakoidut
resurssirajoitteet, edella kuvattuihin tulevaisuuden strategisiin tavoitteisiin liittyva ty6 seka
kemikaalivirastolle esimerkiksi biosidi- ja PIC-asetusten nojalla osoitetut uudet
saantelytehtavat ovat yhdistelma, joista muodostuu suuri haaste viraston johtamisen
kannalta.

Tehtavien lisdantyminen pakottaa kemikaaliviraston keskittymaéan tehokkuuteen ja
etsimaan sisaisia synergiavaikutuksia naiden tehtavien suorittamisessa. Kaikkein
optimistisimmissa skenaarioissakaan ei voida sulkea pois sita vaihtoehtoa, ettéa
tulevaisuudessa kemikaaliviraston on pystyttava toimimaan pienemmalla henkilostolla kuin
olisi tarpeen. Siitd aiheutuu myds organisatorisia ongelmia.

Biosidi- ja PIC-asetuksiin liittyvassa tyossa keskitytadn aluksi kehittamaan uusia
menettelyjéd ja rakenteita nopeasti kasvavasta tydmaaréasta selviamiseksi, mutta
varsinainen haaste on osoittaa, ettd naiden tehtavien siirtaminen kemikaalivirastolle lisaa
kokonaistehokkuutta EU-lainsdatajan ennakoimalla tavalla.

Kemikaaliviraston on sopeuduttava alati muuttuviin vaatimuksiin saavuttaakseen
tavoitteensa olla nykyaikainen EU-virasto, joka tarjoaa — kansalaisten eduksi — laadukkaita
palveluja yrityksille, jasenvaltioille ja EU:n toimielimille.

Kemikaalivirasto tietaa, etta sen henkildéstbn osaaminen, asiantuntemus ja motivaatio ovat
keskeisia tekijoitad pyrittdessa viraston strategisiin tavoitteisiin. Niinp& henkiléstdresurssien
strateginen kehittdminen on tédrkeaa organisaation toimintakyvyn sailyttamiseksi ja
parantamiseksi; myo6s tehokkuus lisdantyy, kun henkiléstén osaaminen ja asiantuntemus
kehittyvat.



3 SAANTELYMENETTELYJEN TOTEUTTAMINEN

3.1

Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Laadukkaiden tietojen tuottaminen ja kerddminen kemikaaleista; taman vuoksi
kemikaalivirasto esimerkiksi

edistéda sidosryhmien tietamysta aineen yksildimiseen liittyvista
vaatimuksista seka aineen samuuteen liittyvista kasitteista, silla ne ovat
oleellisia seikkoja REACH- tai CLP-menettelyjen toteutuksen tehokkuuden
kannalta

kannustaa laadukkaiden aineistojen, kemikaaliturvallisuusraporttien ja
altistumisskenaarioiden laatimiseen, jotta rekisteroijat ja tehokkaan
tiedottamisen ansiosta myds jatkokayttdjat kayttaisivat kemikaaleja
turvallisesti, mik& on hyvéa lahtokohta my6s myohemmalle s&dantelytydlle,
kuten arvioinnille

helpottaa yritysten lainsaadanndllisten velvoitteiden tayttamista ja
kannustaa niita toimittamaan tarvittaessa laadukkaita
rekisterointiaineistonsa péaivityksia

vahvistaa yhdenmukaista ja tehokasta kaytantoa sidosryhmien
keskuudessa niiden toteuttaessa ja dokumentoidessa
kemikaaliturvallisuusarviointeja ja tiedottaessa niisté; nain voidaan
varmistaa laadukkaiden tietojen saaminen ja toimittaminen aineiden
turvallisesta kaytosta

varmistaa, ettd kemikaaliturvallisuusraportissa olevat tiedot ovat teknisesti
taydellisia kaikissa uusissa aineistoissa ja péivityksissa, jolloin raportointi
tehostuu ja turvallisuustietoja jaetaan enemman.

Tietojen jarkevan kayton edistaminen sdantelyn tehokkuuden parantamiseksi:
virasto esimerkiksi

kehittaa tietojen jakamiseen tarkoitettua verkkosivustoa helppokayttoiseksi
”yvhden luukun” periaatteella toimivaksi sivustoksi kemikaaliviraston
tietokannoissa olevia aineita koskevien tietojen osalta seka ottaa
sidosryhmét paremmin mukaan toimintaan, jotta virasto ymmartaisi niiden
tarpeita paremmin ja voisi reagoida niihin

kehittaa laskentavalineitd ja muita menetelmia tietojen tehokkaan ja
jarkevan analysoinnin tueksi kemikaaliviraston prosesseja ja sidosryhmien
tietopyyntdja varten.

Resurssien tehokkaan kayton edistaminen, joten kemikaalivirasto esimerkiksi

etsii toiminnan ja resurssien valisid synergiavaikutuksia, jotta uusien
aineistojen toimittamiseen, tietojen jakamiseen ja aineiden yksildimiseen
liittyvat tehtavat voitaisiin hoitaa tehokkaasti — tahan kuuluvat REACH- ja
CLP-asetuksen liséksi my6s uusien biosidi- ja PIC-asetuksen mukaiset
tehtavat.
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3.1.1 Rekisterodinti ja aineistojen toimitus

Rekisterointi

REACH-asetuksen mukaan teollisuudella on vastuu valmistamiensa ja maahantuomiensa
kemiallisten aineiden riskien arvioimisesta ja hallinnasta seké aineiden kayttod koskevan
turvallisuustiedon tuottamisesta. Kaikkien yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat
jotakin ainetta vahintadn yhden tonnin vuodessa, on kerattava tai tuotettava tietoa
aineiden ominaisuuksista ja suositeltava tarkoituksenmukaisia riskinhallintatoimia. Aineista,
joita valmistetaan tai maahantuodaan yli 10 tonnia vuodessa, edellytetaan
yksityiskohtaisempaa kemikaaliturvallisuusarviointia (CSA), joka on dokumentoitava
kemikaaliturvallisuusraportissa (CSR). Useimmista vaarallisiksi luokitelluista aineista on
toimitettava myds kayttokohtaiset altistumisskenaariot, joissa esitetdan myds turvallisen
kayton ehdot. Nama tiedot on ilmoitettava kemikaaliturvallisuusraportissa, ja ne on
toimitettava rekisterdijan jatkokayttajille kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) liitteené.

Yritysten on dokumentoitava kaikki nAma tiedot kemikaalivirastolle toimitettavassa
rekisterdintiaineistossa. Tietojen yhdenmukaisen tulkinnan edistamiseksi, kustannusten
karsimiseksi ja tarpeettomien selkarankaisilla tehtévien eldinkokeiden vahentamiseksi
saman aineen rekisterdéijien on jaettava tietonsa ja toimitettava rekisterdintinsa yhdessa.
Ennen rekisterdintinumeron antamista tai aineiston hylkaamista virasto tarkistaa, etta
toimitetut tiedot ovat taydelliset ja ettd vastaava maksu on maksettu.

Teollisuuden rekisterdintivelvoite alkoi 1. kesdkuuta 2008. Ns. vaiheittain rekisterditaville
aineille, jotka oli esirekisterdity vuonna 2008, luotiin kuitenkin siirtyméajarjestelma. Muut
kuin vaiheittain rekisterditdvat aineet ja esirekisteréimattomat vaiheittain rekisteroitavat
aineet on rekisteroitdva, ennen kuin niitd voidaan valmistaa Euroopan unionissa tai
maahantuoda EU:n alueelle. Ensimmainen rekisterdintimaaraaika oli vuonna 2010. Siihen
mennessa kemikaalivirasto sai noin 25 000 rekisterdintiaineistoa, jotka koskivat noin

3 400:aa vaiheittain rekisterditavaé ainetta.

Seuraava rekisterdintimaaraaika on 31. toukokuuta 2013, ja siihen mennesséi odotetaan
toimitettavan noin 15 000 aineistoa. Taman maaraajan hallinnointi voidaan hoitaa
onnistuneesti vuonna 2010 keratyn kokemuksen ja tietdmyksen pohjalta. Niiden
perusteella arvioidaan tarvittavat resurssit ja tuki, joita kemikaalivirasto tarvitsee
auttaakseen tehokkaasti rekisterdijia, etenkin pk-yrityksia, seka voidakseen kéasitella
rekistergintiaineistot ajoissa. Lisdksi kemikaalivirasto valmistautuu Kroatiasta® tulevien
esirekisterdintien ja rekisterdintien kasittelyyn sen liittymissopimuksessa maaritettyjen
siirtymajarjestelyjen mukaisesti.

Kemikaalivirasto haluaa myds auttaa yrityksia toimittamaan mahdollisimman laadukkaat
aineistoasiakirjat, silla niiden sisaltamat analyysit ovat perusta, jolla teollisuus voi
varmistaa kemikaalien turvallisen kaytdn koko toimitusketjussa. llman vankkoja tietoja
aineen vaarallisista ominaisuuksista ja kayttotavoista ei voida varmistaa, ettd luokitus ja
merkinnat ovat asianmukaisia, eika laatia kemikaaliturvallisuusarviointia, jossa kasitellaan
aineen turvallista kayttéa. Myohemmin viraston kemiallisten aineiden tietokannassa olevat
tiedot rekisterdidyista aineista ovat perusta muiden sdantelymenettelyjen aloittamiselle
seka tiedon jakamiselle suurelle yleisélle ja muille osapuolille. On siis kemikaaliviraston
etujen mukaista valvoa tietojen laatua, jotta niista olisi mahdollisimman paljon hydtya
virastolle, komissiolle, jasenvaltioille, muille sidosryhmille ja suurelle yleisdlle. Aineen
yksiselitteinen yksiléiminen ja kayttokuvaus sekéd yhtenainen ja johdonmukainen

5 Kroatian on maara liittya Euroopan unioniin 1. heindkuuta 2013.
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kemikaaliturvallisuusraportointi ovat tarkeimpia asioita, joissa tarvitaan téalla hetkella
enemman tukea.

Kemikaalivirasto aikookin antaa teknista ja tieteellista tukea
kemikaaliturvallisuusarviointien tekemiseen ja altistumisskenaarioiden laatimiseen seka
niista tiedottamiseen aineiden (sellaisenaan, seoksissa ja esineissa) kayton osalta. Lisaksi
kemikaalivirasto pyrkii lisddmaan yhteisymmarrysta jatkokayttajien tekemista
kemikaaliturvallisuusarvioinneista. Tulevina vuosina kemikaalivirasto tehostaa tukea
teollisuudelle pyrkien yhtendistamaan keinoja ja valineita, joilla altistumisskenaarioita
laaditaan kayttoturvallisuustiedotteiden osana. Nain halutaan varmistaa, etta seosten ja
esineiden valmistajat kayttavat naitd skenaarioita mahdollisimman laajalti arvioinneissaan
ja riskinhallinnassaan. Lisdksi kemikaalivirasto parantaa sisdisia valmiuksiaan arvioida
tarkemmin kemikaaliturvallisuusraporteissa esitettyja tietoja, jotka se saa osana
rekisterdintiaineistoja. Tahan kuuluu sen varmistaminen, etta teknisen taydellisyyden
tarkastus kattaa altistumis- ja riskitiedot seka ohjeet aineen turvallisesta kaytosta.
Ulkoisten valmiuksien kehittamiseen sisaltyy yhteisty6 teollisuuden kanssa, mutta mydés
yhteisty6 REACH-asetuksen taytantéonpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten
kanssa auttamalla naita arvioimaan kemikaalien turvallisen kaytdn edellyttamien
riskinhallintatoimien toteutusta. Paljon resursseja kohdistetaan myds siihen, etta vuonna
2018 rekisteroiville yrityksille voidaan tarjota mallit kemikaaliturvallisuusarviointien
toteuttamiseen. Kemikaalivirasto jatkaa myds jatkokayttdjien tukemista vuodet 2013-2015
kasittavalla suunnittelukaudella auttaakseen niita ymmartamaan paremmin rekisterdityja
aineita koskevat turvallisuustiedot, jotka ne saavat altistumisskenaarioissa.

Laskentavalineet ja menetelmat

Kemikaalivirasto parantaa laskentavélineitaan ja muita menetelmiaan Ioytadkseen —
tasmallisin ja kohdennetuin keinoin — ne aineistot, joissa turvallista kayttoa ei ole osoitettu
riittdvasti ja joiden tapauksessa on ryhdyttava asianmukaisiin toimiin laadun
riittAmattomyyden vuoksi. Lisaksi virasto maarittaa ne rekisterointiaineistoissa esiintyvat
yleiset puutteet, jotka saattavat edellyttda valvontaa aineiston arvioinnin jalkeen.
Esimerkiksi vélituotteina kaytettavien aineiden rekisterodintien valvontaa jatketaan sen
varmistamiseksi, vastaavatko maaritetyt kaytot valituotteena kaytdn maaritelmaa ja
noudatetaanko tiukasti valvottuja olosuhteita. Aineen perusteeton rekisterdinti
valituotteeksi tarkoittaa sita, etté riskien tunnistamiseen ja hallintaan tarvittavia tietoja ei
ole. Lisdksi taménkaltainen perusteeton rekisterdinti voi johtaa siihen, etté aine luokitellaan
virheellisesti sellaiseksi aineeksi, josta on tuotettava lisaé tietoa tai joka saattaa edellyttda
muita lainsaddannaollisia riskinhallintatoimia. Tallaiset ongelmat saattavat vaaristaa
markkinoita. Valvonnan perusteella tehdyistd havainnoista seka teollisuuden kanssa
kehitetyista hyvista kaytadnnoista tiedotetaan rekisterdijille; tavoitteena on kannustaa
rekisterdijia paivittamaan ja parantamaan aineistojaan oma-aloitteisesti. Naita toimia
jatketaan suunnittelukaudella 2013—-2015, sill& ne liittyvat suoraan REACH-asetuksen
mukaiseen viimeiseen rekisterdintimaérdaikaan (2018) valmistautumiseen. Lisaksi ne
vaikuttavat valittémasti niiden tietojen laadun parantamiseen, joista tiedotetaan
toimitusketjussa kayttoturvallisuustiedotteiden (mukaan luettuina altistumisskenaariot
useimmista vaarallisiksi luetelluista aineista) kautta. Nain ollen namé& toimet vaikuttavat
myd&s aineiden turvalliseen kasittelyyn tyopaikoilla sekd kuluttajien ja ympaéariston
suojelemiseen.

Kemikaalivirasto kehittdd myo6s tiedonrikastuksen ja tietojen analysoinnin valmiuksiaan
voidakseen arvioida rekisterfintiaineistossa esitetyt tiedot tarkkaan. Tasta on hyotyd myds
muissa REACH- ja CLX-menettelyissa, kuten kohdistetussa arvioinnissa ja
riskinhallintatoimissa. Taméa edistaé rekisterdintitietojen kayttéa myods EU:n muihin kuin
REACH- ja CLP-asetusten mukaisiin sdantelytarpeisiin, kuten kohdassa 3 on tdsmennetty.
Lisdksi se auttaa virastoa vastaamaan tehokkaammin asetuksen (EY) 1049/2001/EY
mukaisesti tehtyihin asiakirjojen saatavuutta koskeviin pyynt6ihin. Naiden pyyntdjen
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otaksutaan muuttuvan monimutkaisemmiksi ja vievan enemman aikaa sitd mukaa kun
viraston hallussa olevien tietojen maara kasvaa.

Muuntyyppisten aineistojen toimitukset

Eurooppalaisen innovatiivisuuden edistamiksi yritykset voivat pyytaa valiaikaista
vapautusta rekisterdintivelvollisuuksista sellaisten aineiden osalta, joita kdytetaan tuote- ja
prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa (ns. PPORD-ilmoitukset).
Ensimmaisten PPORD-vapautusten voimassaolo paattyy vuonna 2013, jolloin niiden
jatkamista koskevien pyynt6jen arviointi puolestaan alkaa. PPORD-vapautusten mahdollista
jatkamista koskevat perustellut paatdkset pohjautuvat vuonna 2008 tehtyjen alkuperaisten
hakemusten arviointiin; hakemuksia taydennetaan alkuvuodesta 2013.

Rekisterodintien ja PPORD-ilmoitusten kasittelemisen lisaksi kemikaalivirasto saa kemiallisia
aineita koskevia tietoja jatkokayttajaraporteista (ellei jatkokayttd kuulu aineen toimittajan
altistumisskenaarioon) ja esineissa olevia aineita koskevista ilmoituksista. Kemikaalivirasto
antaa vuonna 2013 rekisterditavien aineiden jatkokayttgjille kdytannon tukea niiden
ilmoitusvelvollisuuksien tayttamisesséa yksinkertaisten oppaiden, esimerkkien ja
helppokayttdisten tyokalujen avulla.

Vaikka aineiston toimitus on pitkélti automaattinen prosessi etenkin rekisterdintien seka
luokitusta ja merkint6ja koskevien ilmoitusten osalta, vuosi 2013 on haastava, silla silloin
kemikaalivirasto alkaa vastaanottaa uudentyyppisia aineistoja, jotka liittyvat biosidi- ja
PIC-asetuksiin. Niitd kasittelee sama tyoryhma, ja siina on tarpeeksi tyontekijoitd, jotta
asetusten valisia synergiavaikutuksia voidaan hyddyntaa taysimaaraisesti ja jotta
resursseja voidaan kayttad mahdollisimman tehokkaasti. Biosideja koskevia aineistoja ja
PIC-vienti-ilmoituksia on m&aréa alkaa saapua heti sen jalkeen, kun REACH-asetuksen
mukaiseen toiseen rekisterdintimadraaikaan mennessa toimitetut aineistot on saatu
kasiteltya. Valmistelevia toimia toteutetaan kuitenkin rekisterdinnin ruuhkahuipun rinnalla,
mika edellyttad huolellista suunnittelua ja seurantaa hairididen valttamiseksi. Menettelyjen
virtaviivaistaminen jatkuu vuosina 2014—-2015, ja tavoitteena on automatisoinnin
lisddminen entisestaan.

3.1.2Tietojen yhteiskaytto ja aineen yksildoiminen

Tietojen yhteiskayttd on REACH-asetuksen mukainen prosessi. Se edeltaa
rekisterdintiaineiston yhteistoimitusta, johon osallistuvat samaa ainetta valmistavat tai
maahantuovat yritykset. Tietojen yhteiskayton tavoitteena on karsia yritysten
rekisterdintikustannuksia, valttda elainkokeiden toistamista ja edistdé aineiden luokituksen
ja merkintdjen yhdenmukaistamista. Tietojen yhteiskayttd on pakollista sellaisten
tutkimusten osalta, joissa on kaytetty selkdrankaisia elaimid. Kemikaalivirasto auttaa
mabhdollisia rekisteroijia tietojen yhteiskayttssa, ja silla on myos sovittelijan tehtava
mahdollisissa tietojen yhteiskayttoon liittyvissa kiistoissa.

Tietojen yhteiskayttéa varten on olemassa kaksi erillistda mekanismia:
tietojenvaihtofoorumin (SIEF) muodostaminen esirekisterdityja vaiheittain rekisteroitavia
aineita varten ja tiedustelumenettely muita aineita varten.

Vaiheittain rekisteroitavien aineiden osalta luotiin esirekisterdintijarjestelmé, jotta saman
aineen rekisterdinnista kiinnostuneet yritykset saisivat toisiinsa yhteyden muodostaakseen
tietojenvaihtofoorumin. Vaikka kemikaalivirasto ei varsinaisesti osallistu
tietojenvaihtofoorumin muodostamiseen, virasto on kuitenkin auttanut foorumin
muodostamista koskevien neuvottelujen kaynnistdmisessa tarjoamalla
esirekisterdintifoorumille suojatun ympaéristdn aineistojen toimittamiseen tarkoitetussa
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REACH-IT-sovelluksessa. Kolmannet osapuolet, joilla on tietoja tietysta aineesta, voivat
ilmoittaa itsestaan vastaavassa tietojenvaihtofoorumissa REACH-IT:n kautta.
Esirekisterdinti on edelleen mahdollista 31. toukokuuta 2017 saakka niille yrityksille, jotka
alkavat valmistaa tai maahantuoda vaiheittain rekisterditdvaa ainetta 100 tonnia tai
vahemman vuodessa. Kemikaalivirasto huolehtii edelleen siita, etta nama esirekisterdijat
saavat yhteyden jo muodostettuihin tietojenvaihtofoorumeihin vuosina 2013-2015. Lisaksi
virasto arvioi REACH-IT:ssé& olevat esirekisterointifoorumin verkkosivut vuoden 2013
rekisterdintimdaraajan umpeuduttua ja kehittaa niita, jotta ne palvelisivat vuoden 2018
rekisterdijien viestintaa ja tietojen yhteiskaytttd mahdollisimman hyvin.

Muiden kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden seka esirekister6imattomien vaiheittain
rekisterditavien aineiden osalta tiedustelumenettely on rekisterdéintia edeltava tietojen
yhteiskayton vaihe. Koska kemikaalivirastolla on tiedot aiemmista rekisterdinneista, se
huolehtii siitd, etta tietyn aineen aiempi (aiemmat) ja mahdollinen (mahdolliset)
rekisterdija(t) saa (saavat) yhteyden toisiinsa, jotta ne voivat aloittaa neuvottelut
saatavissa olevista tiedoista ja siihen liittyvastéa kustannusten jakamisesta. Tiedustelujen
osalta viraston tydoméaaran odotetaan kasvavan ajan myotd, koska myds aineiden aiempien
rekisterdijien maaré kasvaa koko ajan.

Kemikaalivirastolla on rajoitettu sovittelijan tehtava tietojen yhteiskayttoon liittyvissa
kiistoissa, jos aiemmat ja mahdolliset rekisterdijat eivat padse muutoin ratkaisuun asiassa.
Vaikka naiden kiistojen maara on pysynyt toistaiseksi pienena, kemikaalivirasto odottaa
sovittelupyyntdjen maaran lisddntyvan vuoden 2013 alussa vaiheittain rekisterditavien
aineiden osalta, ja se lisda valmiuksiaan ratkaista kiistat ennen toukokuun
rekisterdintimaaraajan umpeutumista. Vuoden 2010 rekisterdintimaaraajasta karttuneen
kokemuksen perusteella kemikaalivirasto odottaa myds vaiheittain rekisteréitavia aineita
koskevien tiedustelujen kasaantuvan vuoden 2013 ensimmaiselle puoliskolle, kun yritykset
alkavat tiedostaa maéaraajan lahestyvan. Uudet tietojen yhteiskayttoon ja aineen
yksildimiseen liittyvat tehtavat kdynnistyvéat vuonna 2013, kun uutta biosidivalmisteista
annettua asetusta aletaan soveltaa. REACH-menettelyihin liittyvien synergiavaikutusten
ansiosta kemikaaliviraston tulisi pystya toteuttamaan nama tehtavat tehokkaasti, mutta se
pyrkii silti virtaviivaistamaan menettelyja ja lisadmaéan tehokkuutta vuosina 2014—2015.

Tietojen yhteiskaytdn kannalta tarkeda on aineen asianmukainen yksildiminen. Vaiheittain
rekisterditavat aineet yksildidaan teollisuuden toimesta eli tietojenvaihtofoorumeissa
kaytavissa mahdollisten rekisterdijien valisissd neuvotteluissa. Tilanne on kuitenkin
monimutkaisempi niiden aineiden osalta, joihin sovelletaan tiedustelumenettelya, silla
kemikaaliviraston on paatettava yritysten toimittaman asiakirjanayton perusteella, ovatko
aineet samoja. Vuosina 2013—-2015 kemikaalivirasto tydskentelee aktiivisesti sen eteen,
ettd kaikkien sidosryhmien kesken saavutettaisiin parempi yhteisymmarrys aineen
identiteetin kasitteesté ja muista siihen liittyvista seikoista. On tarke&é, etta ndma asiat
saadaan selvitettyd mahdollisimman varhain, jotta tietojenvaihtofoorumit voidaan
muodostaa tehokkaasti ja ajoissa vuoden 2018 maaraaikaan nadhden, silla silloin odotetaan
rekisterditavén paljon enemman aineita kuin aiemmin. Kemikaalivirasto tekee myo6s
kohdistettuja aineen identiteetin tarkastuksia rekisterdintiaineistoissa tiettyjen aineryhmien
osalta sen varmistamiseksi, ettd aineiston mukainen aineen yksildinti on mielekas myos
muiden saadntelymenettelyjen, kuten arvioinnin kannalta.

