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Euroopan kemikaaliviraston esittely

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen osa
Euroopan unionin (EU:n) uutta kemikaalien saantelyjarjestelmaa, joka vahvistetaan kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden 2009 alussa REACH-asetusta
tdydennettiin aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta annetulla
asetuksella (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, CLP-asetus). Naita
sdadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman ettd niitd tarvitsee saattaa osaksi
kansallista lainsdadantoa.

REACH-jarjestelman tavoitteet ovat seuraavat: varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkea taso; tarjota vaihtoehtoisia menetelmia eldinkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa; helpottaa aineiden vapaata liikkkuvuutta yhteismarkkinoilla; parantaa kilpailukykya ja
innovointia. Uuden jarjestelman on kaytanndssa tarkoitus tuottaa puuttuvat tiedot kemikaaleista,
jotka on saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981, nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten
kemikaalien tuloa markkinoille seka tehostaa naistd aineista aiheutuvien riskien hallintaa —
erityisesti siirtdmalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvan todistustaakan viranomaisilta
yrityksille. REACH-jarjestelman onnistunut taytantéonpano edellyttdd hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee antamaan riippumattomia ja laadukkaita, tieteelliseen tietoon
perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa sekd varmistamaan, ettd lainsdadannon
edellyttamat toimenpiteet tehdaan asianmukaisesti. REACH-jarjestelman toimivuus riippuu
kuitenkin my6s ECHAN institutionaalisista kumppaneista, erityisesti EU:n jasenvaltioista,
Euroopan parlamentista ja Euroopan komissiosta.

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

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

Euroopan kemikaaliviraston tehtava
ECHA on ihmisten terveyttd ja ymparistéd suojelevan ja innovatiivisuutta ja kilpailukykya
edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsdadannon taytantéénpanon osalta liikkeelle paneva

voima saantelyviranomaisten keskuudessa.

Kemikaalivirasto auttaa yrityksid noudattamaan lainsdadantdd, edistdd kemikaalien turvallista
kayttéa, antaa tietoa kemikaaleista ja puuttuu huolta aiheuttavien kemikaalien tilanteeseen.

Euroopan kemikaaliviraston visio

ECHA pyrkii saavuttamaan johtavan saantelyviranomaisen aseman kemikaaliturvallisuuden
alalla maailmassa.




Euroopan kemikaaliviraston arvot

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

Riippumattomuus
Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseistd ja puolueettomia paatdksenteossamme.
Usein kuulemme avoimesti suurta yleisda ennen paatosten tekemista.

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

Tehokkuus
Olemme paamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttdmaan resurssimme
viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin
Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttdéon eldmanlaadun parantamiseksi
Euroopassa seka ymparistdn laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.




Johdanto

Tassa tybohjelmassa esitellddan ECHAN tavoitteet vuodelle 2012, joka on sen viides
toimintavuosi. Tama vuotuinen tydohjelma perustuu ECHAN hallintoneuvoston
kesdkuussa 2011 hyvaksymdan monivuotiseen tydohjelmaan vuosille 2012-2014.
Tybohjelman rakenne noudattaa ECHAN toimintojohtamiseen perustuvaa
lahestymistapaa, ja se on jaettu seitsemaantoista toimeen. Niistd kullekin on maaritelty
tavoitteet ja tulokset seka indikaattorit, joiden avulla saavutuksia voidaan seurata.

Kesakuussa 2009 Euroopan komissio (jaliempana "komissio”) teki ehdotuksen uudesta
biosidivalmisteiden markkinoille saattamista ja kayttdd koskevasta asetuksesta’, joka on
parhaillaan Euroopan parlamentin  ja neuvoston toisessa kasittelyssa.
Asetusehdotuksessa esitetdan ECHAIlle uusia tehtavia, joista merkittavin on eraiden
biosidituotteiden lupahakemusten arviointi vuodesta 2013 I&htien. Koska ECHA on saanut
tata tarkoitusta varten lisarahoitusta ennen asetuksen voimaantuloa, se on voinut vuonna
2011 aloittaa henkildkunnan rekrytoimisen, |T-tyOkaluihin tehtdvien muutosten
selvittdmisen ja asetukseen liittyvan asiantuntemuksen kehittdmisen.

Komissio esitti toukokuussa 2011 vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevan
PIC-asetuksen? uudelleenlaatimista. Asetuksen uusi versio hyviksytddn todennakoisesti
Euroopan parlamentin ja neuvoston ensimmaisessa kasittelyssa. Uusitussa asetuksessa
tietyt tehtavat siirretddn komission yhteiselta tutkimuskeskukselta ECHAIlle vuodesta 2013
Iahtien, minkd vuoksi on odotettavissa, ettd ECHA antaa komissiolle pyydettdessa
teknista ja tieteellista tukea ja tietoa. Lisdksi ECHAnNn tavoitteena on ryhtya
valmistautumaan maastaviennistd tehtavien ilmoitusten Kkasittelyyn jo ennen
lainsdddanndn voimaantuloa silld edellytyksella, ettd se saa tatd tarkoitusta varten
lisdrahoitusta.

ECHAN lopullisen talousarvion ja henkildstotaulukon hyvaksyy joulukuussa 2011
hallintoneuvosto sen jalkeen, kun budjettivallan kayttdjd (Eurooppa-neuvosto ja
parlamentti) on hyvaksynyt Euroopan unionin yleisen talousarvion. Taman tyéohjelman
laatimishetkella ei ollut vield varmaa, saako ECHA ne 20 uutta REACH- ja CLP-asetusten
edellyttamaa virkaa, jotka REACH-asetukseen liittyvassa rahoitusselvityksessé vuonna
2006 luvattin. Tyoohjelmassa kuitenkin oletetaan, ettd ECHA saa nama
henkilostoresurssit ja se voi ottaa palvelukseen kymmenen tilapaistd ja kymmenen
sopimussuhteista toimihenkilda. Naita henkildstéresursseja vastaavat toimet on merkitty
kursiivilla. ECHAnN lopullisen talousarvion perustana on vuoden aikana kaytettavissa
olevien maksuista saatavien tulojen uudelleenarviointi. Jos kokonaistulot tai hyvaksytty
henkildstomaara poikkeavat huomattavasti tdmanhetkisistd arvioista, tyéohjelmaa
mukautetaan vastaavasti.

' KOM(2009) 267.

2 Komission ehdotus, tehty 5 paivand toukokuuta 2011, vaarallisten kemikaalien viennista ja
tuonnista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:0689/2008
uudelleenlaatimisesta



Vuoden 2012 haasteet ja prioriteetit

Ensimmadinen tdman vuoden haasteista on sen varmistaminen, ettd ECHA on
valmistautunut toiseen REACH-rekisteréinnin maaraaikaan, joka on 31. toukokuuta 2013.
Valmistautumiseen kuuluu muun muassa ECHAnN neuvontapalvelun rekisteréijille antama
tuki seka se, ettd ohjepaivityksissa keskitytaan rekisterdintiin liittyviin seikkoihin. ECHA
tukee paarekisterdijia ja auttaa heitd laadukkaiden teknisten asiakirja-aineistojen ja
kemikaaliturvallisuusraporttien laadinnassa. Aineistojen toimittamismenettelyiden ja
nykyisten tydkalujen kehittdminen samoin kuin viestintd- ja tiedotustoimien
kohdentaminen on valttdmatontd. Ensimmaisestd rekisterdinnin maaraajasta saatu
palaute osoitti, ettd ECHAnN tietokonepohjaisen rekisterdintijarjestelman ja muiden
tydkalujen olisi oltava valmiita vuonna 2012, hyvissa ajoin ennen vuoden 2013
maaraaikaa.

Toinen ECHAnN haasteista on arviointia koskevien odotusten tayttyminen. Arvioinnilla seka
teollisuuden omalla vastuunotolla olisi kehitettdva EU:n kansalaisten luottamusta siihen,
ettd teollisuuden toimittamat rekisterdintiaineistot ovat laadukkaita ja noudattavat
vaatimuksia. Tyomaara on melkoinen, kun kaikki vuoden 2010 vaiheittain tehtaviin
rekisterdinteihin sisaltyneet testausehdotukset on tutkittava 1. joulukuuta 2012 mennessa.
Kun ECHA on lisdksi todennut, ettd aineistojen laatua on parannettava, taytyy suuren
tuotantomaaran kemikaalien rekisterdintiaineistojen vaatimustenmukaisuutta koskevissa
tarkastuksissa tapahtua huomattavaa edistymistd. Aineiden arvioinnissa on myos
paastava alkuun ensimmaisen yhteison toimintasuunnitelman hyvaksymisen myota.
ECHANn on autettava jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia paattdmaan, millaisia
tietotarpeita niilla on ensimmaisen aineiden arvioinnin lapikayvan aine-eran osalta.

Kolmas haaste koskee lupien myontadmistd. Ensimmaisten luvanvaraisten aineiden
luettelossa olevien aineiden hakuaika lahestyy, mika tarkoittaa sitd, etta hakemusten
maara vuonna 2012 todennadkoisesti kasvaa huomattavasti. Komission tavoitteena on,
ettd luettelossa aineista, jotka mahdollisesti sisallytetddn lupamenettelyn piiriin
(jaliempana “ehdokasluettelo”), olisi vuoden loppuun mennessa 136 erityistd huolta
aiheuttavaa ainetta (substances of very high concern, SVHC). Taman tavoitteen
saavuttaminen edellyttda tiivistd jasenvaltioiden ja komission valista yhteistyotd, jotta
kyetaan tunnistamaan ne aineet, joita varten ECHAIlta on pyydetty tukea. Useat naista
aineista siirretdan ajan myoéta luvanvaraisten aineiden luetteloon.

ECHANn neljantend haasteena on huolehtia, ettd se on valmistautunut uuden
biosidiasetuksen odotettavissa olevaan voimaantuloon vuoden 2013 aikana. ECHAnN on
saatava etukateen valmiiksi tietotekniset jarjestelmat erilaisten biosidiaineistojen
toimittamista varten, perustettava biosidituotteita kasittelevd komitea ja saatettava sen
toiminta alkuun sekd palkattava ja koulutettava tieteellisia ja muita asiantuntijoita, jotka
kasittelevat ja arvioivat erilaisia aineistotyyppeja. Lisaksi ECHANn on kehitettava omaa
neuvontapalveluaan ja jasenvaltioiden neuvontapalveluita, jotta ne pystyvat kasittelemaan
teollisuudelta tulevia kysymyksia, laadittava teollisuuden apuvalineiksi ohjeita ja oppaita
sekd aloitettava tiedotuskampanja, jolla teollisuudelle, jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille ja muille asianosaisille kerrotaan uudesta lainsdadanndstd johtuvista
velvoitteista.

Viidennen haasteen, samantapaisen kuin biosideihin liittyvan mutta mittakaavaltaan
pienemman, odotetaan syntyvan ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan PIC-
asetuksen uudelleenlaatimisesta. PIC-asetus on valine, jolla EU panee taytantéén
Rotterdamin yleissopimuksen. Uudelleenlaatimisen seurauksena PIC-asetuksessa
mainitut tekniseen taytantéonpanoon liittyvat tehtavat siirretddn todennakdisesti



komissiolta ECHAIlle. Uusi asetus vaikuttaa ECHAn tydmaaraan huomattavasti
vahemman kuin biosidiasetus, mutta myds tastd asetuksesta syntyy samanlaisia
haasteita. Syyna on se, ettd lainsdadantdoehdotus aiotaan hyvaksya pian, jolloin
valmistautumisaika jaa lyhyeksi, ja valmistautumisen on tapahduttava osin
samanaikaisesti biosidiasetukseen valmistautumisen kanssa.

Naiden viiden keskeisen ensisijaisen tavoitteen lisdksi on myds monia muita haasteita.
Seuraavassa luetellut tarkeat haasteet joko voimistavat nykyisia toimia tai ovat kokonaan
uusia.

e Saadaan paatdkseen kaikkien ensimmaiseen REACH-rekisteréinnin maaraaikaan
mennessa toimitetuissa aineistoissa esitettyjen luottamuksellisuusvaatimusten
tarkastelu. Tarkoituksena on varmistaa, ettad esitetyt perustelut ovat riittavia, ja
riittdvien perusteluiden puuttuessa julkistaa tiedot mahdollisimman pian.

¢ Annetaan komissiolle lausunnot useista rajoitusehdotuksista.

o Kehitetdan yleisia kriteereita, joiden avulla voidaan tunnistaa, milloin teollisuudelta
on vaadittava rekisterdéintia tai milloin esineissa kaytetyt SVHC-aineet edellyttavat
riskinhallintatoimenpiteita.

e Autetaan jasenvaltioita yksiloimaan aineet, jotka aiheuttavat yhtd suurta huolta
kuin SVHC-aineet (esimerkiksi aineet, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia, jotka muistuttavat PBT-aineita tai jotka saattavat olla herkistavia).

e Annetaan komissiolle lausunnot lukuisista vuosien 2010 ja 2011 aikana
toimitetuista yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevista asiakirja-
aineistoista. Kyseisida lausuntoja muotoilevien riskinarviointikomitean ja ECHAn
sihteeristdon tydmaara kasvaa siis merkittavasti.

e Paivitetadan esimerkiksi tietovaatimuksia ja REACH-asetuksen mukaisten
nanomateriaalien kemikaaliturvallisuusarviointeja koskevat ohjeet.

e Varmistetaan, ettd alan yritysten toimittamat tiedot sisaltadva tietotekninen
jarjestelma@ on turvallinen ja entistdkin tehokkaampi ja ettd se tarjoaa
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja taytantédénpanon valvonnasta
vastaaville viranomaisille kayttajaystavallisen mahdollisuuden tayttaa lakisaateiset
velvoitteensa.

e Pyritddn saamaan aikaan ensimmaiset kolmansien maiden kanssa tehtavat
yhteistydsopimukset, jotka tekevat mahdolliseksi luottamuksellisten tietojen ja
kokonaisarviointien  vaihtamisen. Tama tuottaa synergiaetuja REACH-
yhteensopivaa lainsdadantda taytantdonpanevien viranomaisten toimintaan.

e ECHA osallistuu REACH-asetuksessa vahvistettuihin uudelleentarkasteluihin,
jotka komission on tehtdva 1. kesakuuta 2012 mennessa, ja auttaa komissiota
mahdollisessa jatkoseurannassa.

ECHA pyrkii antamaan pk-yrityksille mahdollisimman paljon apua.

ECHAsta tulee vuonna 2012 virastojen joukossa ainutlaatuinen, koska silla on useita
lakisaateisia rahoituslahteitd. Uusien asetusten voimaantulon odotetaan tapahtuvan
vaiheessa, jolloin ECHAn REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvien tehtdvien maara on
edelleen kasvussa, joten uusien tehtdvien hoitoon osoitettavia tydntekij6itd ei voi
vahentaa nykyisestd henkilostostd. Tama ei kuitenkaan vaaranna ECHAn pyrkimysta
saada aikaan mahdollisimman paljon synergiaetuja eri lakien taytantdéénpanon valilla,
jotta kemian alalle ja eurooppalaisille veronmaksajille koituva taakka olisi mahdollisimman
vahainen.



1. REACH- ja CLP-prosessien taytantédnpano

Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Rekisterointi ja aineistojen toimittaminen

REACH-asetuksen perustana on periaate, jonka mukaan vastuu aineeseen liittyvien
riskien tunnistamisesta ja hallinnasta on ainetta valmistavalla, maahantuovalla,
markkinoivalla tai kayttavalla yrityksella. Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat
ainetta vahintdan yhden tonnin vuodessa, on osoitettava ECHAIle toimitettavalla
rekisterointiaineistolla, ettd ne kantavat taman vastuunsa. Ennen rekisterdintinumeron
myontamistd ECHA tarkistaa annettujen tietojen taydellisyyden ja rekisterdintimaksun
suorittamisen.

Vastaanotettavien rekisterdintien maaran suhteen vuosi 2012 on luultavasti varsin
tavanomainen. Vastaanotettavien aineistojen odotetaan olevan suurimmaksi osaksi
aikaisemmin toimitettujen rekisterdintien paivityksia. Jonkin verran tulee myos yrityksilta
sellaisten vaiheittain rekisterditdvien aineiden rekisterdinteja, joiden rekisterdinnin
maaraaika paattyy vuonna 2013 tai 2018, sekd muiden kuin vaiheittain rekisterditavien
aineiden uusia rekisterdinteja. Paivitysten odotetaan johtuvan joko liiketoiminnallisista tai
tieteellisistd syista, kun esimerkiksi rekisterdidyn aineen tonnimaara tai kayttd on
muuttunut tai aineen riskeistd on saatu uutta tietoa, tai saantelysta, kun esimerkiksi
vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevan paatoksen tai ECHAn tekeman
luottamuksellisuusvaatimusten arvioinnin johdosta on pyydetty lisatietoa. Vuonna 2011
paatettiin julkaista rekisterdijien nimet, minka vuoksi yritykset saattavat myds esittaa, etta
niiden nimet ovat luottamuksellisia. TAma johtaisi vield uusiin paivityksiin, joiden maaraa
ei ole vield arvioitu. Mahdollista on myds, ettd valituotteina rekisterdidyistd aineista
todetaankin, etteivat ne tayta kevyempien tietovaatimusten edellytyksia, jolloin niiden
aineistoihin kuuluvia rekistergintitietoja on tdydennettava.

ECHANn toinen tarked tehtdvd on REACH-asetuksen mukaiseen vuoden 2013
maardaikaan valmistautuminen. Tastd seuraa useita erilaisia toimenpiteita, kuten
markkinoita koskevan tiedon kerdaminen suunnittelua varten, rekisterdijille annettava
neuvonta, jonka tarkoituksena on helpottaa laadukkaiden teknisten asiakirja-aineistojen ja
kemikaaliturvallisuusraporttien laadintaa, aineistojen toimittamisessa  kaytettyjen
menettelyjen ja nykyisten tydkalujen kehittdminen seka viestinta- ja tiedotustoimet.

Vuoden 2010 maaraajan jalkeen todettiin, ettd komission, ECHAnN ja alan jarjestdjen
johtajista  koostuvalla johtajien yhteysryhmalld oli ollut merkittdva rooli tyon
onnistumisessa, minka vuoksi johtajien yhteysryhma paatti jatkaa ty6tdan seuraavaa
maaraaikaa varten. Yhteysryhman tarkein tavoite vuonna 2012 on vuoden 2013
maaraaikaa varten tehtavien valmistelujen ja yritysten valmistautumisen havainnointi ja
keskusteleminen aiheesta. Yhteysryhma seuraa myds tyota, joka liittyy jatkokayttdjia ja
luokitusten ja merkintdjen luetteloa koskeviin kysymyksiin. Johtajien yhteysryhma
vahvistaa myo6s teollisuuden rekisterdintia koskevat aikomukset, jolloin ECHA kykenee
suunnittelemaan henkildstéresurssiensa ja teknisten resurssiensa kayttéa entista
paremmin. Lisaksi johtajien yhteysryhma ottaa aina tarvittaessa kantaa uusiin
huolenaiheisiin.

On ennakoitu, ettd vuonna 2013 rekisterdijien joukossa on enemman pienid yrityksia,

mutta talla hetkellda ei vielda tiedetd, muuttaako tama merkittdvasti pk-rekisterdijien
suhteellista osuutta vuoteen 2010 verrattuna. Tdman huomioon ottaen ECHA optimoi
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rekisterdintimenettelyja ja tukimekanismeja mahdollisimman pitkalle ja paivittdd muun
muassa rekisterdintid koskevat ohjeet. Vuoden 2012 puolivalin mennessa myds
teollisuudelle tarkoitettujen ohjeiden ja tydvalineiden, erityisesti Chesarin, on oltava
kaytettavissa, jotta teollisuutta ja erityisesti paarekisterdijia voidaan tukea laadukkaiden
kemikaaliturvallisuusraporttien toimittamisessa toisen rekisterdintijakson aikana. Ohjeita ja
valineitd  kehitetddn ECHAn  kemikaaliturvallisuusarviointien  kehittdmisohjelman
yhteydessa. ECHA on varautunut vastaamaan myos rekisterdijien erityistukitarpeisiin, ja
se voi esimerkiksi jarjestda verkkoseminaareja tai antaa paarekisterdéijille erityistukea, jos
ne sellaista pyytavat.

ECHA tehostaa valituotteiden rekisterdintien seulontaa, jotta se pystyy varmistamaan,
ettd REACH-asetuksen 17 ja 18 artiklassa vahvistetut ehdot tayttyvat. Suppeampia
tietovaatimuksia sovelletaan vain silloin, kun ainetta kaytetdan 3 artiklan 15 kohdassa
saadetyn mukaisesti valituotteena ja kun tiukasti valvotut ehdot tayttyvat. Jos valituotteille
tarkoitettua rekisterdintimenettelyd kaytetddn aiheettomasti, kaikkea riskien hallinnan
varmistamisen kannalta tarpeellista tietoa ei saada. Lisdksi ainetta ei ehka pideta riittadvan
merkityksellisend, jolloin sitd ei valita SVHC-aineiden ehdokasluetteloon, tai aineen
riskinhallintaa ei pidetd tarkeand, koska se on aiheettoman alhaalla ehdokasluettelon
tarkeysjarjestyksessa, tai liitteessd XIV mainittujen aineiden kayttotarkoitukset jaavat
aiheettomasti pois lupavaatimuksista. Tasta syystd ECHA tarkistaa, etta ainetta todella
kaytetdan valituotteena tai etta tiukasti valvotut ehdot tayttyvat. Tarvittaessa rekisterdijaa
pyydetdan toimittamaan tietoja, jotka osoittavat ehtojen tayttymisen. Jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia ja taytantdédnpanon valvonnasta vastaavia viranomaisia
pyydetdan toimimaan tapauksissa, joissa kirjeenvaihtoa on kayty heidan omassa
maassaan sijaitsevien rekisterdijien kanssa. Na&ain viranomaiset voivat ryhtya
valvontatoimiin, jos valituotestatuksen ehdot eivat tayty. Jos REACH-asetuksen 17 ja
18 artiklassa saadetyt ehdot eivat tayty, voidaan lisaksi hyddyntaa
vaatimustenmukaisuuden tarkistusta koskevia paatoksia, joilla varmistetaan, etta aineisto
on vakiotietovaatimusten mukainen.

Vuonna 2012 ECHA kehittda edelleen kaikkia aineistojen toimittamiseen liittyvia
menettelyjd. REACH-IT-jarjestelmaan aiotaan erityisesti saada mukaan lupahakemukset
seka CLP-asetuksen 24 artiklan mukaisen vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttoa
koskevat pyynnot.

Tietojen yhteiskaytto ja aineiden yksildinti

Samaa ainetta valmistavien tai maahantuovien yritysten on toimitettava rekisterdintinsa
yhteisesti sen jalkeen, kun ne ovat ensin jakaneet tietojaan ja yhdessad tunnistaneet
mahdolliset testaustarpeet: nain valtetddn tarpeettomia elainkokeita ja alennetaan
rekisterdijien kustannuksia. REACH-asetuksen perusteella rekisterdijat voivat myds
hyédyntda interpolointiin perustuvaa lahestymistapaa eli ennakoida oman aineensa
ominaisuuksia ja vaikutuksia toisen, samaan aineryhmdan kuuluvan aineen
ominaisuuksien ja vaikutusten perusteella. Yhteisen rekisterdinnin ja tietojen yhteiskaytéon
onnistuminen seka asianmukainen interpolointi ovat mahdollisia vain, jos kaikki osapuolet
ymmartavat, mitd aineiden yksildinti REACH-asetuksen nojalla tarkoittaa. Aineiden
yksiléiminen oikein tukee siis kaikkia REACH- ja CLP-menettelyita, silla molemmat
asetukset hyddyntavat aineen kasitetta.