Lisdksi kemikaalivirasto on antanut luettelonumerot aineille, joista ei ole ollut EY-numeroa
saatavilla. Jotta voitaisiin laatia luotettava REACH-luettelo ja antaa naille aineille varma
lainsdadanndllinen asema, niiden tunnistetietojen asianmukaisuus on validoitava. Tata
tyota koskeva toteutettavuustutkimus tehdadn vuonna 2013, ja tavoitteena on aloittaa
validoinnit seuraavien vuosien aikana.
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3.1.3Tietojen jakaminen

Kemikaalivirastolla on velvollisuus saattaa rekisteroityja aineita koskevat tiedot julkisesti
saataville verkkosivuilleen. Talla odotetaan olevan myodnteisia vaikutuksia terveyteen ja
ympariston suojeluun sekd Euroopassa ettd muualla maailmassa, koska kaikilla on
mahdollisuus hakea tietoa kayttamistaan kemikaaleista.

Tietojen jakamiseen liittyvassa toiminnassa julkaistaan suuria maaria
rekisterdintiaineistoissa ja luokitusten ja merkintdjen luettelossa (katso tarkemmin
kohdasta 3.4) olevia tietoja kemikaaleista ja arvioidaan perusteluja, joita rekisteroijat ovat
esittaneet pyytaessaan tiettyja kemikaalivirastolle toimittamiaan tietoja pidettaviksi salassa
REACH-asetuksen saannosten nojalla. Vuoden 2013 toisen rekisterdintiaallon jalkeen
kemikaaliviraston arvioidaan vastaanottaneen ja tallentaneen tietoja 15 000
rekisterdintiaineistosta, jotka koskevat aineita, joita valmistetaan tai maahantuodaan 100—
1 000 tonnia vuodessa. Naiden aineistojen sisaltdmien tietojen jakaminen on edelleen eras
kemikaaliviraston keskeisista tehtavista vuoteen 2014 saakka. Liséksi ndiden aineistojen
odotetaan sisaltavan liki 800 salassapitopyyntdd, ja kemikaalivirasto arvioi rekisterdijien
toimittamat perustelut viipyméatta. Etusijalla on selkdrankaisiin elaimiin liittyviéa
testausehdotuksia sisaltavia aineistoja koskevien salassapitopyyntdjen arviointi, jotta
aineesta voitaisiin julkistaa mahdollisimman paljon tietoa sind aikana, jolloin sidosryhmia
pyydetdan esittamaan huomautuksia testausehdotuksen tarpeellisuudesta. Jos aineen
kemiallista nimeé pyydetaan pidettavéksi salassa, kemikaalivirasto varmistaa, etta
ehdotettu julkinen nimi antaa riittavan kasityksen aineen luontaisista ominaisuuksista,
vaikka se ei paljastakaan sen taydellistd kemiallista koostumusta.

Tietojen jakamiseen tarkoitettujen verkkosivujen strateginen merkitys on hyvin suuri
pyrittdessé tayttamaan kemiallisten ominaisuuksien julkistamista koskevia pitkaaikaisia
kansainvélisia sitoumuksia. Tdman vuoksi kemikaalivirasto haluaa lisata sidosryhmiensa
osallistumista parantaakseen verkkosivujen sisaltda ja tietojen saatavuutta. Suoraan
rekisterdintiaineistoista saatavien tietojen julkistamisen lisdksi tavoitteena on kehittaa
tietojen jakamiseen tarkoitettua verkkosivustoa siten, etta sinne kootaan keskitetysti kaikki
kemikaaliviraston tietokannoissa olevat sdantelytiedot tietysta aineesta, mukaan luettuina
biosidi- ja PIC-asetusten perusteella saatavat tiedot.

Kemikaalivirasto tekee vuoteen 2013 mennessé toteutettavuustutkimuksen, jonka
tavoitteena on maaritella sidosryhmien tarpeet paremmin ja asettaa ne
tarkeysjarjestykseen. Huomioon otetaan eritoten suuren yleisdn tarpeet — eli yleison, jolle
tietojen esittamisen tekninen muoto ei ole ennestddn tuttu tai jotka eivat hallitse riittéavasti
englannin Kielta, jolla tiedot toistaiseksi julkistetaan. Tutkimuksen perusteella tehtavat
muutokset toteutetaan vuosien 2013—-2015 suunnittelukaudella portaalin tietoteknisen
kehityksen (katso toimi 6) mukaisesti siten, etta vuonna 2015 tietojen jakamiseen
tarkoitetut verkkosivut on uusittu taydellisesti seké sisallon rikastamisen etta
kaytettavyyden parantamisen kannalta. Taman ohella kemikaalivirasto pyrkii myds
parantamaan jaettujen tietojen laatua etenkin kemikaaliturvallisuusraportista saatavien
turvallisuustietojen osalta kannustamalla rekisteroijia paivittamaan rekisterdintiaineistonsa,
joiden on lapaistava entistéd kattavampi taydellisyystarkastus vuodesta 2014 alkaen.

3.2 Arviointi
Keskeiset tavoitteet 2013—2015
Jasenvaltioiden viranomaisten ja teollisuuden rinnalla kemikaalivirasto toteuttaa

ennakoivasti tehtavaansa tietovaatimusten noudattamisen varmistamisessa.
Virasto on taysin sitoutunut suorittamaan vaatimustenmukaisuuden tarkastukset



ja muut toimet mahdollisimman tehokkaasti aineiston laadun parantamiseksi.
Tata varten kemikaalivirasto esimerkiksi

e maksimoi vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen vaikutuksen, silla se on
keskeinen viraston kaytettavissa oleva sdantelymenettely, jolla voidaan
lujittaa luottamusta rekisterdintiaineiston laatuun, ja tata varten
hyoédynnetaan IT-tyokaluja, joilla aineistojen vaatimustenmukaisuutta
valvotaan jarjestelmallisesti valitsemalla sopiva kokoelma aineistoja
kohdistettuun ja taydelliseen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen ja
laatimalla tieteellisesti ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja
paatosluonnoksia lisatietojen pyytamiseksi, mikali tarpeen

e suorittaa arviointipaatdsten perusteella yha useampia paivitettyjen
aineistojen tarkastuksia tehokkaasti, luo jasenvaltioiden
taytantoonpanoviranomaisille vankan perustan toimiin ryhtymiselle ja
suorittaa muita vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia tarpeen mukaan

¢ hyddyntaa vuotuista arviointikertomusta ja muita viestintakanavia
tiedottaessaan rekisterdijille ja teollisuudelle keskeisista
rekisterodintiaineistojen toimittamiseen ja vapaaehtoiseen paivittamiseen
liittyvista parannustarpeista.

Aineiden arvioinnin avulla kemikaalivirasto edistaa osaltaan tietojen jarkevaa
kayttod sdantelyyn perustuvassa kemikaalien hallinnassa esimerkiksi

¢ valitsemalla yhteistytssa jasenvaltioiden kanssa saanndllisesti
paivitettavaan yhteisén toimintasuunnitelmaan aineet, joiden epéillaan
aiheuttavan riskeja mutta joista ei ole varmoja tietoja kaytettavissa.

REACH-asetuksessa erotetaan toisistaan asiakirja-aineiston arviointi ja aineiden arviointi.
Aineiston arvioinnin suorittaa kemikaalivirasto, kun taas aineiden arviointi perustuu
jasenvaltioiden tekemé&an arviointitydhdn. Molemmat arviointimenettelyt liittyvéat tiiviisti
rekisterdintiin ja EU:n laajuisiin riskinhallintatoimiin, minka vuoksi ne edellyttéavat tiivista
koordinointia naiden toimien kanssa. Kemikaalivirasto jatkaa my6s arviointia koskevan
strategisen toimintatavan kehittamista.

3.2.1 Aineistojen arviointi

Aineistojen arviointi, johon kuuluu rekisterdintiaineistojen vaatimustenmukaisuuden
tarkastaminen ja testausehdotusten tarkastelu®, on keskeinen sdantelymenettely, jota
kemikaalivirasto kayttaa lisdtakseen luottamusta rekisterdintiaineistojen yleiseen laatuun
ja siihen, etta ne ovat REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia. Tasta tehtévasta on tullut
entista tarkeampi sen jalkeen, kun kemikaalivirasto on méaarittanyt tietojen laadun
parantamisen yhdeksi keskeisista strategisista tavoitteistaan.

Rekisterdijat toimittavat kemikaalivirastolle testausehdotuksia rekisterdintiensa osana ja
hakevat kemikaalivirastolta lupaa toteuttaa testit, jotka ovat tarpeen suurten
tuotantomaarien aineita koskevien tietovaatimusten tayttamiseksi’, mikali REACH-
asetuksen mukaisia tietovaatimuksia ei voida tayttad muuten. Ennen péatdksentekoa

8 REACH-asetuksen 40 ja 41 artikla.
” REACH-asetuksen liitteet IX ja X.
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kuullaan kolmansia osapuolia, jos testausehdotukseen sisaltyy selkarankaisilla tehtavia
elainkokeita. Kemikaalivirasto tutkii kaikki testausehdotukset varmistaakseen, etta
ehdotetut testit tuottavat luotettavaa ja asianmukaista tietoa ja ettd kaikki saatavissa
olevat tiedot on otettu huomioon. Eldinkokeiden tekemista edellytetdadn ainoastaan silloin,
kun vallitsee laaja yksimielisyys siita, etta tallaiset kokeet ovat valttamattomia.

Vaatimustenmukaisuuden tarkastusten tarkoituksena on varmistaa, etta vastaanotetut
rekisterdintiaineistot tayttavat REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset. Tassa
suhteessa vaatimustenmukaisuuden tarkastus on tarkein vaihe, kun rekisterdijia pyydetéaan
toimittamaan REACH-asetuksessa edellytetyt vakiotiedot, joita rekisteroijat eivat ole
toimittaneet. Nama tiedot ovat aineiden turvallisen k&yton perusta.

Aineistojen arviointi on yksi kemikaaliviraston vaativimmista tehtavista. Tama johtuu
toimitettavien aineistojen maarasta, kuhunkin aineistoon sisaltyvan tiedon maarasta ja
tyon edellyttamasta huomattavasta tieteellisesta ja teknisesta asiantuntemuksesta. Yksi
kauden 2013—-2015 tarkeimmista tavoitteista on yllapitda kemikaaliviraston tieteellisia,
teknisia ja oikeudellisia valmiuksia ja optimoida entisestdan niiden tehokas kayttd koko
monivuotiskauden ajan vuosien 2010 ja 2013 mé&éaréaikoihin mennessé vastaanotettujen
aineistojen arviointityossa. Lisdksi kemikaaliviraston on lisattava valmiuksiaan kasitella
tehokkaasti aineiston arviointitydhon kuuluvia uusia tieteellisid haasteita. Ne liittyvat
esimerkiksi nanomateriaaleihin tai hiljattain hyvéaksyttyihin testausohjeisiin.

REACH-asetuksen 41 artiklan 6 kohdan mukaan kuka tahansa kolmas osapuoli voi
toimittaa kemikaalivirastolle sdhkdisesti tietoja rekisterdidyista aineista, ja virasto voi ottaa
nama tiedot huomioon valitessaan aineistoja vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen ja
arvioidessaan niitd. Tukeakseen tatd osallistavaa puolta hallinnoinnista kemikaalivirasto on
— koordinoivan tehtavdnsa mukaisesti — luonut verkkosivuilleen keskitetyn osion
kolmansien osapuolten toimittamia tietoja varten.

Kaikki kemikaaliviraston tekeméat paatosluonnokset toimitetaan jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, jotka voivat ehdottaa niihin muutoksia. Jos jasenvaltiot
ehdottavat muutoksia, paatdsluonnos siirretaén jasenvaltioiden komiteaan yksimielisyyteen
paasemiseksi. Siksi tehokas vuorovaikutus ja viestintd jasenvaltioiden seka jasenvaltioiden
komitean kanssa on ratkaisevan tarkeaa aineistojen arvioinnin maarallisten ja laadullisten
tavoitteiden saavuttamiseksi.

Kaikki testausehdotukset on arvioitava tiettyyn maaraaikaan® mennessa, ja
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia koskeva méaaréllinen tavoite on tarkastaa vahintaan
viisi prosenttia kunkin tonnimé&éaran mukaisista aineistoista. Kemikaalivirasto arvioi
saavansa Vviisi prosenttia vuoden 2010 rekisterdintimaaraaikaan mennessa rekisteroityjen
suurimpia tonnimééaria koskevien aineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista
paatdkseen vuoden 2013 loppuun mennessa. Vuosina 2014—-2015 kemikaalivirasto aloittaa
vuoden 2013 rekisterdintimadraaikaan mennessa toimitettujen aineistojen tarkastuksen ja
jatkaa myds ensimmaiseen méaaraaikaan mennessa toimitettujen aineistojen
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia. Aineistoja valitaan vaatimustenmukaisuuden
tarkastukseen seka satunnaisesti etta huolenaiheiden perusteella. Satunnaisvalinta on
tarkeaa, jotta huolenaiheisiin perustuvan valinnan aiheuttamia vinoumia voidaan
kompensoida jossain maarin ja jotta voidaan ilmaista selvasti, ettd periaatteessa kaikki
aineistot voidaan tarkastaa. Naissa tapauksissa tehddan yleenséa kattava arviointi.
Huolenaiheisiin perustuvissa tarkastuksissa arviointi voidaan kohdistaa tiettyihin seikkoihin.
Tehokkuuden parantamiseksi on suunniteltu, etta aineistot esitarkastetaan IT-tyokalujen

8 Toiseen rekistersintimaaraaikaan (toukokuu 2013) mennessa rekisterdityja vaiheittain
rekisterditavia aineita koskevat testausehdotukset on arvioitava kesakuun 1. paivaan 2016
mennessa. Muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskevat ehdotukset on arvioitava kuuden
kuukauden kuluessa rekisterdintipaivamaarasta.



Monivuotinen tyoohjelma 2013-2015 23

avulla sen varmistamiseksi, onko keskeiset tiedot ymparistoon tai ihmisten terveyteen
kohdistuvista vaaroista toimitettu, ja sitten myods kohdennetut paatésluonnokset
kasitellaan vakioidusti, mika lisad tehokkuutta. Toinen tarkea lahtokohta aineistojen
ensisijaistamisessa on aineen aloitettu tai suunniteltu arviointi seka
riskinhallintamenettelyihin liittyvat tarpeet.

Talla hetkelld suunniteltujen resurssiensa mukaan kemikaalivirasto odottaa pystyvansa
toteuttamaan vuodessa noin 400—600 aineistojen arviointia vuosien 2013—-2015 aikana.
Koska kemikaaliviraston henkildston kokonaismaaran vadhentdminen on odotettavissa,
virasto ryhtyy toimiin parantaakseen vastaavien arviointimenettelyjen tehokkuutta
jatkuvasti.

Aineiston arvioinnin seuranta

Aineiston arvioinnin perusteella rekisteroijalle l1ahetetaan usein pyyntd toimittaa lisatietoja
paivitetyssa aineistossa kemikaaliviraston asettamaan maaraaikaan mennessa. Asetettujen
méaraaikojen pituus vaihtelee kolmesta kuukaudesta kolmeen vuoteen sen mukaan,
millaisia tietoja on pyydetty. Kun maaraaika on umpeutunut, kemikaaliviraston on
tarkistettava, onko aineisto paivitetty ja onko péivitys vaatimusten mukainen. Seurannan
perusteella voidaan joutua tekemaan my6s muita vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia.
Jos aineisto ei edelleenkaan tayta vaatimuksia, kemikaalivirasto ja jasenvaltiot harkitsevat
tarkoituksenmukaisia toimia — rekisterdintinumeron peruutus mukaan luettuna — REACH-
asetuksen asianmukaisen taytantodénpanon varmistamiseksi.

Seurantatoimien kasvava maara ja niiden monimutkaisuus saattaa merkita sita, etta
vuoden 2013 rekisterdintimaaraaikaan mennessa toimitettujen uusien
rekisterdintiaineistojen arviointiin on kaytettavissd vahemman resursseja.

3.2.2 Aineiden arviointi

Aineiden arvioinnilla pyritaan selvittamaan, onko aineesta vaaraa ihmisten terveydelle tai
ymparistélle. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset vastaavat aineiden arvioinnin
toteuttamisesta saannollisesti paivitettdvan yhteisdn toimintasuunnitelman mukaisesti.
Tahan tydhon kuuluu kaiken arvioinnin kannalta tarkedn saatavissa olevan tiedon arviointi
seka lisatietopyyntdjen laatiminen rekisterdijille, mikéli tarpeen. Lisatietojen pyytamisessa
voidaan ylittad REACH-asetuksen liitteisiin sisaltyvat vakiotietovaatimukset. Aineiden
arvioinnin tarkoituksena on tuoda REACH-jarjestelméaéan lisdaarvoa nivomalla yhteen
yksittéisten rekisterodintiaineistojen siséltamat tiedot aineen ominaisuuksista ja kaytoista.
Tama auttaa yhteison tasolla toteutettavien riskinhallintatoimien valmistelua.

Aineiden arviointi, joka johtaa pyyntdon toimittaa lisdé tietoja, parantaa osaltaan
kemikaaleja koskevien tietojen laatua. Samoin aineiden arviointi tuo lisdarvoa REACH-
menettelyihin, silla sen avulla voidaan varmistaa, etta EU:n tasolla toteutettavat
riskinhallintatoimet kohdistuvat oikeisiin aineisiin.

Sadannollisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma

Kemikaalivirastolla on keskeinen tehtava sdanndllisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman laatimisessa ja paivittdmisessa arvioitavien aineiden osalta.
Ensimmainen saanndllisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma hyvéaksyttiin
helmikuussa 2012, ja siihen sisédltyy jasenvaltiokohtainen luettelo vuosina 2012—-2014
arvioitavista aineista. Tata yhteison toimintasuunnitelmaa paivitetdén vuosittain.
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Jokaisen vuotuisen péivityksen osalta kemikaalivirasto soveltaa vaiheittaista priorisointi- ja
luokitusmenettelya, jossa hyddynnetdan suurelta osin IT-pohjaisia priorisointitytkaluja.
Niita kehitetdéan edelleen tulevina vuosina. Aineiden arvioinnin tuottaman lisdarvon
vahvistamiseksi kemikaalivirasto nivoo priorisoinnin ja luokituksen EU:n laajuisten
lakisaateisten riskinhallintatoimien tarpeisiin, lupamenettelyihin, rajoituksiin seka
yhdenmukaistettuihin luokituksiin ja merkintdihin.

Kemikaalivirasto tukee jasenvaltioiden aktiivista osallistumista antamalla niille
mahdollisuuden ilmoittaa niita kiinnostavista aineista ja kommentoida kemikaaliviraston
ehdotuksia, ennen kuin luonnos sdanndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman
vuotuisesta péaivityksestd toimitetaan virallisesti jasenvaltioille ja jdsenvaltioiden
komitealle. llmoitusrekisteri helpottaa tietojen jakamista ja aineiden jakamista
jasenvaltioiden kesken. Jos useampi kuin yksi jasenvaltio ilmaisee olevansa kiinnostunut
arvioimaan saman aineen, kemikaaliviraston sihteeristd kdynnistad epévirallisen
“neuvottelumenettelyn” sopimuksen aikaan saamiseksi: monissa tapauksissa nain voidaan
valttya asian saattamiselta jasenvaltioiden komitean késiteltavaksi, mika olisi muutoin
valttamatonta.

Yhteisty6 jasenvaltioiden kanssa kasittad myds keskustelua vuonna 2011 sovituista
aineiden arvioinnin etusijajarjestyksen perusteista ja mahdollisesti naiden perusteiden
tarkistamisen. T&ma arviointi on suunniteltu toteutettavaksi vuonna 2014, kun
ensimmaiset kokemukset aineiden arviointimenettelysta on hankittu. Harkitessaan
menettelyihin tai perusteisiin tehtavia muutoksia kemikaalivirasto varmistaa, etta naiden
muutosten vaikutukset teollisuuteen seka ihmisten terveyteen ja ymparistéon otetaan
huomioon lainsd&adannén soveltamisalan puitteissa.

Kemikaalivirasto arvioi, etta sdanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman
paivitettyyn versioon siséllytetdan jopa 150 ainetta, jotka jasenvaltiot arvioivat vuosien
2013 ja 2015 valisena aikana (ts. arviolta 50 ainetta vuodessa). Taméa on vahemman kuin
komission alun perin arvioima maara, mutta perusteellisen esitarkastuksen ja priorisoinnin
perusteella on odotettavissa, etta 90 prosentissa arvioinneista tuloksena on paatoésluonnos.
Siihen liittyva paatdksenteko ja seurantatyd edellyttavat yhté paljon resursseja kuin
komissio alun perin arvioi.

Aineiden arviointimenettely

Varsinaisesta aineiden arviointitydsta vastaavat jasenvaltiot, ja kemikaalivirasto koordinoi
aineiden arviointimenettelyé yleisesti. Arviointimenettelyn paatteeksi jdsenvaltio tekee
useimmiten paatdsluonnoksen, jonka kemikaalivirasto hyvaksyy. Paatésluonnos on
osoitettu aineen rekisterdijille ja siina pyydetédan lisatietoja havaittujen huolenaiheiden
selvittamiseksi. Kemikaaliviraston on huolehdittava siita, etta tietovaatimuksia koskevat
paatésluonnokset laaditaan lakisaateisten maaraaikojen puitteissa ja etta ne ovat
tieteellisesti ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja.

Kemikaalivirasto jatkaa jasenvaltioiden tukemista aineiden arvioinnissa jarjestamalla
koulutusta, antamalla neuvontaa ja valvomalla paatdsluonnoksia. Tata pidetaan
tarpeellisena menettelyn yhdenmukaisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi. Menettely
otetaan kokonaisuudessaan kaytt6on ensimmaista kertaa vuosien 2012-2013 aikana, ja
sitd tullaan kehittamaan edelleen ensimmaisten kokemusten perusteella kaymalla
kadytannonlaheista vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa.



Monivuotinen tyoohjelma 2013-2015 25

Kemikaaliviraston tehtavana on myds tiedottaa rekisterdéijille ja suurelle yleisdlle aineiden
arvioinnin tarkoituksesta, etenemisesté ja saavutuksista. Vuosina 2013—-2015 julkaistaan
saédnnollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman paivitykset sekéa jadsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten loppuun saattamien arviointien tulokset.

Vaikka aineiden arviointi kuuluukin periaatteessa jasenvaltioille, my6s kemikaaliviraston
hallinnollisen ja oikeudellisen tyémaaran ennakoidaan olevan huomattava.
Kemikaaliviraston jatkuvana haasteena on samanaikaisesti yksiloida hyvid ehdokkaita
lisattavaksi sdannollisesti paivitettavaan yhteisdn toimintasuunnitelmaan, edistaa sen
paivittamista, koordinoida aineiden arviointia ja seurantaa seka tehda paatoksia
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pyynnoistd saada lisatietoja.

Raportointi ja tuloksista tiedottaminen

Aineistojen ja aineiden arviointimenettelyjen yleiset tulokset julkaistaan vuotuisessa
tilanneraportissa, jonka kemikaalivirasto laatii REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti.
Tama raportti sisaltda rekisterdijille osoitettuja yleisia suosituksia, joiden tarkoituksena on
parantaa rekisterdintiaineistojen laatua ja kannustaa rekisterdijia paivittamaan aineistojaan
vapaaehtoisesti seka parantamaan niiden laatua. Siind esitelladn mydés vaihtoehtoisten
testaus- ja arviointimenetelmien mahdollisuuksia ja edellytyksi&, jotta tarpeettomat
elainkokeet voitaisiin valttaa silloin, kun voidaan soveltaa vaihtoehtoisia tapoja.