Aineiden yksildinnin odotetaan jatkuvan vilkkaana vuonna 2012, silla ensimmaiseen
maaraaikaan mennessa rekisterodityjen aineiden tietoja ryhdytaan tarkastelemaan muiden
REACH-menettelyiden yhteydessa. Esimerkiksi aineen testausehdotuksia voidaan
arvioida vain, jos aine on yksilGity rekisterointiaineistossa. Varmistaakseen aineiden
yksildinnin yhdenmukaisuuden kaikissa REACH- ja CLP-menettelyissa ECHA tarkastelee
kaikkia menettelyitd uudelleen aineiden yksildinnin ndkdkulmasta, kuvaa lahestymistavan
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ja paivittda ohjeita tarvittaessa. ECHA auttaa tarvittaessa myds teollisuusjarjestdja ja
rekisterdijia selkiyttdmaan aineensa yksildintia vuoden 2013 rekisterdinteja varten.

Aineiden yksiléinnin lisdksi odotettavissa on, etta yritykset, jotka valmistelevat aktiivisesti
rekisterdintejdan vuoden 2013 maaraaikaa varten, kayttavat tietoja yhdessa ja
neuvottelevat kustannusten jakamisesta. ECHA tukee tallaisia menettelyja vuonna 2010
saatujen kokemusten perusteella saadakseen kaikki osapuolet hahmottamaan REACH-
asetuksen vaatimukset ja edistddkseen parhaiden toimintatapojen kayttéonottoa. Tama
nakyy myods tietojen yhteiskdyttéd koskevan ohjeistuksen paivityksessa, joka aiotaan
julkaista vuonna 2012. ECHAnN tavoitteena on erityisesti tiedottaa pk-yrityksille niiden
REACH-asetukseen perustuvista tietojen yhteiskayttéa koskevista oikeuksista. Se aikoo
my6s muistuttaa kaikkia yrityksia siitd, ettad tietojen yhteiskayttéa koskevien ehtojen,
samoin kuin kustannusten, on oltava paitsi tasapuolisia, avoimia ja syrjimattdmia, myos
toisen rekisterdinnin maaraajan vahaisempiin tietotarpeisiin nahden oikeasuhteisia.
Tavoitteena on pitdd tietojen yhteiskayttéodn liittyvien kiistojen maara mahdollisimman
vahaisena.

Naistd suunnitelluista toimista huolimatta odotettavissa on, ettd uusien tietojen
yhteiskayttda koskevien pyyntojen ja ECHAIlle sovitteluun tuotavien tietojen yhteiskayttdéa
koskevien kiistojen maara todennakoisesti kasvaa vuonna 2012, kun toinen maaraaika
l&ahestyy. ECHAIlle tédssa prosessissa osoitettu rooli on varsin rajallinen. Lyhyesti ECHAn
tehtavana on arvioida osapuolten valista viestinvaihtoa ja paattda, kumpi osapuolista ei
pyrkinyt kohtuullisessa maarin myodnteisen lopputuloksen aikaansaamiseen ja oli nain
syyna neuvottelujen epaonnistumiseen. Vuonna 2010 saatujen kokemusten perusteella
ECHA aikoo kuitenkin tarkastella uudelleen kiistojen kasittelyssa kayttamiaan menettelyja,
jotta niistd saadaan kaikkien osapuolten kannalta mahdollisimman tehokkaita. ECHA
iimoittaa myds jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, mita kiistat ovat koskeneet ja
millaisiin lopputuloksiin on paasty.

Tiedustelumenettelyn avulla tapahtuvan tietojen yhteiskaytdn, mukaan lukien yli 12 vuotta
vanhojen tietojen luovuttamisen mahdollisille rekistergijille, odotetaan myds olevan
edelleen suhteellisen yleistd vuonna 2012. Syksyllda 2010 alkanut suuntaus, jossa
vaiheittain rekisterditavid aineita koskevia tiedusteluja saapuu yllattavan paljon, nayttaa
jatkuvan edelleen. Mita enemman aineita rekisteréidaan, sitd enemman yhteystietoja on
koostettava tiedustelun jalkeen. Vuonna 2011 saavutetun edistyksen jalkeen ECHA aikoo
pitda tavoiteaikataulussa kasiteltyjen tiedustelujen maaran samana. Tata varten ECHA
sujuvoittaa entisestaan tiedusteluiden kasittelyssa kaytettavaa menettelya. Tavoitteena on
nopea menettely, jossa keskitytddn entistd enemman tietojen tehokkaaseen
yhteiskayttéon. Lopuksi mainittakoon, ettd EU:n markkinoille ilmestyy jatkuvasti uusia
yrityksid, jotka valmistavat tai tuovat maahan vaiheittain rekisterditavia aineita
ensimmaista kertaa yli tonnin suuruisia maaria. ECHA ottaa nailta yrityksiltd vastaan
myo6hastyneitd esirekisterdinteja siihen saakka, etta rekisterdinnin maaraaikaan on vuosi
aikaa, ja antaa tarvittaessa esirekisterdintifoorumeille ja tietojenvaihtofoorumeille tukea

asioissa.
Tiedonjako — Tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen valityksella

Kemikaaleja koskevan tiedon tuominen maksutta julkisesti saatavile ECHAnN
verkkosivujen kautta on myds vuonna 2012 yksi ECHAnN prioriteeteista, silla REACH-
asetuksen selkeana tavoitteena on antaa kansalaisille entista enemman tietoa heidan
kayttdmiinsd kemikaaleihin liittyvistd riskeistd. Vuonna 2012 ECHA tehostaa
menettelyitdan, jotta se pystyy levittdmaan entistd nopeammin erilaisista saamistaan
aineistoista peraisin olevaa kemiallisia aineita koskevaa tietoa. ECHA lisda myos jo
julkistettuihin tietoihin rekisterdijien nimet ja aineille annetut rekisterdintinumerot seka

-12 -



lisdtietoa aineiden ominaisuuksista, esimerkiksi PBT-arvioinnin tulokset. ECHA parantaa
myds jatkuvasti tietojen jakamiseen tarkoitetulla verkkosivustolla esitetyn tiedon
kayttdkelpoisuutta ja kayttajaystavallisyyttd. Jotta ECHAn jakamat tiedot olisivat
mahdollisimman suuren yleison saatavilla, ECHAn verkkosivuilla julkaistut tiedot
linkitetdan jatkossakin nopeasti OECD:n eChemPortal-portaaliin.

REACH-asetuksen nojalla yritykset voivat pyytaa erdiden niiden aineistoissa ilmoitettujen
tietojen sailyttamista luottamuksellisina, jotta liikesalaisuudet eivat paljastu. Aineistoissa
esitetyt luottamuksellisuusvaatimukset arvioidaan vakiintuneiden, avoimien kriteerien
mukaan, eika luottamuksellisiksi katsottuja tietoja jaeta. Jos IUPAC-nimea esitetdan
luottamukselliseksi, ECHA todentaa rekisterdijan ehdottaman julkisen nimen ja varmistaa
nain, ettd aineen kemiallinen olemus kay nimesta asianmukaisesti ilmi. Kaikkien vuoden
2010 maardaikaan mennessa esitettyjen luottamuksellisuusvaatimusten arviointi
valmistuu vuonna 2012, jotta ECHA paasee jakamaan yleisélle mahdollisimman paljon
tietoa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kaikki asiakirja-aineistot, tiedustelut ja tietojen yhteiskayttéon liittyvat kiistat
kasitellddn ja luottamuksellisuusvaatimukset arvioidaan ECHAn hyvaksymien
vakiomenettelyjen mukaisesti ja lainsdadanndsta johtuvien maaraaikojen tai
asetettujen tavoitteiden puitteissa. Paatdkset ovat huolellisesti perusteltuja ja

teknisesti ja tieteellisesti laadukkaita.

2. Yleis0O pystyy tarkastelemaan helposti kaikkien rekisterdityjen aineiden aineistoista
saatuja tietoja kohtuullisen ajan kuluessa rekisterdinnista.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2012 Tarkastusvalineet ja -
tiheys
Saadetyssa aikataulussa 100 % REACH-IT-jarjestelman
kasiteltyjen rekisterodintien, kuukausittaiseen
PPORD-ilmoitusten ja tietojen raportointiin kirjattu aika

yhteiskayttéon liittyvien kiistojen
osuus prosentteina

Tavoiteajassa (20  tydpaivaa) 80 % REACH-IT-jarjestelman
kasiteltyjen tiedustelujen osuus kuukausittaiseen
prosentteina raportointiin kirjattu aika
Sellaisten rekisterdintiaineistoista 100 % Tydnkulkujarjestelmaan
peraisin olevien kirjattu arviointi,
luottamuksellisuusvaatimusten kuukausittainen
arviointien osuus, joille on annettu seuranta

rekisterdintinumero vuoden 2011
loppuun mennessa

Kaikista ECHAn  toimintansa 90 % Julkaisemisaste kirjattu
aloittamisen jalkeen muistiin,
vastaanottamista kuukausittainen
rekisterdintiaineistoista  julkaistun seuranta
julkisen tiedon osuus

Sidosryhmien tyytyvaisyys tarjotun Suuri Vuosittainen tutkimus
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tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Kasitelladn noin 5000 rekisterdintia ja 200 PPORD-ilmoitusta ja arvioidaan 30
PPORD-ilmoitusta.

o Kasitellddn noin 1 800 tiedusteluasiakirjaa ja 75 tietojen jakamista koskevaa
kiistaa.

e Arvioidaan jopa 750 kaudella 2010-2011 toimitettua ja vahintdan 160 uutta
luottamuksellisuusvaatimusta.

o Julkaistaan rekisterointiaineistojen tiedot ECHANn verkkosivuilla ja linkitetdan ne
OECD:n eChemPortaliin.

o Paivitetyt oppaat ja muut tarvittavat tiedot ovat saatavilla.

¢ Rekisterdijille annetaan kaytdnnén neuvontaa, myods tydpajojen ja koulutuksen
muodossa, kemikaaliturvallisuusraporttiensa ja toimitusketjussa eteenpain
ilmoitettavien altistusskenaarioiden laadun parantamisesta. Tassad yhteydessa
esitelldan myos esimerkkeja hyvista kemikaaliturvallisuusraporteista.
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Toimi 2: Arviointi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Asiakirja-aineistojen arviointi

Asiakirja-aineistojen arviointi kasittdd seka testausehdotusten tarkastelun etta
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset. Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen tavoitteena
on tutkia, ovatko rekisterdintiaineistot REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia.
Testausehdotusten tarkastelun tavoitteena on varmistaa, etta yksittaista ainetta koskevan
tiedon tuotannolla vastataan todellisiin tietotarpeisiin ja ettd tarpeettomia elainkokeita
valtetdan. Asiakirja-aineistojen arviointiin liittyy tieteellistd paatdksentekoa, jossa tarvitaan
useiden eri tieteenalojen erityisasiantuntemusta. Asianomaiset rekisterdijat seka
jasenvaltiot tutkivat ECHANn paatoksia tarkasti tieteellisesta ja juridisesta nakokulmasta.
Tama vuorostaan edellyttaa, ettd tieteelliset ratkaisut ovat hyvin perusteltuja ja niiden
perusteella tehtavat oikeudelliset paatdkset luotettavia. Tama asettaa suuria haasteita
ECHAnN sihteeristolle erityisesti, kun siihen yhdistetdan vaatimus arvioida satoja asiakirja-
aineistoja vuosittain sekd paatoksentekoprosessi, joka kasittaa kaikki jasenvaltiot ja useita
menettelyvaiheita.

ECHAIlla on velvollisuus tarkastella kaikkia rekisterdijien tai jatkokayttajien toimittamia
testausehdotuksia ja laatia paatdsluonnos REACH-asetuksessa  saadetyssa
maaraajassa. Vuonna 2012 ECHA jatkaa edelleen niiden vuoden 2010 maaraaikaan
mennessa toimitetuissa rekisterdinneissa olleiden testausehdotusten tarkastelua, joita
koskevien paatdsluonnosten on oltava valmiina 1. joulukuuta 2012 mennessa. Lisaksi
kaikkien sellaisten rekisterdityjen aineiden, jotka ovat muita kuin vaiheittain rekisterditavia
aineita, testausehdotuksia koskevat paatdsluonnokset on laadittava 180 vuorokauden
sisalld. Kun otetaan huomioon vuoden 2010 rekisterdintiaineistoihin siséaltyneiden
testausehdotusten  suuri  maard, on ECHAn omistettava merkittdvd osa
arviointiresursseistaan testausehdotusten tarkastelulle.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistus on lakisdateinen tehtava, jonka avulla ECHA pyrkii
tayttamaan REACH-asetuksen johdanto-osan 65 kappaleessa vahvistetut tavoitteet el
kehittamaan luottamusta rekisterdintien yleistd laatua ja REACH-asetuksen vaatimusten
tayttymista kohtaan. Taman tehtavan merkitys on kasvanut, silla ECHA on havainnut, etta
rekisterdintien laatua on syytd yleisesti kohentaa. ECHANn on suoritettava
vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia vahintaan viidelle prosentille kunkin tonnimaaran
osalta  vastaanottamistaan  asiakirja-aineistoista. Ensimmaiseen  rekisterdinnin
maaraaikaan vuonna 2010 mennessa toimitettuja aineistoja tarkistettaessa ECHA on
sitoutunut saavuttamaan viiden prosentin tavoitteen vuoden 2013 loppuun mennessa.
Taman suunnitelman perusteella vuonna 2012 olisi saatava valmiiksi 250
vaatimustenmukaisuuden tarkistusta. Tarkastuksissa etusijalla ovat muun muassa
sellaisten aineiden aineistot, jotka on rekisterbity nanomuodossa tai joita tiedetaan
kaytettavan tdssa muodossa.

REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kertomus vaihtoehtoisten
menetelmien  kaytostd REACH-asetuksen liitteissa mainittujen tietovaatimusten
tayttamiseksi julkaistiin vuonna 2011. Kertomuksessa todettiin, ettd pitempiaikaista
testaamista koskeviin tietovaatimuksiin on usein vastattu interpoloinnilla seka
vakiotietovaatimusten hylkdamista perustelevilla argumenteilla. Samalla
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten tulokset osoittavat, ettd interpoloinnin laatu ja
tutkimusten hylkdaamista perustelevat argumentit ovat usein riittamattémia eika niista ole
luokitusten ja merkintjen ja/tai riskinarvioinnin perustaksi. Jatkossa nama seikat otetaan
huomioon vaatimustenmukaisuuden tarkistusten priorisoinnissa ja kohdentamisessa.
ECHA pyrkii edistamaan rekisterdintiaineistojen laadukkuutta. Vuoden 2013
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rekisterdintikampanjassaan ECHA aikoo kiinnittaa erityista huomiota
rekisterdintiaineistojen laatuun (esimerkiksi altistukseen perustuvan tutkimuksista
vapauttamisen ja vaihtoehtoisten menetelmien kaytdon perusteluihin), minkd suhteen
rekisterdijat eivat monissa tapauksissa tayta odotuksia, ja kehottaa edelleen rekisteréijia
rekisterdintiaineistojensa oma-aloitteiseen paivittdmiseen.

ECHAN henkilokunnan tieteellisia ja hallinnollisia valmiuksia on parannettava edelleen,
koska aineistokohtainen tietomaara on suurin 1. joulukuuta 2010 mennessa
rekisterdidyilla vaiheittain rekisterditavillda suuren tuotantom@aran aineilla. ECHAnNn
tahanastinen kokemus on osoittanut, ettd suuri osa naistd tiedoista on tuotettu
noudattamatta nykyisia standardoituja ja laatuvarmistettuja testausmenetelmia. REACH-
asetuksen 117 artiklan 3 kohdan  mukaisessa kertomuksessa vaihtoehtoisten
menetelmien kaytostd osoitettin myds, ettd rekisteroijat ovat kayttaneet runsaasti
interpolointia ja ryhmittelya tayttddkseen monimutkaisempia vaarojen vaikutuskohteita
koskevat tietovaatimukset. Naissa tapauksissa vakiotietovaatimusten tayttdminen olisi
ollut kallista ja vaatinut runsaasti eldinkokeita. On selvaa, etta tama vaikeuttaa asiakirja-
aineistojen arviointia ja herattdd mutkikkaita ja tieteellisesti haastavia kysymyksia.
Tamanhetkisten suunnitelmien mukaisilla ja tdmanhetkisiin olettamuksiin perustuvilla
resursseilla ECHA uskoo voivansa tehdd samanaikaisesti noin kuusisataa aineiston
arviointia vuosittain.

Vuoden 2011 arviointimenettelyjen yleiset tulokset kayvat ilmi vuotuisesta
edistymiskertomuksesta, jonka ECHA julkaisee helmikuun 2012 lopulla. Kertomukseen on
sisallytettava suosituksia mahdollisille rekisterdijille tulevien rekisterdintien laadun
parantamiseksi, kuten neuvoja eldinkokeille vaihtoehtoisten menetelmien ja
arviointimenetelmien kaytén optimoimiseksi. ECHA panostaa REACH-asetuksen
menestymiseen ja aineiden turvalliseen kayttdon Kkaikissa toimitusketjun vaiheissa
tuottamalla tarvittavat tiedot ja ilmoittamalla ne. Hyédyntamalla useita viestintatydkaluja ja
-kanavia, kuten sidosryhmien tapahtumia, tyopajoja ja tiedotteita, ECHA pyrkii
varmistamaan, ettd teollisuudella on asianmukainen kasitys aineistojen arvioinneista ja
ettd se on saanut niistd palautetta. Aineistojen arviointien yhteydessa ECHA tiedottaa
my6s tarpeen mukaan havainnoistaan ja  kemikaaliturvallisuusraporttien ja
altistumisskenaarioiden laadun parantamista koskevista suosituksistaan teollisuudelle
yleisesti.

Seuraavaa, toukokuussa 2013 olevaa rekisterdinnin maaraaikaa varten tarvitaan entista
enemman viestintdd ja vuorovaikutusta teollisuuden (eri alojen) kanssa, jotta
rekisterdintien laatua voidaan parantaa ensimmaisen maaraajan rekisterdinneista saadun
tiedon perusteella. Jatkuvaa ja entista tiivimpaa viestintdd muiden sidosryhmien kanssa
tarvitaan myoOs erityisesti jatkuvaa testausehdotusten arviointia sekd mahdollisia in
vivo -eldinkokeiden kayttéa koskevia paatdksia varten. Molemmille sidosryhmille
kehitetdan omat strategiansa.

Aineiden arviointi

Aineen arvioinnilla pyritddn selvittdmaan, onko aineesta vaaraa terveydelle tai
ymparistdlle.  Aineiden  arvioinneista  huolehtivat  jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, ja niihin sisaltyy kaikkien kaytettdvissd olevien tietojen arviointi seka
tarvittaessa lisatietojen pyytdminen rekisterdijiltd. Aineiden arvioinnin yhteydessa keratyt
ja vastaanotetut tiedot seka tehdyt johtopaatdkset julkistetaan, ja niitd on tarkoitus kayttaa
panoksena muihin REACH- ja CLP-menettelyihin tai muihin lainsdadantokehyksiin
kuuluvissa toimissa.
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Saanndollisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma

ECHAIlla on keskeinen tehtava saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman
laatimisessa ja paivittamisessa arvioitavien aineiden osalta. Ensimmainen saanndllisesti
paivitettdva yhteisén toimintasuunnitelma hyvaksytaan 28. helmikuuta 2012, ja siind on
luettelo aineista ja niiden arvioijajasenvaltioista vuonna 2012 seka tiedossa olevilta osin
myo6s vuosilta 2013 ja 2014. Saannollisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma
paivitetdan vuosittain helmikuun 28. paivaan mennessa, ja ensimmainen vuosipaivitys on
28. helmikuuta 2013.

Vuosipaivitysten osalta ECHA soveltaa vaiheittaista valinta- ja luokitusmenettelya.
Vuonna 2012 erittdin tarkedd on vuoden 2011 saanndllisesti paivitettdvan yhteison
toimintasuunnitelman hyvaksyttyjen valintakriteerien hienosaatdé ja taytantdéonpano.
Saanndllisesti paivitettavaan yhteison toimintasuunnitelmaan mahdollisesti sisallytettavien
aineiden valinnassa hyddynnetdan myds vuonna 2012 edelleen kehitettavia IT-pohjaisia
priorisointitydkaluja. Niin valinnassa kuin luokittelussakin IT-tyOkalujen avulla valittujen
rekisterdintiaineistojen varmentaminen vaatii vield runsaasti asiantuntijoiden kasin
tekemaa tydta. Asiantuntijaneuvontaa tarvitaan myos tuotettaessa tukiasiakirjoja, joilla
perustellaan saanndllisesti paivitettdvaan yhteisén toimintasuunnitelmaan mahdollisesti
sisallytettavien uusien aineiden valintaa. ECHA aikoo varmistaa myoés, ettd saannollisesti
paivitettdvan yhteisdén toimintasuunnitelman kehittdminen yhdistetaan riittdvassa maarin
muihin prosesseihin, joiden tuloksena vahvistetaan mahdollisesti (yhteisdén laajuisia)
riskinhallintatoimenpiteita (lupamenettely, rajoitukset, luokitukset ja merkinnat).

Saannollisesti paivitettdvan yhteisén toimintasuunnitelman vuosittaisiin  paivityksiin
littyvdan yhteistydhdn jasenvaltioiden kanssa kuuluu myods yhteydenpito jasenvaltioiden
toimivaltaisiin ~ viranomaisiin.  Tarkoituksena on saada aikaan valinta- ja
luokitusmenettelyssa tarvittavia synergiaetuja.

Aineiden arviointi

ECHA toimii edelleen vyleisen aineiden arviointimenettelyn koordinoijana. Kun
ensimmainen saanndllisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma on julkaistu
28. helmikuuta 2012, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset aloittavat oman
arviointitydonsa. Menettely on nyt kaytdssa ensimmaistd kertaa, minkd vuoksi
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset saattavat toivoa tukea ja koulutusta tydhonsa.
Vuoden 2012 aikana ECHA antaa edelleen selkeasti menettelyihin keskittyvaa tukea.
Yhdessad jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa ECHA maarittelee
asianmukaiset menettelyn vaiheet ja tuottaa tyon tallentamisessa tarvittavat mallipohjat
sekd ohjeet. Vuonna 2012 aineiden arvioinnin menettely on kaytadnndssa jo
kokonaisuudessaan kaytdssd, ja menettelyn kehitysmahdollisuuksia havainnoidaan
yhdessa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa kaymalla kaytannonlaheista
ja toimivaa vuoropuhelua. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vuodelle 2011
ilmoittamien valmiuksien perusteella arvioidaan, ettda vuonna 2012 ehditaan arvioida noin
40 ainetta. ECHAn toukokuussa 2011 jarjestaman aineiden arviointia kasittelevan
tydpajan yhteydessa jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ilmaisivat toivovansa
tieteellistd ja lainsdadantoon liittyvaa tukea viranomaisten henkildkunnalle jarjestettavien
erityisseminaarien ja koulutustapahtumien muodossa. Tukea toivottiin erityisesti vuodelle
2012, joka on uuden prosessin ensimmainen toteuttamisvuosi.

Aineiden arvioinnin johdosta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat esittaa
paatésluonnosta havaitun huolenaiheen selventamisessa tarvittavista tietovaatimuksista.
Kuten aineistojen arvioinnissakin, myos tassa paatdksentekomenettelyssa ovat mukana
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kaikki 27 jasenvaltiota sekad lisaksi jasenvaltioiden komitea, jos jasenvaltiot esittavat
muutoksia kertomuksen laatineen jasenvaltion paatdsluonnokseen. Jos jasenvaltioiden
komitea on kuitenkin yksimielinen, lopullisen paatdoksen tekee ECHA. Jos
yksimielisyyteen ei paasta, paatoksen tekee komissio. Siksi ECHANn pyrkimyksena on
huolehtia siita, etta tietovaatimuksia koskevat paatdsluonnokset laaditaan lakisdateisten
maaraaikojen puitteissa ja ettd ne ovat tieteellisesti ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja.
Naiden ensimmaisen 40 aineen, jotka jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
saattavat kasitella, tapauksessa toiminnan kaynnistdja on ECHA. On arvioitu, etta
tuloksena on enintdan 40 kertomusta ja 30 paatdsluonnosta, joiden oikeudellinen ja
tieteellinen yhtenaisyys ECHAnN henkilékunnan on viela tarkistettava.

ECHA koordinoi aineiden arviointimenettelyd myds hallinnollisesti. Tahan kuuluu muun
muassa Yksittaisten palvelusopimusten laatiminen ECHAn ja yksittaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisten  viranomaisten  valilla  (nykyisen  puitesopimuksen  puitteissa),
jasenvaltioiden toimivaltaisille  viranomaisille  kuuluvien aineiden arviointi- ja
dokumentointitehtavien osoittaminen sekd ECHAlle lahetettyjen laskujen kasittely. Eraissa
tapauksissa palvelusopimuksen allekirjoittamisen jalkeen suoritetaan 25 prosentin
ennakkomaksu kokonaissummasta.

Aineiden arvioinnissa tapahtuneesta edistyksesta tiedottaminen rekisterdijille ja suurelle
yleisélle on mydés ECHAN vastuulla oleva tehtava. Saanndllisesti paivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan siséllytettavien aineiden valintakriteerit seka hyvaksytty luettelo
toimintasuunnitelmaan sisallytettavista aineista julkistetaan vuonna 2012.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Laaditaan tieteellisesti patevia ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja aineistojen
arviointia koskevia paatésluonnoksia, jotka noudattavat lainsdadanndllisia
vaatimuksia sekd monivuotista suunnitelmaa.
2. ECHA on varmistanut aineiden arvioinnin tehokkaan alun julkaisemalla
ensimmaisen saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman ja

huolehtinut varsinaisesta arviointitydsta vastaavien jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten riittavasta koordinoinnista ja tukemisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna  Tarkastusvalineet ja -tiheys

2012
Annetun  aikataulun  mukaisesti 100 % Sisainen kuukausiraportti
kasiteltyjen
vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten osuus prosentteina

Annetun  aikataulun  mukaisesti 100 % Sisainen kuukausiraportti
kasiteltyjen testausehdotusten

osuus prosentteina

Valmistuneiden 35 % Sisainen neljannesvuosiraportti

vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten osuus, kun tavoitteena
on tarkistaa 5 % vuoden 2010
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maaraaikaan mennessa

toimitettujen suurimpien

tonnimaarien aineistoista.

Jasenvaltioiden komitean 90 % Sisainen kuukausiraportti
yksimielisesti hyvaksymien

paatésluonnosten osuus

prosentteina

Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen tutkimus

viranomaisten tyytyvaisyys ECHAn
aineiden arvioinnissa antamaan
tukeen

3. Tarkeimmat tulokset

o Tutkitaan 360 testausehdotusta ja laaditaan paatésluonnokset.

e Saadaan valmiiksi 250 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta.

e Julkaistaan ensimmainen saanndllisesti paivitettdva yhteisén toimintasuunnitelma
28. helmikuuta 2012 mennessa.

o Jasenvaltiot aloittavat jopa 40 aineiden arviointia saannodllisesti paivitettavan
yhteisén toimintasuunnitelman mukaan, joten arvioinnit voidaan saada valmiiksi
lainsdddanndssa saadetyssa ajassa (helmikuuhun 2013 mennessd). ECHA ohjaa
ja koordinoi menettelya onnistuneesti.

o REACH-asetuksen 54 artiklan mukainen kertomus arvioinneista julkaistaan
28. helmikuuta 2012 mennessa.

e Yhteydenpidolla ja vuorovaikutuksella teollisuuden kanssa valmistaudutaan
seuraavaa rekisterdinnin maaraaikaa varten.
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Toimi 3: Riskinhallinta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Lupien mydntaminen

REACH-asetuksen mukaisen lupamenettelyn tavoitteena on taata sisdmarkkinoiden
moitteeton toiminta mutta varmistaa samalla, etta SVHC-aineiden riskit ovat
asianmukaisesti hallinnassa ja ettd kyseiset aineet korvataan asteittain soveltuvilla
vaihtoehdoilla, jos nama ovat taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia.

SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen XIV mukaiset suositukset

Euroopan komission varapuheenjohtaja, teollisuudesta ja yritystoiminnasta vastaava
komission jasen Antonio Tajani sekd ymparistdasioista vastaava komission jasen Janez
Potocnik vierailivat maaliskuussa 2010 ECHAssa. Vierailun yhteydessa he ilmoittivat, ettd
poliittisena tavoitteena on saada ECHAan yli 60° SVHC-aineita koskevaa asiakirja-
aineistoa vuonna 2012. ECHA on edelleen sitoutunut tukemaan komissiota
mahdollisimman hyvien ehdokkaiden tunnistamisessa ja aikoo laatia ainakin Vviisi
aineistoa.

SVHC-aineistojen kasittelyd seuraa ehdokasluettelon paivittdminen vuoden puolivaliin
mennessa ja aivan vuoden lopussa. ECHA antaa myos jatkossa jasenvaltioiden kayttoon
tyokaluja ja keinoja, joiden avulla ne voivat koordinoida SVHC-aineita koskevaa ty6taan,
seka antaa koulutusta ja muuta tukea SVHC-aineiden liitteen XV mukaisten aineistojen
laatimisessa. Tavoitteena on saada laadukkaita aineistoja mahdollisimman monista
jasenvaltioista. Lisaksi ECHA auttaa jasenvaltioita tunnistamaan aineita, jotka aiheuttavat
yhtd suurta huolta kuin SVHC-aineet (esimerkiksi aineet, joilla on hormonitoimintaa
hairitsevia ominaisuuksia, jotka muistuttavat PBT-aineita tai jotka saattavat olla
herkistavia).

ECHA aloittaa vuonna 2012 uuden prioriteettien antamisprosessin, jonka lopputuloksena
on uusi suositus aineiden sisallyttdmisestda REACH-asetuksen liitteeseen XIV (eli
luvanvaraisten aineiden luetteloon). Suositus toimitetaan komissiolle vuoden 2012
loppuun mennessa.

Lupahakemukset

ECHA odottaa saavansa vuoden 2012 loppuun mennessa enintdan 30 lupahakemusta,
kun otetaan huomioon, etta viimeiset hakupaivat luvanvaraisten aineiden luettelon viidelle
ensimmaiselle aineelle ovat helmi- ja elokuun 2013 valisena aikana. ECHA on varautunut
naihin hakemuksiin, mutta selvdd on, ettd samoin kuin ensimmaisten aineiden
rekisterdintien kyseessa ollessa myds nyt niin hakijat, ECHA kuin sidosryhmatkin oppivat
tekemisen kautta. Tasta syysta hakijoiden tekemien ilmoitusten perusteella ECHA aikoo
antaa hakijoille mahdollisuuden pyytaa tiedotustilaisuutta, jossa selvennetaan kaikki viela
epaselvaksi jaaneet hakemusten laatimiseen ja toimittamiseen liittyvat tekniset
kysymykset. Erityisid haasteita tuottavat valmistautuminen toimimaan entistd useampien
sovellusten kanssa vuodesta 2013 [&htien seka tietokonepohjaisen
(tydnkulku)jarjestelman vaiheittainen rakentaminen. Kaiken kaikkiaan ECHAnNn ja sen
komiteoiden paahaasteena on sovellusten menestyksekds hallinta sekd laadukkaiden
lausuntojen laatiminen sovelluksista, joilla voidaan tehokkaasti tukea komission
paatoksentekoa lupien mydntadmisessa ja epaamisessa.

® Luku vahvistetaan joulukuussa, kun ehdokasluetteloon sisallyttamisestd on tehty lopullinen
paatos.
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Rajoitukset

REACH-asetuksessa mainitaan rajoitusmenettely, jolla saadelldan tiettyjen aineiden
valmistamista, markkinoille saattamista tai kayttéa, jos ne aiheuttavat ihmisten terveydelle
tai ymparistdlle vaaran, jota ei voida hyvaksya. Rajoitus on tarkoitettu ikdan kuin
turvaverkoksi, jolla hallitaan sellaisia riskeja, joita teollisuus ei viela riittdvasti valvo tai
joihin ei puututa muissa REACH-menettelyissa.

ECHA antaa pyydettdessa komissiolle teknistd apua ensimmaiseen neljdan rajoituksia
koskevaan  asiakirja-aineistoon * littyvissa  paatoksissa, joita  koskevat
riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot
valitettiin komissiolle vuonna 2011.

ECHA auttaa komissiota yksil6imaan parhaat mahdolliset aineet, joile ECHA laatii
rajoituksia koskevat asiakirja-aineistot. Komission pyynndstd ECHA laatii tai saattaa
valmiiksi ainakin yhden liitteen XV mukaisen rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston
vuonna 2012.

ECHA aikoo tydstda 2—4 lausuntoa liitteen XV mukaisista rajoituksia koskevista asiakirja-
aineistoista. Lausunnot annetaan komissiolle vuosina 2012 ja 2013. Tama riippuu
kuitenkin viela siita, miten monta liitteen XV mukaista rajoituksia koskevaa asiakirja-
aineistoa vuonna 2011 vastaanotetaan®. ECHAn sihteeristd jatkaa laadukkaan ja oikea-
aikaisen tuen tarjoamista riskinarviointikomitealle ja sosioekonomisesta arvioinnista
vastaavalle komitealle naiden laatiessa lausuntojaan.

Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

ECHA jatkaa sosioekonomisen analyysin kaytanndén toteuttamista koskevia
tiedotustoimia. Vuonna 2011 aloitettujen maksuhalukkuutta ja vaihtoehtoisten aineiden
kaytén kustannuksia koskevien hankkeiden tulokset seka arviot laatupainotetuista ja
sairastavuusvakioiduista elinvuosista ovat kaytettdvissa, ja ne jaetaan ja niista
keskustellaan asianosaisten kanssa. Lisdksi ECHA antaa lisdtukea parhaiden
riskinhallintavaihtoehtojen valitsemiseksi SVHC-aineille ja muille aineille, joiden katsotaan
edellyttavan riskinhallintaa.

ECHA jatkaa edelleen REACH-menettelyiden yhteydessa tuotetun tiedon seulontaan
tarkoitettujen |ahestymistapojen kehittamista. Tarkoituksena on havaita mahdollisia
huolenaiheita ja todeta, onko entista tarkemmalle riskinhallinnalle tarvetta. Tyohén kuuluu
esineissa olevien aineiden kannalta olennaisen tiedon seulonta seka sellaisten yleisten
kriteerien kehittdminen, joiden avulla voidaan todeta, milloin on syyta harkita uusia
riskinhallintatoimenpiteitd (maahantuoduissa) esineissa kaytetyille (litteessd XIV
mainituille) SVHC-aineille. Vuonna 2011 aloitetun tydon pohjalta ECHA kehittda edelleen
puitteita rajoitustarpeiden ja muiden riskinhallintatoimien tunnistamista varten. Tavoitteena
on neuvotella naistd jasenvaltioiden ja komission kanssa vuoden 2012 ensimmaisen
neljanneksen aikana.

* Nama ehdotukset koskevat 1) dimetyylifumaraatin kayttoa kasitellyissd esineissa, 2) lyijya ja
lyijyseoksia koruissa, 3) fenyylielohopeaseosten valmistamista, markkinoille saattamista ja kayttéa
ja 4) elohopean markkinoille saattamista ja kayttéd verenpainemittareissa ja muissa
terveydenhuoltoalan mittauslaitteissa ja muihin ammatillisiin ja teollisiin kayttétarkoituksiin.

® Taman tydohjelman laatimisen aikaan Tanska oli toimittanut litteen XV mukaisen rajoituksia
koskevan kertomuksen neljasta luokitellusta ftalaatista, ja komissio oli ilmoittanut, etta se pyytaa
ECHAa laatimaan liitteen XV mukaisen rajoituksia koskevan kertomuksen kolmesta aineesta.
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Vuonna 2012 ECHA tukee edelleen teollisuutta (seka rekisterdijia etta jatkokayttijia) sen
kehittaessa valmiuksia, joita tarvitaan laadittaessa laadukkaita
kemikaaliturvallisuusraportteihin liitettavia altistumisskenaarioita ja
kayttéturvallisuustiedotteita, joiden kaytdnnon toteutuksella voidaan varmistaa
kemikaalien turvallinen kayttd. Toimien tarkoituksena on erityisesti luotettavien
menetelmien  aikaansaaminen  sekd esimerkkien laatiminen  seoksissa ja
kuluttajatuotteissa kaytetyistd aineista seka kayttdajasta ja jatevaiheesta. ECHA kehittaa
ja parantaa todistusaineistoaan, jonka perusteella se voi kohdentaa teollisuudelle
(rekisterdaijille ja jatkokayttajille) antamaansa tukea kaytdssa olevien
kemikaaliturvallisuusraporttien ja kayttoturvallisuustiedotteiden entista
jarjestelmallisemman uudelleentarkastelun avulla.

ECHA edistdd esimerkiksi seminaareja, koulutuksia ja muita aloitteita, joiden
tarkoituksena on lisata sidosryhmien valveutuneisuutta ja valmiuksia
altistumisskenaarioihin liittyvissé asioissa ja edistda teollisuuden ja viranomaisten
yhteydenpitoa ja tietojen jakamista altistumisskenaarioiden periaatteiden tehokkaassa
taytantdonpanossa. Tassa keskeinen tehtava on vuonna 2011 perustetulla ECHAN ja
sidosryhmien valisella altistumisskenaarioita kasittelevalla tietojenvaihtoverkostolla.

ECHA tutkii mahdollisuuksia toimia yhteistyéssa muiden organisaatioiden ja komiteoiden
kanssa, jotta se voi tunnistaa tilaisuuksia, joissa REACH-asetuksen altistumisskenaarioita
voidaan panna tehokkaasti ja toimivasti taytantddon muiden lainsdaadantdkehysten
puitteissa, erityisesti sellaisten, jotka koskevat tydntekijdiden, kuluttajien ja ymparistdn
suojelua tai yksittaisia teollisuudenaloja.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimattd ECHAn hyvaksymia
vakiolahestymistapoja ja  -menettelyitd  noudattaen ja  vahvistettujen
lainsaadantoon perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

2. Teollisuus, jasenvaltiot ja komissio saavat parasta mahdollista tieteellistd ja
teknistd tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien aineiden
tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintaldhestymistavan maarittelyssa, mihin
sisaltyy altistumisskenaarioiden kaytén kehittdminen edelleen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna  Tarkastusvalineet ja -tiheys
2012
Annetun aikataulun  mukaisesti 100 % Sisainen kuukausiraportti
kasiteltyjen SVHC-asiakirja-
aineistojen osuus prosentteina
Annetun aikataulun  mukaisesti 100 % Sisainen kuukausiraportti
kasiteltyjen rajoituksia koskevien
asiakirja-aineistojen osuus
prosentteina
Annetun aikataulun  mukaisesti 100 % Sisainen kuukausiraportti
kasiteltyjen lupahakemusten osuus
prosentteina
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Komission, jasenvaltioiden Suuri Vuosittainen tutkimus
toimivaltaisten viranomaisten,
ECHAn komiteoiden ja muiden
asianosaisten tyytyvaisyys tarjotun
tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Julkaistaan kaksi paivitystd ehdokasluettelosta.

e Aineesta saatavan tiedon seulonnan perusteella tunnistetaan aineet, joiden
riskinhallintaa on viela tyostettavd, ja valituille aineille tehdaan
riskinhallintavaihtoehtojen analyysi.

e Laaditaan komission pyynndsta viisi erityistd huolta aiheuttavia aineita koskevaa
litteen XV mukaista asiakirja-aineistoa.

e Laaditaan uusi suositus SVHC-aineiden liittamisestd mukaan (liitteen XIV
mukaiseen) luvanvaraisten aineiden luetteloon.

e Komission pyynnOstd laaditaan ainakin yksi litteen XV mukainen rajoituksia
koskeva asiakirja-aineisto, joka toimitetaan komiteoille lausunnon muotoilua
varten.

e Laaditaan kriteerit, joiden perusteella esineiden tuottajien ja maahantuojien on
rekisterbitdvd esineissd olevat aineet, sekd laaditaan lahestymistapa, jonka
perusteella paatetdaan, onko tuotteissa olevien liitteen XIV mukaisten aineiden
aiheuttama riski sellainen, jota ei voida hyvaksya.

e Luodaan tietokanta tai muu tietolahde vaihtoehtoisten aineiden kayton
kustannuksista.

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

e Laaditaan kaytanndon esimerkkeja altistumisskenaarioista i) aineille niiden
elinkaaren eri vaiheissa seka ii) kuluttajien kayttamille aineille, seka seoksille,
mukaan lukien suosituksia siitd, miten jatkokayttdjien erityistarpeet otetaan
huomioon.

e Jarjestetddn 2-3 ECHAn ja sidosryhmien valisen altistumisskenaarioita
kasittelevan tietojenvaihtoverkoston kokousta.

-23-




Toimi 4: Luokitus ja merkinnat
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Yhdenmukaistetulla luokituksessa ja merkinndissd noudatettavalla menettelylla
varmistetaan, etta tiettyjen aineiden luokitus ja merkinta tapahtuu oikein ja se on EU:n
tasolla yhdenmukaistettu. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tehda
kemikaalivirastolle yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia
aineista, jotka luokitellaan sy6paa aiheuttavien, perimaa vaurioittavien tai lisdantymis
myrkyllisten aineiden luokkaan taikka hengitysteitd herkistavaksi aineeksi, ja lisaksi
tapauskohtaisesti aineista, joilla on muita haitallisia vaikutuksia, jos voidaan osoittaa, etta
yhteisén tason toimia tarvitaan. Myds valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat
tehda yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia jasenvaltioiden
toimivaltaisille  viranomaisille sellaisista aineiden vaaraluokista, joiden osalta
yhdenmukaistettu nimike puuttuu. ECHA sai ensimmaisen teollisuuden toimittaman
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan ehdotuksen vuonna 2010.

Kasvinsuojelu- tai biosidituotteissa kaytettavien tehoaineiden osalta edellytetdan
luokituksen ja merkintdjen taydellistd yhdenmukaistamista. ECHA jatkaa yhteisty6ta
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen, komission ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ja pyrkii edelleen sovittamaan yhteen kasvinsuojeluaineissa
kaytettdvien tehoaineiden Ilupamenettelyn sekd& luokituksen ja  merkintdjen
yhdenmukaistamismenettelyn.

ECHA olettaa vuosittain saapuvan noin 60 ehdotusta. Menettely vie kokonaisuudessaan
usein yli 18 kuukautta, minka vuoksi menettelyn eri vaiheissa olevien ehdotusten maara
on noin 150. Odotettavissa on, ettd tdhan lukuun paastaan ensimmaisen kerran vuonna
2012. Nykyisten resurssien huomattava lisdaminen sek@ tehokkuuden merkittava
parantaminen on valttamaténta, jotta kasvavasta tydmaarasta selvitaan.

Luokitusten ja merkint6jen luettelo

Luokitusten ja merkintdjen luettelon tarkeimpana tavoitteena on edistda vyritysten
yksimielisyytta niiden aineiden asianmukaisesta luokittelusta ja merkinndista. Luokitusten
ja merkintdjen luettelossa on tietoa EU:n markkinoille saatetuista vaarallisista aineista.
Luetteloon keratdan aineita, jotka valmistajat ja maahantuojat ovat itse luokitelleet, seka
aineita, joille on olemassa yhdenmukaistettu (oikeudellisesti sitova) luokitus (CLP-
asetuksen liite VI). Luettelossa on myo6s tapauksia, jossa samalle aineelle on annettu
erilaisia luokituksia. CLP-asetuksessa edellytetaan, etta valmistajien ja maahantuojien on
kaikin tavoin pyrittdva sopimaan luetteloon siséllytettavasta kirjauksesta, ellei toisistaan
poikkeaville luokituksille ole patevaa syyta.

ECHA on julkaissut julkisen luettelon ensimmaisen version vuonna 2011. Tietoja
julkaistessaan ECHA ei luottamuksellisuuteen liittyvien rajoitteiden vuoksi voi paljastaa
valmistajien ja maahantuojien nimia. Taman vuoksi ECHAn on kehitettavd muita
mekanismeja, jotta valmistajat ja maahantuojat voivat ottaa toisiinsa yhteytta
luokituksesta sopimista varten. ECHA tutkii ongelman laajuutta vuonna 2011 ja aloittaa
mahdollisuuksien mukaan ongelman lievittamiseen tahtaavia toimia. Tata ty6ta jatketaan
myds vuonna 2012,

Vuonna 2012 luokitusten ja merkintdjen luetteloa paivitetdan ja kehitetddn edelleen.
Vaikka tdhan mennessa suurin osa ilmoituksista on jo vastaanotettu, odotettavissa on,
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ettd luetteloon tulee silti joka vuosi tuhansia uusia ilmoituksia. Luettelon yllapitamisesta ja
paivittdmisesta on huolehdittava jatkuvasti.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttamista koskevat arviointipyynnot

Erityisolosuhteissa  yritykset voivat pyytdd Ilupaa kayttdd merkinndissd ja
kayttoturvallisuustiedotteessa seoksessa olevasta aineesta vaihtoehtoista kemiallista
nimed suojellakseen liikesalaisuuksiaan. ECHA paattdaa, miten naihin pyyntéihin
vastataan silloin, kun seoksia luokitellaan, merkitddn ja pakataan CLP-asetuksen
mukaisesti. Hakemukset on arvioitava ja niista on tehtava paatés kuuden viikon kuluessa.

ECHA kaynnisti tdman menettelyn vuonna 2011, eikd kokemuksia tdman tydohjelman
laatimishetkelld ollut viela riittavasti, jotta voitaisiin arvioida tarkasti, montako hakemusta
ECHAIlle vuosittain toimitetaan. Hakijat voivat lisdksi valita, toimittavatko ne
hakemuksensa ECHAIlle vai jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille siind
tapauksessa, ettd ne haluavat kayttdd vanhaa, vaarallisista valmisteista annetun
direktiivin  mukaista luokitusta. Tama lisaa tilanteen epavarmuutta entisestaan.
Suunnitteluty6tdan varten ECHA olettaa, ettd vuonna 2012 tehdaan noin 50 paatosta.

ECHA tekee jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja sidosryhmia kuullen
tutkimuksen, joka koskee tietojen antamista yleisélle aineiden ja seosten turvallisesta
kaytdstad sekad mahdollista lisatietojen tarvetta varoitusetiketeissa.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kaikki yndenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevaan menettelyyn liittyvat
aineistot kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta
ECHAn hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyja noudattaen ja

vahvistettujen lainsdadantdéon perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttdéa koskevat pyynnot Kkasitellaan
annetussa aikataulussa.