Vuonna 2014 kemikaalivirasto julkaisee toisen kolmivuotiskertomuksen eldinkokeita
korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden toteuttamisen tilanteesta ja kayttamisesta
tiedon tuottamiseen aineiden luontaisista ominaisuuksista ja riskinarviointeihin REACH-
asetuksen vaatimusten tayttamiseksi. Raportti edellyttaa vuoden 2013 méaaraaikaan
mennessa toimitettujen rekisterdintiaineistojen tilastollista analyysia, mita varten tiettyja
IT-ty6kaluja on edelleen kehitettava.

3.3 Riskinhallinta
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Saada viranomaiset kayttamaan tietoja jarkevasti ja ottamaan huolta aiheuttavia
kemikaaleja kasiteltaviksi ottaen samalla huomioon tarpeen selvita kasvavasta
tyomaarasta tehokkaasti; tata varten kemikaalivirasto esimerkiksi
e jatkaa menetelmien ja toimintatapojen kehittamista, jotta REACH-
asetuksen nojalla saatujen tietojen avulla voidaan maarittaa, mihin
aineisiin on kohdistettava enemmaéan saantelyyn kuuluvaa riskinhallintaa ja
mita aineita yhteisdn lainsaadanndéssa ei viela oteta riittavasti huomioon
e Vvarmistaa eri REACH-menettelyjen optimaalinen kaytto, jotta huolta
aiheuttaviin kemikaaleihin liittyvia riskeja voitaisiin kasitella ja vahentéaa
asianmukaisesti.

Aineiden yksilointi tarkempaa riskinhallintaa varten

Rekisterdinnista, muista REACH-menettelyista ja muista lahteista saatavia tietoja
kaytetaan niiden aineiden ja kayttdjen maarittamiseksi, i) joista tarvitaan lisda tietoa
huolenaiheiden vahvistamiseksi tai poistamiseksi ja ii) jotka edellyttavat tarkempaa
riskinhallintaa, yhdenmukaistettu luokitus mukaan luettuna. Vaikka uutta tietoa on
tuotettava ainoastaan tarvittaessa hyvin perusteltua paatoksentekoa varten, monissa
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tapauksissa aineiden valvonta johtaa uusia tietoja koskeviin pyyntéihin. Sen vuoksi taman
suunnittelukauden aikana on tarkeaa jatkaa jasenvaltioiden kanssa yhteisymmarryksen
kehittamista valvontatoimia koskevasta vuorovaikutuksesta, aineiston ja aineiden
arvioinnista ja riskinhallinnasta seka siita, miten naita menettelyja hyddynnetdan tehokasta
lakisaateista riskinhallintaa varten. Lisaksi on odotettavissa, etta pyrkimykset parantaa
rekisterdintiaineistojen kemikaaliturvallisuusraporttien laatua vaikuttavat pidemmalla
aikavalilla my0s siten, ettd uudet sdantelytarpeet voidaan maarittaa tehokkaammin.

Esineissa olevat aineet saattavat aiheuttaa ihmisten terveyteen tai ympaéaristoon
kohdistuvia riskeja. Vaikka esineiden kayttdidn ja jatevaiheen aikaiset paastot ilmaan,
veteen tai maaperédan ovat vain osa altistumisen lahteista, niihin on kiinnitettava talla
suunnittelukaudella erityista huomiota. Nain on etenkin siina tapauksessa, jos
rekisterdintiaineistoissa, esineissa olevia aineita koskevissa ilmoituksissa ja jatkokayttajien
raporteissa on uusia tiedonlédhteita, jotka auttavat sen arvioimisessa, tarvitaanko esineissa
olevien aineiden kaytodstd mahdollisesti aiheutuvien riskien hallitsemiseksi lisaa
saéntelytoimia. Kemikaalivirasto valmistautuu myds lakimé&araiseen velvoitteeseensa
ratkaista lopetuspdaivan jalkeen, aiheuttavatko luvanvaraisten aineiden luetteloon
siséllytetyt esineissa olevat aineet riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle, ja jos
aiheuttavat, viraston on harkittava tallaisten kayttdotapojen rajoittamista.

EU:n laajuisiin toimiin ryhtyminen — REACH-asetuksen mukaisten rajoitus- ja
lupamenettelyjen kayttdé mukaan luettuna — edellyttda viranomaisilta ja teollisuudelta
resursseja. Lisaksi yhden menettelyn kdynnistaminen vaikuttaa mahdollisuuteen ja
halukkuuteen ryhtyd muihin toimiin. Jotta erilaisia EU:n laajuisia toimenpiteita kaytettaisiin
tavalla, joka edistdé aineiden kayttdon liittyvien riskien poistamista tai pienentamista
tehokkaasti, on siis jo menettelyn varhaisessa vaiheessa arvioitava, mika on kulloinkin
parhaiten sopiva riskinhallintatoimi kyseisen huolenaiheen kasittelemiseksi. Talla
suunnittelukaudella uusista menettelyista (esimerkiksi esineissa olevia aineita koskevista
ilmoituksista ja lupahakemuksista) saatujen ensimmaisten kokemusten perusteella hiotaan
ja kehitetdéan riskinhallintavaihtoehtojen arviointia ja vahvistetaan yhteisymmarrysta
REACH-menettelyjen optimaalisesta kaytosta.

Vaikka lupa- ja rajoitusmenettely on REACH-jarjestelméan tarkein lakisdateinen
riskinhallintavéline, REACH-menettelyjen tuottamia tietoja voidaan kayttaa myads silloin,
kun harkitaan ja suunnitellaan muuhun asian kannalta tadrkeddn EU-lainsaddant6on
perustuvia toimia. Tietojen tehokkaan kayton ja sadntelyn johdonmukaisuuden
varmistamiseksi on tarkeaa kehittad toimivia kanavia, joilla ndma tiedot saadaan myoés
muun lainsdddannon taytantéonpanosta vastaavien viranomaisten kayttoon.

3.3.1 Lupamenettely

Lupamenettelyn tarkoituksena on varmistaa, etta yhteismarkkinat toimivat hyvin ja etta
erityistad huolta aiheuttaviksi aineiksi maaritettyihin aineisiin liittyvia riskeja valvotaan
asianmukaisesti ja etta tallaiset aineet véahitellen korvataan soveltuvilla vaihtoehtoisilla
aineilla tai tekniikoilla, jotka ovat taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia.
Lupamenettely koskee erityista huolta aiheuttavia aineita eli ns. SVHC-aineita. Tallaisia
ovat aineet, jotka ovat
a) syoOpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdantymismyrkyllisia (CMR-aineet),
kategoria 1A tai 1B°

® CLP-asetuksen (asetus (EY) N:o 1272/2008) liitteessé VI olevan taulukon 3.1 mukainen luokitus
(Luettelo vaarallisten aineiden yhdenmukaistetusta luokituksesta ja merkinnoistd). Tama vastaa
direktiivin 67/548/ETY liitteen | mukaista luokitusta sy6paa aiheuttavaksi, periméaa vaurioittavaksi
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b) hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia (PBT-aineet) tai erittain hitaasti hajoavia ja
erittain biokertyvia (vPvB-aineet) REACH-asetuksessa esitettyjen kriteerien mukaisesti
c) tapauskohtaisesti yhta suurta huolta aiheuttaviksi maaritetyt aineet.

Aineet maaritetadn erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi, kun ne lisdtaan ehdokaslistaan
niiden luontaisten ominaisuuksien perusteella. Sen jalkeen kemikaalivirasto antaa
komissiolle suosituksia lisata jotkin naistd aineista luvanvaraisten aineiden luetteloon
(REACH-asetuksen liite XIV) sen mukaan, mik& on jasenvaltioiden komitean kanssa sovittu
etusijajarjestys, joka on laadittu REACH-asetuksessa olevien priorisointiperusteiden
pohjalta. Voidakseen jatkaa naiden aineiden saattamista markkinoille ja/tai kayttamista
yritysten on haettava kemikaalivirastolta lupaa — johon sovelletaan ajallisesti rajoitettua
arviointia tiettyjen kayttdjen osalta — ja toimitettava samalla analyysi kéytettavissa olevista
vaihtoehdoista. Lupamenettelyn aktiivisen ja tehokkaan toteutuksen avulla
kemikaalivirasto edistdad merkittavasti joidenkin vaarallisimpien aineiden korvaamista
EU:ssa. Kayttamalla nayttoon perustuvaa lahestymistapaa oletetaan, ettd aktiivinen
siirtyminen turvallisempiin vaihtoehtoisiin aineisiin tai tekniikoihin vaikuttaa myds
Euroopan unionin teollisuuden kilpailukyvyn lisaantymiseen.®

Erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) maarittaminen

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden maarittdmismenettely kdynnistyy siten, etta
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen tai (Euroopan komission pyynndsta)
kemikaalivirasto laatii asiakirja-aineiston. Tallaisia aineistoja kaytetaan perustana, kun aine
todetaan edellda mainittujen perusteiden mukaiseksi erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi.
Kemikaalivirasto tarjoaa jatkossakin tukea jasenvaltioille muun muassa jarjestamalla
riskinhallintaa kasittelevia asiantuntijakokouksia, parantamalla entisestdan malleja ja
ohjeistusta seka tarvittaessa myos koulutusta. Kemikaalivirasto kehittéda edelleen
yhteistytssa komission ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
yhteisymmarrystd periaatteista ja vihimmaisvaatimuksista, joita noudatetaan, kun aine
maaritetdan erityistad huolta aiheuttavaksi aineeksi 57 artiklan f kohdassa tarkoitetulla
tavalla. Talla suunnittelukaudella tehtava tyd on erityisen tarkea, silla aineiden arvioinnin
odotetaan tuottavan uutta tietoa, jota voidaan kayttad, kun aineita maaritetaan PBT- tai
vPvB-aineksi tai vastaavaa huolta aiheuttaviksi aineiksi vuonna 2015 ja sen jalkeen.

Kemikaalivirasto on valmis laatimaan viisi liitteen XV mukaista SVHC-aineistoa vuodessa
komission pyynndsta. Lisdksi odotetaan, ettd huomattava maara jasenvaltioiden laatimia
SVHC-aineistoja tulee mukaan menettelyyn tulevina vuosina. Ehdokaslistan, jossa oli 73
ainetta vuoden 2011 lopussa, odotetaan kasvavan tasaisesti vuosien 2013-2015
suunnittelukaudella, ja siind keskitytdadn yha enemman PBT- ja vPvB-aineisiin seka naihin
verrattavaa huolta aiheuttaviin aineisiin.

Aineiden sisallyttadminen luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite X1V)

Kemikaaliviraston 17. joulukuuta 2010 antamien suositusten perusteella komissio muutti
luvanvaraisten aineiden luetteloa toisen kerran helmikuussa 2012. Laatiessaan tulevia
suosituksia vuosittain kemikaalivirasto hy6dyntad ensimmaisten suositusten laatimisesta
saatuja kokemuksia eritoten siirtymaaikojen maarittamisessa. Kemikaalivirasto tekee
tiivista yhteisty6ta jasenvaltioiden komitean kanssa ja muokkaa edelleen
etusijajarjestyksen maarittamisessa kaytettavia menetelmié valitessaan aineita

tai lisddntymismyrkylliseksi, kategoria 1 tai 2 (asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteesséa VI oleva
taulukko 3.2).

10 Huomattakoon, etta lupamenettelyad koskevia saannoksia ei sovelleta esineissa oleviin erityista
huolta aiheuttaviin aineisiin, joita tuodaan EU:n ulkopuolelta. Jos tallaisesta kaytdsta havaitaan
ihmisten terveyteen tai ymparistoon kohdistuvia riskeja, kemikaalivirasto alkaa kehittad ehdotuksia
tallaisten kayttotapojen rajoittamiseksi.
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ehdokaslistasta; tassa virasto ottaa erityisesti huomioon, etté listalla olevien aineiden
maéara kasvaa.

Lupahakemukset

Lupahakemuksia voivat tehda valmistajat, maahantuojat, jatkokayttajat ja/tai ainoat
edustajat, ja ne on toimitettava kemikaalivirastoon. Hakemus voi kattaa hakijoiden ja/tai
jatkokayttajien omat kayttdtavat.

Euroopan kemikaalivirasto seka riskinarviointikomitea ja sosioekonomisen analyysin
komitea antavat komissiolle lausunnon jokaisesta lupahakemuksesta. Sen jalkeen komissio
paattdd luvan myontamisesta tai epaamisesté ottaen huomioon riskit, joita hakemuksen
mukaisesta kaytdsta aiheutuu ihmisten terveydelle ja/tai ymparistoélle, ja tarvittaessa
sosioekonomisen hytddyn seké sopivien vaihtoehtoisten aineiden tai tekniikoiden
saatavuuden.

Komissio hyvaksyi ensimmaisen luvanvaraisten aineiden luettelon (ts. liitteen XIV)
helmikuussa 2011. Vuonna 2011 ei toimitettu yhtaan REACH-asetuksen liitteessa XIV
luetellun aineen kayttoa koskevaa lupahakemusta. Teollisuuden sidosryhmilta saatujen
tietojen perusteella ensimmaiset hakemukset odotetaan toimitettavan vuoden 2012
loppupuolella. Kemikaalivirasto on tarkistanut lupahakemusten maéraé koskevaa arviotaan
ja valmistautuu nyt vastaanottamaan vuodessa noin 100 hakemusta vuoteen 2015
mennessa (aiempi arvio oli 400 hakemusta vuodessa). Yksittaisten ja eritoten yhteisesti
toimitettujen hakemusten monimutkaisuus edellyttaa niiden kéasittelyyn kuitenkin yhta
paljon henkildkuntaa kuin komissio oli alun perin arvioinut. Tatd hyvin epavarmaa maaraa
tarkistetaan ensimmaisista luvanvaraisten aineiden luetteloon siséllytettavista aineista
saatujen kokemusten perusteella. Koska kemikaaliviraston henkilostén vahentaminen on
odotettavissa, virasto suunnittelee koko lupahakemuksia koskevan
paatoksentekomenettelyn sellaiseksi, etta se on mahdollisimman kevyt ja toimii
tehokkaasti sihteeristdssa ja sen kahdessa komiteassa. Tahan kuuluu myds
palautejarjestelmé&, jonka avulla henkilokunta voi oppia ensimmaisia saatuja hakemuksia
koskevasta paatoksenteosta ja parantaa viraston toimien tehokkuutta sen perusteella.

Kemikaalivirasto suunnittelee myds tarjoavansa mahdollisille hakijoille tukea jo ennen
hakemusten varsinaista toimittamista sen varmistamiseksi, etta hakemuksissa on kaikki
olennaiset tiedot. Sen ohella virasto suunnittelee myds julkaisevansa asiaankuuluvia tietoja
tehostaakseen mahdollisia vaihtoehtoja koskevien julkisten kuulemisten vaikuttavuutta.

Lupahakemusmenettelyn hallinnoinnin onnistuminen ja tehokkuus on hyvin merkittava
haaste kemikaalivirastolle taimé&n ohjelmakauden aikana, jotta riskinarviointikomitea ja
sosioekonomisen analyysin komitea voisivat laatia tieteellisesti hyvin perustellut lausunnot.

3.3.2 Rajoitukset

Rajoituksella tarkoitetaan mitd tahansa kemikaalin valmistukselle, maahantuonnille,
markkinoille saattamiselle tai kdytolle asetettua edellytysté tai kieltoa. Tallaisissa
paatoksissa on aina otettava huomioon rajoituksen sosioekonomiset vaikutukset ja
vaihtoehtojen saatavuus.

Rajoituksia koskevia ehdotuksia voi laatia jasenvaltio tai kemikaalivirasto (komission
pyynndsta). Sen jalkeen riskinarviointikomitean on annettava lausuntonsa ehdotetuista
rajoituksista 9 kuukauden ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean

12 kuukauden kuluessa. Tana aikana sidosryhmilla on mahdollisuus kommentoida aineistoa
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ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean laatimaa lausuntoluonnosta.
Lausuntojen ja niita tukevien asiakirjojen, jotka kemikaalivirasto toimittaa komissiolle, on
oltava kattavat, jotta komissio pystyisi tekem&éan niiden perusteella muutoksen REACH-
asetukseen.

Riippuen siitd4, miten monimutkaisia ehdotukset ovat, kemikaalivirasto on varautunut
laatimaan komissiolle 2—4 rajoitusehdotusta vuosittain kaudella 2013—-2015. Vuonna 2011
kerattyjen tietojen perusteella jasenvaltiot ja kemikaalivirasto suunnittelevat toimittavansa
vuosittain yhteensa 5—-10 rajoitusehdotusta koskevaa aineistoa.

Ensimmaisiin liitteen XV mukaisiin rajoitusraportteihin liittyvien lausuntojen laatimisesta
saatujen kokemusten perusteella kemikaalivirasto suunnittelee antavansa lisétietoja,
ohjeita ja tarvittaessa koulutusta jasenvaltioille tukeakseen niitéa rajoitusehdotusten
laadinnassa. Liséksi virasto jatkaa menettelyjen yksinkertaistamista siten, etta
riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea voivat keskittya
antamaan tieteellisesti ja teknisesti perusteltuja lausuntoja, jotka tukevat rajoituksia
koskevia komission paatoksia.

3.3.3 Muita riskinhallintatoimenpiteisiin liittyvia toimia

Sosioekonominen analyysi

Resurssiensa sallimissa rajoissa kemikaalivirasto parantaa edelleen tietamystaan
menetelmista ja arvioitaan havaittujen riskien ihmisten terveyteen ja ympéaristoon
kohdistuvista vaikutuksista esimerkiksi pyrkimélla saamaan paremman kasityksen riskille
altistuvasta vaestodsta. Kemikaalivirasto on lisdksi alkanut kehittdd menetelmia ja kerata
arvioita sairastavuusvakioiduista ja laatupainotetuista elinvuosista ja ihmisten
halukkuudesta maksaa aineisiin liittyvien kielteisten terveysvaikutusten vélttamisesta.
Virasto jatkaa tata kehitystyota voidakseen tukea riskinhallintatoimiaan paremmin. Lisaksi
kemikaalivirasto pyrkii edelleen parantamaan valmiuksiaan arvioida hinnanalennuksia ja
muita kustannuksia, jotka liittyvat aineiden kayton rajoittamiseen tai luvan epaadmiseen.
Kaikki nama toimet auttavat jasenvaltioita ja kemikaalivirastoa niiden laatiessa
liitteeseen XV perustuvia rajoitusraporttejaan seka riskinarviointikomiteaa ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavaa komiteaa naiden laatiessa lausuntojaan
rajoitusehdotuksista ja lupahakemuksista.

Kemikaalivirasto tekee myds yhteistyota jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa
parantaakseen niiden valmiuksia kayttaé erilaisia analyysivalineitd, mukaan luettuna
sosioekonominen analyysi. T&man tavoitteena on saada aikaan hyvin kohdennettuja ja
asianmukaisia riskinhallintatoimia, joiden tarve on havaittu rajoitus- ja lupamenettelyssa.

3.4 Luokitus ja merkinnat

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Laadukkaiden tietojen saatavuuden parantaminen: kemikaalivirasto
e parantaa luokitusten ja merkint6jen luettelon helppokayttdisyytta

¢ helpottaa menettelya, jonka avulla teollisuus voi yhdenmukaistaa samojen
aineiden erilaiset luokitukset.
Kaikkien viranomaisten opastaminen luokitus- ja merkintétietojen jarkevaan
kayttoon huolta aiheuttavien kemikaalien maéarittamiseksi ja kasittelemiseksi:
kemikaalivirasto
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e parantaa edelleen vaarallisten aineiden yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkintdja koskevien ehdotusten ja lausuntojen laatua.

Kemialliset aineet tai seokset, jotka on m&aré saattaa markkinoille, on luokiteltava. Jos
jokin aine tai seos luokitellaan vaaralliseksi, merkint6jen ja pakkausten asianmukaisuus on
varmistettava. Tietyille aineille on olemassa oikeudellisesti sitovia luokituksia (jotka on
yhdenmukaistettu EU:n tasolla). Tiettyja ominaisuuksia siséltavat aineet (jotka on
luokiteltu sy6péaa aiheuttaviksi, perimaa vaurioittaviksi tai lisaantymismyrkyllisiksi,
hengitysteita herkistéviksi aineiksi tai — mikali perusteltua — muita vaaroja aiheuttaviksi
aineiksi) ovat etusijalla luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamisessa. Toimittajien on
itse luokiteltava ne aineet, joista ei ole olemassa yhdenmukaistettua luokitusta, ja seokset.
Kasvinsuojeluaineissa ja biosidivalmisteissa kaytettavien tehoaineiden osalta
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset méaarittavat kaikki vaaraluokat laatiessaan
vyhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevia ehdotuksiaan.

CLP-asetus maaraa kemikaalivirastolle joukon tehtévid, jotka liittyvéat vaarallisten aineiden
luokitukseen ja merkintéihin. Keskeisia tehtavia ovat luokitusta ja merkintéja koskevan
luettelon laatiminen ja yllapitdminen, lausuntojen laatiminen jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja teollisuuden tekemista ehdotuksista, jotka koskevat aineiden
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja, seka yritysten toimittamien vaihtoehtoisten
kemiallisten nimien kayttéa koskevien pyyntdjen kasittely.

Luokitusten ja merkintojen luettelon yllapito ja kehittaminen

Luokitusten ja merkintdjen luettelo parantaa kemiallisia aineita koskevaa tietopohjaa.
Teollisuuden on toimitettava ilmoitukset kaikista markkinoille saatetuista vaarallisista
aineista seka niista aineista, jotka on rekisterditdva. Tahan mennessa on toimitettu yli
kolme miljoonaa ilmoitusta yli 100 000 aineesta, ja ne on tallennettu luokitusten ja
merkint6jen luetteloon. Ensimmainen julkinen versio tuli saataville kemikaaliviraston
verkkosivustolle helmikuussa 2012, ja sita parannetaan ja laajennetaan tulevien
paivitysten myota.

On ennakoitu, ettéa uusia ilmoituksia saapuu useita tuhansia vuosittain ja etta teollisuuden
on lisaksi péaivitettava luettelossa jo olevia nimikkeita. Luettelon ylldpitaminen ja sen
kaytettavyyden parantaminen tulee siksi olemaan kemikaalivirastolle tarkea tehtava.
Tietojen on oltava suuren yleison, teollisuuden ja jasenvaltioiden kaytettavissa
mahdollisimman hyddyllisella ja helppokayttoisella tavalla mutta samalla niin, etta
luottamuksellisuuden sailyminen voidaan taata.

Koska eri valmistajat tai maahantuojat ovat tehneet (ja tekevat myos jatkossa) samasta
aineesta useita ilmoituksia, ilmoitetuissa luokituksissa saattaa olla eroja. Eroille voi olla
patevia perusteita, kuten epapuhtauksien erilaiset pitoisuudet, mutta koska ilmoittajilla,
jotka ovat luokitelleet saman aineen eri tavoin, on velvollisuus pyrkia kaikin keinoin
sopimukseen luokituksesta, tallaiset erot hdvinnevat ajan myo6ta. Vuonna 2012 aloitetun
tyon pohjalta kemikaalivirasto jatkaa sellaisten tyokalujen kehittdmista, jotka helpottavat
samaa ainetta markkinoille saattavien yritysten yhteydenottoa toisiinsa. Tavoitteena on
tukea yrityksid niiden tayttaessa velvoitettaan pyrkia kaikin kohtuullisin keinoin
sopimukseen luettelossa olevasta nimikkeesta.

Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintoja koskevien ehdotusten
kasittely
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Luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistaminen CLP-asetuksen liitteen VI mukaisesti
tekee siita oikeudellisesti sitovaa. Yhdenmukaistamismenettely vaatii paljon resursseja, ja
sitd voidaan soveltaa vain rajalliseen maaraén aineita. Kaytettavisséa olevien hallinnollisten
resurssien tehokas kayttd varmistetaan soveltamalla tata vélinettd ensisijaisesti erityista
huolta aiheuttaviin aineisiin sek& kasvinsuojeluaineissa ja biosideissé kaytettaviin
tehoaineisiin, joiden asianmukainen luokitus on hyvin tarke&é. Jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset tekevat kemikaalivirastolle luokitusten ja merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevia ehdotuksia aineista, jotka luokitellaan syotpé&a aiheuttavien,
perimaa vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten aineiden luokkaan (ns. CMR-aineet) tai
hengitysteita herkistaviksi aineiksi, ja lisaksi aineista, joilla on muita haitallisia vaikutuksia,
jos voidaan osoittaa, ettd EU:n laajuiset toimet ovat tarpeen. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat tehdd yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkint6ja koskevia ehdotuksia aineiden vaaraluokista, joista ei ole olemassa
vyhdenmukaistettua nimikettd. Jo tehtyjen yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintdjen
muutoksia voivat ehdottaa ainoastaan jadsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset.

Yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevat ehdotukset, jotka muodostavat
tieteellisen perustan sen arvioimiselle, tayttadko jokin aine luokituksen perusteet,
julkaistaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja muiden asianosaisten
huomautuksia varten. Sen jalkeen ehdotuksia késitelldan riskinarviointikomiteassa, joka
laatii lausunnon luokitusta ja merkintdja koskevasta ehdotuksesta, ja tdma lausunto
toimitetaan komissiolle. Jos komissio pitda aineen luokitusten ja merkintdjen
vyhdenmukaistamista asianmukaisesti perusteltuna, se tekee paatdksen
yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintdjen lisddmisesta CLP-asetuksen liitteeseen VI,
ja kyseisen aineen luokitus ja merkinnat yhdenmukaistetaan taméan paatdoksen perusteella.

Kaikkien paatésluonnosten on saatava REACH-komitealta mydnteinen lausunto.

Kemikaalivirasto ennakoi, etta vuosien 2013-2015 suunnittelukaudella joka vuosi tulee
noin 70 ehdotusta luokituksen yhdenmukaistamisesta.

Pystyakseen késitteleméaan tallaisen maaran ehdotuksia kemikaaliviraston on lisattava
edelleen naitd ehdotuksia koskevien lausuntojen laatimisen tehokkuutta menettelyyn
vuosina 2011-2012 jo tehtyjen parannusten perusteella. Lisaksi kemikaalivirasto jatkaa
yhteisty6ssé Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA), komission ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa luokitus- ja merkintamenettelyn
yhdistamista kasvinsuojeluaineissa kaytettavien tehoaineiden hyvaksyntamenettelyyn.

On odotettavissa, ettd luokitusten ja merkintéjen luettelossa olevien tietojen seka
rekisterdinti- ja arviointimenettelyista saatavien tietojen tarkemman analysoinnin
perusteella jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja teollisuus voivat yksildida sellaisia
aineita, joiden osalta voisi olla tarpeen aloittaa menettely yhdenmukaistetun luokituksen ja
merkintdjen kirjaamiseksi CLP-asetukseen.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttoa koskevien pyyntdjen arviointi

Seosten valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttdjat voivat toimittaa kemikaalivirastolle
pyynnon vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kaytdsta seoksissa olevista aineista, mikali
voidaan osoittaa, etta aineen koostumuksen ilmoittaminen vaarantaa liikesalaisuuden.
Kemikaaliviraston on arvioitava kunkin pyynnon osalta kuuden viikon kuluessa, tayttyvatko
vaihtoehtoisen nimen kayttéa koskevat kriteerit. Jasenvaltioissa aiemmin keratyn
kokemuksen perusteella ja ottaen huomioon, etta yritykset, jotka haluavat luokitella
seoksensa CLP-asetuksen mukaisesti, eivat voi endé ldhettda pyyntojadn yksittaisiin
jasenvaltioihin, kemikaalivirasto odottaa saavansa joka vuosi yhd enemmaéan pyyntéja (jopa
250 pyyntéa vuonna 2015) talla ohjelmakaudella.



32 Euroopan kemikaalivirasto

Valmistelut 1. kesakuuta 2015 voimaan tulevia muutoksia varten

Kesdkuun 1. paivan 2015 jalkeen teollisuuden on noudatettava CLP-asetusta paitsi
aineiden myds seosten osalta; tdman paivamaaran jalkeen aineiden luokittelu vanhan
lainsdadanndn mukaisesti ei siis enda ole mahdollista. Vuodesta 2014 alkaen
kemikaalivirasto kdynnistad yhteistydssa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
komission kanssa toimia sen varmistamiseksi, etta yritykset ovat hyvissa ajoin varmasti
tietoisia tasta tarkeasta muutoksesta niiden velvollisuuksissa.



3.5 Tuki toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun avulla

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Kemikaaliviraston teollisuudelle tarjoama neuvonta ja apu ovat edelleen
tarkeimpia keinoja, joilla virasto kannustaa laadukkaiden tietojen toimittamiseen:

o Kemikaalivirasto julkaisee uusia ja péaivitettyja toimintaohjeita vuoden
2013 REACH-rekisterdintimenettelysta saatavien kokemusten perusteella,
silla esimerkiksi kemikaaliviraston tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden mahdolliset
paivitykset vaikuttavat taman tavoitteen saavuttamiseen

¢ kemikaaliviraston neuvontapalvelu ja kansalliset neuvontapalvelut ovat
suorassa vuorovaikutuksessa sidosryhmien kanssa pyrkien yhteistydssa
kemikaalien turvalliseen valmistukseen ja kayttoon; ne antavat
yhdenmukaisia vastauksia viraston hallinnoiman HelpNetin kautta, ja
kemikaaliviraston neuvontapalvelu antaa rekisteroéintiin liittyvia I1T-
tyokalujaan koskevaa neuvontaa

e kemikaalivirasto valmistautuu vuoden 2018 REACH-rekisterdinnin
maaraaikaan mukauttamalla toimintaohjeisiin ja neuvontapalveluihin
liittyvassa tydssaan tydkalujen, neuvonnan ja viestien muotoa pk-yritysten
ja sellaisten yritysten tarpeisiin, joilla on vdhemman kokemusta EU:n
kemikaalilainsadadannosta, ja ottamalla liséksi kansalliset neuvontapalvelut
mukaan HelpNetin tiedotuskampanjoihin.

3.5.1 Toimintaohjeet

Uusien ja péivitettyjen toimintaohjeiden julkaiseminen kemikaaliviraston verkkosivustolla
on erittain tarkeda levitettdessa sidosryhmille tietoa EU:n kemikaalilainsdadannon
asianmukaisesta soveltamisesta. Tiedon levittdminen auttaa rekisterdijia toimittamaan
kattavia ja laadukkaita tietoja, joita virasto edellyttad voidakseen edistad kemikaalien
turvallista valmistusta ja kayttoa.

Vuoteen 2015 mennessa kemikaaliviraston toimintaohjeiden odotetaan konkreettisesti
lisdavan sidosryhmien ja viranomaisten tietamysta ja valmiuksia panna REACH- ja CLP-
asetukset taytantdoon kemikaaliviraston verkkosivustolla saatavilla olevan ajantasaisimman
viitekehyksen mukaisesti. Verkkosivuston julkistaminen kokonaan uudessa muodossa
joulukuussa 2011 on jo parantanut kemikaaliviraston asiakirjojen saatavuutta
merkittavasti, sillda kemikaaliviraston toimintaohjeet ja muut oppaat (ts. kdytanndn oppaat,
kayttdjan oppaat, usein kysytyt kysymykset -asiakirjat jne.) on ryhmitelty loogisemmin.
Sen ohella sivustolle on lisatty hyvin suorituskykyinen hakukone. Vuosien 2013-2015
aikana kemikaalivirasto ottaa tdman viestintdkanavan kokonaisuudessaan kéyttoon
julkaisemalla toimintaohjeet EU:n 23 virallisella kielella (mukaan luettuna kroaatti, silla
Kroatian odotetaan liittyvan Euroopan unioniin vuoden 2013 puolivélissa).

Kemikaaliviraston ohjeistustydssa saavutetaan vuosien 2013—2015 aikana monia tarkeita
virstanpylvaita, joista kerrotaan jaljempana.

Vuoden 2010 tavoin tamékin suunnittelukausi alkaa siten, etta vdhintdan kuuden
kuukauden ajan rekisterointia koskevia toimintaohjeita ja muiden oppaiden paivityksia ei



34 Euroopan kemikaalivirasto

julkaista seuraavaa REACH-asetuksen mukaista rekisterdintimaaraaikaa (31. toukokuuta
2013) edeltavana aikana. Toisin sanoen rekisteréijille suodaan toimintaohjeiden suhteen
rauhoitettu aika, mik& helpottaa niiden tyoté toimitettavien aineistojen valmiiksi
saattamisessa.

Kemikaalivirasto laajentaa ohjeistustaan uuden, vuonna 2013 voimaan tulevan
biosidivalmisteita koskevan asetuksen taytantéonpanoa koskevaan neuvontaan. Tama
koskee myds uudelleenmuotoiltua PIC-asetusta.

Virasto ryhtyy antamaan myds tarkempia toimintaohjeita nanomuotoisten aineiden
rekisterdinnista. Kemikaaliviraston omissa toimintaohjeissa otetaan huomioon
nanomateriaalien saralla tapahtunut kehitys. Jotkin osat REACH-asetuksen
nanomateriaaleja koskevissa taytadntédnpanohankkeissa annetuista suosituksista lisataan
vuoden 2012 aikana nykyisten toimintaohjeiden liitteiksi. Uusia péaivityksia tehdaan
tulevina vuosina; néin voidaan antaa uusimpaan tietoon perustuvia yksityiskohtaisia
ohjeita, jotka perustuvat sdantelyyn liittyvan tieteen kehitykseen.

Vuoden 2013 REACH-rekisterdintiméaaraajan jalkeen kemikaalivirasto tutkii jalleen
rekisterdijilta ja muilta toimijoilta saadun palautteen voidakseen jatkaa toimintaohjeiden
kehittamista karttuneen kokemuksen perusteella. Tamén vuoksi tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevia toimintaohjeita voidaan joutua paivittamaan
uudestaan. Myo6s lupamenettelyyn liittyvia toimintaohjeita paivitetadn ensimmaisesta
lupahakemusaallosta saatujen kokemusten perusteella. Ne analysoidaan vuonna 2015.

Uusiin ja paivitettyihin toimintaohjeisiin lisataan vahitellen esimerkkeja ja selityksia, jotka
perustuvat koko ajan karttuvaan kokemukseen EU:n kemikaalilainsdadannén
soveltamisesta. Tallaiset toimintaohjeet tukevat sidosryhmié niiden lakisdateisten
velvoitteiden tayttdmisessa, kun ne paivittavat aineistojaan laadun parantamiseksi. Vaikka
kemikaalivirasto pyrkii tuottamaan toimintaohjeita, jotka olisivat mahdollisimman
hyddyllisia sidosryhmille, niita ei ole kuitenkaan missaan tapauksessa tarkoitettu niin
normatiivisiksi, ettd ne voisivat korvata tapauskohtaisen harkinnan. Se on sidosryhmien
tehtava, silla todistustaakka on asetettu niille REACH- ja CLP-asetusten myo6ta.

Koska on yh& enemman yrityksia, joilla on vain vahé&n kokemusta REACH-asetuksesta ja
joita vuosien 2013 ja 2018 rekisterdintimaaraajat koskevat, ja koska kemikaalivirasto
otaksuu, ettd pk-yritykset ovat suurin vuonna 2018 rekisterdintiaineistoja toimittava
rekisterdijaryhma, kemikaalivirasto keskittyy vuosien 2013-2015 aikana tarjoamaan lisaa
tietoa helppokayttdisessda muodossa, kuten toimintaohjeiden tiivistelmina tai kaytannon
oppaina.

Sidosryhmat saavat lisatukea myo6s Navigator-palvelun sek& kemikaaliviraston
termitytdkalujen kehittamisesta, jota lisatdan vuosien 2013—2015 aikana.

3.5.2 Neuvontapalvelu

Vuoteen 2015 mennessa neuvontapalvelun toimintoja laajennetaan entisestdan siten, etta
se tarjoaa sidosryhmille tukea niiden velvoitteiden tayttamisessé ja auttaa etenkin niita
rekisterdijia, joita koskee vuoden 2013 REACH-rekisterdintimaaraaika, jotta ne voivat
toimittaa aineistonsa ajoissa ja asianmukaisessa muodossa.

Taman pyrkimyksen myo6tad neuvontapalvelusta tulee yksi viraston keskeisimmista
toimijoista, kun kyseessa on rekisterointitietojen sekéa kemikaalien turvallista valmistusta ja
kayttoa koskevien tietojen laadun parantaminen.
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Vuonna 2013 neuvontapalvelun haasteet ovat padasiassa kahdenlaisia: sen tydmaaraan
tulee ruuhkahuippu ennen vuoden 2013 REACH-rekisterdintimaaraaikaa (31. toukokuuta
2013), ja syksyn 2010 vastaavasta tyosta saadun kokemuksen perusteella
neuvontapalvelu tarjoaa rekisteroijille erityispalvelua valittomasti maaraaikaa edeltavalla
ajanjaksolla. Palvelu sisaltaé tallékin kertaa kahdensuuntaista yhteydenpitoa yritysten
kanssa, my0s puhelimitse. Toinen haaste on laajentaa neuvontapalvelun toimintaa
biosidivalmisteista annetun asetuksen taytantédnpanoa koskevaan neuvontaan ja biosideja
koskevien aiheiden esittelemiseen kansallisten neuvontapalvelujen verkostossa.

Vuosien 2013—2015 aikana neuvontapalvelu sopeuttaa toimintaansa jatkuvasti Euroopan
kemikaalilainsdadannon taytantdoénpanon kehitykseen. Virasto jatkaa Usein kysytyt
kysymykset -asiakirjan paivittamista seka tarjoaa kysymyksia ja vastauksia sisaltavia
asiakirjoja verkkosivustollaan. Niissa otetaan huomioon uudet voimaantulleet lakisdateiset
velvoitteet, kuten seosten siséllyttaminen valmistajien velvollisuuteen kiinnittaa aineiden
pakkauksiin varoitusmerkit CLP-asetuksen mukaisesti. Lisédksi neuvontapalvelun tehtavana
on — paitsi tarjota neuvontaa asiaan liittyvasta lainsaadannosta ja sen soveltamisesta -
tukea viraston kehittamien sidosryhmille tarkoitettujen IT-ty6kalujen kayttajia.
Neuvontapalvelu jatkaa verkkoseminaarien hyddyntamista asiakkaidensa tavoittamiseksi.

Kemikaalivirasto hallinnoi kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkostoa
(HelpNEt), jonka avulla EU/ETA-maiden kansalliset neuvontapalvelut (seké teollisuuden
neuvontapalvelut, jotka osallistuvat verkoston toimintaan tarkkailijoina) voivat
yhdenmukaistaa teollisuuden esittamiin kysymyksiin antamiaan vastauksia seka vaihtaa
parhaita kaytant6ja ja muuta niiden tydn kannalta tarkeéa tietoa. Viraston johdolla toimiva
HelpNetin ohjausryhméa kokoontuu saannollisesti tukeakseen tata toimintaa. Talla hetkella
tahan verkostoon kuuluvat kaikki kansalliset REACH- ja CLP-neuvontapalvelut, mutta
vuonna 2013 viraston on laadittava asianmukaiset suunnitelmat kansallisten
biosidineuvontapalvelujen liittdAmiseksi HelpNetin toimintaan. Naité palveluja EU/ETA-
maiden toimivaltaiset viranomaiset voivat perustaa harkintansa mukaan (koska
biosidivalmisteista annetussa asetuksessa kansallisia neuvontapalveluja ei ole saadetty
pakollisiksi).

Koska vuoden 2018 REACH-rekisterdintimaaraajan osalta odotetaan aiempaa enemman
pk-yrityksia edustavia rekisterdijia, kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen
tarjoamasta tuesta tulee entistékin tarkedmpaa. Sen vuoksi kemikaalivirasto tehostaa
pyrkimyksiaan pitdé kansalliset neuvontapalvelut ajan tasalla ja lisata koulutuksen avulla
niiden valmiuksia antaa asianmukaista neuvontaa. Lisaksi kansalliset neuvontapalvelut
osallistuvat tiedotuskampanjoihin HelpNetin kautta.

Jotta kemikaaliviraston kerdamaét tiedot olisivat tarpeeksi laadukkaita, on varmistettava,
ettd sidosryhmiin kohdistuvan toiminnan (vastausten antaminen niiden esittdmiin
kysymyksiin) lisdksi kemikaaliviraston neuvontapalvelu osallistuu tiiviisti viraston tydhon
niiden tieteellisten IT-tydkalujen kehittdmisessa, jotka ovat ulkoisten kayttajien
kaytettavissad. Kemikaaliviraston neuvontapalvelusta tulee entistd erottamattomampi osa
viraston tyota testattaessa naita tydkaluja ennen niiden julkistamista ja laadittaessa
kayttajan oppaita. Kun kemikaaliviraston neuvontapalvelu osallistuu tydkalujen
laadunvarmistukseen, sen tydntekijat saavat niita tietoja ja taitoja, joita
teollisuuskayttdjien tukeminen mydhemmin edellyttaa. Kemikaaliviraston neuvontapalvelu
arvioi myos tarpeet, joita ulkoisilla kayttajilla on naitd tydkaluja koskevan koulutuksen ja
kayton osalta seka jarjestaa tallaista koulutusta tiiviissé yhteistydssa viraston IT-
hanketydryhmien kanssa. Tallainen koulutus on erityisen tarkeaa vuoden 2018
rekisterdintimdaraaikaa ajatellen, silla on odotettavissa, etta pk-yrityksilla on hankaluuksia
niilden monimutkaisten sovellusten kanssa, joita niiden on kaytettava, jotta rekisterointi
onnistuisi.



3.6 Tieteelliset I1T-tyokalut
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Tietojen jarkevan kayton mahdollistaminen huolta aiheuttavien kemikaalien
yksiloimiseksi ja kasittelemiseksi: kemikaalivirasto

e jatkaa tietojarjestelmienséa integrointia voidakseen tarjota helppokayttdisen,
kayttajien tarpeiden mukaisesti muokattavan, suojatun ja ainutkertaisen
paasyn kemikaaliviraston hallussa oleviin tietoihin sisaisille kayttajille ja
etakayttdjille (Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja komissio)

o kehittaa tiedonlevitysportaaliaan vahvistaakseen ”yhden luukun”
toimintatapaa, parantaakseen tietojen toimitusmuotoa ja tehostaakseen
kemikaalien ominaisuuksia ja kayttotapoja koskevaa hakutoimintoa.

Laadukkaiden tietojen saatavuus: kemikaalivirasto

o jatkaa rekisterdijien tueksi tarkoitettujen IT-tydkalujen, kuten
kemikaaliturvallisuusarviointi- ja raportointityokalun (Chesar) kehittamista
luodakseen edellytykset sille, ettéa altistumisskenaarioiden luomiseen
tarkoitetuista tiedostomuodoista ja algoritmeista tulisi teollisuudessa
sovellettava normi uusia ja paivitettyja rekisterointeja varten.

NyKkyisten ja uusien lainsaadannon edellyttamien tehtavien toteuttaminen
tehokkaasti ja vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen:
kemikaalivirasto

e parantaa ja ottaa kayttdéon tietojarjestelmia, jotta virasto selviaisi
odotetusta (kasvavasta ja joissakin suhteissa ruuhkautuvasta) tydmaarasta
ja jotta voidaan varmistaa, etta kemikaaliviraston sdantelytoimet voidaan
tarvittaessa jaljittaa ja tarkastaa ja ovat luotettavia, ottaen samalla
huomioon tiukat resurssirajoitteet

o kehittaa IT-tukea uuden biosidivalmisteita koskevan asetuksen mukaisten
tehtéavien taytantéonpanoa varten hyddyntaen nykyisisté tietojarjestelmista
karttunutta kokemusta ja niitd varten kehitettyjd komponentteja.

Kemikaalivirasto on kehittanyt useita tietojarjestelmia REACH- ja CLP-toimintojen tueksi.
Ajan myota painopiste on siirtynyt aineistojen toimittamisen ja tiedonjakamisen
menettelyistd (REACH-IT-jarjestelma, IUCLID, Chesar ja tiedonjakoportaali) niiden
tyonkulkujen tukemiseen, jotka alkoivat sen jalkeen, kun ensimmaiseen
rekisterdintimaaraaikaan liittyva aineistojen toimitus oli saatettu paatokseen. Nama
tyonkulut liittyvat pitkalti arvioinnin ja riskinhallinnan paatoksentekoon.

Vuonna 2010 toteutettiin yritysarkkitehtuuritutkimus, joka paljasti riskeja, jotka liittyvat
tietojen tallentamiseen hajautetusti useisiin jarjestelmiin. TaAman lisdksi kemikaalivirasto
kaynnisti vuonna 2011 tietojen integrointia koskevan hankkeen, jonka tavoitteena on
parantaa sen kaupallisten sovellusten integrointia. Vuosien 2013—2014 innovaatiot liittyvéat
uuden sukupolven IT-tydkalujen kdyttéonottoon, jonka mydta tiedonhallinnan,
turvallisuuden ja tietokantoihin paasyn hallintaa yhtenaistetaan ja teollisuuden,
kemikaaliviraston, jasenvaltioiden ja komission valista viestintad parannetaan. Vaikka
jarjestelmat, joita hanke ensi sijassa koskee, ovat REACH-IT ja IUCLID, hankkeen tulokset
vaikuttavat myos muihin jarjestelmiin, kuten kemikaaliviraston tietovarastoon (CASPER),
RIPE-portaaliin ja tiedonjakamisportaaliin.
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Yksi uuden sukupolven jarjestelman keskeinen osa on portaali, josta paasee keskitetysti
kemikaaliviraston jarjestelmiin ja joka sisdltaa alustan kemikaaleja koskevan tiedon
julkistamista varten (tiedon jakaminen) tarkistetun toimintatavan mukaisesti. Portaalilla,
jonka on maara valmistua vuonna 2015, pyritadn ensisijaisesti parantamaan julkaistun
tiedon seka suuren yleisdn saatavilla olevien tiedonléhteiden ja hakutoimintojen
kaytettavyytta.

Vuonna 2013 kemikaaliviraston on selvittdva toisesta REACH-rekisterdintiméaraajasta, ja
vuosina 2013 ja 2014 sen on kyettava kasittelemaan ennakoitu rekisterdinnin jalkeisten
tehtavien (tiedon jakaminen ja arviointi) ruuhkahuippu — samalla kun viraston on
huolehdittava lupahakemuksista, joiden maara lisdantyy koko ajan. Tamanhetkiset REACH-
ja CLP-asetukseen liittyvat sdaantelytehtavat edellyttavat kemikaaliviraston menettelyjen
jatkuvaa optimointia sen lainsdadannoéllisten velvollisuuksien tayttdmiseksi entista
tehokkaammin ja vaikuttavammin.

Valmistelut vuoden 2018 REACH-rekisterdintimadriaikaa varten on aloitettava vuonna
2014. Naita rekisterdinteja odotetaan olevan maarallisesti ehdottomasti eniten (aiempiin
maéaraaikoihin verrattuna), ja liséksi arvioidaan, etté rekisterdijind on enemman pk-
yrityksia kuin aiempien maaraaikojen yhteydessa. Sen vuoksi kemikaaliviraston menettelyt
ja jarjestelmat tulevat olemaan huomattavan kuormittuneita, ja niitd on mukautettava
ennakoidusta tydmaarastéa selviamiseksi. Lisaksi kemikaalivirasto jatkaa sellaisten IT-
tyokalujen kehittamista rekisteroijille, joiden avulla voidaan tuottaa laadukkaita aineistoja.
Naita tyokaluja ovat esimerkiksi kemikaaliturvallisuusarviointi- ja raportointitydkalu
(Chesar) ja OECD:n QSAR-tyokalupakki, jonka avulla puuttuvat tiedot voidaan lisata
saannolliselld ja taysin avoimella tavalla. Jotta pk-yritysten vuorovaikutus REACH-IT:n
kanssa vuonna 2018 helpottuisi, sen kaytettavyytta on parannettava. Niinpa
kemikaalivirasto toteuttaa REACH-IT:t& koskevan teknisen tutkimuksen, jossa arvioidaan,
voiko jarjestelma toimia 23 kielella ja mita vaikutuksia silla on.

Valtaosaan kemikaaliviraston menettelyista sisaltyy yhteistydta ulkoisten
saantelykumppaneiden kanssa (etenkin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
komission). Tadma edellyttad kemikaaliviraston jarjestelmien ja menettelyjen seka tietojen
turvalliseen kayttoon liittyvien periaatteiden ja ratkaisujen uudelleenarviointia. Tallaista
ulospéin suuntautuvaa toimintatapaa kehitetddn my6s muodostamalla tyéryhmia, jotka
koostuvat jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, teollisuuden ja neuvontapalvelun
edustajista. Naiden tydryhmien tavoitteena on pohtia IT-ty6kaluille asetettavia vaatimuksia
seka niiden varmentamista ja validointia.

Vuonna 2013 kemikaalivirastolla on kdytdssaan parannettuja jarjestelmié seuraavan
rekisterdintiméaraajan tukemiseksi (IUCLID 5.4, REACH-IT 2.4 ja CHESAR 2), ja virasto
keskittyy etenkin siihen, etta jarjestelmien kaytettavyys ja tehokkuus on myds ruuhka-
aikoina erittdin hyva. Riittdvan IT-tuen tarjoaminen rekisterdinnin jalkeisid tehtévia varten
on myo0s erés tarkea tavoite.

Kemikaaliviraston saantelytoimien tehokkuuden ja ehdottoman jaljitettavyyden
varmistamiseksi virasto jarjestad tyonkulun hallintaan ja asiakirjahallintaan liittyvaa IT-
tukea organisaation sisallonhallintajarjestelmaa (ECM) koskevan ohjelman yhteydessa.
Vuosina 2013—-2015 kemikaaliviraston menettelyjen kehittamista jatketaan myos ECM-
ohjelman avulla. Aineiden arviointiin kehitetaan tydnkulku, joka kattaa saannéllisesti
paivitettavan yhteisbn toimintasuunnitelman paivitykset ja aineiden arvioinnin.
Yhteisty6valmiuksia kehitetdan asteittain jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten,
jasenvaltioiden komitean, riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean tukemiseksi. ECM-ohjelmassa kehitetadn myds asiakirjanhallinta-
alustan kayttoda viraston asiakirjojen ja tallenteiden hallintaa varten. Nykyisid SVHC-
aineiden ja aineiston arviointimenettelyjen sovelluksia taydennetaan lisaosilla, joissa on



raportointitoimintoja seka tukitoimintoja jasenvaltioiden komitean sihteeristda ja
oikeudellista yksikk6a varten.

On ehdottoman tarkead, ettd kemikaalivirasto alkaa varautua biosidiasetukseen liittyvien
tehtaviensa tietoteknisiin vaatimuksiin mahdollisimman varhaisessa vaiheessa, jotta se
selviytyisi ensimmaisistd hakemuksista vuodesta 2013 alkaen. Tarpeiden laajuuden vuoksi
tama tietotekninen kehityshanke tulee olemaan monivuotinen ja vaiheittain eteneva.
Nykyisia tietokantoja ja toimintoja muokataan integroidusti niin hyvin kuin mahdollista
yhteisia mekanismeja ja rakenneosia hyoédyntéaen.

Biosidiasetuksen mukaisten operatiivisten tehtavien tukemiseksi kemikaaliviraston on
perustettava rekisteri biosidivalmisteille ja yllapidettava sitd. Rekisterista tulee
tietojarjestelma, joka auttaa teollisuutta hakemusten luomisessa ja toimittamisessa seké
hakijoita, kemikaalivirastoa, jdsenvaltioita ja komissiota hakemusten tarkastelemisessa ja
niihin ja lupamenettelyihin liittyvien tietojen vaihtamisessa. Kemikaalivirasto saattaa
rekisterissa olevat tiedot julkisesti saataville salassa pidettavia tietoja lukuun ottamatta.

Koska sadantelymenettelyihin liittyvat vastuualueet ovat biosidiasetuksen osalta laajempia,
kemikaaliviraston tietojérjestelmi& on parannettava siten, ettd niihin voidaan sisallyttaa
sen organisaation ulkopuolisia "kumppaniviranomaisia”.

3.7 Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille
ja muille elimille

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Jasenvaltioiden, EU:n toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja sdantelyn
valmiuksien keskukseksi tuleminen: kemikaalivirasto pyrkii ennakoivasti
e Kkasittelemaan uusia haasteita esimerkiksi nanomateriaalien,
hormonitoimintaa hairitsevien aineiden, testausmenetelmien (mukaan
luettuina vaihtoehtoiset menetelméat), seosten myrkyllisyyden ja muiden
tieteellisesti monimutkaisten asiakokonaisuuksien osalta seka kayttadmaan
tasta saatavaa uutta tietoa kemikaalilainsaddannon taytantdonpanon
parantamiseksi.
Tietojen jarkevéan k&yton edistamiseksi kemikaalivirasto
o tukee komissiota REACH- ja CLP-asetusten sekd muun kemikaaleihin
liittyvan lainsaadannon kehittamisessa
o yllapitaa yhteistyota ja sailyttda hyvéat suhteet EU:n toimielinten ja EU:n
muiden sellaisten elinten kanssa, jotka ovat kansainvalisesti aktiivisia
kemikaaliasioissa.
Parantaakseen tietojen laatua kemikaalivirasto
e vakiinnuttaa yhdenmukaistetun ja tehokkaan kaytannon
kemikaaliturvallisuusarviointien toteuttamisessa ja dokumentoinnissa seka
niista tiedottamisessa kaikkien sidosryhmien keskuudessa, jotta talta alalta
voitaisiin kerata laadukasta tietoa.

REACH-asetuksessa saadetaan, etté viraston on annettava jasenvaltioille ja EU:n
toimielimille parasta tieteellista ja teknista neuvontaa sen toimialaan kuuluvia kemikaaleja
koskevista kysymyksista. Nyt kun ensimmainen rekisterdintimaaraaika on umpeutunut, on
saatu tarkeéa tietoa esimerkiksi markkinoille saatettujen kemikaalien ominaisuuksista ja
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vaikutuksista. Taman vuoksi odotukset tiiviimmasta vuorovaikutuksesta ja yhteistydsta
Euroopan saantelyviranomaisten keskuudessa kasvavat, jotta tata tietoa voitaisiin kayttaa.
Kemikaaliviraston ja sen tieteellisten komiteoiden tieteelliset valmiudet ovat saavuttaneet
kypsyyden, jonka ansiosta virasto voi osallistua paatdstentekijoille tarkeiden tieteellisten
kysymysten kasittelyyn aiempaa enemman.

Vuosina 2013-2015 kemikaalivirasto tehostaa edelleen yhteistydotdén EU:n toimielinten,
erityisesti Euroopan parlamentin ja komission kanssa REACH- ja CLP-asetuksen
kehittamiseksi edelleen. Naiden kahden asetuksen taytantdonpanosta karttunutta
asiantuntemusta ja taitotietoa kaytetaan tarvittaessa muuta kemikaaleihin liittyvaa
lainsdadantoa ja sen taytantdonpanoa koskevassa neuvonnassa. Sen vuoksi
kemikaaliviraston komiteoille REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan nojalla
osoitettujen tieteellisid lausuntoja koskevien pyyntdjen maara todenndkdisesti kasvaa.
Kemikaalivirasto vastaa naihin pyynt6ihin resurssiensa sallimissa rajoissa.

Nanomateriaalien osalta kemikaalivirasto pyrkii varmistamaan, ettd REACH- ja CLP-
asetusten lainsdaddanndélliset vaatimukset voidaan panna kokonaisuudessaan taytantdon
nanomuotoisiin aineisiin liittyvien vaarojen ja riskien kasittelemiseksi. Lisaksi
kemikaalivirasto laajentaa sisaisia valmiuksiaan nanomateriaalien riskinluonnehdinnan,
vaarojen ja turvallisuuden arvioinnin seka riskinhallinnan saralla. Virasto huolehtii myo6s
siita, etta jasenvaltioiden asiantuntijat voivat osallistua valmiuksien lisddmiseen ja jakaa
kokemuksia sidosryhmien kanssa. Kemikaalivirasto osallistuu useisiin tieteellisiin ja
lainsdadanndllisiin toimiin EU:ssa ja OECD:ssa tavoitteenaan kehittaa asianmukaista
ohjeistusta teollisuudelle ja kyeta arvioimaan tehokkaasti rekisterdintiaineistoja, jotka
siséltavat tietoa nanomateriaalien vaaroista, riskeista ja riskinhallinnasta.

Tietyissa tapauksissa REACH-asetus edellyttda, etta kemiallisille aineille tehd&an
selkarankaisilla elaimilld uusia kokeita, jotta ndiden aineiden mahdollisia vaaroja
koskevissa tiedoissa olevat puutteet voidaan korjata. Samanaikaisesti REACH-asetuksen
tavoitteena on myo0s tarjota vaihtoehtoisia menetelmid, joilla eldinkokeisiin perustuvia
menetelmid voidaan korvata tai niiden kéyttdd voidaan vahentaa ja kehittda heikentdmatta
kuitenkaan ihmisten terveyden ja ympariston suojelun tasoa. Euroopan unionissa komissio
vastaa uusien testausmenetelmien hyvaksynnasta saantelyn kannalta. Kemikaalivirasto
tarjoaa tieteellista ja teknista tukea naihin toimiin seka edistaa vaihtoehtoisten
menetelmien tieteellisesti perusteltua kayttoa, esimerkikisi in vitro -menetelmien. Tassa
otetaan huomioon in vitro -menetelmist& Euroopassa ja muualla maailmassa kertynyt
kokemus ja niiden kehitys. Sita mukaa, kun lisada tietoa aineista tulee saataville,
rekisterdijilla on enemman mahdollisuuksia hyédyntaé vaihtoehtoisia testausmenetelmia,
kuten (Q)SAR-menetelmid (kvantitatiiviset ja kvalitatiiviset rakenne-aktiivisuussuhteet),
interpolointia ja ryhmittelya aineidensa turvallisuuden arvioimiseksi. Kemikaalivirasto
edistda elainkokeettomien menetelmien kehittdmista ja niiden ottamista mukaan siséisiin
menettelyihin ja pyrkii vaikuttamaan aktiivisesti tdman alan kehittymiseen Euroopan
unionissa ja kansainvalisella tasolla.

Naiden suunniteltujen toimien lisaksi kemikaalivirastolla on my6s muita tehtaviensa
toteuttamiseen liittyvid merkittévia tieteellisid haasteita, jotka koskevat esimerkiksi
hormonitoimintaa hairitsevia aineita tai seosten myrkyllisyytta. Sen vuoksi virasto pyrkii
kehittamaan tieteellisia valmiuksiaan jatkuvasti voidakseen vastata naihin haasteisiin
nykyisen lainsaddannon puitteissa. Tassa tarkoituksessa virastoon luodaan tiedonhallinnan
toimintatapa ja lisdtadn tehokkuutta yhteistydssd muiden EU:n toimielinten ja
jasenvaltioiden kanssa.

REACH-asetus tarjoaa horisontaalisen kehyksen, joka soveltuu useimpiin Euroopassa
valmistettuihin tai markkinoille saatettuihin kemikaaleihin. Monissa tapauksissa
kemikaaliviraston ty6lla onkin vaikutusta Euroopan unionin elimiin ja jasenvaltioiden
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viranomaisiin, joiden tehtaviin kuuluu kemikaalien riskien arviointia ja hallintaa koskevan
alakohtaisen lainsdadannon taytantdonpano (esimerkiksi tietyntyyppisia tuotteita tai
ympariston tai tyontekijoiden suojelemista koskeva lainsaddants). Tasta syystd REACH-
asetuksessa saadetdan, ettd kemikaalivirasto tekee yhteisty6ta néaiden laitosten kanssa,
jotta valtetdan paallekkainen tyo ja ristiriitaiset tieteelliset lausunnot. Erityisen tarke&a on
yhteisty6 Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan komission
tyoturvallisuuden, tybhygienian ja tydterveyshuollon neuvoa-antavan komitean kanssa
tyontekijoiden suojelua koskevissa kysymyksissd. Tassé tydssa virasto jatkaa
synergiavaikutuksen luomista REACH-asetuksen ja muun EU-lainsdddannon vlille.

Yhteistyota tehdadn EU-tason synergiavaikutusten saavuttamiseksi my6s Euroopan
tyoterveys- ja tyoturvallisuusviraston (EU-OSHA), Euroopan ladkeviraston (EMA), Euroopan
ymparistokeskuksen (EYK), Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK) ja
muita tuotteita kuin elintarvikkeita kasittelevien komission tiedekomiteoiden kanssa.
Lisdksi vahvistetaan yhteyksia tutkimuspoliittisten laitosten ja rahoituslaitosten kanssa
Euroopan komissio mukaan luettuna. Tarkoituksena on viestittaa niille REACH-asetuksen
myotd syntyneista tieteellisista tarpeista tai saada tieteellisten hankkeiden tuloksia, joilla
voi olla vaikutuksia lainsaadantdon. Kemikaalivirasto muodostaa naita
yhteistyokumppanuuksia tarvittaessa esimerkiksi luomalla verkostoja vastaavien EU:n
elinten kanssa tai laatimalla lisda yhteisty6poytéakirjoja.

Vuosien 2013—2015 aikana kemikaalivirasto jatkaa my6s REACH-asetuksessa
edellytettyjen kertomusten ja raporttien laatimista komissiolle. Tarkemmin sanoen
kemikaalivirasto laatii komissiolle toisen kolmivuotiskertomuksenzi1 eldinkokeita korvaavien
menetelmien ja testausstrategioiden taytantoonpanotilanteesta ja kayttamisesta tiedon
tuottamiseen aineiden luontaisista ominaisuuksista ja riskinarviointeja varten REACH-
asetuksen vaatimusten tayttamiseksi.

Kemikaalivirasto alkaa valmistella my6s toista viisivuotiskertomusta REACH- ja CLP-
asetuksen taytantddnpanosta; kertomuksen maaraaika on kesakuu 2016. Lisaksi
kemikaalivirasto voi komission pyynndosta tukea sita osallistumalla komission tehtévana
olevaan REACH-asetuksen uudelleentarkasteluun asetuksen 138 artiklan mukaisesti; taméa
koskee erityisesti kysymystéd lupamenettelyjen ulottamisesta hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia sisaltaviin aineisiin.

3.8 Biosidit
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

NyKkyisten ja uusien saéntelytehtévien toteuttaminen tehokkaasti: kemikaalivirasto

e parantaa valmiuksiaan selviytya tulevaan biosidivalmisteita koskevaan
asetukseen liittyvisté uusista velvollisuuksista ja valmistautuu sen
taytantoonpanoon

e Vvarmistaa, ettd biosidivalmisteista annetun asetuksen nojalla
kemikaalivirastolle osoitettujen uusien tehtavien toteutus alkaa tehokkaasti,
kehittamalla sita varten hyvin toimivia menettelyja ja liittamalla ne
tehokkaasti kemikaaliviraston organisaatiorakenteeseen.

Euroopan komissio hyvaksyi kesdkuussa 2009 ehdotuksen uudeksi asetukseksi
biosidivalmisteiden markkinoille saattamisesta ja kéytosta; tarkoituksena oli tarkistaa

1 REACH-asetus, 117 artiklan 3 kohta.
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voimassa olevaa sadantelykehysta (biosididirektiivi 98/8/EY). Uuden asetuksen
tarkoituksena on yhdenmukaistaa biosidivalmisteiden ja niiden tehoaineiden markkinat
Euroopassa ja taata samalla ihmisten, eldinten ja ympariston suojelun korkeatasoisuus.

Biosidivalmisteet sisaltdvat tai tuottavat tehoaineita, ja niitd kaytetadn haitallisten
organismien kuten tuholaisten ja bakteerien torjuntaan. Tiettyja biosidivalmisteita
kaytetaan kotitalouksissa desinfiointiaineina, rotanmyrkkyind, karkotteina ja
hydnteismyrkkyina. Toisia biosidivalmisteita taas kaytetaan teollisuudessa, esimerkiksi
puun ja muiden materiaalien suoja-aineina, lahonsuojamaaleina ja luonnollisten tai
teollisten tuotteiden vaurioitumisen ehkaisemiseksi kaytettavissa suojatuotteissa.

Ehdotuksessa komissio esittdé, ettéd kemikaalivirasto saisi uuden roolin ja uusia tehtévia,
jotka liittyvat tehoaineiden arviointiin ja biosidivalmisteiden lupamenettelyihin. Ehdotus on
parhaillaan lainsdadantdmenettelyssa. Asetuksen on ennakoitu tulevan voimaan

vuoden 2012 puolivalissa ja sen soveltaminen alkaa vuoden 2013 syyskuussa. Siksi
kemikaaliviraston taytyy suunnittelukaudella 2013—-2015 varmistaa, ettd se pystyy
aloittamaan uusien biosiditehtavien hoitamisen tehokkaasti ja ajallaan, kun uudistettu
lainsaddantd on hyvéksytty ja kemikaalivirastolle on annettu lisaa resursseja naista
tehtavista selvidamiseksi.

Taman biosideja kasittelevan luvun lisaksi viraston monia biosideihin liittyvia tehtavia
kuvataan myds muissa luvuissa sen osoittamiseksi, miten kemikaalivirasto pyrkii
hyddyntdmaan naiden tehtavien ja muun lainsdadanndn mukaisten tehtévien valisen
synergiavaikutuksen esimerkiksi integroimalla menettelynsa kokonaan.

Tehoaineiden arvioiminen ja hyvaksyminen

Biosideissa voidaan kayttaa tehoaineita, jos ne on hyvaksytty. Hyvaksyntdmenettelyn
tarkoituksena on varmistaa, etteivat tehoaineet aiheuta ihmisten tai eldinten terveydelle tai
ymparistélle sellaisia vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

Kun teollisuuden edustaja on toimittanut lupahakemuksen ja maksanut siihen liittyvan
maksun, jasenvaltion toimivaltainen viranomainen arvioi hakemuksen tieteellisesti.
Kemikaalivirasto saa toimivaltaiselta viranomaiselta arviointiraportin, ja kemikaaliviraston
uusi komitea (biosidivalmistekomitea) laatii raportista lausunnon. Komitean lausunto
toimitetaan komissiolle, joka paattda hakemuksen hyvaksymisesta. Uusintahakemusten
kasittelyssa noudatetaan samanlaista menettelya.

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

Kemikaalivirasto ottaa tehtavakseen myo6s aiemmin komission vastuulla olleen
tehoaineiden uudelleentarkasteluohjelman hallinnoinnin nykyisen biosididirektiivin
mukaisesti.

Kemikaalivirasto valmistautuu ottamaan hakemuksia vastaan ja k&sittelemaan niita
syyskuusta 2013 alkaen. Tata varten on saatava paatdkseen meneilladn oleva
valmistelutyd, jossa suunnitellaan menettelyja ja tydonkulkuja. Nykyisen
uudelleentarkasteluohjelman hallinnoinnin siirto vuoden 2013 loppuun mennesséa edellyttaa
tiivista yhteisty6ta komission yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa. Hyvaksyntaa koskevien
hakemusten maaran ennakoidaan jaavan suhteellisen pieneksi, kun taas
uudelleentarkasteluohjelmassa aineistojen maara on yli 500.
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Biosidivalmisteiden arviointi- ja lupamenettely

Biosidivalmisteita voidaan markkinoida vain, jos niille on myénnetty lupa, ja ne saavat
sisaltad ainoastaan hyvaksyttyja tehoaineita. Tarkoituksena on varmistaa, etteivat
biosidivalmisteet aiheuta ihmisten tai elainten terveydelle tai ymparistolle sellaisia
vaikutuksia, joita ei voida hyvaksya.

Lupamenettelyt voivat vaihdella tapauskohtaisesti ja sen perusteella, minka tasoista lupaa
yritys haluaa hakea. Vaihtoehtoina ovat muun muassa seuraavat: yksinkertaistettu
menettely (valmisteille, joihin liittyy vahaisia riskej&), kansallinen lupamenettely,
kansallisten lupien vastavuoroinen tunnustaminen ja EU:n laajuinen lupamenettely.

EU:n laajuisessa lupamenettelyssd hakemukset toimitetaan kemikaalivirastoon, joka
tarkistaa, ettd hakemus on toimitettu oikeassa muodossa, ja perii hakemusmaksun.
Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen tekemé&ssa arvioinnissa, kemikaaliviraston
laatimassa lausunnossa ja komission mydntamasséa luvassa noudatetaan samoja vaiheita
kuin tehoaineiden osalta. EU:n lupamenettelyn on tarkoitus ulottua aluksi kuuteen
valmistetyyppiin. Vuonna 2017 sité laajennetaan kolmeen muuhun valmistetyyppiin ja
vuonna 2020 kaikkiin muihin valmistetyyppeihin (tietyt valmistetyypit kuitenkin
vapautetaan EU:n lupamenettelysta).

Kemikaalivirastolla on rooli yksittaisten valmisteiden keskindisessa tunnustamisessa. Se
perustaa sihteeriston yhteyteen uuden jasenvaltioiden viranomaisia koordinoivan ryhman,
joka kasittelee keskindiseen tunnustamiseen liittyvia kysymyksia. Komissio voi tarvittaessa
pyytaa kemikaaliviraston lausuntoa, ellei koordinointiryhma kykene ratkaisemaan
jasenvaltioiden valisia erimielisyyksia.

Tietojen yhteiskaytto, vaihtoehtoiset toimittajat ja tekninen vastaavuus

REACH-asetuksen tavoin myds ehdotettu biosidiasetus sisaltaa sadannoksia, jotka koskevat
tietojen yhteiskaytdn helpottamista tarpeettomien eldinkokeiden valttamiseksi. Biosidien
osalta kemikaalivirastolla tulee my6s olemaan rajoitettu sovittelijan rooli, joka perustuu
viraston mahdollisuuteen myodntéa hakijalle oikeus viitata tiettyyn selkdrankaisilla tehtyyn
tutkimukseen, vaikka tietojen omistaja ei antaisi tahan suostumusta. Kemikaalivirasto voi
my06s antaa hakijalle luvan viitata sellaisiin toisen yrityksen omistamiin tietoihin, joiden
osalta tietosuoja-aika on kulunut umpeen, jos tehoaineiden tekninen vastaavuus voidaan
osoittaa. Naméa ovat p&atoksia, joihin voidaan hakea muutoksia kemikaaliviraston
valituslautakunnalta.

Asetus velvoittaa myds kaikki tehoaineita EU:ssa markkinoivat yritykset osoittamaan, etta
vaaditut tiedot ovat niiden saatavilla, joko toimittamalla tietojen kayttda koskevan luvan
tai aineiston. Taman menettelyn tarkoituksena on ratkaista ongelma, joka koskee ns.
vaihtoehtoisia toimittajia eli yrityksid, jotka ovat toistaiseksi voineet jatkaa
biosiditehoaineiden markkinointia hakematta niille hyvaksyntaa ja tekeméatta vastaavaa
investointia. Kemikaaliviraston on julkaistava luettelo hakijoista, jotka haluavat jatkaa
markkinointia tulevaisuudessa.