3. Luokitusten ja merkintdjen luetteloa yllapidetaan ja paivitetaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna  Tarkastusvalineet ja -tiheys

2012
Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % Sisdinen neljannesvuosiraportti
yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkint6ja koskevien ehdotusten
osuus prosentteina

Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % Sisainen neljdnnesvuosiraportti
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien
kayttéa koskevien pyyntdjen osuus
prosentteina

Asianosaisten tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus
luokitusten ja merkintéjen

luetteloon

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

3. Tarkeimmat tulokset

o Tarjotaan oikea-aikaista ja tieteellisesti laadukasta tukea seka yhdenmukaistettuja
luokituksia  ja merkintoja koskevien ehdotusten  toimittajille  etta
riskinarviointikomitealle ja sen esittelijoille heidan lausuntotyétaan varten seka
tieteellista tausta-aineistoa ehdotuksia varten.

¢ Julkaistaan luokitusten ja merkintdjen luettelosta parannetut ja paivitetyt versiot.

¢ Julkaistaan yhteydenpitoalusta, jota saman aineen ilmoittajat ja rekisterdijat voivat
kayttaa kyseisen aineen luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamisessa.

o Tehdaan paatdkset 50:sta vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttdd koskevasta
pyynnosta.

e Laaditaan kertomus tutkimuksesta, joka koskee tietojen antamista yleisdlle
aineiden ja seosten turvallisesta kaytostd sekd mahdollista lisatietojen tarvetta
varoitusetiketeissa.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Neuvontapalvelu

ECHAN neuvontapalvelu antaa asiantuntijaneuvontaa tahoille, joilla on REACH- ja CLP-
asetuksiin perustuvia velvoitteita. Tahan kuuluu REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvia
velvoitteita koskeva neuvonta, ECHAn tietoteknisten tydkalujen (esimerkiksi IUCLID:n ja
REACH-IT:n) kayttajatuki sekd ECHAIlle erikseen toimitettavia tietoja koskeva
tiedottaminen.

ECHA muodostaa REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkostojen (HelpNetin)
sihteeriston. HelpNet tukee kansallisia REACH- ja CLP-neuvontapalveluja niiden
toiminnassa noudatettavien parhaiden toimintatapojen vaihdossa, REACH- ja CLP-
asetusten taytantéonpanoa koskevan yhteisymmarryksen saavuttamiseksi sekd ECHAn
teollisuuskayttgjille tarkoitettuihin tietoteknisiin apuvalineisiin tutustumisessa. HelpNetin
tavoitteena on yhdenmukaistaa yrityksille annettavat vastaukset. Keinoina ovat
ajantasaisen REACH- ja CLP-asetusten taytantédénpanoa koskevan tiedon antaminen,
hankalista kysymyksista keskusteleminen HelpNet Exchange -palvelussa seka sopiminen
ECHAnN verkkosivuilla julkaistavista REACH- ja CLP-asetuksia koskevista usein esitetyista
kysymyksista.

Vuonna 2012 ECHAnN neuvontapalvelu auttaa osaltaan ECHAa valmistautumaan vuoden
2013 rekisterdinnin maaraaikaan, mutta se tukee myds kansallisten neuvontapalvelujen
toimia, joiden tarkoituksena on tiedottaa tulevista REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvista
velvoitteista. HelpNetin  sihteeristd  jarjestdd vuonna 2012 verkossa useita
koulutusseminaareja seka kaksi HelpNetin ohjausryhman tapaamista, joista toisessa on
mukana tydpaja, jossa voidaan konkreettisesti harjoitella ECHAnN IT-tyOkalujen kayttoa.

Odotettavissa on, ettd vuonna 2012 ECHANn neuvontapalvelu saa muutamia yksittaisia,
monitahoisia lupamenettelyja koskevia kysymyksia, silla lupahakemusten ensimmainen
maaraaika on vuoden 2013 alkupuolella.

Edelleen uskotaan saapuvan kysymyksia, jotka liittyvat tietojen jakamiseen julkisessa
luokitusten ja merkintdjen luettelossa. Aineiden uudelleenmerkitsemisen ja
uudelleenpakkaamisen maaraajan 1. joulukuuta 2012 seka kayttoturvallisuustiedotteiden
paivittdmisen odotetaan tuottavan kysymyksia ECHAn neuvontapalvelulle. [UCLID-tuki on
edelleen tarkeda, silld vuoden aikana aiotaan julkaista uusia versioita (versio 5.4
ensimmaisella vuosineljanneksella ja 5.5 toisella vuosineljannekselld) seka paivittaa
tarvittaessa kaikkia laajennusosia. Lisaksi REACH-IT-jarjestelmaa paivitetddn uusien
IUCLID-julkaisujen johdosta, ja teollisuuskayttdjat ja jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset voivat toimittaa jarjestelman valityksellda uusia aineistotyyppeja.
Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kayttoon tulee myos uusia toimintoja.

Toimintaohjeet

ECHA auttaa teollisuutta ja jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia hoitamaan REACH-
ja CLP-asetuksista johtuvat tehtdvansd ja huolehtimaan kemikaalien turvallisesta
kaytosta. ECHAN ohjeistus tarjoaa tahan tasmalliset ja asiantuntevat puitteet.

Vuoden 2012 haasteista merkittavin on vuonna 2011 aloitetun tydn vakiinnuttaminen, silla

tyd on saatava valmiiksi ajoissa ennen REACH-rekisterdintien maaraaikaa vuonna 2013,
jotta siita olisi hyotya kaikille rekisterdijille ja erityisesti pk-yrityksille.
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ECHA aikoo pitda rekisterdintia, aineiden yksildintia, tietojen yhteiskayttéa ja CLP-
asetuksen soveltamista koskevat toimintaohjeet muuttumattomina viimeistdan kuusi
kuukautta ennen maaraaikaa, joten vuoden 2013 rekisterbinnin maaraaikaa koskeviin
ohjeasiakirjoihin ei tule tyo6td hankaloittavia muutoksia. Lisdksi tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet yhtenaistetdan IT-tydkalu Chesariin ja
REACH- ja CLP-asetuksiin tehtyjen muutosten kanssa.

Sidosryhmilta ja ohjeiden kayttdjiltda saatavan palautteen keraamista kehitetdan jatkuvasti,
jotta se vaikuttaisi entistd voimakkaammin ohjeiden paivityksiin tai uusien ohjeiden
laatimiseen.

Nykyiset ohjeet pyritddn myo6s pitdamaan esimerkiksi nanomateriaalien arvioinnissa ja
muissa asioissa tapahtuvien muutosten tasolla. Nanomateriaaleihin liittyvien REACHin
taytantdéonpanohankkeiden (RIP), keskeisten tutkimushankkeiden, komission tyon
tuloksena syntyneen riittdvan laadukkaan ja hyddyllisen kansainvalisen yhteistydn seka
muiden merkityksellisten kehitysaskeleiden perusteella ECHA paivittdd nanomateriaaleja
koskevaa ohjeistusta esimerkiksi tietovaatimusten ja kemikaaliturvallisuusarvioinnin
osalta.

Tietovaatimusten osalta kemikaaliviraston toimintaohjeissa noudatetaan lainsadadannoén
mukaista tasapainoa, jossa tavoitteena on luotettavan ja laadukkaan tiedon tuottaminen
aineiden turvallisen kayton varmistamiseksi minimoimalla samanaikaisesti uusien
eldinkokeiden tarve. Kehittamistd jatketaan edelleen muuttamalla aihetta kasittelevaa
ohjeistusta.

Vuonna 2012 ECHA pyrkii etsimdan uusia tapoja parantaa ohjeistuksen saatavuutta
kaikkien sidosryhmien nakokulmasta viemalla paatdkseen ohjeistukset sisaltavan
verkkosivun uudelleensuunnittelun ja yksinkertaistamalla ohjeistusta tarvittaessa. ECHA
tuottaa edelleen varsinaisen ohjeistuksen tueksi tarkoitetut ohjeet (naita ovat esimerkiksi
usein esitetyt kysymykset, tiedotteet, toimintaohjeiden lyhennelmat, kaytdnnén oppaat ja
uudet yksittaisiin REACH- ja CLP-menettelyihin keskittyvat verkkosivustot), REACH
Navigator -tydkalun sekd REACH-termitietokannan (ECHA-term) yhteison 22 kielella.

REACH-koulutus

ECHAnN ulkopuolisille suunnatun koulutuksen tavoitteena on antaa kansallisille REACH- ja
CLP-neuvontapalveluille laadukasta koulutusta, jotta ne pystyisivat vastaamaan
kysymyksiin ja sailyttdmaan yhteisen kasityksen siitd, mitd REACH- ja CLP-asetuksilla
tarkoitetaan. Koulutuksella tuetaan jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia erityisesti
ECHAnNn IT-tyOkalujen, esimerkiksi REACH-IT-jarjestelman ja IUCLIDS:n, kaytossa.
Koulutuksella tuetaan myds jasenvaltioiden taytantéonpanon valvonnasta vastaavien
viranomaisten tarkastajia RIPE-portaalin kaytdssa. Koulutusta jarjestetdan pyydettdessa
myos kolmansille maille ja kolmansissa maissa, ja koulutuksen jarjestamistad koskeviin
pyyntdihin vastataan tasapuolisesti ja avoimesti.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Teollisuus saa neuvontapalvelulta ja korkealuokkaisista ohjeasiakirjoista oikea-

aikaista ja tehokasta tukea REACH- ja CLP-asetusten mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen.
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2. REACH- ja CLP-asetusten taytantdonpanoa EU:n/ETA:n jasenvaltioissa tuetaan
kouluttamalla kouluttajia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna = Tarkastusvdlineet ja -
2012 tiheys

Osuus  neuvontapalvelulle  esitetyista 80 % BusinessObjects -
kysymyksista, joihin on vastattu raportti kuukausittain
vahvistetussa maaraajassa (15 ty6paivaa)
Tyytyvaisyys  sidosryhmille  tarjottujen Suuri Vuosittainen tutkimus
neuvontapalvelujen laatuun
HelpNetin hyvaksymien ja internetissa Vahintaan 3 Vuosiraportti
julkaistujen FAQ-paivitysten maara
Niiden kysymysten osuus prosentteina, 80 % BusinessObjects -
joihin ECHA on vastannut kysymyksen raportti kuukausittain

esittdjan  asettamassa  maardajassa,
kaikista kansallisten neuvontapalvelujen
HelpExiin jattamista kysymyksista
Internetissd  suunnitelmien  mukaisesti 80 % Vuosiraportti
julkaistujen ohjeasiakirjojen osuus
prosentteina

Toimintaohjeiden kayttajien tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus
palautteiden perusteella

Tyytyvaisyys REACH-jarjestelmaan Suuri Osallistujien palaute
liittyviin koulutustilaisuuksiin vuosittain

3. Tarkeimmat tulokset

Neuvontapalvelu

e Teollisuuden ja kansallisten neuvontapalvelujen esittdmiin kysymyksiin laaditaan
7 000 yksittaista ja yhteista vastausta.

o Jarjestetaan kaksi HelpNetin johtoryhman kokousta.

o Jarjestetddn kaksi  koulutustilaisuutta kansallisile REACH- ja CLP-
neuvontapalveluille.

¢ Julkaistaan kolme paivitysta usein esitettyinin REACH- ja CLP-asetuksia koskeviin
kysymyksiin.

Toimintaohjeet
¢ Vuonna 2011 aloitettujen toimintaohjeita koskevien toimien loppuun saattaminen:

o tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat ohjeet (myds

luvut R.7 ja R.9 seka Osa E) (liittyvat lupahakemuksiin)

rekisterdintiohjeet

tietojen yhteiskayttda koskevat toimintaohjeet

aineiston ja aineiden arviointia koskevat toimintaohjeet

aineiden yksilointid ja nimeamista koskevat toimintaohjeet (liittyvat

lupahakemuksiin)

O O0OO0O0

¢ Vuonna 2012 aloitettavia ohjeiden paivityshankkeita
o tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
(mukaan lukien nanomateriaaleja koskeva luku R.6)
o CLP-kriteerien soveltamisohjeet (herkistymiseen liittyvat vaarat)
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o yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan aineiston laatimista
koskevat toimintaohjeet (teollisuutta koskevien aineistojen toimittajille
tarkoitetut tasmennykset).

REACH- ja CLP-asetuksiin liittyva koulutus

Laaditaan vuosittainen tydohjelma ulkopuolisille tarkoitetusta REACH- ja CLP-
koulutuksesta.

Jarjestetddn REACH- ja CLP-koulutusta koskevan vuosittaisen tydohjelman
mukaisesti  koulutusta  kansallisille  neuvontapalveluille,  jasenvaltioiden
toimivaltaisille ~ viranomaisille, taytantéénpanon valvonnasta vastaaville
viranomaisille seka ulkopuolisille sidosryhmille.
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Toimi 6: Tieteelliset IT-tydokalut
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

REACH- ja CLP-asetukset vaikuttavat suureen maaraan yrityksia — REACH-IT-
jarjestelmaan on rekisterditynyt yli 70 000 oikeussubjektia — ja ne edellyttavat valtavien
tietomaarien toimittamista, kasittelya ja jakamista teollisuuden ja viranomaisten valilla
erittdin lyhyessa ajassa. Taman vuoksi ECHAn toiminnan virastona on perustuttava
tietotekniikan kaytdlle, ja taysin toimivien IT-jarjestelmien toimittaminen ajoissa
teollisuuden, jasenvaltioiden ja ECHAn omaan kayttéén on viraston toiminnan
onnistumisessa keskeista.

Vuoden 2012 tarkeimpana haasteena on varmistaa, ettd seka teollisuudella ettd ECHAlla
itselldaan on kaytdssdan parhaat mahdolliset toiminnot vuoden 2013 rekisterdinnin
maaraaikaa varten. REACH-IT-, IUCLID- ja Chesar-jarjestelmia on siis edelleen
kehitettava vuonna 2012. REACH-IT on jatkossakin viraston keskeinen sovellus, ja sita on
parannettava jatkuvasti. Kaikki vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaan liittyvat
merkittavat muutokset olisi tehtdva REACH-IT-jarjestelmaan ennen vuoden 2012 loppua,
jotta teollisuuden kaytdssa olisi vakiintunut jarjestelma, johon on riittavasti aikaa tutustua.

Samanaikaisesti REACH-IT-jarjestelmaa kehitetddn yha enemman siihen suuntaan, etta
kaikki aineistot toimitetaan ECHAlle REACH-IT-jarjestelman kautta. ECHANn tavoitteena
siis on, ettd vuoden 2012 loppuun mennessa kaikki sille toimitettavat aineistot, mukaan
lukien jasenvaltioiden ehdotukset, jotka koskevat erityistd huolta aiheuttavien aineiden
tunnistamista, rajoituksia tai yhdenmukaistettuja merkintéja ja luokitusta, teollisuuden
lupahakemukset sekd jatkokayttdjien luvanvaraisten aineiden kayttoa koskevat
ilmoitukset, toimitetaan REACH-IT-jarjestelman kautta. REACH-IT-jarjestelmasta tulee
siis viraston keskitetty viestintapiste ja maksujenhallintaohjelmisto.

ECHA kehittdd REACH-IT-jarjestelman toimintoja niin, ettd ne palvelevat jasenvaltioita,
komissiota ja pk-yrityksia entistd paremmin. Erityisesti jasenvaltioiden aineiden arviointia
seka liitteen XV mukaisia ja yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevien
aineistojen valmistelutyd tehostuu, kun jasenvaltiot saavat kayttédénsd edistyneet
tietojenkeruutoiminnot seka uusia mahdollisuuksia toimittaa tiedot internetin valityksella.
Esimerkiksi pk-yritysten jatkokayttajaraportit tai esineissd olevia aineita koskevat
ilmoitukset tekevat lakisaateisten velvollisuuksien tayttamisesta pk-yrityksille helppoa.

IUCLID-jarjestelmaa on yllapidettdva ja kehitettava edelleen, jotta silla pystytaan
vastaamaan kayttajien kasvaviin tarpeisiin. Tarpeet liittyvat paitsi REACH- ja CLP-
asetuksiin, my6és muuhun kemikaaleja koskevaan lainsdadantdon, esimerkiksi tulossa
olevaan biosidiasetukseen. ECHA aikoo suunnitella jarjestelman osittain uudelleen, jotta
sen suorituskykya, kaytettavyyttd, integroituvuutta ~muihin jarjestelmiin  seka
kayttajaturvallisuutta pystytdan parantamaan. [UCLID-jarjestelma on rekisterdijien
kannalta keskeinen aineistojen laadinnan tydkalu, minkd vuoksi teollisuuden
rekisterdinteihin liittyvid muutoksia ei oteta kayttoon kesakuun 2012 jalkeen.

Kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitydkalua Chesaria kehitetddn vuoden
2012 alkupuoliskolla voimakkaasti edellisestd REACH-rekisterdintien maaraajasta
saatujen kokemusten ja palautteen perusteella. Tavoitteena on edistdd Chesarin kayttdéa
entisestdan niin, ettd siita tulee teollisuuden suosima standardityokalu. Standardien
vakiintuminen kohentaa kemikaaliturvallisuusarviointien ja -raporttien laatua ja tehostaa
seka teollisuuden ettd viranomaisten, mukaan lukien ECHA, toimintaa. Chesarin
uudistetulla versiolla olisi siis tuettava yrityksia entista enemman
kemikaaliturvallisuusarviointien laadinnassa ja toimitusketjussa tapahtuvassa viestinnassa
(altistumisskenaarioiden laadinnassa).
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Tiedonjakoportaalia yllapidetddn edelleen ja vastaanotetut aineita koskevat tiedot
julkaistaan ripeasti verkkosivuilla. ECHA pyrkii erityisesti saamaan alkuun
tiedonjakosivuston kehittdmisen niin, etta yhta ainetta koskeviin tietoihin paastaisiin aina
samasta kohdasta saantelyprosessista riippumatta. Tama edellyttda taustalla olevan
tietojarjestelman merkittavaa kehittdmista, ja analysointiin ryhdytdan vuoden 2012
kuluessa.

Vuonna 2012 ECHA kokoaa taytantdéonpanon valvonnasta vastaaville viranomaisille
tarkoitetun rekisterdintitietoportaalin  RIPEn kayttdjien ensikokemuksia ja ryhtyy
suunnittelemaan tyékalun jatkokehittdmista.

Odysseyta, arviointimenettelyjen paatdksentekoa tukevaa jarjestelmaa, yllapidetdan tai
kehitetdan edelleen.

ECHAnN tietokannoissa olevan arvokkaan tiedon hyddyntamistd varten on kaytossa ollut
muutaman vuoden ajan tietojen analysointia ja liiketoimintatiedon hallintaa varten
tarkoitettu CASPER-jarjestelma. Analyysi- ja raportointitoimintoja kehitetdan jatkuvasti
viraston ja sidosryhmien tietotarpeita vastaaviksi.

ECHA jatkaa myos edelleen yritysarkkitehtuuria koskevan tutkimuksen tulosten siirtamista
kaytantoon. Tutkimus osoitti, ettd moniin nyt kaytdssa oleviin jarjestelmiin ja niiden
datamalleihin on syytd tehdd muutoksia. Talld investoinnilla saavutetaan seuraavat
hyodyt:

i) integroitu, ajantasainen nakyma kaikkeen siihen aineita koskevaan tietoon, joka
on talla hetkella useissa jarjestelmissa ja tietokannoissa

i) mahdollisuus tuoda tdma yhtenainen nakyma sisaisten ja ulkopuolisten kayttajien
ulottuville yhdistetyssa internetportaalissa, johon yhdistetddn kaikki nykyiset
kayttoliittymat

iii) jarjestelmien yllapidon helpottuminen ja valvotummat riippuvuussuhteet eri
jarjestelmien valilla.

Vuoden 2011 lopulla valmistuu tarpeita ja toteutettavuutta kartoittava tutkimus siita, miten
pk-yritysten ja viraston valistd yhteydenpitoa voidaan kehittdd. Taman tutkimuksen
tulosten perusteella sekd pohdittuaan, miten pk-yritysten lakisdateisten velvollisuuksien
noudattamista olisi mahdollista helpottaa, ECHA parantaa REACH-IT-jarjestelman
kaytettavyyttd ja lisdad jarjestelmdan mahdollisesti my6s uusia monikielisia
kayttoliittymaelementteja.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHA vastaanottaa ja kasittelee onnistuneesti kaikki aineistot ja ilmoitukset ja
julkistaa lainsdddanndn perusteella julkiset tiedot hyvin toimivia IT-tyokaluja
kayttaen.
2. Tarkoitusta varten suunnitelluilla IT-tyokaluilla ja kohdennetuilla kayttdoppailla ja

tyopajoilla  on autettu tehokkaasti sidosryhmia tayttamaan lakisaateiset
velvoitteensa.

-32-



Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2012 Tarkastusvalineet ja -
tiheys
Hankkeen onnistumisen aste ajan, 80 % Jokaista hanketta
budjetin ja tavoitteen kannalta arvioidaan osana
hankkeen

paatostoimia.
Tiivistelmaraportteja
laaditaan
neljannesvuosittain
seurantaa varten.

Ulkopuolisten kayttajien Suuri Vuosittainen tutkimus
tyytyvaisyys IT-tyokaluihin

(IUCLID, REACH-IT, CHESAR ja

RIPE)

3. Tarkeimmat tulokset

o REACH-IT-jarjestelman kaytettavyyttda ja helppokayttdisyyttd parannetaan
erityisesti pk-yritysten tarpeita kuunnellen.

e REACH-IT-jarjestelmaan vuoden 2013 maaraaikaa varten tehtdvat muutokset
otetaan kayttdon ja julkistetaan viimeistddn kuusi kuukautta ennen REACH-
asetuksen mukaisten rekisterdintien maaraaikaa.

e Uusi IUCLID-versio julkaistaan kesallda 2012, jotta rekisterdijille jaisi riittavasti
aikaa valmistautua vuoden 2013 maaraaikaa varten.

o Kesaan 2012 mennessa julkaistaan Chesarista versio, jonka avulla rekisterdijat
voivat laatia turvallisuusarvionsa ja toimittaa kemikaaliturvallisuusraporttinsa
vuoden 2013 maaraaikaan mennessa.

¢ Aineistojen ja aineita koskevien tietojen tarkastelua varten jasenvaltioille tarkoitetut
IT-ratkaisut otetaan kayttdon vaiheittain.

e Tuotannossa olevia sovelluksia yllapidetddn ja niitd varten on tarjolla oikea-
aikaista tukea.
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Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille
elimille

1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

ECHA hyddyntaa ensimmaisen REACH-asetuksen mukaisen rekisterdinnin maaraajan
yhteydessa kayttddnsa saamaa valtavaa tietomaaraa lisatakseen kemikaaleja koskevaa
tietdmystdaan huomattavasti niin, ettd se kykenee vastaamaan paremmin EU:n
toimielinten esittdmiin kysymyksiin.