Ylla kuvattujen prosessien edistdmiseksi otetaan kayttoén menettely tehoaineiden teknisen
vastaavuuden toteamiseksi. Tata varten kemikaalivirastoon on lahetettdva hakemus ja
maksettava sita koskeva maksu. Sen jalkeen kemikaalivirasto paattaa, katsotaanko
kyseiset tehoaineet teknisesti toisiaan vastaaviksi. Tastakin paatoksesta voi valittaa.
Kemikaaliviraston on valmistauduttava naihin tehtaviin, ja sen on myds tarjottava
teollisuudelle ndiden menettelyjen toteutusta koskevaa ohjeistusta.
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3.9 PIC-asetus
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

NyKkyisten ja uusien saéntelytehtéavien toteuttaminen: kemikaalivirasto

e valmistautuu tehokkaasti tulevan PIC-asetuksen mukaisiin uusiin tehtaviin
ja aloittaa sen taytantoonpanon.

Vuonna 2011 komissio antoi ehdotuksen ns. PIC-asetuksen (Euroopan parlamentin ja
neuvoston vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista 17. kesakuuta 2008 antama
asetus (EY) N:o 689/2008) uudelleenmuotoiluksi. PIC-asetuksella pannaan taytantéon
kansainvélinen Rotterdamin yleissopimus EU:n lainsd&dd&nnodssa. Asetusta sovelletaan
kiellettyihin ja tiukasti rajoitettuihin kemikaaleihin, ja silla luodaan naiden kemikaalien
vientiéd ja tuontia koskevan tietojenvaihdon menetelmi&. Naihin menetelmiin kuuluu muun
muassa maastaviennista tehtava ilmoitus, joka koskee asetuksen liitteessa | olevaan
luetteloon sisaltyvia kiellettyja ja tiukasti rajoitettuja kemikaaleja. Asetuksessa sdadetaan
myds ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelysta (Prior Informed Consent, PIC) niiden
kemikaalien osalta, jotka on Rotterdamin yleissopimuksessa nimenomaisesti méaaritetty
PIC-kemikaaleiksi ja jotka on myds mainittu asetuksessa. PIC-kemikaalien maastavienti
edellyttda nimenomaisen luvan kohdemaalta.

Komissio on ehdottanut PIC-asetuksen uudessa muotoilussa, etta tietyt asetuksen
taytantéonpanoon liittyvat tehtéavat, joita talla hetkelld hoitaa komission yhteinen
tutkimuskeskus, siirrettéisiin kemikaalivirastolle. Kemikaaliviraston odotetaan siis
vastaavan PIC-menettelyjen toiminnasta kdytadnndssa ja tarjoavan komissiolle sen
pyynnosta teknista ja tieteellista tukea ja apua, koska komissio on yhteisesti nimetty
Euroopan unionin viranomainen, seka tukevan unionin osallistumista yleissopimukseen.

Vaikutukset kemikaaliviraston toimintaan ovat samankaltaiset kuin uuden biosidiasetuksen
taytantbéonpanoon liittyvat vaikutukset, tosin paljon pienemmaéssa mittakaavassa.
Kemikaalivirasto valmistautuu ensin kehittaméaan IT-tydkalujaan ja
tyoskentelykaytantdjaan voidakseen kasitella asetukseen perustuvia maastavienti-
ilmoituksia ja alkaa sitten toteuttaa néitd menettelyja.
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4 KEMIKAALIVIRASTON ELIMET JA YHTEISET
TOIMINNOT

4.1 Komiteat ja foorumi

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Tietojen hyvan laadun varmistaminen, niiden jarkevan kayton edistaminen seka
tieteellisten haasteiden kasitteleminen tehokkaasti: kemikaalivirasto

e tarjoaa vankat perusteet jasenvaltioiden komitean arviointipaatoksille sek&a
SVHC-menettelyille parantamalla seké tyonséa tieteellista sisaltboa etta
menettelyjen ja tydmenetelmien tehokkuutta

e tarjoaa vankat perusteet komission paatoksille saantelyyn perustuvasta
riskinhallinnasta parantamalla riskinarvioinnin ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean lausuntojen tieteellista sisaltod seka
menettelyjen ja tydmenetelmien avoimuutta ja tehokkuutta, mukaan
luettuna riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean tiivis yhteistyo

o edistad huomattavasti arviointipadtosten taytantéonpanoa jasenvaltioissa
seké sellaisten taytantoonpanohankkeiden valintaa, jotka liittyvat viraston
strategisiin tavoitteisiin.

Komiteat ja foorumi ovat erottamaton osa kemikaalivirastoa, ja ne ovat keskeisessa
asemassa sen tehtavien toteuttamisessa. Komiteat ovat ensisijaisen téarkeita REACH-, CLP-
ja biosidivalmisteasetusten sujuvan ja tehokkaan kayton seka kemikaaliviraston
uskottavuuden kannalta, silla ne takaavat sen riippumattomuuden, tieteellisen
luotettavuuden ja avoimuuden.

Komiteoiden kasiteltaviksi tulevan materiaalin tyyppiin ja maaraan vaikuttavat suoraan
erilaiset REACH- ja CLP-prosessit. Liséksi niihin vaikuttavat keskeisesti arviointi-, lupa- ja
rajoitusmenettelyihin sek& luokitus- ja merkintatoimiin liittyvien aineistojen odotetut
maarat ja kemikaaliviraston padjohtajan tekemat lisapyynnot.

4.1.1 Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea

Riskinarviointikomitean (RAC) tehtdvana on antaa lausuntoja 1) aineiden
yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevista ehdotuksista, 2) aineisiin
sovellettavia rajoituksia koskevista ehdotuksista, 3) lupahakemuksista ja 4) mahdollisista
muista kysymyksistd, joita REACH-asetuksen soveltaminen nostaa esiin ja jotka liittyvat
ihmisten terveyteen tai ympéaristoon kohdistuviin riskeihin.

Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean (SEAC) on méaré antaa lausuntoja 1)
ehdotetuista rajoituksista, niiden sosioekonomisista vaikutuksista seké& vaihtoehtojen
saatavuudesta ja niiden teknisesta ja taloudellisesta toteuttamiskelpoisuudesta, 2)
lupahakemuksiin liittyvistd sosioekonomisista tekijoistd seka 3) mahdollisista muista
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kysymyksista, joita REACH-asetuksen soveltaminen nostaa esiin ja jotka liittyvat
mahdollisten kemikaaleja koskevien lainsaadantdtoimien sosioekonomisiin vaikutuksiin.

Vuosina 2013—-2015 kemikaaliviraston sihteeristd vastaa edelleen komiteoiden ja ad hoc -
tyoryhmien puheenjohtajan tehtdvista ja kokousten valmistelusta koordinoinnin
helpottamiseksi. Tehokas koordinointi on erityisen tarkeaa, kun kasitellaan
rajoitusehdotuksia ja lupahakemuksia, joissa molempien komiteoiden tehokas
vuorovaikutus ja keskindinen yhteisymmarrys on valttamatonta. Naiden kahden komitean
erilaiset lakisdateiset maaraajat asettavat omat lisdhaasteensa. Tarvittaessa sihteeristd
tarjoaa tukea komiteoiden jasenille, jotka on nimitetty tiettyjen erityisaineistojen
esittelijoiksi tai avustaviksi esittelijoiksi. Lisaksi komiteoiden jasenet tarvitsevat taytta
tieteellista ja teknista tukea jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta etenkin
toimiessaan esittelijoin& tai avustavina esittelijoina.

Komiteoiden lausuntojen maarédan vaikuttavat tulevat asiakirja-aineistot, ja sen odotetaan
kasvavan jatkuvasti, jopa erittdin voimakkaasti. Riskinarviointikomitealla arvioidaan olevan
vuosittain kuusi kokousta ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalla komitealla neljasta
viiteen kokousta. Vuosina 2013—-2015 molempien komiteoiden odotetaan pitavan yha
useampia tyéryhmatapaamisia esittelijdiden ja avustavien esittelijéiden tukemiseksi ja
komitean paatelmien valmistelemiseksi. Kirjallisten menettelyjen kayttda lisdtaan
kokousten tarpeen rajoittamiseksi. Komiteoiden onkin maksimoitava tehokkuutensa ja
mukautettava tydskentelykaytantdjaan tiettyja aineistoja kasitellessaan, jotta ne
pystyisivat selviytymaan voimakkaasti lisdantyvasta tydomaarasta, kun etenkin
lupahakemusten méaran odotetaan kasvavan huomattavasti. Riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean on my6s otettava huomioon palaute,
jota komissio, jasenvaltiot, sidosryhmé&aorganisaatiot ja muut asianosaiset antavat
komiteoiden lausunnoista, ja tarkistettava menettelyjadn nain saadun kokemuksen
perusteella.

Oman haasteensa tuo tyodn koordinointi muiden EU:n tieteellisten komiteoiden kanssa,
jotka kéasittelevat samoja tai samankaltaisia aineita muun lainsaddannon nojalla.
Mahdollisesti ristiriitaisten lausuntojen varhainen havaitseminen on téalta osin ratkaisevaa.
Tasta syystéa riskinarviointikomitean ja muita virastoja ja Euroopan unionin elimia
riskinarvioinnissa avustavien tieteellisten komiteoiden valista koordinointia on
laajennettava niin, etta se kasittad paitsi mahdollisten eroavuuksien havaitsemisen myds
saman aineiston pohjalta tyoskentelevien komiteoiden yhteistydmenettelyjen kehittdmisen.

4.1.2 Jasenvaltioiden komitea

Jasenvaltioiden komitea (MSC) koostuu kunkin jasenvaltion nimittamistd jasenista. Sen
ydintehtavana on ratkaista mahdolliset erimielisyydet aineistojen ja aineiden arviointia
koskevista paatdsluonnoksista ja erityistd huolta aiheuttavien aineiden maarittamista
koskevista ehdotuksista. Jos jasenvaltioiden komitea ei paase yksimieliseen ratkaisuun,
sen lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle lopullista ratkaisua varten. Komitea antaa
my0os lausuntonsa kemikaaliviraston ehdotuksista, jotka koskevat erityista huolta
aiheuttavien aineiden asettamista etusijalle lupamenettelya varten, seka saanndllisesti
paivitettavasta yhteisdn toimintasuunnitelmasta, jossa esitetdan arvioitavat aineet.

Jasenvaltioiden komitean tehtavat vaativat eri tieteenaloihin kuuluvien asioiden
yksityiskohtaista tieteellistéd kasittelya; aiheena voi olla vaikkapa eri testausmenetelmien
hyddyntdminen aineiden vaarallisuutta koskevan tiedon hankkimiseksi, aineiden
ymparistéssa pysyvyyden arviointi tai luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XI1V)
sisédllytettavien erityistd huolta aiheuttavien aineiden etusijajarjestyksesta sopiminen.
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Taman vuoksi jasenia avustavat kaikissa kokouksissa kunkin jasenvaltion toimivaltaisten
viranomaisten nimittamaéat asiantuntijat.

Arviointipaatdsten luonnoksista on pyrittava yksimielisyyteen jasenvaltioiden komiteassa,
jos vahintadn yksi jasenvaltio toimittaa ehdotuksia padtoksen muuttamiseksi (muutetun
paatoksen laatii kemikaalivirasto). Koska kemikaalivirasto tekee useita satoja
paatésluonnoksia joka vuosi, jdsenvaltioiden komitean odotetaan vuosien 2013—-2015
aikana pyrkivan yksimieliseen ratkaisuun reilusti yli sadasta paatosluonnoksesta vuosittain.
Aineiston arviointia koskevat paatésluonnokset muodostavat edelleen suurimman osan
jasenvaltioiden komitean tydmaarasta. Komitean odotetaan aloittavan aineiden arvioinnin
vuonna 2012, ja vuosien 2013—-2015 aikana sen on paastava yksimielisyyteen
ensimmaisista aineiden arviointia koskevista paatésluonnoksista.

Lisdksi erityistd huolta aiheuttavien aineiden ehdokaslistaa on péivitettava saannoéllisesti, ja
vahintdén joka toinen vuosi on annettava lausunto kemikaaliviraston suositusluonnoksesta,
joka koskee luvanvaraisten aineiden luetteloon sisallytettavia aineita.

Lisdantyva tyomaara edellyttda kirjallisten menettelyjen saanndllista ja tehokasta kayttda
seka tyoryhmien hyédyntamista ja komitean kokouksia joka toinen kuukausi. Aineiden
arviointiin liittyvat uudet tehtavat edellyttavat myés enemman aikaa keskustelulle —
ainakin menettelyn ensimmaisten vuosien aikana —, minka vuoksi jasenvaltioiden
kokousten kesto pitenee, vaikka niiden méaran ei odotetakaan lisdantyvan.

4.1 .3 Biosidivalmistekomitea

Tulevasta biosidiasetuksesta johtuvien uusien tehtavien hoitamiseksi kemikaaliviraston
yhteyteen perustetaan uusi biosidivalmistekomitea. Sen vastuulla on laatia
kemikaaliviraston lausunnot erityisesti tehoaineiden hyvaksyntaa koskevista hakemuksista,
korvattavien tehoaineiden méaarittdmisesta ja biosidivalmisteiden lupahakemuksista —
naiden hakemusten saanndllinen uusiminen mukaan luettuna.

Jokainen jasenvaltio saa nimittda yhden jasenen biosidivalmistekomiteaan.
Biosidivalmistekomitean toimintatavat ja toimintaa koskevat sadannét ovat hyvin
samanlaisia kuin ne, jotka ovat kaytdssa muissa kemikaaliviraston komiteoissa. Koska
biosideihin liittyva tydmaara kasvaa vuosien myé6ta voimakkaasti, kemikaaliviraston
hallintoneuvoston paatokselld voidaan perustaa rinnakkaiskomiteoita.

Kemikaaliviraston on perustettava uusi biosidivalmistekomitea hyvin pian biosidiasetuksen
voimaantulon jalkeen ja valmisteltava se niin, ettd se pystyy hoitamaan tehtavansa ja
selviytymaan nopeasti kasvavasta tyomaarastaan.

4.1.4Vvalvontafoorumi

Kunkin EU:n/ETAN jasenvaltion edellytetadn perustavan virallisen valvontajarjestelman
REACH- ja CLP-asetusten taytantdéonpanemiseksi. Tehokas, yhdenmukaistettu ja
yhtaldinen taytadntdonpano kaikkialla Euroopan unionissa on ratkaisevan tarke&a.
Taytantédnpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi on
koordinointiverkosto, johon kuuluvat taytantéénpanon valvonnasta vastaavat EU:n/ETAN
jasenvaltioiden viranomaiset. Valvontafoorumi on erottamaton osa kemikaalivirastoa, ja
silla on keskeinen tehtava yhdenmukaistettujen taytantédonpanon valvontatoimien
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varmistamisessa. Foorumilla on lukuisia REACH-, CLP- ja PIC-asetuksiin? perustuvia
velvollisuuksia. Kokouksissa ja tyoryhmissa puhetta johtavat jasenvaltioiden edustajat,
joita kemikaaliviraston henkilostosta koostuva sihteeristo tukee.

Sitd mukaan kun REACH- ja CLP-asetusten taytantoonpano etenee, valvonnan rooli tulee
vahitellen nakyvammaksi, ja sidosryhmia kannustetaan kayttamaan kemikaaleja
turvallisesti ja ottamaan kasittelyyn huolta aiheuttavat kemikaalit. Vuosina 2013—-2015
valvontafoorumi — kemikaaliviraston asiaankuuluvana elimené — ottaa yhéa
operatiivisemman roolin tiedonkulun edistamisessa kemikaaliviraston paatoésten
taytantoonpanemiseksi. Tata tehtavaa foorumi hoitaa perinteisten tehtaviensa liséaksi,
joihin kuuluu esimerkiksi yleisten toimintatapojen edistaminen taytant6onpanokaytéantdjen
vyhdenmukaistamiseksi EU:n/ETAN jasenvaltioissa. Pitkan aikavalin tavoitteena on luoda
tasapuoliset toimintaedellytykset kaikkialla Euroopassa. RIPE-tytkalun (REACH-asetuksen
taytantoonpanoa koskeva tietoportaali) kayttoonotto vuoden 2011 puolivélissa oli tarkea
virstanpylvas talta osin. Kemikaaliviraston, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
kansallisten taytantdéonpanoviranomaisten valisia yhteyksia kasittelevan Interlinks-
hankkeen loppuun saattaminen vuonna 2012 on toinen térkea virstanpylvas.

Sita mukaa kun lainsaddannon taytantéonpano saa lisda vauhtia kemikaaliviraston hallussa
olevan tiedon ja erilaisiin REACH-prosesseihin liittyvien paatdsten ja lausuntojen maaran
kasvaessa, kemikaaliviraston sihteeristd keskittda yha enemman huomiota ja tarmoa
operatiiviseen toimintaan, joka liittyy yksittaisten paatdsten taytantddonpanoon. Tama
toteutetaan jasenvaltioissa tehtavilla tarkastuksilla.

Valvontafoorumin paatelmien ja aloitteiden vaikutus maaraytyy kuitenkin sen mukaan,
miten sitoutuneita jasenet ovat sen tyohon ja miten hyvin he kykenevéat hydédyntaméan
taytantoédnpanosta vastaavien kansallisten viranomaisten resursseja. REACH-, CLP- ja PIC-
asetusten menestykseen vaikuttaa niiden tehokas taytantdonpano jasenvaltioissa, ja siksi
sihteeristd jatkaa ponnistelujaan foorumin tukemiseksi sen yhdenmukaistettua
taytantdédnpanoa koskevissa toimissa mahdollisimman hyvin.

Valvontafoorumi hoitaa tehtavidan saannéllisesti paivitettavan kolmivuotisen
tybohjelmansa mukaisesti. Tydohjelma on saatavana kemikaaliviraston verkkosivustolla.
Keskeiset asiakirjat ovat Strategies of Enforcement of REACH (REACH-asetuksen
taytantéonpanostrategiat) ja Minimum Criteria for REACH Inspections (REACH-tarkastusten
vahimmaisvaatimukset). Naiden asiakirjojen saanndllista paivittadmista jatketaan
yhdenmukaistettujen taytantéonpanohankkeiden pohjalta paikallisille tarkastajille
tarkoitettujen ohjeiden ja koulutusmateriaalin tukemana. Kemikaalivirasto jatkaa
kouluttajien koulutus -tapahtumien jarjestamista parhaiden taytantédnpanokaytantdjen
levittamiseksi. Erityisen tarkeda on foorumin osallistuminen erilaisiin koordinoituihin
yhdenmukaistettua taytantéénpanoa koskeviin hankkeisiin, joita ovat esimerkiksi
(esi)rekisterointiin sovellettavan “ei tietoja, ei markkinoita” -sadnnon taytantéonpano,
REACH-asetukseen perustuvat toimitusketjun velvollisuudet sekoittajien valmistamissa
seoksissa olevien aineiden osalta tai aineiden asianmukainen luokitus ja merkinnat seka
yhteisty6 tulliviranomaisten kanssa.

Kaynnistamalla kokeiluhankkeita foorumi parantaa viestintdkeinoja ja selventaa
tarkastajien erityistarpeita tiettyja menettelyja tarkastaessaan. My6s RIPE-tydkalua
laajennetaan uusin toiminnoin.

Foorumi tekee myds yhteisty6ta riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean kanssa: foorumi ottaa kantaa ehdotettujen aineita koskevien

2 Foorumi koordinoi PIC-asetuksen taytantdédnpanosta vastaavien jasenvaltioiden viranomaisten
toimia.
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rajoitusten taytantdéénpanokelpoisuuteen ja parantaa edelleen taman kuulemismenettelyn
tehokkuutta.

Valvontafoorumi pyrkii tekemadn tydnsa niin avoimesti kuin sen taytantdéénpanoon liittyvat
valtuudet sallivat. Kemikaaliviraston uudella verkkosivustolla, joka otettiin kayttdon
joulukuussa 2011, on jo parannettu alusta, jolla julkaistaan tietoa foorumin toimista.
Kerran vuodessa foorumi pitad sidosryhmien kanssa avoimen istunnon, jossa kasitellaan
erityisia taytantéonpanoon liittyvia aiheita.

Tehostaakseen taytantoonpanon yhdenmukaistamista kemikaaliviraston sihteeristd —
tiiviissa yhteistydssa foorumin kanssa — jatkaa taytantéonpanoviranomaisten vélista
viestintad helpottavien tietoportaalien ja tietojenvaihtotydkalujen kehittamista.
Tarkastajavaihtojen ja opintokayntien koordinointiin liittyvat toimet kannustavat tietojen
vaihtoon ja tehostavat sitd. Samaan aikaan foorumi jatkaa sellaisten yhdenmukaistettujen
menetelmien kehittamista ja toteuttamista, joilla voidaan muun muassa mitata foorumin
tyon edistymista tehokkaasti.

4.2 Valituslautakunta

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Nykyisten ja uusien saéntelytehtéavien toteuttaminen tehokkaasti:
valituslautakunta

o kasittelee hyvin vaihtelevan maaran valituksia, jotka koskevat REACH-, CLP-
ja biosidivalmisteasetuksiin liittyvid monimutkaisia tieteellisia ja teknisia
ongelmia

e parantaa valitusjarjestelman menettelyllistd vaikuttavuutta ja tehokkuutta,
mukaan luettuna kannanottojen laatiminen komissiolle
menettelytapasaantdjen muuttamista varten esimerkiksi
biosidivalmisteasetuksen voimaantulon vuoksi.

Valituslautakunta on erottamaton osa kemikaalivirastoa mutta tekee p&datoksensa
itsenaisesti. Se koostuu talla hetkella paatoimisesta puheenjohtajasta ja kahdesta
paatoimisesta jasenesta, jotka eivat voi hoitaa muita tehtavia kemikaalivirastossa. Osa-
aikaisia lisdjasenia ja vaihtuvia jasenid on nimitetty ja voidaan edelleen nimittaa, jotta
voitaisiin selvita tyémaarassa tapahtuvista vaihteluista, eturistiriitatilanteista ja
kokopéivaisten jasenten poissaoloista. Valituslautakunnan jasenet nimittaa
kemikaaliviraston hallintoneuvosto komission esittdméan ehdokasluettelon pohjalta.
Valituslautakuntaa avustaa tehtavissaan kemikaaliviraston kirjaamo.

Valituslautakunta ratkaisee kemikaaliviraston paatoksista tehdyt valitukset. Valituksia
voidaan tehda tietyisté viraston paatoksisté, jotka koskevat rekisterdintid, tietojen
yhteiskayttda, testausehdotusten tutkintaa, vaatimuksenmukaisuuden tarkastuksia,
aineiden arviointeja seka tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista
varten myonnettévia vapautuksia yleisesta rekisterointivelvollisuudesta.

Valituslautakunnan on kyettava tekeméan laadukkaita paatoksia ajoissa ilman, etta
merkittavia ruuhkia pdasee muodostumaan, ja luomaan nain johdonmukaista
oikeuskaytantoa. Valituslautakunnalle tehtyjen valitusten maaraan vaikuttaa
kemikaaliviraston tekemien péaatdsten maara ja asianosaisten toiminta paatdksen jalkeen,
ts. valittavatko asianosaiset paatoksista vai eivat. Nain ollen valituslautakunta ei itse voi



vaikuttaa omaan tydmaaraansa, vaan sen on kéasiteltava kaikki saamansa valitukset. Siksi
vuosien 2013—-2015 resurssien suunnittelussa kaytetyt valituksia koskevat viiteluvut on
ekstrapoloitu kemikaaliviraston valituskelpoisten paatdsten arvioidun maaran perusteella.

On odotettavissa, etta vuoden 2013 ensimmaisten kuukausien aikana ennen toista
rekisterdintimaaraaikaa tulee vuoden 2010 rekisterdintimaaraaikaan verrattuna enemman
rekisterdinteja yrityksiltd, joilla on vahemman kokemusta ja asiantuntemusta kemikaalien
saantelyyn liittyvistd seikoista. Siksi on mahdollista, ettd kemikaalivirasto tekee enemmaéan
kielteisia paatoksia, mika kuvastaa niita tyypillisid ongelmia, joita nailla yrityksilla voi olla
rekisterdintimenettelyn aikana.