Jos resurssit sallivat, ECHA osallistuu edelleen OECD:n testausta koskevia suuntaviivoja
kasittelevan  ohjelman  kehittdmiseen ja tukee jatkossakin  vaihtoehtoisten
testausmenetelmien kehittamistd sekd EU:ssa ettd kansainvaliselld tasolla. Tavoitteena
on parantaa naiden menetelmien saatavuutta vuoden 2013 maaraaikaan mennessa ja
sen jalkeen, silla odotettavissa on, ettd nyt tiedoissa on enemman puutteita kuin suuren
tuotantomaaran kemikaaleissa, joita ensimmainen rekisterdintien maaraaika koski. ECHA
haluaa edistada vuoden 2010 maaraajan piirissa olleista aineista saatavien tietojen
hyoédyntamista, jotta tarpeettoman testaamisen (ja eldinkokeiden) kayttéa vuoden 2013 ja
2018 rekisterdinneissa voitaisiin valttaa vaihtoehtoisia menetelmia hyddyntamalla. QSAR-
tietojen kayttdéon kannustamisen lisaksi erityishuomiota kiinnitetdan interpolointiin ja
kemiallisiin luokkiin perustuviin 1ahestymistapoihin. Lisdksi ECHAIlla on kaytéssa
ydinryhma, jolla on asiantuntijatietoa muista kuin testaukseen perustuvista menetelmista,
ja lisaksi erityinen ohjelmisto, jonka tarkoituksena on tukea arviointia, riskinhallintaa ja
muita ECHAn prosesseja. Ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan yhteydessa saatuja
tietoja hydédyntamalla ohjelmisto helpottaa kemiallisten ominaisuuksien arviointia jatkossa.

ECHA parantaa kasitystdan nanomateriaaleihin liittyvien vaarojen, altistuksen ja riskien
arvioinnista seka riskinhallinnasta. Tama tapahtuu seuraamalla huolellisesti kaikkien EU:n
ja kansainvalisten ohjelmien tuloksia ja kehitysta. Tavoitteena on, ettd ECHA voi ryhtya
kasittelemaan tehokkaasti myds nanomuodossa esiintyvid aineita koskevia aineistoja
aineistojen arvioinnin yhteydessa ja paivittdd nanomateriaaleja koskevat ohjeet ajoissa
ennen rekisterdinnin  maardaikaa vuonna 2013, varmistaa yhdenmukaisen
lahestymistavan nanomateriaalien erityisominaisuuksiin osana REACH- ja CLP-asetusten
taytantdonpanoa seka olla avuksi, jos REACH-asetusta ryhdytaan tarkastelemaan
uudelleen nanomateriaalien ndkdkulmasta.

ECHA pyrkii entistd maaratietoisemmin valvomaan hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia sisaltavia aineita REACH- ja CLP-asetusten nojalla. Tata varten ECHA
sekd investoi sisdisten valmiuksiensa kehittdmiseen ettd pyrkii ottamaan entista
aktivisemmin osaa hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia sisaltdvid aineita
koskevaan tieteelliseen tutkimukseen. Osana tata on sellaisten kriteerien kehittaminen,
joiden perusteella nama aineet voidaan tunnistaa ja asettaa etusijalle REACH- ja CLP-
asetuksiin liittyvissa menettelyissa.

ECHA jatkaa edelleen vuonna 2011 kaynnistettyd kemikaaliturvallisuusarviointeja
koskevaa kehittdmisohjelmaansa. Ensimmaisen REACH-asetukseen perustuvan
rekisterdinnin maaraajan yhteydessa saatujen rekisterdijien
kemikaaliturvallisuusraporttien perusteella ECHA keskittyy nyt altistumisen arvioinnin
menetelmiin ja tyokaluihin niilld osa-alueilla, joilla havaittin huomattavia puutteita.
Kehitystydn yhteydessa puututaan myos arviointiin liittyviin haasteisiin, jotka koskevat
aineiden arviointia, lupamenettelyja ja rajoitusmenettelyja. ECHA pyrkii myos
selkeyttdamaan jatkokayttdjia sitovia tiedottamisvelvollisuuksia ja edistdmaan niiden
toteuttamisessa parhaita toimintatapoja. Jatkokayttajille laaditaan kaytanndllisia ohjeita
omien kemikaaliturvallisuusarviointien tekemisesta.
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ECHA osallistuu edelleen viraston ensimmaiseen tarkastukseen, joka on maara saada
valmiiksi kesakuussa 2012. Lisdksi ECHA voi komission pyynndstd tukea sita
osallistumalla komission REACH-asetuksen uudelleentarkasteluun asetuksen 138 artiklan
mukaisesti.

ECHAnN aktiivinen yhteistyd Euroopan parlamentin ja komission kanssa jatkuu vuonna
2012 esimerkiksi Helsingissa ja toimielinten kotipaikoissa pidettavilla kokouksilla seka
siten, ettd ECHA tiedottaa toiminnastaan saannollisesti toimielimille. Yhteistyd muiden
eurooppalaisten virastojen ja tieteellisten komiteoiden kanssa jatkuu vierailujen
muodossa, ja tarvittaessa niiden ja kemikaaliviraston valiselle yhteistydlle ja
koordinoinnille voidaan luoda virallisemmat puitteet laatimalla yhteisymmarryspdytéakirjoja.
Yhteisymmarryspoytakirjoja on jo tehty Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
(EFSA) ja Euroopan tydterveys- ja tyéturvallisuusviranomaisen (EU-OSHA) kanssa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAIlla on hyvat valmiudet antaa tieteellisia ja teknisia neuvoja, jotka koskevat
kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja hormonitoimintaa
hairitsevia ominaisuuksia sisaltavat aineet, altistumisen arviointia,

testausmenetelmia ja vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna  Tarkastusvalineet ja -tiheys
2012
Tyytyvaisyys komissiolle ja Suuri Vuosittainen tutkimus
jasenvaltioiden toimivaltaisille

viranomaisille annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Analysoidaan ja kehitetddn edelleen nykyisia altistuksen arviointiin tarkoitettuja
tydkaluja REACH-asetuksen nojalla tehtavien turvallisuusarvioiden tueksi.
Parannetaan menetelmia, joilla arvioidaan altistumista esineissa olevien aineiden
kayttdian aikana. Kehitetdan kaytannallisia menetelmia, joilla kasitellaan kaytossa
reagoivien aineiden muuntumistuotteita kemikaaliturvallisuusarvioinneissa.

¢ Poimitaan rekisterdintiaineistoista tietoja, joiden avulla edistetdan (Q)SAR-mallien
seka ryhmittelyn ja interpoloinnin hyddyntamista.

¢ Integroidaan laskennallisten menetelmien soveltaminen rutiinitydprosesseihin,
milld tuetaan tehokkaasti ECHAn REACH-asetuksesta johtuvien tehtavien
suorittamista.

e Hankitaan muiden kuin testaukseen perustuvien menetelmien hyédyntamista
varten tarkoitettuja tietokoneohjelmistoja, ja otetaan samalla huomioon tieteen
kehitys, koulutuksen avulla kehitetty asiantuntemus, kaytannén kokemus seka
aktiivinen yhteydenpito ECHAnN ulkopuolisiin asiantuntijoihin.

e Osallistutaan entistd enemman hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia
sisaltavia kemikaaleja koskevaan tieteelliseen ja lainsaadantoon liittyvaan tyohon.
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Kehitetdan valmiuksia ottaa kantaa nanomateriaalien kayttoon REACH- ja CLP-
asetusten nojalla.

Osalllistutaan virastoa koskevaan arviointiin sekd REACH-asetuksen saanndsten
uudelleentarkasteluun REACH-asetuksen 138 artiklan nojalla.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja monialainen toiminta

Toimi 8: Komiteat ja valvontafoorumi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Vuonna 2012 komiteoiden tydmaara kasvaa entisestdan. On haastavaa pysya tiukoissa
lakisdateisissa aikatauluissa, sailyttda hyva tieteellinen ja tekninen laatu ja varmistaa, etta
komissio pystyy tehokkaaseen paatoksentekoon komiteoilta saamiensa neuvojen
pohjalta. Komiteoiden on pidettava yhta aikaa kiinni avoimuudesta ja niiltd edellytetysta
luottamuksellisuudesta. Valvontafoorumi vahvistaa sihteeristén avustamana REACH- ja
CLP-asetusten tehokkaaseen taytantdonpanon valvontaan tahtdavia jasenvaltioiden
toimia uusia tydvalineita ja hankkeita hyodyntaen.

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Kaikki jasenvaltioiden komitean prosessit (eli SVHC-aineiden yksildinti, lausunnot liitetta
XIV koskevista ECHANn suositusluonnoksista, aineistojen arviointi, aineiden arviointi)
paasevat tayteen vauhtiin vuonna 2012. Aineiden arviointi alkaa, kun ensimmainen
saanndllisesti paivitettdva yhteison toimintasuunnitelma on hyvaksytty arviolta helmikuun
2012 lopulla. Jasenvaltioiden laatimien ehdotusten perusteella jasenvaltioiden komitea
hyvaksyy ensimmaisestd saannollisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman
luonnoksesta lausunnon, joka on tarkoitettu ECHAIlle ohjeeksi. ECHAn ja
paatdsluonnoksesta vastaavan jasenvaltion valinen tiivis yhteistyd jatkuu edelleen, milla
varmistetaan lahestymistapojen yhtenaisyys ja paatoésten luotettavuus.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Komiteoiden on ka&siteltdva koko ajan kasvavaa aineistomdaraa, joukossa myds
edelliseltd vuodelta siirtyvia aineistoja (yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintéja
koskevia aineistoja, rajoitusehdotuksia, lupahakemuksia seka padjohtajalta saapuneita
erityispyyntdja), jotka koostetaan sihteeriston esittelijoille antaman tuen avulla. Erityisesti
riskinarviointikomiteaan kohdistuva kysynta on todennakoisesti erittain suurta, ja sen on
valmistauduttava tahan sujuvoittamalla menettelyjadn ja tyotapojaan seka ottamalla
vastaan valttamatontd apua jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja ECHAn
sihteeristolta. Riskinarviointikomitea jatkaa siis vuonna 2011 aloittamaansa ty6ta, jonka
tavoitteena on prosessien kehittdminen ja sujuvoittaminen.

Komiteoiden lausunnoissaan ja muissa tuloksissaan esittamia paatelmia ja suosituksia
olisi levitettava laajasti kaikkien asiaankuuluvien toimijoiden ja asianosaisten parissa.

REACH-prosessien tehokkaan toiminnan varmistamiseksi on riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean valista vuorovaikutusta ja yhteistyota
jatkettava ja kehitettava edelleen. Sosioekonomisen analyysin helpottamiseksi on syyta
ottaa huomioon rajoituksista ja lupahakemuksista saadut kokemukset seka erityisesti
parhaat tavat valittaa tietoa riskeista ja epavarmuustekijoista.

ECHA kehittdd edelleen yhteisty6ta muiden EU:n riskinarvioinnista vastaavien tieteellisten

komiteoiden ja paneelien kanssa, jotta mahdolliset mielipide-erot valtettaisiin tai ne
pystyttaisiin ratkaisemaan.
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Valvontafoorumi taytantéonpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi

Valvontafoorumi kuuluu ECHAan sen kiintednd osana. Silld on merkittdva tehtava
taytantédnpanon valvonnan yhdenmukaisuuden varmistamisessa. Valvontafoorumi toimii
alustana, jossa jasenvaltiot voivat vaihtaa keskendan tietoja ja sovittaa yhteen
taytantdonpanon valvontaan liittyvia toimiaan.

Vuonna 2012 valvontafoorumi saa paatdkseen toisen koordinoidun taytantédnpanon
valvontahankkeensa, joka koskee jatkokayttdjille, erityisesti seosten sekoittajille,
asetettuja velvoitteita. Taman hankkeen tulosten perusteella annetaan uusia suosituksia.

Valvontafoorumin kolmas koordinoitu REACH-asetuksen taytantéénpanon valvontahanke
kaynnistetdan vuonna 2012 yhteistyossa tulliviranomaisten kanssa. Hankkeen tavoitteena
on varmistaa, ettd taytantdonpanosta vallitsee yhtendinen nakemys, tuottamalla
tarkastajille yhdenmukaistettuja taytantéonpanon valvontaa koskevia ohjeita ja
koulutusmateriaalia seka kouluttamalla kansallisia koordinoijia.

Tehostaakseen taytantdédnpanon yhdenmukaistamista valvontafoorumi kehittda edelleen
taytantdédnpanon valvontaviranomaisten valistd viestintda helpottavia RIPE-portaalia ja
sahkodista EIES-tietojenvaihtojarjestelmaa. RIPE-portaalin uusilla toiminnoilla varustettu
uusi versio esitellaan vuonna 2012.

Ensimmainen koordinoitu tarkastajavaihto tapahtuu vuonna 2012, ja opintovierailuja
ryhdytdan tihentdmaan vuodesta 2012 alkaen. Valvontafoorumi kokoaa ja kay lapi
tarkastajien harjoitteluohjelmaa koskevia ehdotuksia. Tavoitteena on vaihtaa ja jakaa
parhaita toimintatapoja. Td&ma tulee olemaan tarked vahvuus valvontafoorumin tydssa.
Vuonna 2012 se jatkaa sellaisten indikaattorien kehittamista ja toteuttamista, joilla
voidaan tehokkaasti mitata valvontafoorumin tyon edistymista.

Valvontafoorumin tavoitteena on eri toimijoiden valisen koordinaation, yhteistyon ja
yhteydenpidon takaaminen ja kehittdminen, jotta valvontafoorumi kykenisi suoriutumaan
tehtavistdan tehokkaasti. Tata varten valvontafoorumi kehittdd edelleen ja ottaa kayttoon
parhaita mahdollisia tapoja kehittdad yhteyksia ECHAnN sihteeriston, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten seka kansallisten taytantdéonpanon valvonnasta vastaavien
viranomaisten valille. Valvontafoorumi laatii myds mietinndn, jossa tutkitaan tehokkaimpia
viestintdtapoja ECHAn ja jasenvaltioiden valilla REACH- ja CLP-prosessit
asianmukaisesti huomioon ottaen.

Valvontafoorumi tekee edelleen yhteistyota riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean kanssa kommentoidessaan ehdotettujen aineita
koskevien rajoitusten taytantddnpanokelpoisuutta. Rajoitusehdotuksia kasiteltdessa
valvontafoorumin toiminnassa huolehditaan hyvastd koordinaatiosta: siind otetaan
huomioon vuoropuhelu komitean jasenten kanssa seka riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean kysymykset ja kannanotot.

Vuonna 2012 jasenvaltiot laativat virastolle CLP-asetuksen 46 artiklan 2 kohdan mukaiset
kertomukset, joissa esitetddn yhteenveto virallisen valvonnan tuloksista ja muista
taytdntddnpanon valvontaa koskevista toimista. ECHA laatii kertomuksista yhteenvedon
ja toimittaa sen komissiolle. ECHAnN sihteeristé panostaa entistd enemman
taytantédnpanon valvonnan edistamiseen osallistumalla esimerkiksi Euroopan komission
jarjestaman taytantéonpanon valvontaa kasittelevan konferenssin kaltaisiin tapahtumiin.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Sihteeristd tukee komiteoiden tydta tehokkaasti niin, ettd komiteat pystyvat
¢ noudattamaan lainsdadannén mukaisia maaraaikojaan ja
e toimittamaan tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita lausuntoja ja
sopimuksia, jotka tukevat lopullista paatdksentekoa avoimesti, mutta niin,
ettd samalla varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

2. Sihteeristd tukee ja helpottaa foorumin ty6ta tehokkaasti ja avoimesti niin, etta se
pystyy vahvistamaan ja entisestddn yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-
asetusten taytadntdonpanoa EU:n ja ETA:n jasenvaltioissa asianmukaisesta
luottamuksellisuudesta tinkimatta.

3. Ristiriidat yhteisén muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin ndhden
estetdan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite vuonna Tarkastusvalineet

Indikaattorit

2012 ja -tiheys
Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen
toimitettujen lausuntojen/sopimusten vuosiraportti
osuus prosentteina
Jasenvaltioiden komitean yksimielisesti 80 % Sisainen
tekemien sopimusten osuus prosentteina vuosiraportti
Yksimielisesti  hyvaksyttyjen  komitean 80 % Sisainen
lausuntojen osuus prosentteina vuosiraportti
Komission lopulliseen paatokseen Suuri Sisdinen
hyvaksyttyjen komitean lausuntojen maara vuosiraportti
ECHAN sidosryhmien tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen
valvontafoorumin toiminnan tuottamaan tutkimus
lisdarvoon
Jasenten ja muiden osanottajien Suuri Tutkimus
tyytyvaisyys tukeen (koulutus ja
puheenjohtotehtavat mukaan lukien), jota
ECHA on antanut komiteoille ja
valvontafoorumille
Sidosryhmien, toimivaltaisten Suuri Tutkimus
viranomaisten ja komiteoiden jasenten
tyytyvaisyys yleiseen avoimuuteen ja
komiteoiden prosessien ja
valvontafoorumin toiminnan tulosten
julkistamiseen
EU:n muiden toimielinten tieteellisten | Vain perustelluissa Sisédinen
komiteoiden lausuntojen kanssa tapauksissa arviointiraportti
ristiriitaiset lausunnot
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3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu (tai annetaan lausunto)
40:sta SVHC-aineiden yksildintia koskevasta ehdotuksesta.
Tehddadn  jasenvaltioiden  komiteassa  yksimielinen  ratkaisu  130:sta
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevasta
paatosluonnoksesta.
Annetaan yksimielinen ratkaisu aineiden arviointia koskevista paatésluonnoksista
(ensimmaisten paatosten aikataulu on tassa vaiheessa viela auki).
Annetaan lausunto ECHAn liitettd XIV koskevasta suositusluonnoksesta.
Annetaan lausunto saannollisesti paivitettavan yhteisbn toimintasuunnitelman
luonnoksesta.
Paivitetaan paatdksenteko-opas.
Keinoja edella mainittuihin tavoitteisiin paasemiseksi ovat
0 kuusi kokousta
o0 kaksi tyoryhman kokousta (laaditaan lausunto liitteen XIV mukaisen
suosituksen luonnoksesta)
o0 kaksi tydoryhman kokousta (laaditaan lausunto sdanndllisesti paivitettavan
yhteisén toimintasuunnitelman luonnoksesta)
o osallistuminen kahteen aineistojen/aineiden arviointia kasittelevaan
tydpajaan.

Riskinarviointikomitea

Laaditaan 70 riskinarviointikomitean lausuntoa luokituksia ja merkint6ja koskevista
aineistoista (perustuu olettamukseen, jonka mukaan luokituksia ja merkintdja
koskevia aineistoja vastaanotetaan vuosittain 60 kpl).

Laaditaan nelja riskinarviointikomitean lausuntoa rajoitusehdotuksista.

Paivitetaan riskinarviointikomitean paatelmia ja suosituksia koskeva opas.

Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla enintdan seitseman kokousta.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Laaditaan nelja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoa
rajoitusehdotuksista.

Paivitetaan sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean paatelmia ja
suosituksia koskeva opas.

Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla nelja kokousta.

Foorumi

Laaditaan kertomus toisesta valvontafoorumin taytantéénpanon valvonnan
hankkeesta.

Paivitetdan RIPE-portaali ja sdhkdinen EIES-tietojenvaihtojarjestelma.

Koulutetaan maakoordinoijia  kolmatta REACH-asetuksen taytantdéonpanon
valvonnan hanketta varten.

Vahvistetaan ECHAn, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja kansallisten
taytantédnpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten valisia yhteyksia.
Jarjestetaan koulutustilaisuus taytantéonpanokouluttajille.

Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla kolme valvontafoorumin kokousta.

- 40 -



Toimi 9: Valituslautakunta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Valituslautakunta perustettiin, jotta luonnollisella henkildlla tai oikeushenkil6lld olisi
mahdollisuus hakea muutosta sellaiseen itseensd vaikuttavaan kemikaaliviraston
paatokseen, johon REACH-asetuksen 91 artiklassa viitataan.

Vuoden 2012 kuluessa on tutkittava vuonna 2011 tehdyt vireilld olevat valitukset ja
tehtava niista paatokset. Odotettavissa on, ettd arviointiin liittyvien valitusten maara
lisdantyy ja ne ovat tieteellisestd ndkokulmasta entistéd haastavampia, mika on seurausta
ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan jalkeen tehdysta aineistojen arviointityosta.

Vuoden 2013 rekisterdinnin maaraaikaa varten valmistautuvien yritysten joukossa
uskotaan olevan sellaisia, joilla on vahemman kokemusta ja asiantuntemusta
kemikaalilainsaadantoon liittyvistéd asioista. Odotettavissa on myos, ettd vuoden 2013
rekisterdinteja varten on tuotettava enemman uutta tietoa kuin vuoden 2010 rekisterdinnin
maaraaikaa varten. Tuloksena saattaa olla enemman tietojen jakamiseen liittyvia kiistoja
mahdollisten rekisterdijien valilla seka enemman rekisterdintiaineistojen
vaatimustenmukaisuuteen liittyvia kysymyksia, jotka muuttuvat myohemmin valituksiksi.

Jos tydbmaara niin edellyttda, valituslautakunta toimii tehokkaassa ja toimivassa
yhteisty0ssa varamiesten ja lisdjasenten kanssa.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Lautakunta tekee laadukkaita paatoksia ilman aiheetonta viivytysta.

2. Sidosryhmien luottamus REACH-asetuksen  muutoksenhakua koskeviin
maarayksiin sailytetaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet
2012 ja -tiheys

Kullekin valitustyypille asetetussa 90 % Lautakunnan

tavoiteajassa® ratkaistujen tapausten osuus vuosiraportti

prosentteina

Niiden valituslautakunnan paatésten osuus Alle 20 % Lautakunnan

prosentteina, joista valitetaan yleiseen vuosiraportti

tuomioistuimeen

Sidosryhmien luottamus valitusmenettelyyn Vahva Sidosryhmien
keskuudessa

toteutettu tutkimus

6 Tavoiteajan maaritellddn olevan se aika, jossa 75 prosenttia aiemmista samantyyppisista
valituksista on ratkaistu (ratkaistuja tapauksia on oltava vahintdan 10 tavoiteajan
maarittamiseksi).
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3. Tarkeimmat tulokset

e Tehdaan paatoksia (maara riippuu jatettyjen valitusten maarasta).
e Julkaistaan verkossa yhtendinen kokoelma laadukkaita paatoksia, jotka koskevat
REACH-asetuksesta johtuvia erityisia oikeudellisia ongelmia.

o Pidetdan tehokkaasti yhteyttd (mahdollisiin) valitusmenettelyn osapuoliin (riippuu
vastaanotettujen tiedustelujen maarasta ja tyypista).
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Toimi 10: Viestinta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Vuonna 2012 virasto pyrkii tavoittamaan yritykset, joiden on rekisterditava aineita vuonna
2013, ja varmistamaan, ettd ne ovat perilld sellaisia ohjeita ja tytkaluja koskevasta
ajantasaisesta tiedosta, joiden avulla ne pystyvat tayttdmaan Ilakisdateiset
velvollisuutensa. Tukemalla erityisen laajasti paarekisterdijia ja jarjestamalla esimerkiksi
uuden paarekisterdijille tarkoitetun tydpajan ECHA toivoo pystyvansa vaikuttamaan
aktiivisesti parempilaatuisten aineistojen tuottamiseen toista rekisterdinnin maaraaikaa
varten. Muita tarkeitd viestintdtehtavia ovat yrityksille tiedottaminen niiden lupa- ja
rajoitusmenettelyjen nojalla maaraytyvistd tehtavistd seka julkisten kuulemisten
huomioarvon lisddminen, jotta osallistujien maara saataisiin mahdollisimman suureksi.
ECHA jatkaa yhteistyd6taan muiden asianosaisten ja erityisesti Euroopan komission
kanssa.

Vuoden 2011 lopun tienoilla virasto julkaisee taysin uudistetun verkkosivuston, jolla
parannetaan kaikkien ECHAnR julkaisemien verkkopohjaisten tuotteiden saatavuutta. Kun
julkaisu on tapahtunut, vuonna 2012 tarkednd tehtdvana on internetin kayttgjien
opastaminen tukimateriaalin avulla verkkosivustolla saatavissa olevan tiedon ja sivuston
uusien ominaisuuksien pariin.