Lisdksi ennakoidaan, etta sellaisten aineiston ja aineiden arviointiin liittyvien paatésten
mé&ara kasvaa, jotka voivat johtaa tieteellisesti monimutkaisiin valituksiin. My6s tdman
vuoksi valituslautakunnan jasenille ja rekisteritoimiston tydntekijoille on jarjestettava
kohdennettua tieteellista koulutusta.

Tuleva  biosidivalmisteasetus edellyttda myos  erityisida  valmistelutoita, kuten
menettelytapasadntdjen ja lautakunnan sisdisten menettelyjen sdantdjen tarkistus, jotta
lautakunta pystyisi késittelem&an sekd REACH-asetuksen ettd biosidivalmisteasetuksen
perusteella tehtavia valituksia. Uusien tehtadviensa vuoksi valituslautakunnan on
laajennettava valmiuksiaan myo6s talle uudelle erikoisalalle. Uuden
biosidivalmisteasetuksen mukaisten valitusten soveltamisalasta on myo6s tiedotettava
sidosryhmille.

Vuosien 2013—-2015 suunnittelukaudella valituslautakunnan on liséaksi analysoitava
rakennettaan ja organisaatiotaan jarjestelmallisesti karttuneen kokemuksen perusteella.

4.3 Viestinta
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Kemikaalivirasto aikoo edistaa laadukkaiden aineistojen laatimista ulkopuolelle
suuntautuvien viestintatoimien avulla; niinpa se

e pyrkii tavoittamaan keskeisen yleisbénsa eli teollisuuden ja sidosryhmat seka
tarjoaa niille saannollisesti uutisia kehityksestéa sekd kohdennettuja
kampanjoita ohjatakseen niita tuottamaan kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kayton kannalta tarkeita, laadukkaita tietoja

o kayttaa keskeisena viestintavalineendan viraston uutta verkkosivustoa, joka
otettiin kayttéon joulukuussa 2011 ja joka on suunniteltu tarjoamaan tietoa
ja sisaltaméan monenlaisia toimintoja, jotka parantavat sen kaytettavyytta
kaikkien kayttdjien tarpeiden kannalta; taman viestintavalineen avulla —
etenkin jakamalla tietoa rekisterodidyista kemikaaleista lakisaateisten
vaatimusten mukaisesti — kemikaalivirasto auttaa kaikkia toimijoita huolta
aiheuttavien kemikaalien mé&arittamisessa ja kasittelemisessa.

Ennakoiva ja asiantunteva viestintd on ratkaisevan téarkeaa viraston strategisten
tavoitteiden saavuttamisessa. Kemikaaliviraston on oltava ymmarrettava viestija, mikali
EU:n lainsdddannon edellyttama asteittainen muutos kohti kemikaalien turvallisempaa
kayttoa aiotaan toteuttaa. Jos virasto ei tavoita yleisbdan, se ei voi auttaa teollisuutta
laatimaan laadukkaampia tietoja kemikaalien turvallisen valmistuksen ja k&yton tueksi
saati toimia tehokkaasti huolta aiheuttavien kemikaalien suhteen. Sisdinen viestinta on
yhta tarkead, jotta viraston tyontekijat pysyisivat kehityksen tasalla nopeasti muuttuvassa
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toimintaymparistdssa ja jotta voidaan kayda kaksisuuntaista vuoropuhelua. Tama on
tarkeda muutoksen hallitsemiseksi ymparistdssa, jossa vastuualueet lisdantyvat ja
resurssit ovat vahéiset.

Kemikaaliviraston tarkein ulkopuolinen yleis6 jakautuu seitsemaan ryhmaan: teollisuus,
institutionaaliset kumppanit, akkreditoidut sidosryhmaorganisaatiot, kolmannet osapuolet,
media, yleisesti kiinnostuneet yleisdt sekéd kohdennetun viestinnan kohderyhmét.
Kahdeksas ryhma on kemikaaliviraston oma henkilokunta. Virastolla on kaytdossaan
viestintakeinoja kaikkien naiden yleisdjen saavuttamiseksi, mutta niita tarkistetaan
jatkuvasti kayttajilta saannollisesti saatavan palautteen perusteella.

Virallisten toimintaohjeiden ja oppaiden lisaksi kemikaaliviraston nykyisia viestintdkeinoja
ovat sen verkkosivusto ja intranet, sidosryhmapaivat, tydpajat ja muut raataloidyt
tapahtumat, lehdistdtiedotteet, uutiskirjeet, artikkelit, haastattelut ja lehdistétilaisuudet,
ulkoiset uutiskirjeet, sahkoiset uutiskirjeet seka kemikaaliviraston julkaisut, kuten
vuotuinen yleiskertomus ja tydohjelma, kolmivuotiskaudeksi laadittava ja sen aikana
tarkistettava monivuotinen ty6ohjelma, sadntelyraportit ja niista maallikoille laadittavat
yhteenvedot.

Vuosina 2013—-2015 kemikaalivirasto jatkaa monikielisten viestintatuotteiden tarjoamista
yleisdlle ja pk-yrityksille. Vuonna 2013 virasto alkaa tuottaa mydés kroaatin kielelle
kdannettya aineistoa, silla Kroatian odotetaan liittyvan Euroopan unioniin saman vuoden
puolivalissd. Kemikaalivirasto lisda termitydkaluunsa jatkuvasti termeja useilla kielilla.
Virasto ottaa kaytt6éon myoés uuden julkaisunhallintatydkalun, joka helpottaa eri
kieliversioiden julkaisemista oikeaan aikaan ja niissé olevien tietojen tarkistamista.

Akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden kanssa tehtavan yhteistyon ansiosta virasto
voi kerata niilta palautetta ja turvautua niiden viestintakanaviin aiempia vuosia enemman,
mik& moninkertaistaa keskeisen teollisuuden ja suuren yleisbn saavutettavuuden.

Kemikaalivirasto toteuttaa kohdennettuja kampanjoita yhteistydssa sidosryhmien ja
institutionaalisten kumppaneiden kanssa esimerkiksi seuraavien seikkojen osalta: uusia
velvoitteita (kuten tarve luokitella ja merkita seokset CLP-asetuksen mukaisesti kesakuusta
2015 alkaen) koskevan tietamyksen lisdaminen, lupahakemukset seka niiden yritysten
tukeminen, joilla on vain vdhan kokemusta REACH- ja CLP-asetuksista ja jotka toimittavat
aineistonsa toukokuussa 2013 umpeutuvaan REACH-rekisterdintiméaraaikaan mennessa.

Kemikaalivirasto alkaa tiedottaa uuden biosidivalmisteasetuksen ja uudelleenmuotoillun
PIC-asetuksen mukaisista vaatimuksista hyvissa ajoin ennen vuotta 2013 valistustoimien
ja kohdennettujen tiedotuskampanjoiden avulla.

Vuosina 2013—-2015 kemikaalivirasto lisda verkkosivustolleen jatkuvasti uutisia EU:n
kemikaaliturvallisuuslainsaadannon kehityksesta ja omista toimistaan. Verkkosivustolla
osioissa "Huolta aiheuttavat kemikaalit”, "Tietoa kemikaaleista” ja "Kemikaalit
ymparillamme” olevien tietojen avulla kaikki viraston kohderyhmat voivat kayttaa
kemikaaleihin liittyvia tietoja jarkevasti ja ryhtya toimiin — niin teollisuudessa kuin
kotitalouksissakin — huolta aiheuttavien kemikaalien suhteen. Naiden osioiden avulla
kemikaalivirasto toteuttaa lainsdadanndllista tehtadvadnsa jakaa rekisteroityja kemikaaleja
koskevaa tietoa verkkosivustollaan.

Kemikaaliviraston verkkosivuston sisallon ja toimintojen laajentamisen lisaksi virasto alkaa
mediastrategiansa mukaisesti hydodyntaa myds sosiaalista mediaa vuodesta 2013 alkaen.
Siihen mennessa virasto myos lujittaa yhteyksiadn median edustajien kanssa voidakseen
paremmin varmistaa tasapainoisen nakyvyyden tiedotusvalineissa.



4.4 Kansainvalinen yhteistyo

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Kemikaaliviraston yhteistyodlla kansainvalisten jarjestdjen, etenkin OECD:n, ja
kolmansien maiden kanssa pyritaan maksimoimaan laadukkaiden tietojen
saatavuus kemikaalien turvallista valmistusta ja kayttéa varten ja huolta
aiheuttavien kemikaalien kasittelemiseksi. Yhteistyohon sisaltyy

e erilaisten tydkalujen ja tietokantojen (IUCLID, QSAR, eChemPortal)
kehittamista

e asiaankuuluvalle EU:n ulkopuoliselle yleisdlle tarkoitettuja esitelmia sekéa
parhaiden kaytantdjen vaihtoa saantelyviranomaisten kanssa neljassa
OECD:n jasenvaltiossa

e kemikaaliviraston henkilokunnan auttaminen kasittelemaan tieteellisia
haasteita.

Viraston kansainvalinen yhteisty6 ja Euroopan komission monenvalisiin toimiin antama tuki
seka sen EU:n/ETAN ulkopuoliselle yleisdlle suunnattu selittdva toiminta edistavat sita, etta
(ainoiden edustajien kautta) toimitettavien tietojen laatu paranee, ja myos kolmansien
maiden toimijat voivat maarittaa ja kasitella huolta aiheuttavia kemikaaleja paremmin.

Vuosien 2013—2015 aikana viraston ty0 sisaltaa jalleen viisi paaasiallista aluetta:
OECD:hen liittyvé tyd; kolmansien maiden yleisdlle (etenkin OECD:n jasenille ja EU:n
kauppakumppaneille) tarkoitetut esitelmét EU:n kemikaaliturvallisuuslainsdadannén
kehityksesta seka viraston tydsta; esitelmat eritoten EU:n ehdokasvaltioissa ja
mahdollisissa ehdokasvaltioissa; yhteistyo tiettyjen OECD-maiden saéntelyvirastojen
kanssa seka teknisen ja tieteellisen tuen antaminen Euroopan komissiolle sen
monenvalisessé toiminnassa.

Kemikaalivirasto osallistuu edelleen kemiallisia aineita koskevan tiedon keradmista ja
vaihtoa koskevaan kansainvaliseen yhdenmukaistamisprosessiin. Tdma on tarkeaa
tietoteknisten alustojen yhteentoimivuuden seka sédéantelyviranomaisten ja
teollisuustoimijoiden valisen tiedonvaihdon helpottamiseksi, jotta valtetaan rekisteroijien
tyon paallekkaisyys ja lisataan saantelytoimijoiden vélistd synergiavaikutusta.
Kemikaalivirasto pyrkii edelleen siihen, ettd IUCLID-sovelluksesta tulisi aineiden
ominaisuuksia ja kayttotapoja koskevien tietojen tallentamisen kansainvalinen normi. Tata
varten kemikaalivirasto edistd& uuden kehityksen yhteensovittamista OECD-yhteis66n
taatakseen IUCLIDin mahdollisimman hyvan kaytettavyyden. Liséksi kemikaalivirasto
maarittad uusia kansainvalisia yhdenmukaistamistarpeita esimerkiksi nanomateriaaleilla
toteutettavien testien, in vitro -testimenetelmien tai elainkokeettomien testimenetelmien
saralla ja osallistuu tietojarjestelmisséd (etenkin IUCLID-sovelluksessa) toteutettavien
yhdenmukaisten tiedostomuotojen kehittamiseen.

Kemikaalivirasto osallistuu myds OECD:n QSAR-tytkalupakin kehittdmiseen voidakseen
palvella vuoden 2018 rekister6ijid mahdollisimman hyvin. Virasto edistaa tyokalupakin
kayttoa tarvittaessa myos rekisterdintitietojen tuottamisessa seka elaimilla tehtavien
testien vahentamiseksi.

Kemikaalivirasto jatkaa niin ikdan eChemPortalin kehittamista ja edistamista. Taméa
portaali on kemikaaliviraston keskeinen panos EU:n pyrkimykseen maarittaa kemikaalien
ominaisuuksia ja saattaa niita koskevia tietoja julkisesti saataville.
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Vuotta 2015 edeltavina vuosina EU:n kemikaaliturvallisuuslainsdadanndssa saavutetaan
useita virstanpylvaita. Kemikaaliviraston kansainvaliselle yleisolle suunnattu selitysty6 on
kuitenkin edelleen tarkeaé. Naiden yleisdjen pitaminen ajan tasalla kehityksesta on niiden
yleisen edun mukaista, silla ne saavat tietoa juuri siltéd EU-virastolta, jonka toimivaltuuksiin
asiaankuuluvien asetusten taytantéonpano kuuluu. Ensimmaéaiseen REACH-
rekisterdintimdaraaikaan mennessé toimitetuista aineistoista 19 prosenttia oli ainoiden
edustajien toimittamia; lisaksi kemikaaliviraston neuvontapalvelun saamista tiedusteluista
huomattava osa (17 prosenttia vuonna 2011) tulee EU:n ulkopuolelta (paaasiassa
Yhdysvalloista, Kiinasta, Intiasta, Japanista ja Sveitsistd), mik& vastaa myos
kemikaaliviraston verkkosivuilla kdyneiden maantieteellistd jakaumaa. Tama osoittaa, etta
kemikaaliviraston on saavutettava myo6s suuri kansainvalinen yleisd, mika on myds
viraston omien etujen mukaista. Voi olla, etta timan ansiosta ainoat edustajat toimittavat
vuosien 2013 ja 2018 rekisterdintimaaraaikoihin mennessa laadultaan parempia aineistoja,
ja kemikaaliviraston neuvontapalveluun tulevien tiedustelujen maara véhenee, kun
kyseiset kohderyhmat tietdvat asioista enemman.

Vuoteen 2015 mennessa kemikaalivirasto on edelleen auttanut naapurimaita saavuttamaan
edistysta EU:n kemikaaliturvallisuusvaatimusten noudattamisessa ja ymmartamisessa. Se,
missd maarin virasto voi jatkaa tydpajojen, koulutuksen ja tiedotustilaisuuksien
jarjestamista ehdokasvaltioissa ja mahdollisissa ehdokasvaltioissa Euroopan komission
liittymista valmistelevasta tukivalineesta (jota hallinnoidaan kemikaaliviraston talousarvion
ulkopuolella) mydntamén taloudellisen tuen turvin, maaraytyy sen mukaan, millaisen
paatdksen komissio tekee vuonna 2014 kyseisen tukiohjelman jatkamisesta. Kroatian
liittyminen Euroopan unioniin vuoden 2013 puolivélissa vaatii erityistd huomiota
ensimmaisella vuosipuoliskolla, mutta sen jalkeen viraston osallistuminen liittymista
valmistelevaan tukiohjelmaan muuttuu.

Viraston yhteistydstd sen sdantelyviranomaiskumppaneiden (Australia, Japani, Kanada ja
Yhdysvallat) kanssa vuosina 2012—-2011 tehtyjen sopimusten perusteella tulee vuoteen
2015 mennessa rutiininomaista. Jo yhteistydn alkuvaiheissa naista yhteyksista on ollut
virastolle hyoty4, ja se on vaatinut vain hyvin vahan aikaa ja vaivaa. Taman toimen osalta
jatketaan tietojen, parhaiden kaytantdjen ja tieteellisen tiedon vaihtamista, mika osaltaan
parantaa kemikaaliviraston tydntekijoiden valmiutta kasitelld tieteellisia haasteita. Virasto
saattaa tarkistaa tatd yhteistydta taméan monivuotisen tybohjelman aikana karttuneen
kokemuksen perusteella.

Euroopan komission odotetaan edelleen tukeutuvan viraston tieteelliseen ja tekniseen
valmiuteen tukea sen monenvélista toimintaa koskevaa suunnitelmaa etenkin
osallistumalla YK:n ja muiden kansainvalisten sopimusten nojalla perustettuihin elimiin,
joissa kasitelladn kemikaalien turvallista kdyttéa. Se, missd maarin kemikaalivirasto
osallistuu naihin toimiin vuosina 2013—-2015, mé&aréytyy komission taté koskevien
pyynt6jen perusteella. Tukholman yleissopimuksen sopimuspuolten konferenssi kokoontuu
joka toinen vuosi, ja seuraava sopimuspuolten konferenssi jarjestetdan vuonna 2013. Sita
seuraava konferenssi jarjestetadn vuoden 2015 aikana. Myds Rotterdamin yleissopimuksen
sopimuspuolten konferenssin kokoukset pidetadn vuosina 2013 ja 2015. Koska
kemikaalivirastolle on niihin mennessa asetettu Rotterdamin yleissopimusta EU:ssa
taydentavan PIC-asetuksen nojalla uusia tehtavia, virastoa voidaan pyytaa tukemaan
Euroopan komissiota tdman sopimuksen mukaisen kemikaaliarviointikomitean vuotuisissa
kokouksissa.
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5 HALLINTO, ORGANISAATIO JA RESURSSIT

5.1 Hallinto
Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Nykyisten ja uusien lainsdadannollisten tehtévien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen: kemikaalivirasto

e jatkaa tehokkaiden ja joustavien hallintorakenteiden ja ty6kalujen
rakentamista eri menettelyjen vélisten synergiavaikutusten
maksimoimiseksi

o kayttaa suunnittelutydkalujaan laatiakseen hyvin perusteltuja arvioita ja
skenaarioita tulevaisuuden resurssitarpeista, tehostaakseen menettelyjaéan
tayttdakseen EU:n mahdollisen sadastdstrategian tavoitteet ja tehdékseen
hyvin perusteltuja paatoksia

e varmistaa laadun pyrkimalla hankkimaan I1SO 9001- ja EMAS-sertifioinnit.

Kemikaaliviraston korkein paattava elin on hallintoneuvosto. Se koostuu 32 aanivaltaisesta
jasenesta, jotka edustavat kutakin EU:n 27 jasenvaltiota® sekad komissiota ja parlamenttia.
Lisdksi kolme &anioikeudetonta jasentd edustaa sidosryhmia ja kolme tarkkailijaa ETA- ja
EFTA-maita.

Hallintoneuvoston tehtaviin kuuluu strategisten asiakirjojen kuten vuotuisten ja
monivuotisten tydohjelmien ja vuosikertomuksen seka talousarvion hyvaksyminen ja
tilinpdatosta koskevan lausunnon antaminen. Hallintoneuvosto myds nimittaa paajohtajan
seka valituslautakunnan, riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean jasenet. Lisaksi se voi hyvaksya sidosryhméorganisaatioita, joita
komiteat, foorumi tai viraston muut verkostot voivat kutsua tarkkailijoiksi.

Vuonna 2012 tehdyn analyysin perusteella hallintoneuvoston tydmenetelmia arvioidaan
tarkoituksena maarittdd mahdolliset parannukset hallintoneuvoston ja sen tydryhmien
kokousten organisointiin suunnittelukaudelle 2013—-2015.

Virasto jatkaa suhteiden lujittamista Euroopan unionin toimielimiin, jdsenvaltioihin, muihin
EU-virastoihin ja muihin sidosryhmiin. Tassa keskitytaan eritoten suhteisiin jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta niitd voitaisiin opastaa ja tukea paremmin, kun
ne osallistuvat tiivimmin REACH-asetuksen mukaisiin toimiin.

Kemikaaliviraston péivittdinen johtaminen on pagjohtajan tehtava. Vuosina 2013-2015
pyritaan edelleen vahvistamaan strategisia johtamismenetelmid seka yksinkertaistamaan
ja yhtenadistamaan viraston paivittaista toimintaa. Toinen sisaista hallintoa koskeva haaste
on biosidi- ja PIC-asetusten mukaisten uusien toimien integrointi viraston toimintaan, kun
niista tulee osa kemikaaliviraston toimivaltuuksia. Tata varten viraston tydn organisointia
tarkistetaan synergiavaikutusten Idytamiseksi vanhojen ja uusien menettelyjen valilta
etenkin biosidien saralla. REACH- ja CLP-resurssien ennakoidut vidhennykset vaativat lisaa
hallinnollisia ponnisteluja joustavuuden varmistamiseksi henkiléstén kohdentamisessa
tyodohjelman eri toimiin. Kemikaaliviraston tehokkaan toiminnan takaamiseksi virasto
jatkaa tyokalujen kehittamista ja kéyttéonottoa suunnittelun, resurssien kohdentamisen,
tulosten seurannan ja riskinhallinnan yhteensovittamiseksi ja integroimiseksi, mikali
tarpeen. Vuoteen 2015 mennessa hallintajarjestelmien otaksutaan olevan kypsia ja niiden
automaation valmis.

13 Lisaksi Kroatian on maara liittya Euroopan unioniin 1. heindkuuta 2013.
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Vuosina 2013—-2015 kemikaalivirasto jatkaa integroidun laadunhallintajarjestelman
(IQMS:n) toteuttamista. Se on tarkea tytkalu tehokkuuden ja vaikuttavuuden
varmistamiseksi. Lisdksi virasto laatii etenemissuunnitelman (vuonna 2012) 1SO 9001 -
sertifiointia varten. Tavoitteena on hankkia sertifiointi keskeisille menettelyille vuoden 2015
loppuun mennessa. Ymparistojarjestelman (EMAS) toteutusta edistetadn siten, ettd se on
riittava vuoden 2015 tai 2016 sertifiointiin valmistautumisen kannalta.

Turvallisuus ja toiminnan jatkuvuus ovat kemikaalivirastolle edelleen suuri haaste, ja ne
ovat jatkossakin tarkea painopistealue. Tavoitteena on varmistaa, etta viraston
henkildkunta, tietovarannot (erityisesti rekisterdintitiedot), rakennukset ja laitteistot on
riittavasti suojattu.

Kemikaaliviraston tietosuojavastaava huolehtii siita, etta virasto noudattaa kaikkia
henkilotietojen késittelyyn liittyvaa yksityishenkildiden suojaa koskevia lakisdéateisia
velvoitteitaan. Viraston kaikista arkaluonteisista prosesseista Euroopan
tietosuojavaltuutetulle ilmoittamisen menettely saadaan paatdokseen vuonna 2013, minka
jalkeen tyd koostuu muun muassa paivityksista ja uusia prosesseja koskevista
ilmoituksista.

Tietamyksenhallinnan kehittamista jatketaan tdman monivuotisen ty6ohjelman aikana.
Silla helpotetaan paatdksentekoa ja tuetaan kemikaaliviraston tehtavaa tarjota tietoa
kemikaaleista.

Viraston oikeudellista asiantuntemusta vahvistetaan edelleen sen varmistamiseksi, etta
kemikaaliviraston paatokset ja sopimukset, joiden méaara on jatkuvassa kasvussa, ovat
juridisesti patevia ja asianmukaisia, ja mahdollisten valitusten ja oikeudenkayntien
kasittelemiseksi, myds sellaisten, jotka koskevat kemikaaliviraston tekijanoikeuksia.

5.2 Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

Nykyisten ja uusien lainsdadannollisten tehtévien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen: kemikaalivirasto

o sailyttaa taloudellisen itsenaisyytenséa niin pitkdan kuin mahdollista
hallinnoimalla ja sijoittamalla tuloja jarkevasti ja valvomalla kustannuksia
tiukasti

e Vvarmistaa, ettd sen taloushallintojarjestelmissa voidaan erottaa taysin
rahoituslahteet ottaen huomioon biosidi- ja PIC-asetuksen mukaiset uudet
tehtavat. Toimintoperusteinen kustannuslaskentajarjestelméa on tarkoitus
toteuttaa kokonaan.

Kemikaaliviraston rahoitus koostuu muun 1) maksuista ja palkkioista saaduista tuloista, 2)
tuesta, jonka budjettivallan kayttajd myontda sille EU:n talousarviosta ja 3) mahdollisista
jasenvaltioiden ja ETA-EFTA-maiden vapaaehtoisista maksusuorituksista. Lisaksi
kemikaalivirasto voi saada rahoitusta EU:hun liittymista valmistelevasta tukivalineesta
(IPA).

Kemikaalivirasto aloittaa monivuotisen toimintakauden 2013-2015 talousarvioilla, joiden
menot pystytaan kattamaan aiemmalta kaudelta kertyneilla maksutuloilla. Toisen REACH-



rekisterdintiméaaraajan (toukokuu 2013) odotetaan tuottavan huomattavasti vahemman
tuloja ensimmaiseen maaraaikaan verrattuna. Sen vuoksi tdman toimintakauden
loppupuolella tarvitaan oletettavasti tukea viraston talousarvion tasapainottamiseksi. Siitd
eteenpdin seuraavien vuosien ajaksi ennakoidaan, etta kemikaalivirasto siirtyy REACH-
/CLP-toiminnan osalta yhdistelmarahoitusjarjestelmaén, jossa osa kuluista katetaan
maksutuloilla ja loppu EU:Ita saatavalla tuella. Kauden 2013—-2015 kaikille vuosille on
ennakoitu tukea PIC- ja biosidiasetusten mukaisia tehtavia varten, mika on myos
siséllytetty talousarvioluonnokseen.

Kemikaaliviraston varainhoidon hallinnassa yleistavoitteena on varmistaa, etta
kaytettavissa olevia rahoitusvaroja kdytetadn parhaalla mahdollisella tavalla
taloudellisuuden, tehokkuuden ja vaikuttavuuden periaatteita noudattaen. Hankintojen ja
alihankinnan osalta voidaan todeta, etta kemikaalivirasto ulkoistaa jatkossakin osan
operatiivisista toimistaan varmistaakseen, etta ne asetukset, joiden mukaisista tehtavista
se vastaa, pannaan tehokkaasti taytantéon. Tieto- ja viestintatekniikan kehitysta,
logistiikkaa ja muita palveluja koskevan sopimuspohjan luominen merkitsee myo6s vuosina
20132015 tarvetta tehokkaille hankinnoille ja alihankinnalle. Aiempien vuosien tapaan
painopiste on jarkevasséa taloushallinnossa, jossa noudatetaan asiaankuuluvia EU:n
saantdja ja asetuksia. Keskeisena tavoitteena on kertyneen kassavarannon hallinta ja
turvaaminen.

Kemikaaliviraston varainhoitoasetusta on maara tarkistaa télla toimintakaudella, ja siihen
on tarkoitus lisatd mekanismi viraston tuloylijadman hallintaa varten.

Kemikaalivirasto pitda valvontatehtévaansé jatkossakin tarkednd: muun muassa se valvoo
edelleen pk-yrityksille nilden omaan yrityksen kokoa koskevaan ilmoitukseen perustuvia
maksualennuksia eli niilden kemikaalivirastolle suorittamien maksujen oikeellisuutta.

5.3 Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

NyKkyisten ja uusien lainsaadanndllisten tehtavien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen: kemikaalivirasto
o keskittyy viraston organisatorisen ja hallinnollisen kehityksen
yhdenmukaistamiseen; henkilostoresurssien osalta huomiota kiinnitettiin
aluksi kasvuun ja henkiloston palkkaukseen, mutta painopistetta siirretaan
nyt viraston henkildstdon pysyvyyteen ja osaamisen kehittamiseen, viraston
henkildstoresurssien mukauttamiseen sen strategisiin ja operatiivisiin
vaatimuksiin sek&a néiden resurssien optimaaliseen kayttoon
o kayttaa kokoustilojaan ja audiovisuaalisia laitteitaan mahdollisimman
tehokkaasti rajoittaakseen kemikaaliviraston elinten ja henkiloston liiallista
matkustamista.
Sen takaaminen, etta kemikaalivirasto toimii tieteellisen ja saantelyyn liittyvan
tietdmyksen luomisen keskuksena: virasto
e suuntaa tutkijoittensa koulutusohjelmat sellaiseen osaamiseen, joka tukee
viraston saantelyyn liittyvia ja tieteellisia valmiuksia.

Henkilostoresurssit
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Kemikaalivirasto tietaa, etta sen henkildston tietamys, asiantuntemus ja motivaatio ovat
keskeisia tekijoita viraston strategisten tavoitteiden saavuttamisessa. Kemikaaliviraston
vuosia 2013-2015 koskevissa strategisissa painopistealoissa on otettu huomioon ulkoiset
tekijat ja virastoon kohdistuvat paineet (kuten talousarvioon liittyvat paineet, uusien
tehtavien integrointi ja vaatimus hallinnon tehostamisesta), ja ne on mukautettu
kemikaaliviraston monivuotiseen henkildstopolitiikan suunnitelmaan samalle ajanjaksolle.
Kemikaalivirasto ottaa huomioon yleisen vaatimuksen vahentaa tyontekijoitda REACH- ja
CLP-toiminnasta yhdella prosentilla vuodessa tdméan monivuotisen tydohjelman kattamien
kolmen vuoden aikana.

Kemikaaliviraston vuosien 2013—2015 henkilostopolitiikassa keskitytaan neljdan asiaan.
Ensinnakin kemikaalivirasto jatkaa kestédvan ja erittain suorituskykyisen tydympariston
rakentamista siten, etta siind edistetaan tiimitydskentelyn kulttuuria seka ihmisten
integroitumista ja sopeutumista. Muuttuvassa ulkoisessa ympéristdssa kemikaaliviraston
on tultava joustavammaksi ja nopealiikkeisemmaksi, jotta se voi tayttad tehtavansa. Taméa
edellyttda hyvin perusteltua painopisteiden asettamista ja joustavaa resurssien
kohdentamista, ja tall6in toimia osoitetaan etenkin painopistealoille.

Kemikaaliviraston biosidi- ja PIC-asetuksia koskeva toiminta alkaa virallisesti vuonna 2012,
ja sita jatketaan vuosien 2013-2015 aikana. Tama edellyttaa lisda henkilostdd, integrointia
seka sisaisia siirtoja toisiin tehtaviin ja uudelleenjarjestelyja tarvittavan uuden
asiantuntemuksen ja uusien valmiuksien optimoimiseksi ilman, etta se vaikuttaa
haitallisesti REACH- ja CLP-toimiin.

Toiseksi oppimis- ja kehitystoimet yhdistetdan organisatorisen ja yksiléllisen suorituskyvyn
optimoimiseksi ja viraston tutkijoiden tieteellisen ja sdéntelyyn liittyvan taitotiedon
vahvistamiseksi. Kemikaalivirasto pyrkii kehittamaan kohdennetun, jarjestelmaéllisen
toimintatavan tieteellisten ja sd&ntelyyn liittyvien valmiuksiensa parantamiseksi ja
takaamaan samalla organisatoristen ja yksil6llisten vaatimusten vélisen tasapainon.

Kolmanneksi kemikaaliviraston on koulutettava nykyisia ja tulevia johtajia ja paallikoita
vaikuttamaan ennakoivasti henkiléstoon sekd motivoimaan ja voimaannuttamaan sita
viraston tavoitteiden saavuttamiseksi. Neljds pysyva painopisteala on henkildston
sitoutumisen ja hyvinvoinnin parantaminen kaikilla organisaation tasoilla.

Sisaiset palvelut

Kemikaaliviraston infrastruktuuritehtaviin kuuluu hoitaa viraston toimitiloja, joista se on
tehnyt niistd pitkdaikaisen vuokrasopimuksen.

Vuonna 2012 toteutetaan kemikaaliviraston toimitilojen mahdollisia mukauttamis- ja
remontointivaatimuksia koskeva yleisarviointi, jonka perusteella laaditaan monivuotinen
toimitilojen remontointiohjelma. Vuosien 2013—-2015 ajanjaksolla keskitytaan taman
ohjelman toteuttamiseen siind méaarin kuin mahdollista. Teknista infrastruktuuria on myos
parannettava joiltakin osin edelleen tilojen toimivuuden takaamiseksi.

Infrastruktuurista ja sisaisista palveluista vastaavan yksikdn keskeinen tavoite on
varmistaa kemikaaliviraston henkilokunnalle ja vierailijoille laadukkaat palvelut. Tiukkojen
turvallisuus-, terveys- ja ymparistonormien noudattaminen on jatkossakin tarkein periaate
tahan tavoitteeseen pyrittaessa.

EMAS-jarjestelmaé koskevia tavoitteitaan ajatellen kemikaalivirasto pyrkii kayttamaan
kokoustilojaan ja audiovisuaalisia laitteitaan mahdollisimman tehokkaasti rajoittaakseen
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fyysisten kokousten méaaraa, niihin osallistuvien osallistujien maaraa seka sen oman
henkildston matkustustarpeita.

5.4 Tieto- ja viestintatekniikka

Keskeiset tavoitteet 2013—2015

¢ Hallinnon tietojarjestelmien toteuttaminen, jotta kemikaaliviraston hallinto
voisi toimia tehokkaammin odotetun (lisdantyvan ja joiltain osin
ruuhkautuvan) tydmaaran edellyttamalla tavalla tiukat resurssirajoitteet
huomioon ottaen.

o Tieto- ja viestintateknisen infrastruktuurivalmiuden yllapitaminen, jotta
voidaan taata kemikaaliviraston toiminnan ja hallinnon tietojarjestelmien
riittava suorituskyky, toimivuus, turvallisuus ja kaytettavyys seka toiminnan
jatkuvuus.

Vuosina 2013 ja 2014 rekisterdintitehtavissa ja sen jalkeisissa tehtavissa ennakoidun
ruuhkahuipun vuoksi tieto- ja viestintatekniikan infrastruktuuriin kohdistuu paineita
suorituskyvyn ja kaytettavyyden osalta: tieto- ja viestintdteknisen infrastruktuurin on
lisattava valmiuksiaan ja suorituskykyadn néaista haasteista selvidmiseksi. Ohjelmakaudella
kemikaalivirasto toteuttaa tieto- ja viestintateknisen infrastruktuurin paivityksen vuonna
2012 ja jarjestelmien kaytettavyyskonfiguraatioiden, operaatioiden tehokkuuden ja
kemikaaliviraston tietojarjestelmien kehityksen vaatiman suorituskyvyn parantamisen
vuoden 2011 lopussa tehdyn ulkoistamissopimuksen nojalla ajatellen varsinkin vuoden
2013 uuden rekisterdintimdaraajan ruuhkatilannetta. Yksi haaste on IT-tuen lisdaminen
pysyvasti toiminnan jatkuvuutta koskeville suunnitelmille kolmen asetuksen mukaisia
tarpeita varten ja jotta kasvaneet odotukset palvelujen kaytettavyyden lisdamisesta
voidaan ottaa huomioon.

Valtaosaan kemikaaliviraston menettelyista sisaltyy yhteistydta ulkoisten
saantelykumppaneiden (etenkin jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
komission) ja ulkoisten palveluntuottajien kanssa. TAma edellyttad kemikaaliviraston
jarjestelmien ja menettelyjen seké tietojen turvallista kayttdd koskevien periaatteiden ja
ratkaisujen uudelleenarviointia. Jotta my0s viraston kumppaniviranomaiset saataisiin
kemikaaliviraston organisatoristen rajojen ulkopuolelle ulottuvien, entista hajautetumpien
prosessien piiriin, kemikaalivirasto jatkaa etakayttdratkaisujen kehittdmistéd, jotta myds
ulkoisilla kayttajilla olisi kemikaaliviraston tietojarjestelmien suojattu kayttdmahdollisuus.

Voidakseen jatkaa tietojarjestelmiensa kehittamista vuosina 2013—-2015 tiukkojen
resurssirajoitteiden edellyttamalla tehokkuudella kemikaalivirasto selvittad mahdollisuutta
tarjota infrastruktuuripalveluja joustavasti ja tehokkaasti hytdyntadkseen mahdollisimman
hyvin "infrastruktuuri palveluna” -ratkaisuja, joista on tulossa valtavirtaa IT-alalla.

Viraston kasvu ja monimutkaisemmaksi muuttunut hallinto edellyttdvat kattavampaa
suunnittelu- ja raportointijarjestelmaa, joka taydentda viraston nykyisia
taloushallintojarjestelmia. Tarvittavat lisatoiminnot liittyvat budjetointiin, hankintojen ja
alihankintojen hallinnointiin sek& integroituun raportointiin.

Vuonna 2012 aloitetun integroidun henkiléstohallintojarjestelman (HRMS:n) toteuttamista
jatketaan. Sen odotetaan helpottavan henkildstohallinnon tydntekijéiden paivittéista tyota
ja auttavan virastoa mukauttamaan tarpeitaan paremmin tyéntekijoiden palkkauksen,
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yksildiden oikeuksien, henkiléstohallinnon taloushallinnon, koulutuksen ja kehityksen,
tybajan seurannan ja johtamisen osalta.
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6 LIITTEET
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6.1 Liite 1: REACH- ja CLP-asetuksen tarkeat paivamaarat 2012—-2015*

2012

2013

2014

2015

Asetuksiin perustuvat tarkeat paivamaarat

Tutkimus, joka koskee tiedottamista yleisdlle aineiden ja seosten turvallisesta kaytosta (CLP-asetuksen 34 artikla)
20. tammikuuta mennessa

Arvioinnin edistymisté koskeva kertomus 28. helmikuuta 2012 mennessa (54 artikla)

Ensimmaisen aineiden arviointia koskevan saanndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman hyvéksyminen
Biosidivalmisteista annetun asetuksen voimaantulo (arvioitu): heinakuu 2012

Saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman vuotuisen paivitysluonnoksen mahdollinen toimittaminen
helmikuun 28. pdivadn 2012 mennessa (44 artiklan 2 kohta)

Ensimmainen komissiolle annettava viisivuotiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta ja vaihtoehtoisten testimenetelmien
kehittamiseen ja arviointiin saadusta rahoituksesta on julkaistava 1. kesakuuta mennessa (117 artiklan 4 kohta): tahan
kertomukseen on siséllyttdva komission katsaus rekisterdintivaatimuksiin (1-10 t/vuosi) mahdollisten sdaddsehdotusten
pohjaksi (138 artiklan 3 kohta)

Komission REACH-asetuksen soveltamisalan tarkastelu mahdollisten sadddésehdotusten pohjaksi 1. kesdkuuta mennessa
(138 artiklan 6 kohta)

Kemikaaliviraston tarkastelu 1. kesakuuta mennessa (75 artiklan 2 kohta)

1. joulukuuta 2010 mennessa saaduista rekisterdinneista laadittavien testausehdotuksia koskevien kemikaaliviraston
paatosluonnosten maaraaika 1. joulukuuta (43 artiklan 2 kohdan a alakohta)

Arvioinnin tilannetta koskeva kertomus 28. helmikuuta 2013 mennessa (54 artikla)

Saanndllisesti paivitettavdn yhteison toimintasuunnitelman vuotuisen paivitysluonnoksen toimittaminen helmikuun
28. padivadn 2013 mennessé (44 artiklan 2 kohta)

Rekisterdinnin méaraaika vaiheittain rekisteroitaville aineille (=100 t/vuosi) 1. kesdkuuta (23 artiklan 2 kohta)
Biosidivalmisteista annetun asetuksen soveltamisen aloituspdivamaara, 1. syyskuuta 2013

Virasto vastaa biosidien tehoaineiden arviointiohjelmasta, 1. tammikuuta 2014
Fysikaalisia vaaroja koskevat testit tehtavéd CLP-asetuksen mukaisesti 1. tammikuuta 2014 alkaen (8 artiklan 5 kohta)

Saanndllisesti paivitettavdn yhteison toimintasuunnitelman vuotuisen paivitysluonnoksen toimittaminen helmikuun
28. paivaan 2014 mennessa (44 artiklan 2 kohta)

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

REACH-asetuksen 138 artiklan 1 kohdan mukainen komission tarkastelu.

Siirtymaaika asteittaiselle siirtymiselle nykyisesta CLP-jarjestelmasta uuteen paattyy. Markkinoille saatettujen seosten
luokituksessa ja merkinndissa on noudatettava CLP-asetusta (1. kesakuuta)

14 Taulukkoa taydennetaan PIC-asetuksen osalta.
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6.2 Liite 2 : Kemikaaliviraston tulo- ja menoarvio 2013—-2015 (sisaltaa henkildostosuunnitelman)

Arvioidut resurssit vuodelle 201315

Henkilostoresurssit

Talousarvio-

REACH-

Toimi 1:
Toimi 2:
Toimi 3:
Toimi 4:
Toimi 5:
apu

Toimi 6:
Toimi 7:

ja CLP-prosessien toteutus (operatiivinen talousarvio)

Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Arviointi

Riskinhallinta

Luokitus ja merkinnat

Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja

Tieteelliset 1T-tyokalut
Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja

muille elimille
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot

Toimi 8:
Toimi 9:

Komiteat ja valvontafoorumi

Valituslautakunta

Toimi 10: Viestinta
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

Hallinto,

organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto

Yhteens& (REACH ja CLP)

Toimet 13—15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: Infrastruktuuri)
I osasto (REACH ja CLP) (henkil6stomenot)

Yhteensa (REACH ja CLP)

Henkildstotaulukko:

Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio)

Toimi 17: PIC (koko talousarvio)

KEMIKAALIVIRASTO YHTEENSA

AD

33
85
43
14

22

26

23

©

24

297

24

321

38

360

461

15 perustuu alustavaan talousarvioesitykseen, jonka hallintoneuvosto hyvaksyi maaliskuussa 2012.

AST CA
11 12
13 7
8 7
3 3
10 5
9 2
o 3
8 7
4 4
8 7
o 0
15 4
91 72
51 33

140 94
9 12
4 1

153 107

esitys

1 450 000
2 500 000
1 150 000

230 000

400 000
11 500 000

320 000

2 400 000

100 000
6 500 000
1 358 000

1 855 000

15 000 000
62 529 000
107 292 000

9 582 500
1 632 000
118 506 500

40 000 000

2 700 000

500 000

5 500 000

48 700 000

ei oleellinen
ei oleellinen
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Arvioidut resurssit vuodelle 2014

Toimet

Henkildstoresurssit

Talousarvio-

REACH- ja CLP-prosessien toteutus (operatiivinen talousarvio)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
Toimi 2: Arviointi

Toimi 3: Riskinhallinta

Toimi 4: Luokitus ja merkinnat

Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta

ja apu
Toimi 6: Tieteelliset IT-tydkalut

Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja

muille elimille

Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja valvontafoorumi

Toimi 9: Valituslautakunta

Toimi 10: Viestint&a

Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

Hallinto, organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto

Yhteenséa

Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: Infrastruktuuri)
I osasto (henkiléstomenot)

Yhteensa (REACH ja CLP)
Henkildstotaulukko:

Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio)

Toimi 17: PIC (koko talousarvio)
KEMIKAALIVIRASTO YHTEENSA

AD

33
85
43
14
22

26

23

24
297
24

321

36

358

AST

10
12

10

o

O ~N b

85
50

135

456

14

154

CA

a »~ N

w

o 0 b

68
33

101

111

esitys

1 000 000
2 600 000
1200 000

250 000

500 000
11 800 000

700 000

2 800 000
150 000
5100 000
250 000

1 900 000

15 000 000
62 700 000
105 950 000

11 815 300
1 281 300
119 046 600

9 300 000

4 500 000
600 000

5 000 000

19 400 000

ei oleellinen
ei oleellinen
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Arvioidut resurssit vuodelle 2015

Toimet

Henkildstoresurssit

Talousarvio-

REACH- ja CLP-prosessien toteutus (operatiivinen talousarvio)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
Toimi 2: Arviointi

Toimi 3: Riskinhallinta

Toimi 4: Luokitus ja merkinnat

Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta
ja apu

Toimi 6: Tieteelliset IT-ty6kalut

Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille

Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja valvontafoorumi

Toimi 9: Valituslautakunta

Toimi 10: Viestinta

Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

Hallinto, organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto

Yhteensa

Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: Infrastruktuuri)
I osasto (henkil6stomenot)

Yhteens& (REACH ja CLP)
Henkildstotaulukko:

Toimi 16: Biosidit (koko talousarvio)

Toimi 17: PIC (koko talousarvio)
KEMIKAALIVIRASTO YHTEENSA

AD AST
33 10
84 11
44 7
14 2
22 9
24 8
8 0
25 8
6 4
9 7
0

24 14
297 80
24 50

321 130

451

38 12
1 5

360 147

CA

g b~ N ©

N

o 0 »~ ©

68
33

101

111

esitys

800 000
2 600 000
1 200 000

250 000

500 000

12 100 000
750 000

4 100 000
150 000

3 600 000
800 000
850 000
15 300 000

58 000 000

101 000 000

12 167 100

1 206 600
114 373 700

7 000 000

9 000 000
600 000

4 500 000

21 100 000

ei oleellinen
ei oleellinen
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6.3 Liite 3: Viiteluvut vuosille 2013-2015

Arvio vuodelle Arvio vuodelle Arvio vuodelle

Kemikaaliviraston toiminnan

tarkeimmat taustatekijat 2013 2014 2015
Saapuvat aineistot'®
Reklsteromtlalr-lelstot (paivitykset 15 200 5 800 5 700
mukaan luettuina)
Testausehdotukset 410 20 20
Salassapitopyynnot 770 250 240
P_aas_y _yI| 12 vuotta vanhoihin 240 270 290
tietoihin
PPORD-ilmoitukset
(Jatkamispyynndt mukaan 400 400 400
luettuina)
Tiedustelut 2 400 2 000 2 000
T!fetOJen yhteiskayttoa koskevat 33 7 7
kiistat
REACH-asetuksen 7 artiklan 2
kohdan nojalla tehtyjen 70 70 70
ilmoitusten méaaréa
S L LG - 400 4 400 270
kertomusten ja ilmoitusten maara
Rajoitusehdotukset (REACH, liite
8 8 9
XV)
Kemikaaliviraston laatimat 3 3 3
rajoitusehdotukset
Yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkintdja koskevat ehdotukset 70 70 70
(REACH, liite XV)
Aineen yksildimista SVHC-aineeksi
koskevat ehdotukset (CLP, 30 30 30
liite VI)
Kemikaaliviraston laatimat SVHC-
N 5 5 5
aineistot
Lupahakemukset 30 50 100
Valhto?ht0|5|a nimia koskevat 150 200 200
pyynnot
Saannollisesti paivitettavaan
yhteis6n toimintasuunnitelmaan
siséllytetyt aineet, jotka
jasenvaltioiden on arvioitava 50 50 50
Kemikaaliviraston paatokset
Arviointi
- Testausehdotuksia koskevien 20 130 130
paatosten maara
- Suoritettujen vaatimusten- 560 290 290
mukaisuustarkastusten maara
- josta 350 180 180

vaatimustenmukaisuuden
tarkastusta koskevia



paatoksia
- Aineiden arviointeja koskevien
paatdsten maara

Paatokset tietojen yhteiskaytdstéa

Taydellisyystarkastuksia koskevat
paatokset (kielteiset)

Salassapitopyyntdja koskevat
paatokset (kielteiset)

Asiakirjoihin tutustumista
koskevista pyynnoista tehdyt
paatokset

Valitukset
Muut

Aineiden arvioinnin kohteena
olevia aineita koskeva
saanndllisesti paivitettavan
yhteison toimintasuunnitelman
luonnos (tai sen paivitykset)

Euroopan komissiolle annettavat
suositukset luvanvaraisten
aineiden luetteloon lisattavista
aineista

Vastattavat kysymykset /

yhdenmukaistetut vastaukset
(REACH-neuvonta, REACH-IT-
jarjestelméa, IUCLID 5, muut))

Pk-yrityksia koskevat tarkistukset
Hallintoneuvoston kokoukset

Jasenvaltioiden komitean
kokoukset

Riskinarviointikomitean kokoukset

Sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean kokoukset

Valvontafoorumin kokoukset
Uudet taytettavat valiaikaisen
toimihenkilén toimet, REACH/CLP

Vaihtuvuudesta johtuva
rekrytointi

Uudet taytettavat valiaikaisen
toimihenkilon toimet, biosidit

Uudet taytettavat valiaikaisen
toimihenkilén toimet, PIC

30

470

80

400

36

8 500

300

10

25

36

45

190

50

500

20

6 200

350

45

180

30

600

20

6 200

400