Virasto jatkaa edelleen sisdisen viestinnan tehostamista. Nain varmistetaan, ettd ECHAnN
kaikki tyontekijat saavat tarvitsemansa tiedon voidakseen tehda tyonsa hyvin, ettd he
tuntevat tyoskentelevansa yhteisten paamaarien hyvaksi ja ettéd he ovat valmiita ottamaan
vastaan uusia tehtavia kasvavan organisaation tarpeiden mukaan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti tarvittaessa EU:n kaikilla 22
kielella, ja virasto saa oikeaa ja tasapainoista nakyvyytta tiedotusvalineissa.

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

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet ja -
2012 tiheys
Verkkosivuston asiakastyytyvaisyys Suuri Vuosittainen
kayttajatutkimus,
neljannesvuosittaiset
tilastot
Henkildston tyytyvaisyys sisdiseen Suuri Vuosittainen
viestintaan henkildstoselvitys
Lukijakunnan tyytyvaisyys julkaisuihin Suuri Vuosittaiset
asiakastutkimukset
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Sidosryhmien tyytyvaisyys omaan
osallistumiseensa

Suuri

Tutkimus
sidosryhmatapahtumassa
ja vuosittainen
sidosryhmatutkimus

Pienille ja keskisuurille yrityksille tai
suurelle  yleisdlle tarkeiden uusien
asiakirjojen kaanndsten julkaiseminen
(keskimaarin kolmen kuukauden
kuluessa alkuperaisen asiakirjan
julkaisemisesta, validoimattomina)

100 %

Sisdinen
neljannesvuosiraportti

3. Tarkeimmaét tulokset

Toteutetaan tiedotuskampanijoita (esimerkiksi lupavaatimuksista ja -menettelyista
seka tietojenvaihtofoorumien muodostamisesta vuoden 2013 maaraaikaa varten),
joiden kohderyhming ovat muun muassa teollisuus ja suuri yleiso.

Kaikki (sahkoinen ja muu) materiaali, joka tuotetaan pienille ja keskisuurille
yrityksille tai suurelle yleisélle, julkaistaan EU:n 22 kielella.

Sisaista tietoa valitetdan paivittdin intranetissa ja sisaisilla tiedotusnaytailla.
Tuotetaan viikottain sisaisia paaotsikoita (ECHAnet Exchange) ja painatetaan
saannollisesti  sisaista  uutiskirjetta =~ (ECHO).  Jarjestetddn  vuosittain
yritystapahtuma ja neljannesvuosittain henkiléstékokouksia.

Tuotetaan monikanavaisia lehdistotiedotteita ja viikottaisia sahkdisia tiedotteita,
jarjestetdadn kaksi lehdistdtilaisuutta ja perustetaan jasenvaltioihin tiedottajien
verkosto.

Jarjestetaan sidosryhmapaiva ja tarvittaessa muita sidosryhmatapahtumia.
Otetaan kayttdoon vakiintunut menetelma yleisolta tulevien tiedustelujen kasittelya
varten.

Parannetaan entisestdan ECHAnN verkkosivua.

Parannetaan entisestaan ECHAnetia (ECHAn intranetia).

Toteutetaan kriisiviestintastrategia.
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Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

EU:n  kemikaalilainsdadannon taytantéonpanosta ollaan ehdokasmaissa yha
kilnnostuneempia, ja ainakin yksi ehdokasmaa on liittymisneuvotteluissa loppusuoralla.
Lisaksi kaytossa on liittymistd valmisteleva komission valine (IPA) sekd Euroopan
komission teknisen avun tiedonvaihtotoimiston (TAIEX) kohdennettuja toimia. ECHAn
onkin edelleen kyettdva vastaamaan nadiden maiden osoittamiin valmiuksien lisdamista
koskeviin tarpeisiin kaytdssa olevien resurssien puitteissa ja talla tavoin tutustutettava ne
ECHAnN eri elinten toimintaan ja tieteelliseen tydhdn. Samanlaisia tarpeita, tosin ei niin
laajoja, on my6s mahdollisilla ehdokasmailla.

Virasto jatkaa kahdenvalista yhteistydta kolmansien maiden saantelyvirastojen kanssa
yhteistoimintasopimusten avulla. Tahan sisaltyvat myds toimet, joilla pyritaan
ensimmaisten  kahdenvalisten, luottamuksellisten tietojen vaihtamisen sallivien
yhteistydsopimusten aikaansaamiseen. ECHA osallistuu edelleen kemiallisia aineita
koskevan tiedon kasittelyyn liittyvdn osaamisen vaihtamiseen ECHAn ja muiden
saantelyelinten valilla. Nain edistetdan kansainvalisesti yhdenmukaista paatdksentekoa ja
parannetaan REACH-prosessien tehokkuutta.

ECHA on edelleen mukana kemiallisia aineita koskevan jasennellyn tiedon kerdamis- ja
vaihtamismenettelyiden yhdenmukaistamisessa OECD:n tasolla, erityisesti toisen
rekister6innin maaraajan ja rekisterdinnin IUCLIDissa toteuttamisen yhteydessa. Nykyisia
muotoja on mahdollisesti paivitettdva ja uusia lisattdva esimerkiksi nanomateriaaleja
varten.

Lisdksi ECHA jatkaa yhteistydotddn OECD:n kanssa kahdessa suuressa hankkeessa,
jotka ovat eChemPortal (kemikaalitietojen yleinen portaali) sekd QSAR-
sovellustyokalupakki (QSAR Application Toolbox). ECHA rahoittaa naiden hankkeiden
kehittamistd seka yllapitdd eChemPortalia. Vuonna 2012 portaaliin lisatdan tiedot
kaynnissa olevasta ja suunnitellusta arviointitydsta, minkad tarkoituksena on valttéa tyon
tekeminen moneen kertaan eri maissa tai alueilla sekd mahdollisuuksien mukaan lisata
tehokkuutta. QSAR-sovellustytkalupakkia on kehitettdva edelleen seka luotettavuuden

lahestyessa.

Lisdksi ECHA aikoo resurssien niin salliessa olla edelleen kaytettavissa teknisen ja
tieteellisen avun tarjoamista varten, kun komission yksikét hoitavat EU:n monenvalisia
suhteita erityisesti kansainvalisten yleissopimusten puitteissa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Euroopan komissio saa laadukasta tieteellistd ja teknistd tukea kansainvaliselle
toiminnalleen, etenkin monenvalisissa elimissa.

2. ECHA rakentaa ja yllapitdad tehtdviensa puitteissa kahdenvalisid suhteitaan
tehdakseen tieteellistd ja teknistd yhteistyotd sellaisten kolmansien maiden
saantelyvirastojen  kanssa, jotka ovat REACH- ja CLP-asetusten
taytantéonpanossa hyddyllisia, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n
ehdokasmaita ja mahdollisia ehdokasmaita IPA-ohjelman puitteissa.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet
2012 ja -tiheys
Komission tyytyvaisyys ECHAn antamaan Kohtalainen Vuosittainen
tukeen kansainvalisessa toiminnassa tutkimus
eChemPortal-kdyntien maaran kasvu 20 % Sisadinen
edellisesta vuodesta vuosiraportti
QSAR-sovellustydkalupakin vuosittain 90 % Sisainen
suunniteltujen moduulien kayttéonottoaste vuosiraportti

3. Tarkeimmaét tulokset

e Annetaan komissiolle tieteellista ja teknista tukea ECHANn vuoden 2012 vuotuisen
kansainvalisen toiminnan tydsuunnitelman mukaisesti.

o Laaditaan kahdenvalisia yhteistyojarjestelyja kolmansien maiden kiinnostusta
osoittavien saantelyvirastojen kanssa ja jatketaan yhteistyota niiden virastojen
kanssa, joiden kesken ECHA on jo ottanut kayttoon tallaisia jarjestelyja.

e Varmistetaan eChemPortalin ja QSAR-tydkalupakin toiminta.

e Annetaan komissiolle tieteellisesti ja  teknisesti laadukasta tukea
yhdenmukaistettuun kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelman (GHS) kaytossa
seka CLP-asetuksen muutoksissa ja muokkauksissa. Esimerkkina tasta on tydhon
osallistuminen ja panoksen antaminen OECD:n ja YK:n tasolla.

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

0 Osallistutaan OECD:n eChemPortal-johtoryhmaan (uusien
kayttajavaatimusten tarkistaminen ja priorisointi mahdollista jatkokehitysta

varten).
0 Osallistutaan OECD:n QSAR-sovellustydkalupakin johtoryhmaan ja
koordinoidaan QSAR-sovellustydkalupakin kolmannen version

ohjelmistomoduulien kehittdmista ja julkaisua.

o Toimitaan puheenjohtajana IUCLID-kayttdjaryhman asiantuntijapaneelissa
ja pyritddn asettamaan tarkeysjarjestykseen kayttdjien |UCLIDin
laajentamista koskevat vaatimukset. Osallistutaan myds OECD:n IUCLIDin
toimintaan liittyvien ryhmien tyohon. Naitd ovat kasvinsuojeluaineita
koskevien tietojen sahkoistd vaihtamista kasitteleva asiantuntijaryhma,
edellisen liikenneasioita kasitteleva alaryhma seka tutkimustulosten
raportointiin kaytettavia yhdenmukaistettuja mallipohjia kasitteleva ryhma.

0 Osallistutaan vaaran arviointia kasittelevaan tyoryhmaan.

o0 Osallistutaan altistumisen arviointia kasittelevaan tydéryhmaan.

o Osallistutaan valmistettuja nanomateriaaleja kasittelevaan tyéryhmaan.

e Suunnataan EU:n  ehdokasvaltioile ja mahdollisille  ehdokasvaltioille
toimintavalmiuksien kehittdmistoimia IPA-hankkeen puitteissa, jos sita viela

jatketaan.

o Pidetaan esitelmia kolmansien maiden
seminaareissa/tyOpajoissa/konferensseissa ja otetaan vastaan vierailuja naista
maista.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

ECHAn korkein paattava elin on 35-jaseninen’ hallintoneuvosto. Sitd avustaa paéjohtajan
hallintoneuvoston kayttdon asettama sihteeristd. Hallintoneuvoston ydintoimintoja ovat
muun muassa viraston monivuotisen ja vuosittaisen ty6ohjelman, talousarvion ja
vuosikertomuksen hyvaksyminen sekd viraston sisdisten saantdjen hyvaksyminen ja
tarkistaminen. Hallintoneuvosto my6s nimittda paajohtajan, valituslautakunnan
puheenjohtajan ja jasenet seka riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean jasenet. Hallintoneuvosto on perustanut erillisia tyéryhmia, jotka
keskittyvat esimerkiksi suunnitteluun ja raportointiin, maksujen siirtdmiseen ja
tilintarkastukseen: tama helpottaa hallintoneuvoston paatdksentekoa. Hallintoneuvosto
seuraa viraston toimintaa tiiviisti paajohtajan laatimien kertomusten ja sihteeriston tiettyja
aihealueita koskevien kertomusten avulla. Suunnitteilla on, ettd vuoden aikana pidetaan
nelja taysistuntoa ja useita tyéryhmien kokouksia.

Erds ECHAn tavoitteista on jasenvaltioiden tukeminen REACH- ja CLP-asetusten
yhdenmukaisessa taytantéonpanossa. ECHA vahvistaa suhteitaan jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja parantaa yhteydenpidon laatua. Keinoja ovat
viestien vaihto, vierailut ja toimivaltaisten viranomaisten paajohtajien vuosittainen
suunnittelukokous.

ECHANn organisaatiorakenteessa tehtiin vuonna 2011 merkittdvd muutos, kun
painopistettd  siirrettiin  valmistelevista toimista monipuoliseen tiedeperustaiseen
paatoksentekoon ja kannanottoihin. Ty6ta on edelleen jatkettava, jotta voidaan varmistaa
henkildjohtamisen prosessien mukautuminen uuteen laajempaan organisaatioon seka
osastojen yhteisten toimien tehokas koordinointi. Tama edellyttdd muun muassa pitkalle
vietyd toimien suunnittelua organisaation kaikilla tasoilla. Uudesta lainsdadannosta
johtuvat tehtavat tuovat lisdhaasteen johtamiselle.

ECHAN hallussa on suuri maara koko EU:n kemikaaliteollisuutta koskevaa tietoa. Osa
naista tiedoista on luonteeltaan ehdottoman luottamuksellisia (erityisesti siksi, etta niihin
sisaltyy liikesalaisuuksia). Siksi niin tietoturvallisuuden kuin fyysisen turvallisuuden
varmistaminen on jatkossakin ensisijaisen tarkeaa. Kayttoon otettua
turvallisuudenhallintajarjestelmaa kehitetddn edelleen. Lisdksi kemikaalivirasto jarjestaa
jatkossakin turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokouksia: nain halutaan
tukea luottamuksellisten liiketoimintatietojen saattamista turvallisesti jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, valtuutettujen kansallisten laitosten, komission ja
kansallisten taytantdonpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten saataville.

Vuonna 2011 laadittuja toiminnan jatkuvuutta koskevia suunnitelmia testataan ja
kehitetdan vuonna 2012. Tarkoituksena on taata ECHAn omaisuuden suojaaminen ja
ECHAnN prosessien hairidton toiminta, jos ennen vuoden 2013 maaraaikaa koetaan jokin
kriisi.

Lisdksi saadaan valmiiksi ECHAn tietohallintaa koskevat ohjeet ja aloitetaan
tietdmyksenhallintaa koskevia hankkeita.

" Jasenina ovat EU:n 27 jasenvaltiota, kuusi Euroopan komission nimittdmaa edustajaa, joista
kolme edustaa sidosryhmia, ja kaksi Euroopan parlamentin nimittdmaa jasenta. Lisaksi Islanti ja
Norja osallistuvat ETA/EFTA-maiden tarkkailijoina.
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ECHAnN tietosuojasta vastaava henkild jatkaa pyrkimyksidan, jotta virasto noudattaa
kaikkia henkilGtietojen  kasittelyyn  liittyvaad yksityishenkildiden suojaa koskevia
lakisaateisia velvoitteitaan. Henkilostolle tarjotaan saanndllisesti koulutusta ja tietoa.

Vuonna 2011 tehty yhtendisen laadunhallintajarjestelman kehitysasteen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointi edistdd sen optimointia ja jatkuvaa parantamista.
Seuraavaksi laaditaan ISO 9001 -sertifiointiin johtava etenemissuunnitelma. Lisaksi
aloitetaan EMAS-ymparistdjarjestelman toteuttaminen.

Oikeudellista asiantuntemusta vahvistetaan edelleen, jotta voidaan varmistaa, etta
ECHAN paatokset ja sopimukset, joiden maara on jatkuvassa kasvussa, ovat juridisesti
patevid ja asianmukaisia, ja kyetdan suoriutumaan mahdollisista valituksista ja
oikeudenkaynneista, myds ECHAn tekijanoikeuksia koskevista.

Osana yleistd riskinhallintaansa ECHA  seuraa riskinhallintasuunnitelmansa
taytantdonpanoa seka kehittaa edelleen kykyaan selviytya kriiseista ja toteuttaa toiminnan
jatkuvuusstrategiaansa.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan asianmukainen
toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien arviointi ja hallinta seka
henkildkunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja joka mahdollistaa tulosten

laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna @ Tarkastusvalineet ja
2012 -tiheys
Hallintoneuvostolle sdadetyssa 100 % Sisdinen
maaraajassa toimitettujen neljannesvuosiraportti

saantdmaaraisten asiakirjojen osuus
prosentteina

Kayttéon  otettujen  vuosisuunnitelman 80 % Laatupaallikbn
mukaisten laatua koskevien asiakirjojen vuosiraportti
osuus

Tarkastajien esittdmien sisaista 0 Sisaisen tarkastuksen
valvontajarjestelmaa koskevien kriittisten” vuosiraportti
havaintojen maara

Maaraajassa taytantéonpannut tarkastajien 100 % Sisdisen tarkastuksen
tarkeat suositukset prosentteina vuosiraportti
Tilanteet, joissa ECHAN 0 Sisaiset raportit

turvallisuuspalvelujen tekemassa kyselyssa
havaittiin luottamuksellisten tietojen vuoto
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3. Tarkeimmat tulokset

o Jarjestetdan nelja hallintoneuvoston kokousta ja vastaavaa tydryhmaa, jotta
hallintoneuvosto pystyy tekemaan kaikki tarvittavat paatdkset.

o Jarjestetaan yksi virastojenvalisen verkoston kokous (virastojen paajohtaijille ja
hallinnosta vastaaville johtajille).

o Jarjestetddn yksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paajohtajien
suunnittelukokous.

e Annetaan vahvaa oikeudellista tukea kemikaaliviraston paatoksille ja puolustetaan
niitéd tehokkaasti.

e Testataan toiminnan jatkuvuussuunnitelmat.

e Laaditaan ISO 9001 -sertifiointiin johtava etenemissuunnitelma.

o Jarjestetaan yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston
tapaaminen.

o Kasitelldan 300 asiakirjoihin tutustumista koskevaa pyyntoa.
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Taloudellisesti viraston tarkein painopiste on edelleen tehokas maksuvalmiuden hallinta ja
ankara budjettikuri. REACH- ja CLP-asetuksia koskevassa tydssaan virasto on edelleen
vuonna 2012 taysin omarahoitteinen ja kayttdaa paaasiassa vuoden 2010 ensimmaisen
REACH-asetuksen mukaisen rekisteréinnin maaraajan yhteydessa keratyistd maksuista
kertyneitd varoja. Muita tulonlahteitd ovat esimerkiksi lupahakemuksista saadut ja tulossa
oleviin rekisterdintien maaraaikoihin liittyvat maksut seka korkotulot. Vakiintuneen
kateisvarojen sijoituspolitikan taytantéonpanoa ja yleistd maksuvalmiustilannetta on
seurattava tarkasti. Biosidiasetukseen ja PIC-asetukseen liittyvien toimien rahoitukseen
odotetaan Euroopan unionin tukea, joka kattaa naiden s&addsten todennakdista
voimaantuloa edeltavat valttdmattomat valmistelutoimet.

Viraston on kohdattava haaste, joka johtuu sen talousarvion laatimis-, kirjanpito- ja
raportointijarjestelmien mukauttamisesta siten, ettd ne vastaavat naissd kahdessa
saadoksessa eli biosidi- ja PlC-asetuksessa saadettyyn vaatimukseen varojen
taydellisestd eriyttdmisestd. Lisdksi odotettavissa on koko viraston kattavan
kustannuslaskentajarjestelman kayttéonotto, jotta kustannuksia voidaan seurata
yksittdisten toimintojen tasolla. Rahoitustoimissa saapuvia maksuja odotetaan olevan
vuonna 2012 verrattain vahan, mutta virastolla ennakoidaan olevan noin 500
maksusitoumusta ja ldhes 4 000 I&htevaad maksua operatiivisesta toiminnasta. Lisaksi
viraston on laadittava tarkistetut arviot siita, miten paljon tuloja on odotettavissa vuoden
2013 rekisterdinnin maaraajasta ja muista lahteista.

Vuonna 2012 virasto pyrkii edelleen todentamaan, etta yritykset ovat ilmoittaneet oikein
kokonsa rekisterdintihetkellda ja siis maksaneet oikeansuuruisen maksun. Koska
maksualennus voi yritysten pienimmassa kokoluokassa olla jopa 90 prosenttia, on
tarkeda, ettd alennusten mydntdminen on perusteltua. Talld tavoin ei huolehdita
ainoastaan viraston riittdvastd rahoituksesta, vaan myds yritysten reilusta ja
tasapuolisesta kohtelusta.

Vuonna 2012 tarkeimmissa hankinnoissa keskitytdan IT-jarjestelmien kehittdmiseen
edelleen, mika tarkoittaa, ettéd IT-jarjestelmien hankintaa koskevissa puitesopimuksissa
siirrytddn uuteen sukupolveen. Kilpailu avataan uudelleen tieteellisia palveluita koskevan
uuden puitesopimuksen rajoissa, ja samalla kaynnistetaan uusia hankintatoimia, jotka
koskevat hallinnollisia palveluita, esimerkiksi turvallisuusalaa koskevien puitesopimusten
laadintaa. Vuoden 2012 hankintasuunnitelma on tdaman asiakirjan liitteena.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kemikaaliviraston varainhoito on moitteetonta ja tehokasta.

2. Kassavarantoa hallitaan huolellisesti.

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

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2012 tiheys
Varaumien maara Euroopan 0 Tilintarkastustuomioistuimen
tilintarkastustuomioistuimen raportit / vuosittain
vuosikertomuksessa
Sitoumusten maara 95 % Kuukausittainen
talousraportti / vuosittain
Maksujen maara 75 % Kuukausittainen
talousraportti / vuosittain
Siirtojen maara (sidotut varat) <20 % Sisainen vuosiraportti
ECHAnN hankintamenettelyjen vastaisten 0 Sisdinen vuosiraportti
tuomioistuinratkaisujen maara
Hallintoneuvoston kassavarantoa 100 % Sisainen
koskevien ohjeiden  noudattaminen neljannesvuosiraportti

(MB/62/2010 lopullinen)

3. Tarkeimmat tulokset

e Talousarvion ja likviditeetin hallinta on tinkimaténta.

e Jarjestelm3, jolla hallinnoidaan ja sijoitetaan viraston kassavaroja, on kaytdssa ja
sitd seurataan tiiviisti.

o Perustettavalla raportointijariestelmalla varmistetaan eri saadoksista johtuvien
varojen erottaminen toisistaan.

e Jatketaan sen todentamista, ettd rekisteroijat ovat todella pk-yrityksia, ja peritaan
maksuja vaarista ilmoituksista.

¢ Toimintoperusteinen kustannuslaskentajarjestelma otetaan kayttéén.

e Seurataan ja toteutetaan talousarviota 95 prosentin  sitoutumisasteen
saavuttamiseksi.

o Laaditaan tilinpaatds vuodelle 2011.
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Toimi 14: Henkilostéresurssit ja siséiset palvelut
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012
Henkilostoresurssit

Virasto on saanut paatdkseen REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvien toimien ensimmaisen
laajentamis- ja kehittdmisvaiheen, minka jalkeen vuonna 2012 on aika keskittya jatkuvan
oppimisen ja kehittymisen kulttuurin luomiseen henkildstén parissa. Nailla toimilla
edistetdan vyksittaisten henkildston jasenten uramahdollisuuksia sekd vahvistetaan
viraston osaamisperustan kehittymista pitkalla aikavalilla.

Virasto on aiemmin kasvanut nopeasti, minkd seurauksena nyt kiinnitetdan erityista
huomiota viraston strategiseen organisaatiokehitykseen seka johtamisvalmiuksien
lujittamiseen. Tahan kuuluu myés asianmukaisen tuen tarjoaminen johtajille, jotta heilla
on valineita tayttdd henkilostohallintoon liittyvat vastuunsa ja osallistua ECHAN
organisaatiokehitykseen.

Vuonna 2012 useat tilapaiset toimihenkil6t ovat olleet ECHAnN palveluksessa viisi vuotta.
Henkildstdosasto johtaa asiallisen sopimusten uusintapolitiikan kehittamista.

Tiivistd huomiota kiinnitetdan edelleen henkildston ja heidan perheidensa hyvinvoinnin
edistamiseen. Tavoitteena on helpottaa tyo- ja yksityiselaman terveen tasapainon
yllapitamista.

ECHA jatkaa edelleen EU:n kemikaalipolitikkaa koskevaa vastavalmistuneille tarkoitettua
ohjelmaansa, jonka tavoitteena on auttaa vastavalmistuneita suunnittelemaan uraansa,
paasemaan harjoitteluun ja kehittymaan ammatillisesti, jotta heilld on riittdva patevyys
REACH- ja CLP-asetuksia kasittelevien sdantelyalan ammattilaisten toimiin.

Vuodelle 2012 on odotettavissa uusia biosidi- ja PIC-asetuksia koskevien toimien
kaynnistyminen. Tatad varten on otettava palvelukseen uutta henkildstdéa, hydédynnettava
valmiuksia ja kehitettava henkildstdn osaamista entisestaan.

Henkildéstohallinnon IT-jarjestelmaa ryhdyttiin rakentamaan vuonna 2011, ja vuonna 2012
paastdan jo kehittdmisvaiheeseen. Tatd varten on edelleen Kiinnitettdvd huomiota
hankkeen toteuttamiseen, siitymavaiheen hallintaan, jarjestelmien testaamiseen seka
henkildstdhallinnon tydntekijdiden ja jarjestelman loppukayttajien kouluttamiseen.

Sisaiset palvelut

Sisaisten palvelujen toiminto kattaa viraston kiinteistdhuollon ja toimistokalusteet, fyysisen
turvallisuuden, matkojen ja kokousten jarjestdmisen seka hallinnolliset palvelut, kuten
kirjaamon, toimistotarvikkeet, arkistoinnin ja kirjaston hallinnan.

Organisaatiorakenteen muutoksista vuonna 2011 tehtyjen p&atosten johdosta viraston
tilat vaativat jonkin verran kunnostamista, minkd on maarad tapahtua vuonna 2012.
Teknista infrastruktuuria on myds parannettava edelleen jonkin verran tilojen toimivuuden
varmistamiseksi.

Euroopan  parlamentin  vaatimuksesta ECHAn ja vuokranantajan valiseen
vuokrasopimukseen sisallytettiin kohta, jonka mukaan rakennus voidaan lunastaa omaksi.
Vuonna 2012 ECHA tutkii yhdessa budjettivallan kayttajan kanssa, olisiko taman kohdan
taytantdédnpanon mahdollisuuksia syyta tarkastella edelleen.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virastolla on riittdvd maard ammattitaitoisia tyontekijoita, jotta se voi varmistaa
tydsuunnitelman toteutuksen. Virasto tarjoaa heille toimivan tydympariston.

2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkildstolle tehokkaan
ja turvallisen tydymparistdon, seka toimivat kokoustilat viraston elimille ja
ulkopuolisille vierailijoille.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet
2012 IERES
Henkildstotaulukon  taytettyjen  virkojen 95 % Sisadinen
osuus vuoden lopussa prosentteina vuosiraportti
Toteutettujen valintamenettelyjen  osuus 90 % Sisainen
vuoden aikana prosentteina vuosiraportti
Tilapaisten toimihenkildiden vaihtuvuus <5% Sisadinen
vuosiraportti
Koulutus- ja kehittamispaivien 10 Sisadinen
keskimaarainen lukumaara tyontekijaa kohti vuosiraportti
Komitean, foorumin ja hallintoneuvoston Suuri Vuosittainen
jasenten tyytyvaisyys konferenssikeskuksen tutkimus
toimintaan
Henkildkunnan tyytyvaisyys toimistotiloihin Suuri Vuosittainen
ja logistiikkapalveluihin tutkimus

3. Tarkeimmaét tulokset

Henkildstéresurssit
o Huolehditaan palkanmaksusta vakinaisille tyontekijdille ja muista maksuista
tydntekijoille, kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (yhteensd noin 600
henkildlle).
Kaynnistetaan arviolta 10 valintamenettelya.
Tehdaan arviolta 60 rekrytointia.
Jarjestetaan keskimaarin 10 koulutuspaivaa tyontekijaa kohti.
Arvioidaan ja uudelleenluokitellaan lahes 500 vakinaista tydntekijaa.
Annetaan henkildstdlle neuvontaa ja opastusta ja hallinnoidaan henkildstdasioita
erityisesti yksilon oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.
Analysoidaan henkildstotutkimuksen tulokset ja laaditaan seurantasuunnitelmat.
e Kehitetddn  aktiivisesti ihmisia sekd suorituskyvyn  hallintaprosesseja
ja -menetelmia.

Sisaiset palvelut
o Laitteet, materiaalit ja palvelut hankitaan oikea-aikaisesti asianmukaisten
hankintamenettelyjen kautta.
o Paivaraha- ja matkakorvaukset lasketaan ja maksetaan oikea-aikaisesti.
e Toimistotilat ovat turvallisia.
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Kokouksilla ja konferensseilla on toimivat tukipalvelut.

Audiovisuaalisten laitteiden toiminta ja kayttajatuki ovat moitteettomia.
Postipalvelut ovat toimivia.

Kirjasto ja arkisto ovat hyvin organisoituja ja asianmukaisesti hallinnoituja.
IT-laitteisiin kuulumaton omaisuus on ajantasaisesti ja virheettomasti luetteloitu.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Vuonna 2012 ECHA pyrkii jatkamaan IT-toimintojensa tehostamista toteuttamalla ICT-
infrastruktuurinsa yllapitopalvelujen ulkoistamisen. Tarkeimpana tavoitteena on vahvistaa
asteittain viraston toiminnan kannalta keskeisten IT-palvelujen toiminnan jatkuvuutta.
Etusijalla  vuonna 2012 ovat REACH-IT-jarjestelma, ECHAn  verkkosivu,
sahkopostijarjestelma ja internetyhteydet, silla niiden merkitys on keskeinen, kun
varmistetaan palvelujen jatkuvuutta REACH-asetuksen mukaista vuoden 2013
maaraaikaa varten. Ulkoistettujen palveluiden ansiosta myds saannodllisesti tehtavilla
viraston ulkopuolella sailytettavilla varmuuskopioilla on uusi, turvallisempi sailytyspaikka.

Verkkoyhteyksid, tietojen saatavuutta, seurantaa ja vaaratilanteiden hallintaa koskevaa
IT-turvallisuuden hallintaa ja turvallisten ohjelmistojen suunnittelua kehitetdan ja
hienosaadetaan jatkuvasti, jotta ne vastaavat ECHAN haasteellisia
salassapitovelvollisuuksia tietojarjestelmien jatkuvaa kehitystd ja ulkoisten uhkien
lieventamista silmalla pitaen.

Viraston kasvun ja entistakin tarkemman resurssien kayton suunnittelun ja valvonnan
tarpeen vuoksi ECHA hyddyntda yha enemman hallinnon tietojarjestelmia hallinnollisten
prosessiensa ja johdon raportoinnin tukena. Keskidssa ovat seuraavat toimet:

e Henkilostonhallintajarjestelman kayttoonotto (jarjestelmaa ryhdyttiin tyostamaan
vuonna 2011).

¢ Ajanhallintajarjestelman tehostaminen.

e Vuonna 2011 aloitetun identiteetinhallintajarjestelman kayttédénoton loppuun
saattaminen. Jarjestelma& on tarkoitettu kayttajien valtuustietojen, ryhmien ja
jakelulistojen keskitettyyn hallintaan seka kayttajatilien luomiseen ja poistamiseen.
Kayttajien hallinnan yhdenmukaistamista kaikissa sovelluksissa ryhdytaan
tarkastelemaan, jotta nykyiset sovelluskohtaiset ratkaisut saadaan yhtenaistettya.

e Kustannuslaskennalle, tdiden suunnittelulle, ajanhallinnalle ja nykyisille
kohdennetuille raportointitydkaluille vuonna 2011 luotua pohjaty6td hyoédyntaen
ECHA tutkii mahdollisuutta luoda koko organisaatioon yhtenaistetty suunnittelu- ja
raportointimalli, jota voidaan tukea tietojarjestelmilla.

Vuonna 2011 ECHA ofti kayttédon tasmallisen hankintastrategian organisaation
sisallénhallintajariestelmaa koskevan ohjelmansa edistdmistd varten. Vuonna 2012
haasteena on toimintojen skaalaus siten, ettd organisaation sisalldnhallintajarjestelmaa
koskeva toimintasuunnitelma pystytdan ottamaan nopeammin kayttéon ja sen
kapasiteettia kasvattamaan. ECHA saattaa paatokseen vuonna 2011 aloitetun arvioinnin
menettelyjen tyonkulun avulla tapahtuvan tukemisen, minka liséksi se ottaa tarkasteluun
kaksi muuta osa-aluetta ja erityisesti ulkoiset yhteistyOprosessit (esimerkiksi komiteoiden
toimintaan liittyvat prosessit). Tarkoituksena on aloittaa vaiheittan sellaisten IT-toimintojen
korvaaminen, joita hoidetaan talla hetkelld CIRCA-jarjestelmalla.

ICT-prosessien ja palveluiden kehittdmiseksi on ponnisteltava jatkuvasti, jotta niilla
pystytdan vastaamaan haasteisiin, joita laadukkaan IT-tuen tarjoaminen uudenaikaiselle,
monitahoiselle hallinnolle asettaa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Viraston teknisen ICT-infrastruktuurin palvelutaso on korkea, ja jatkuvuus,
tehokkuus ja turvallisuuden taso maksimoidaan kaikissa tuetuissa toiminnoissa
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2. Huolehditaan  johdonmukaisesta ja  yhtendisestd  yritysarkkitehtuurista,
noudatetaan parhaita kaytantdja IT-projektien hallinnoinnissa ja johtamisessa ja
varmistetaan ammattimainen, asiantunteva ja oikea-aikainen reagointi kaikkiin
suunniteltuihin ja toistuviin liiketoimintoihin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna 2012 @ Tarkastusvalineet
IERIWES
Keskeisten  jarjestelmien  kaytettavyys 99 % Tietokeskuksen
ulkopuolisille asiakkaille (eli toiminta-aika tilastot
valvotun palveluajan aikana).
Sisaisten  kayttajien tyytyvaisyys IT- Suuri Vuosittainen
palveluihin verrattuna henkildkunnan ja asiakastutkimus ja
tuen valiseen suhteeseen tapauskohtainen
palaute
Keskeisten jarjestelmien kattavuus Kattaa REACH-IT- Sisadinen
toiminnan jatkuvuusratkaisussa, jossa on | jarjestelman, ECHAn vuosiraportti
mukana yksi tai useampia ulkoisia verkkosivuston,
tietokeskuksia sahkopostijarjestelman
ja internetyhteydet

3. Tarkeimmat tulokset

e Tuotetaan palvelut, joilla ICT-infrastruktuuri ja ICT-resurssit pidetaan
toimintakuntoisina ja asianmukaisella suoritustasolla.

e Perustetaan IT-turvallisuuden hallinnoinnista vastaava toiminto.

e Luodaan toiminnan jatkuvuusratkaisu keskeisille [T-jarjestelmille ulkoistettuja
yllapitopalveluita hyédyntden (etusijalla ovat jarjestelmat, jotka ovat keskeisia
vuonna 2013 olevalle REACH-asetuksen mukaisen rekisteréinnin maaraajalle).

e Laajennetaan toiminnallisten ja hallinnollisten tydonkulkujen kattavuutta

organisaation sisalldnhallintaohjelmassa.

Kaytetaan Project Portfolio Office -palvelua.

Otetaan kayttoon henkildstohallinnan tietojarjestelma.

Otetaan kayttoon ajantallennusjarjestelma.

Saatetaan paatokseen identiteetinhallintajarjestelman kayttéonotto.

Otetaan kayttdon organisaation sisallénhallintajarjestelman koko kapasiteetti

uuden hankintastrategian mukaisesti ja katetaan organisaation

sisallénhallintajarjestelmaa koskevasta toimintasuunnitelmasta kaksi uutta osa-
aluetta.

e Maaritelladn kayttéonottoa varten ratkaisu ulkoisille yhteistydprosesseille
(esimerkiksi komiteoiden toimintaan liittyville prosesseille), tarkoituksena aloittaa
vaiheittain sellaisten IT-toimintojen korvaaminen, jotka hoidetaan talla hetkella
CIRCA-jarjestelmalla.
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4. Toimi 16: Biosidit
1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Uusi biosidiasetus hyvaksytaan todennakdisesti vuoden 2012 puolivalissa, jolloin se tulisi
voimaan syyskuussa 2013 8. Talld asetuksella laajennetaan huomattavasti ECHAn
saantomaaraista toimintakenttdd asetuksen taytantdonpanoon liittyvissa teknisissa ja
tieteellisissa tehtavissa. Suunnitellun aikataulun mukaisesti aikaa ennakoitavissa oleviin
tehtaviin valmistautumista varten on kaksikymmentad kuukautta, mika tuottaa ECHAIlle
huomattavan haasteen.

Vuonna 2012 ECHAn on muutettava tdhdn mennessd hyvin  vahaiset
ennakkovalmistelunsa taysimittaiseksi valmisteluohjelmaksi, mutta samalla valtettava
REACH- ja CLP-asetusten taytantéonpanolle aiheutuvaa haittaa. Tahan sisaltyvat
seuraavat keskeiset haasteet:

¢ Varmistetaan, ettda ECHA on ajoissa valmis vastaanottamaan ja kasittelemaan
tehoaineita koskevia hakemuksia seka ottamaan Euroopan komissiolta (Yhteiselta
tutkimuskeskukselta) vetovastuun uudelleentarkasteluohjelmasta ja
biosidituotteiden unioninlaajuisesta lupamenettelystd asetuksen aikatauluja ja
siirtymakausia noudattaen.

e Analyysi siitd, miten REACH-IT- ja IUCLID-jarjestelmat voidaan mukauttaa
biosideja varten, on saatava valmiiksi, jotta biosidituotteiden R4BP-rekisteria
paastaan rakentamaan, ja ensimmainen taytantdonpanovaihe on saatava alkuun.

o Biosideja koskevien ohjeistusten ja oppaiden tydstamisen on edistyttava erittain
nopeasti, jotta keskeiset ohjeet ovat yritysten kaytdssa hyvissa ajoin ennen uusien
saadosten voimaantuloa.

e ECHANn on annettava panoksensa my0s useisiin komission julkaisemiin
taytantddnpanosaadoksiin  ja delegoituihin  sdadoksiin, mukaan lukien uusi
biosidien maksuasetus.

¢ ECHAnN on valmistauduttava hoitamaan myos muita biosideihin liittyvia tehtavia,
erityisesti  sellaisia, jotka koskevat tietojen yhteiskayttdd, niin kutsuttuja
vapaamatkustajia seka teknisen vastaavuuden toteamista, naihin liittyvat
valitusmenettelyt mukaan lukien. Naitd tehtdvia varten on kehitettdva omat
toimitusten kasittelya koskevat mallinsa.

¢ Biosidituotteita kasittelevan komitean perustaminen on valttamaténta, ja komitealle
on kehitettava tyotavat ja tarvittavat sdanndt ja menettelyt, jotta se pystyy
aloittamaan rutiinitydbnsad 1. syyskuuta 2013 alkaen. Vuoden 2012 toisella
puoliskolla on mahdollisesti jarjestettdva yksi tai useampia epavirallisia
valmistelukokouksia. Koordinaatioryhmalle on perustettava myds ECHAN
sihteeristétoiminto.

e Yritysten ja sidosryhmien tietoisuutta omista uusista vastuualueistaan on lisattava
laatimalla viestintdsuunnitelma, ja suunnitelmaa on ryhdyttdvd panemaan
taytantéon. Suunnitelmassa keskitytaan yritysten uusiin velvoitteisiin, joita ei ole
nykyisessa  biosidituotteita  koskevassa  direktiivissd  (niin  kutsuttuihin
vapaamatkustajiin, tekniseen vastaavuuteen ja unioninlaajuiseen
lupamenettelyyn).  Viestinndssad  keskeistd on  biosideihin  keskittyvan
verkkosivuston perustaminen, johon kuuluu aihetta kasittelevien verkkosivuston
osioiden sujuva siirtdminen Yhteiseltad tutkimuskeskukselta ja joka on saatettava
alkuun vuonna 2012.

8 Alun perin ehdotuksessa suunniteltu asetuksen soveltamispaivamaara olisi ollut 1. tammikuuta
2013. Neuvoston ensimmaisessa kasittelyssa vahvistamaa kantaa koskevassa tiedonannossaan
komissio kuitenkin esitti, etta soveltamispaivaksi muutetaan 1. syyskuuta 2013.
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Uuden henkilékunnan nopea rekrytoiminen seka tyohdnopastus ja kouluttaminen on
keskeisen tarkeaa, jotta biosideihin liittyvat tehtavat saadaan tehokkaasti alkuun.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Varmistetaan, ettd ECHA on valmis ryhtymaan uusiin biosideihin liittyviin tehtaviin

tehokkaasti ja menestyksellisesti heti soveltamispaivasta lahtien.

2. Otetaan kayttdoon uusia menettelyita, tydkaluja ja organisaatiorakenteita seka
uusien biosidiasiantuntijoiden valinta- ja valmiuksien kehittdamismenettelyja.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet

2012 IERES

Ei sovelleta vuonna 2012.

3. Tarkeimmat tulokset

¢ Biosidituotteiden R4BP-rekisterin analysointi ja suunnittelu saadaan paatokseen ja
kayttoonotto alkaa.

e Liitetddn suunniteltuun IUCLIDS -versioon biosideihin liittyvid toimintoja, joihin
kuuluu myds luettelo IUCLIDG6 -versiota koskevista kayttajien toiveista.

¢ Laaditaan ensimmaiset luonnokset keskeisistd ohjeasiakirjoista ja perustetaan
kattava ohjelma muiden biosideja koskevien ohjeiden laatimista varten.

e Laaditaan menettelyitd koskevia luonnoksia ja tarvittavaa dokumentaatiota, jotta
ECHAN sihteeristd kykenee huolehtimaan hakemusten Kkasittelyyn liittyvista
tehtavistdan, joihin kuuluvat myds jasenvaltioiden ja teollisuuden valista
yhteisty6ta koskevat tehtavat.

o Laaditaan menettelyitd koskevia luonnoksia ja tarvittavaa dokumentaatiota, joiden
avulla pystytdadn huolehtimaan tietojen yhteiskayttédén, vapaamatkustajiin ja
tekniseen vastaavuuteen liittyvista tehtavista.

o Nimitetddn biosidituotteita kasittelevan komitean jasenet, asetetaan komitealle
puheenjohtaja ja sihteeristd ja jarjestetddn tarvittaessa ensimmainen tai
ensimmaiset epaviralliset kokoukset. Perustetaan koordinaatioryhmalle ECHAnN
sihteeristétoiminto.

e Laaditaan biosidituotteita kasittelevalle komitealle alustava tydsuunnitelma ja
tarvittavat menettelysaannot.

e Kehitetddn harjoitteluohjelma biosidiasioita kasittelevalle uudelle henkildkunnalle
ja aloitetaan sen taytantdéonpano.

o Kehitetddn edelleen henkildstdomallia, johon kuuluu myds biosideihin liittyvien
tehtavien jarjestdminen ECHAn sisalla.
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5. Toimi 17: PIC

1. Suurimmat haasteet vuonna 2012

Toukokuussa 2011 Euroopan komissio hyvaksyi ehdotuksen vaarallisten aineiden vientia
ja tuontia koskevan asetuksen (asetuksen (EY) N:o 689/2008 eli niin kutsutun PIC-
asetuksen) uudelleenmuotoilusta. Tarkea osa ehdotusta on asetuksen taytantéénpanoon
littyvien tieteellisten ja teknisten seikkojen siirtdminen komission yhteiselta
tutkimuskeskukselta ECHAlle. Asetusta odotetaan hyvaksyttavaksi vuonna 2012, jolloin
se tulisi voimaan vuonna 2013.

Uuden saadokseen perustuvan tehtdvan menestyksellisen hoitamisen varmistamiseksi
ECHAN on ryhdyttédva useisiin valmisteleviin tehtaviin, mutta samalla valtettdvd REACH-
ja CLP-asetusten taytantoonpanolle aiheutuvaa haittaa. Tehtavista kiireellisin ja laajin on
analyysin suorittaminen yhteistydssa nimettyjen kansallisten viranomaisten kanssa. On
my0s syyta ryhtya ottamaan kayttéén uusia IT-toimintoja, joilla vienti-ilmoituksia pystytaan
kasittelemaan tehokkaasti samalla lainsdadannon tiukat maaraajat huomioiden. Lis&ksi
ECHAN on laadittava uutta ohjeistusta ja oppaita seka aloitettava uusiin lakisaateisiin
velvoitteisiin ja ECHAN uuteen tehtavaan liittyvia tiedotus- ja viestintatoimia.

Edelleen ECHANn on syytd hankkia nopeasti sisdisid valmiuksia rekrytoimalla ja
kouluttamalla uutta henkildstda, jotta virasto pystyy hoitamaan uudet vastuualueensa.
Perusteluja télle ovat uusien toiminnallisten tehtdvien suorittamisen tukeminen seka
tieteellisen ja teknisen neuvonnan antaminen komissiolle Rotterdamin yleissopimuksen
taytantdonpanossa. ECHA ryhtyy myos luomaan verkostoa nimettyjen kansallisten
viranomaisten seka kolmansien maiden kanssa, jotta yhteisista yhteistydn periaatteista ja
kaytanndista paastaan sopimaan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. On edistytty pitkalle valmisteluissa, joilla tdhdataan uusien PIlC-asetukseen
perustuvien tehtavien toimivaan ja menestykselliseen hoitamiseen asetuksen

voimaantulohetkesta alkaen.

2. Huolehditaan uusien menettelyiden ja tyOkalujen kayttdonotosta sekd uusia
tehtavia hoitavan henkilékunnan valmiuksien kehittamisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite vuonna Tarkastusvalineet

2012 IERES

Ei sovelleta vuonna 2012.

3. Tarkeimmaét tulokset

o Edistytddn huomattavasti vienti-ilmoitusten toimittamismenettelyjen, IT-tyokalujen
seka vienti-ilmoitusmenettelyitd koskevien ohjeiden kehittamisessa yhteistydssa
nimettyjen kansallisten viranomaisten kanssa.

e Edistytddan huomattavasti vientid koskevien nimenomaisten lupien kasittelyssa
kaytettavien menettelyiden kehittamisessa.
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o Muodostetaan tarpeellisia yhteyksia jasenvaltioiden ja kolmansien maiden kanssa.
e Ryhdytdan rekrytoimaan uutta henkildkuntaa ja perustetaan valmiuksien
kehittdmiseen tahtdava ohjelma.
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6. Virastoon kohdistuvat riskit

ECHA toteuttaa vuosittain riskinarvioinnin tunnistaakseen, arvioidakseen ja hallitakseen
mahdollisia tapahtumia, jotka voivat vaarantaa tydohjelmassa maariteltyjen tavoitteiden
saavuttamisen. Taman arvioinnin perusteella ECHAnN johto on tunnistanut seuraavassa
esitellyt keskeiset riskit.

ECHAan kohdistuu runsaasti ulkoisia paineita ja odotuksia, jotka saattavat vaatia
virastolta prioriteettien muuttamista tai uusien lisdamista entisten oheen. Seurauksena
saattaa olla resurssien tehoton hyddyntdminen ja tavoitteiden saavuttamisen
viivastyminen. Jottei ndin kavisi, on prioriteettien muuttamisesta tai uusien tehtavien
omaksumisesta resurssien kaytolle koituvat vaikutukset laskettava huolellisesti, ennen
kuin muutoksia hyvaksytaan.

Vuonna 2012 on tutkittava ennatyksellisen suuri maara testausehdotuksia ja lisaksi
tehtava mittava maara vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia. Naihin tehtaviin liittyvien
tavoitteiden saavuttamisen kannalta olennaisen tarkedd on ECHAn kyky suoriutua
kasittelystd tehokkaasti. Taman tydohjelman laatimishetkelld prosessin tehokkuus
muodostaa yha riskin. Tastd syysta erityishuomiota aiotaankin kiinnittda aineistojen
arviointiprosessin tehokkuuden valvontaan sekda mahdollisesti tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseen.

Monet tydohjelman tavoitteet ovat suoraan yhteydessd ECHAn komiteoiden valmiuksiin
suoriutua tehtavistdan. Komiteoiden tyomaard kasvaa nopeasti, jolloin niiden
mahdollisuus varmistaa toivottujen tulosten syntyminen on vaarassa, elleivat jasenet saa
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta riittavasti REACH-asetuksessa
edellytettavaa tukea. Tastd syystd ECHA vahvistaa jasenvaltioiden kanssa kaytavaa
vuoropuhelua erityisesti sen panoksen ja osallistumisen osalta, jota se tarvitsee
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta tydohjelman toteuttamisessa.

Tama tydohjelma ja kemikaaliviraston pidemman aikavalin suunnitelmat perustuvat niin
sanotuille viiteluvuille, jotka on esitetty liitteessa 2. Nama luvut pohjautuvat komission
alkuperaisiin arvioihin, jotka laadittin REACH-asetuksen valmistelun yhteydessa, ja
myohempiin paivityksiin, joita ECHA on tehnyt yhteistydssa teollisuuden ja muiden
sidosryhmien kanssa. Lukuihin liittyy suurta epavarmuutta, joten merkittava riski liittyy
edelleen henkildstéresurssien niin maaralliseen kuin laadulliseenkin suunnitteluun. ECHA
hyodyntda lisdksi kaytdssaan olevat resurssit mahdollisimman tarkoin vuonna 2011
huolellisesti laadittuun henkiléstdomallin perustuen. Kahden uuden sdadoksen, biosidi- ja
PlC-asetusten, tapauksessa ainut tapa varmistaa ECHAn mahdollisuus valmistautua
uusiin tehtaviinsa on ryhtya viivytyksetta rekrytoimaan uutta henkilokuntaa.

ECHAN toiminta nojaa pitkalti tehokkaisiin IT-jarjestelmiin, joilla erityyppiset virastoon
saapuvat asiakirja-aineistot pystytdan kasittelemaan. Mahdolliset ongelmat tai viiveet IT-
kehityksessa saattavat uhata tavoitteiden suunnitelmien mukaista saavuttamista. Taman
riskin lieventamiseksi ECHA on vuonna 2011 ottanut kayttdon pitkan tahtdimen IT-
kehityssuunnitelman, johon sisdltyy my6s resurssisuunnitelma. Erityisesti tyon
tehostumiseen, jota IT-tyOkaluilla odotetaan saatavan aikaan, liittyy kuitenkin edelleen
riskeja.

Lisdksi ECHA on havainnut henkildstéresursseihin liittyvan riskin, joka koskee tieteellisten
valmiuksien sailyttamista pitkalla aikavalilla. Tata kirjoitettaessa ECHAnN henkildstd kasvaa
edelleen nopeasti, mutta vuodesta 2012 lahtien rekrytointi hidastuu huomattavasti. Osa
henkildkunnasta alkaa vaistamatta harkita vaihtoehtoja tyéskenneltyaan virastossa useita
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vuosia: siksi ECHA aikoo korostaa tarvetta kehittda strategia, jonka avulla sen vahvat
tieteelliset valmiudet sailytetdan tulevaisuudessakin.

Eras tunnistettu pidemman aikavalin riski liittyy resursseihin, joita virastolla on
kaytettavissaan vuoden 2013 jalkeen. On arvioitu, ettd ECHA tarvitsee EU-tukea vuoden
2013 jalkeen, ja sen tarpeet tulisi ottaa huomioon neuvoteltaessa EU:n rahoitusnakymista
vuosille 2014-2020.
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LIITE 1: ECHAN organisaatio vuonna 2012

ﬁ ECH A [ S T

ANALYYSISTA VASTAAVA KOMITEA
European Chemicals Agency

ORGANISAATIO 2012

Riskinarviointikomitea
HALLINTONEUVOSTO

[ JASENVALTIOIDEN KOMITEA

VALITUSLAUTAKUNTA

D) ECHAn elimet VALVONTAFOORUMI
@ Pa&johtaja ‘ VALITUSLAUTAKUNNAN
@) Osasto KIRJAAMO
- (BoA)
O Yksikko
[ ] Henkilésts
TIETEELLINEN NEUVONTA
HALLINTOTOIMISTO
(ExO)
SISAINEN TARKASTUS
YHTEISTYO SAANTELYASIAT* REKISTEROINTI RISKINHALLINTA ARVIOINTI TIETOJARJESTELMAT RESURSSIT
A [ B Cc D E 1 R
NEUVONTAPALVELU ASIAKIRJOJEN LUOKITUS . TALOUS
KOIMTEGIBEN VASTAANOTIO JA ARVIOINTI | T||§_To JA
SIHTEERIST® | L VIESTINTATEKNIIKKAIN
Al ] B1 TIEDOTUS D1 E1 FRASTRUKTUURI R1
C1 "
OHJEISTUS JA AINEIDEN YKSILOINTI RISKINHALLINTA ARVIOINTI 1l LIIKETOIMINNAN HENKILOSTO
| | VALVONTAFOORUMIN OIKEUSASIAT L JA TIETOJEN 1] TIETOJARJESTELMAT
SIHTEERISTO YHTEISKAYTTO D2 E2 R2
A2 B2 c2 12
VIESTINTA TIETOKONEAVUSTEINE RISKINHALLINTA ARVIOINTI I SISAISET
L BlosiDIT || N ARVIOINTI JOHDON PALVELUT
A3 B3 C3 D3 E3 TIETOJARJESTELMAT R3

* MUKAAN LUKIEN SAADOKSIA KOSKEVA PAATOKSENTEKO JA KANNANOTOT
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LITE 2;: Toiminnan maara tyéohjelman mukaan

Viiteluvut vuodelle 2012

Kemikaaliviraston toiminnan
tarkeimmat taustatekijat

Arvio vuodelle 2012

Rekisterdintiaineistot  (ajantasaistukset
mukaan luettuina)

Testausehdotukset
Salassapitopyynnot

Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin
PPORD-ilmoitukset

Tiedustelut

7 artiklan 2 kohdan mukaisten ilmoitusten
maara

REACH-asetuksen 38 artiklan mukaisten
kertomusten ja ilmoitusten maara
Rajoitusehdotukset (liite XV)

ECHAnN laatimat rajoitusehdotukset

Yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintéja koskevat ehdotukset (CLP-
asetuksen liite VI)

Aineen  yksildimista ~ SVHC-aineeksi
koskevat ehdotukset (liite XV)

ECHAnN laatimat SVHC-aineita koskevat
ehdotukset

Lupahakemukset
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnét

Saannodllisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan sisallytetyt aineet,
joiden arviointi on jasenvaltioiden
vastuulla

ECHAnN pé&atokset vuonna 2012

Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat
paatokset

- Testausehdotuksia koskevien
paatosten maara

- Valmiiden vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten maara

O josta
vaatimustenmukaisuuden
tarkistamista koskevia

paatdksia (30 %)

Paatokset tietojen yhteiskaytdsta
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Taydellisyyden tarkastuksia koskevat
paatokset (kielteiset eli hylkaavat)

Asiakirjoihin  tutustumista  koskevista
pyynndista tehdyt paatokset

Salassapitopyyntdja koskevat paatdkset
(kielteiset)

Vuonna 2012 jatetyt valitukset
Muut

Arvioitavia aineita koskevia saannollisesti
paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman luonnoksia

Komissiolle annettavat suositukset
luvanvaraisten aineiden luetteloksi

Vastattavat kysymykset /
yhdenmukaistetut vastaukset (REACH-
neuvonta, REACH-IT-jarjestelma,

IUCLID 5, muut)

Pk-yrityksia koskevat tarkistukset
Hallintoneuvoston kokoukset
Jasenvaltioiden komitean kokoukset
Riskinarviointikomitean kokoukset

Sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean kokoukset

Foorumin kokoukset

Uudet taytettavat tilapaisen toimihenkildon
toimet, REACH/CLP

Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi

Uudet avoimet tilapaisten tai
sopimussuhteisten toimihenkildiden
toimet, biosidit

Uudet avoimet tilapaisten tai
sopimussuhteisten toimihenkiléiden

toimet, PIC-asetus
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LITE 3: Arvioidut m&ararahat vuonna 2012

Henkildsto, tyohjelma 2011 | JoPullinen Henkilstd 2012 Talousarvio 2
talousarvio 012

Numerointi viittaa vuoden 2012 tydohjelmaan, ei talousarvioon. AD AST CA 2011 AD AST CA
Saédntelymenettelyjen toteuttaminen (toimintabudjetti)
Toimi 1: Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen 1035 200
jakaminen oy o *° 34 " ! 1151 289,00 33 " 8
Toimi 2: Arviointi 81 13 2 440 198,00 85 13 4 2652 150
Toimi 3: Riskinhallinta 32 7 2 1 496 675,00 35 7 7 975700
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat 13 3 2 230 258,00 14 3 4 223 500
Toi_mi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta 26 11 5 29 11 7 475 560
tarjottava neuvonta ja apu 967 469,00
Toimi 6: Toiminnan IT-tuki 28 8 0 12 793 811,00 27 9 2 11 561 650
Tqim_i 7 'I_'ietgellise_t toin_1et_ jatekninen neuvonta EU:n 5 0 1 7 0 3 589 700
toimielimille ja muille elimille 308 623,00
Kemikaaliviraston elimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21 8 3 1 868 183,00 21 8 4 1870120
Toimi 9: Valituslautakunta 9 6 5 362 801,00 6 4 2 80 000
Toimi 10: Viestinta 10 9 8 7 739 753,00 9 9 8 6 040 280
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo 4 0 0 777 845,00 4 0 0 655 640
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 24 14 3 1 603 095,00 24 15 4 1 971 100,00
Yhteensd REACH ja CLP 287 90 38 29 740 000,00 287 90 53 28 130 600
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: 14619 700
Infrastruktuuri) ’ J ( 24 % 28 | 1558700000 % %5 30
Osasto | (henkiléstémenot) 54 473 000,00 59915 700
Yhteensa 311 145 66 99 800 000,00 311 145 83 102 666 000
Henkildstotaulukossa: 456 456
Toimi 16: Biosidit - — — 11 0 8 3256 500
Toimi 17: PIC — — — 1 2 1 1470 300




LIITE 4: Hankintasuunnitelma

Hankkee .
n Sopimuksen
Tydohjelma Alatoimi Arvioitu Alustava aloittami allekirjoittam
n mukainen . . Yksikko Sopimuksen aihe budjetti, | sopimus- isen
S (jos sovellettavissa) . sen
toiminta EUR tyyppi alustava
alustava
pvm
pvm
1.0:
Rekisterointi, Aineistojen arvioinnin SID-toimintoa ja 100 FWC
esirekisterdin | 1.2. Tiedustelu C2 kaikkia REACH-prosesseja koskeva ECHA/201 Q1 Q4
RS : - . 000,00
ti ja tietojen asiantuntijakonsultaatio 1/01
yhteiskaytto
Palvelupyynnét (tydpajat, seminaarit,
tieteelliset palvelut), joilla pyritdan FWC
2.0: Arviointi | 2:1 Aineistojen E21/E2/E3 | Vastaamaan arviointifoorumin 150 1 EcHAR01| Q1 Q4
arviointi koordinoimaan arviointiin tai 000,00 1/01
ymparistoon ja terveyteen liittyviin
erityiskysymyksiin
Palvelut, joilla tuetaan Euroopan FWC
3.0: 3.3 Suositukset, liite D2 komission pyynnosta tapahtuvaa 200 ECHA/201 a1 Q2
Riskinhallinta | XIV litteen XV mukaisten aineistojen 000,00 1/01
laadintaa SVHC-aineille
Lupamenettelyjen etusija-aseman
3.0: maarittelemista varten tarvittavien 150 FWC
o . 3.4 Lupahakemukset D2 tietojen keruupalvelut (mukaan lukien ECHA/201 | Q2-Q3 Q3-Q4
Riskinhallinta s ) 000,00
tietojen hakeminen 1/01
rekisterdintiaineistoista).
3.0: Palvelut, joilla tuetaan komissiota 200 FWC
Riskinhallinta 3.5 Rajoitukset D3 rajoitusehdotusten laadinnassa 000,00 ECI{I;S/1201 Q1 Q3




3.1 Avoin
Riskinhallinta 100 tarjouspyy
an 3.5 Rajoitukset D3 Vahentamiskustannukset 000.00 nto tai Q3-Q4 Q4
valmistautum ’ FWC/2011
inen /01
] . . Tuki REACH-asetuksen 57 artiklan FWC
3.0. | 3.6 Horisontaaliset D2 f kohdan mukaista yksilgintia koskevan | 120 | ECHA/201 | Q2-Q3 Q3-Q4
Riskinhallinta | riskinhallintatoimet . . o 000,00
|&hestymistavan kehittamiselle 1/01
Palvelut, joilla tuetaan tar'joc‘Jvlfslgyy
3.0: 3.6 Horisontaaliset oy | Kemikealturallsuusarviointion/alistu 100 ntd tai - -
Riskinhallinta | riskinhallintatoimet . . ) , . 000,00 FWC
kaytettyjen menetelmien/esimerkkien
DA ECHA/201
kehittamista edelleen 1/01
4.0 4.2 Luokitusten ja FWC
Luokitukset m_.elr.klntOJen luettelo ja D1 Lupkltus- ja merkintaluettelon 150 ECHA/201 Q3 Q4
: o niitd koskevat esianalyysi 000,00
ja merkinnat | . . 1/01
iimoitukset
5.0:
Toimintaohjei
e apaty | 53 Otfistuer e ot e
kehittdminen ja A2 o L 80 000,00 | ECHA/201 Q1 Q2
elun kautta IR strategiat ja viranomaisille annettavat
. paivittdminen . 1/01
tarjottava suositukset
neuvonta ja
apu
] . . Documentum-lisenssien yllapito ja
1’6c;i()rﬁinnan Si.;éﬁb'(r)w[]gaﬁl?rﬁ:%t;%nsteI 12 uusien organisaation sisallénhallintaa 450 SACHA I Q3-Q4 Q3-Q4
) alionhallintajar) varten tarkoitettujen Documentum- 000,00 FWC
IT-tuki man kayttédnotto . .
moduulien hankinta
6.0: 450 FWC
Toiminnan 6.3 Ohjelmistokehitys 12 ORACLE-ohjelmiston yllapito ECHA/201 | Q1-Q4 Q1-Q4
. 000,00
IT-tuki 0/42
6.0: BusinessObjects -alustaa koskeva 155
I1_'|Si|trLrl1|(?nan 6.3 Ohjelmistokehitys 13 konsultointi 000,00 Hansel Q1 Q2




6.0:

100

SACHA I

I1_'IS)_|trlTi|(?nan 6.3 Ohjelmistokehitys 13 Korjauskeinoja koskeva konsultointi 000,00 FWC Q1 Q2
6.0: i _ o FWC
Toiminnan | 6.1.1 REACH-IT 12 FﬁEAffoH"T'JarJeSte'ma” Jatkokehitys ja 01085000 ECHA201 |  Qf Q2
IT-tuki ylap : 1/103
6.0: 1200 FWC
Toiminnan 6.1.2 IUCLID 5/6 12 IUCLIDin jatkokehitys ja yllapito ECHA/201 Q1 Q2
. 000,00
IT-tuki 1/103
6.0: 600 FWC
Toiminnan 6.1.3 RIPE 12 RIPE-portaalin jatkokehitys ja yllapito ECHA/201 Q1 Q3
. 000,00
I T-tuki 1/103
6.0: . . .
o RSA-valtuutusavaimet altistumisen NATACHA
;I_'Igl[r:il(?nan 6.1.3 RIPE 12 arviointeja varten 60 000,00 Il EWC Q1-Q4 Q1-Q4
6.0: 858 FWC
Toiminnan 6.1.4 CHESAR 12 CHESARInN jatkokehitys ja yllapito ECHA/201 Q1 Q2
. 000,00
IT-tuki 1/103
6.0: CHESARIa, IUCLIDia ja Casperia 170 FWC
Toiminnan 6.1.4 CHESAR C3 koskeva (muu kuin tietotekninen) ECHA/201 | Q1-Q2 Q3-Q4
. : ) 000,00
IT-tuki konsultaatiotuki 1/01
Hansel,
FWC
. ECHA/200
'I%ion-winnan 6.1.5 Casper 12 Casperin jatkokehitys ja yllapito 897 9/40, Q1 Q2
. 10 Lasp perin ysja yliap 950,00 | ORACLE
IT-tuki
FWC
ECHA/201
0/42
6.0: T " FWC
Toiminnan | 6.1.5 Casper 12 Ohjelmistolisenssit: Oracle Warehouse | 150 | eopapgq | @2 Q2
. Builder -tyokalut 000,00
IT-tuki 0/42
T66ior:ninnan 6.1.6 Odysse 12 Odysseyn jatkokehitys ja yllapito 850 FWC Q1 Q2
ok 1.0 Ldyssey ysseynl ysjaylap 000,00 | 2009/103




Hansel,

6.0: FWC
Toiminnan 6.1.7 Tiedonjako 12 Konsultointi 600 ECHA/200 Q2 Q2
IT-tuk 000,00 9/40,
ECHA/201
0/124
6.0: 6.1.8 Organisaation 2133 FWC
Toiminnan sisalléonhallintajarjestel 13 Ohjelmistonkehityspalvelut ECHA/201 | Q1-Q4 Q1-Q4
. A 000,00
IT-tuki man kayttéénotto 1/66
6.0: 450 | SACHAII
Toiminnan 6.2.10 SciSoft 12 Ohjelmistolisenssi: SciSoft Q1-Q4 Q1-Q4
. 000,00 FWC
IT-tuki
6.0: 800 FWC
Toiminnan 6.3 Ohjelmistokehitys 12 Ohjelmistojen testauspalvelut ECHA/200 | Q1-Q2 Q2-Q3
. 000,00
IT-tuki 9/40
7.0:
Tieteellinen
ja
kaytanndlline
Inairrlwzl;\;%%tr?né 7.2 Nanomateriaalit ja testausmenetelmat: 200 FWC
Testausmenetelmat ja BO kaksi—kolme 100 000 euron arvoista ECHA/201 | Q1-Q4 Q1-Q4
n o 000,00
: . 7.3 Nanomateriaalit hanketta 1/01
jatkokehittam
ista
koskevissa
kysymyksiss
a
7.0:
Tieteellinen
ja
kaytannolline | 7.5: FWC
n neuvonta Kemikaaliturvallisuusa Altistumisen arvioinnissa kaytettavien 360
lainsdadannd | rviointia koskeva c3 tyokalujen tieteellinen analysointi 000,00 ECI1-|/,(°)\/1201 Q1-Q4 Q1-Q4
n ohjelma
jatkokehittam
ista
koskevissa




kysymyksiss
5

7.0:
Tieteellinen
ja
kaytannolline
n neuvonta 7.5: Esimerkkien laatiminen FWC
lainsdadannd | Kemikaaliturvallisuusa kemikaaliturvallisuusraportin 100
n rviointia koskeva c3 rakenneosista Chesarin avulla (myds 000,00 ECI1-|/,(°)\/1201 Q1-Q4 Q1-Q4
jatkokehittdm | ohjelma koulutustarkoituksiin)
ista
koskevissa
kysymyksiss
3
10.0: 10.2.1 ECHAnN ECHAnN verkkosivuston 500 FWC
Viestinta verkkosivusto A3 jatkokehittdminen 000,00 ECOI;|¢2/§{O1 Q1-Q4 Q1-Q4
10.0: FWC
T 10.2.2 ECHAnet A3 Kehittaja 60 000,00 | ECHA/201 | Q1-Q4 Q1-Q4
Viestinta
0/124
10.0: 10.2.4 150 FWC
Viestints Audiovisuaaliset A3 Yritysvideo 000,00 ECHA/201 | Q1-Q4 Q1-Q4
palvelut 1/111
10.0: 10.3.2. Sisaiset Yritystapahtuma / ECHAnN 100
Viestita | tiedotushankkeet A3 | Viisivuotisjuhlat 000,00 | Hansel Qf Q1
10.0: 10.4.1 ECHAnN Verkkoperustainen julkaisujen 100 FWC
Viestints julkaisut ja materiaalit A3 tyénkulku 000,00 ECO'jleim Q2 Q3
FWC
10.0: 10.4.1 ECHAnN . . . 230
Viestints julkaisut ja materiaalit A3 Painatus ja suunnittelu 000,00 Eﬁ'}'ﬁégm Q2-Q3 Q2-Q4
10.0: 10.4.5 Ulkoiset A3 Tiedottaminen vuoden 2013 200 Uudet Q2 Q3
Viestinta tiedotushankkeet maaraajasta ja muista maaraajoista 000,00 menettelyt

6




10.0- 10.5.3 250 FWC
T Tiedotusvalineiden A3 Tiedotusvalineiden seuranta ECHA/201 | Q2-Q3 Q2-Q4
Viestinta - 000,00
analysointi 1/278
10.0: 10.6.2 Sidosryhmien tydpajat (2 kpl vuonna 160 . .
Viestinta Sidosryhmatoiminta A3 2012) 000,00 Hansel Q2-Q3 Q2-Q4
11.0: , . FWC
Kansainvalin | -3 Osallistuminen c3 Ontologioita koskeva konsultoint 240 | EcHAR01 | Qf Q2
L OECD:n toimiin 000,00
en yhteistyd 1/25
11.0: Muu QSARIiin, yleiseen portaaliin, FWC
O 11.3 Osallistuminen IUCLIDiin, yhdenmukaistettuihin 100
Kansainvalin | oF op. o toimiin c3 mallipohjiin jne. liittyva kansainvélinen | 000,00 | ECHAZ0T| Q1-Q2 Q3-Q4
en yhteistyo toimi 1/01
oiminta
12.12 Suunnittelu, : : o - FWC
12.0: Hallinto | seuranta ja Hallintotoi | Erityiskonsultointi (mukaan luettuna | g4 546 69 | EcHAR01 | Q1 Q1
misto projektinhallintajarjestelman yksildinti)
uudelleentarkastelu 1/93
Laadunhallintajarjestelman FWC
12.0: Hallinto | 12.5 Laadunhallinta | Halintotoi | dokumentaation tuottaminen: 440 1 EcHA201| Q1 Q1
misto kaytannollinen apu osastoille 2- ja 3- 000,00
. , 0/93
tason dokumentaation laadintaa varten
Hallintotoi | Konsultoiva auditointi: ISO 27001 - FWC
12.0: Hallinto | 12.6 Turvallisuus . . ; o 66 000,00 | ECHA/201 Q1 Q1
misto vaatimusten ulkopuolinen arviointi 0/93
12.9 Sisainen Hallintotoi | Konsultointi IT-jarjestelmien FWC
12.0: Hallinto . ) DO jan 77 000,00 | ECHA/201 Q1 Q1
tarkastus misto auditoinnissa 0/93
3, 16 252 95
Summa yhteensa 0.00

Hankintasuunnitelmassa ovat mukana toimintamenot, joiden summa ylittda 60 000 euroa viraston vuodelle 2012 suunnitelluissa hankinnoissa




