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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 esitetddn kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetussa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden 2009 alussa REACH-asetusta
taydennettiin 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 niita tarvitsee saattaa osaksi
kansallista lainsdadantoa.

REACH-jarjestelman tavoitteet ovat seuraavat: varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston
suojelun korkea taso; tarjota vaihtoehtoisia menetelmia elainkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa; helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla; parantaa kilpailukykya ja
innovointia. Kaytdnnéssd odotetaan, ettd uusi jarjestelmd poistaa puutteita tiedoissa
kemikaaleista, jotka on saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981, nopeuttaa turvallisten ja
innovatiivisten kemikaalien saamista markkinoille sekd tehostaa naista aineista aiheutuvien
riskien hallintaa — erityisesti siirtdmallda riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvaa
todistustaakkaa viranomaisilta yrityksille. REACH-jarjestelman onnistunut taytantéénpano
edellyttda hyvin toimivaa kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja
korkealaatuisia, tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa samoin kuin
varmistamaan lainsdddannon toiminnallisten nakokohtien sujuvuuden. REACH-jarjestelman
tehokkuus riippuu kuitenkin myds kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista, erityisesti
EU:n jasenvaltioista, Euroopan parlamentista ja Euroopan komissiosta.

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

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

Euroopan kemikaaliviraston tehtava

Euroopan kemikaaliviraston tehtavana on

- hoitaa kaikkia REACH- ja CLP-asetuksista johtuvia tehtavia toteuttamalla tai koordinoimalla
tarvittavia toimia, jotta varmistetaan asetusten taytantdéonpanon yhdenmukaisuus EU:n
tasolla

- antaa jasenvaltioille ja EU:n toimielimille parasta mahdollista tieteellistd neuvontaa
kemikaalien kayton turvallisuudesta ja sosioekonomisista nakokohdista.

Tama toteutetaan takaamalla paatoksentekoprosessin luotettavuus ja johdonmukaisuus

hydédyntamalla parasta  mahdollista tieteellista ja  teknistd  kapasiteettia  seka

saantelymahdollisuuksia REACH- ja CLP-asetusten noudattamisen varmistamiseksi.

Euroopan kemikaaliviraston visio
Kemikaaliviraston visiona on tulla kansainvélisesti johtavaksi virastoksi kaikissa
teollisuuskemikaalien turvallisuutta koskevissa kysymyksissd seka tarjota luotettavaa ja

korkealaatuista tietoa kemikaaleista kaikkien kansalaisten hyodyksi.

Kemikaalivirasto haluaa olla saantelyviranomaisena esimerkillinen ja houkutella palvelukseensa
motivoitunutta ja lahjakasta henkilostéd noudattamalla nykyaikaisimpia hallintokaytantéja ja
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henkildstopolitikkaa.  Teollisuuden toivotaan ndkevan kemikaaliviraston luotettavana
kumppanina, jolta saa neuvoja ja tukea tarvittaessa.

Euroopan kemikaaliviraston arvot

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii olemaan nykyaikainen viranomainen, jonka arvoja ovat
avoimuus, puolueettomuus, vastuullisuus ja tehokkuus. Se hoitaa REACH- ja CLP-toimintoja
turvallisesti, ammattimaisesti ja tieteellisin perustein.

Kemikaalivirasto pitda tarkeana riippumattomuuttaan kaikista ulkoisista intresseista, mutta tekee
samanaikaisesti tiivista yhteistyotd kaikkien sidosryhmien, Euroopan unionin toimielinten ja
jasenvaltioiden kanssa. Se noudattaa vahvaa yhtalaisten mahdollisuuksien ja
ymparistoystavallisyyden politiikkaa.




Johdanto

Tassa tydohjelmassa esitellddn Euroopan kemikaaliviraston tavoitteet vuodelle 2011, joka
on sen neljas toimintavuosi. Tama vuotuinen tyéohjelma perustuu kemikaaliviraston
hallintoneuvoston kesakuussa 2010 hyvaksymaan monivuotiseen vuosien 2011-2013
tydohjelmaan. Tydohjelman rakenne noudattaa kemikaaliviraston toimintojohtamiseen
perustuvaa lahestymistapaa, ja se on jaettu viiteentoista toimeen. Niistd kullekin on
maaritelty tavoitteet ja tulokset seka indikaattorit, joiden avulla saavutuksia voidaan
seurata.

REACH-asetuksessa maaritettyjen aikarajojen vuoksi tdma tydohjelma hyvaksyttiin
alunperin syyskuussa 2010, kun ensimmaiseen REACH-rekisterdinnin maaraaikaan
vuoden 2010 lopussa oli viela joitakin kuukausia aikaa. Koska rekisteréinnin maaraaikaan
mennessa toimitettujen aineistojen, testausehdotusten ja salassapitopyyntdjen
lukumaaralla on ratkaiseva merkitys kemikaaliviraston tydmaaraan ja talouteen
vuonna 2011, tydohjelmaa tarkistettiin joulukuussa 2010. On kuitenkin korostettava, etta
muita toimintoja, erityisesti lupia, rajoituksia ja valituksia koskevat viiteluvut ovat edelleen
varsin epavarmoja.

Hallintoneuvosto hyvaksyi joulukuussa 2010 talousarvion ja henkildstétaulukon, joihin
litteessa 3 esitetty toimintoperusteinen kohdentaminen perustuu. Talousarviosta tulee
lopullinen kuitenkin vasta sen jalkeen, kun Euroopan unionin yleinen talousarvio on
hyvaksytty. My6s henkilostotaulukko edellyttaa budjettivallan kayttajan eli Euroopan
parlamentin ja neuvoston hyvaksyntaa.



Vuoden 2011 haasteet ja prioriteetit

Kemikaaliviraston ensimmainen haaste vuonna 2011 on saattaa onnistuneesti
paatokseen REACH-asetuksen mukaiseen ensimmaiseen rekisterdinnin maaraaikaan eli
30. marraskuuta 2010 mennessa vastaanotettujen rekisterdintiaineistojen kasittely.

Rekisterdityja kemikaaleja koskevien tietojen saattamisella maksutta julkisesti saataville
odotetaan olevan mydnteisia vaikutuksia terveyteen ja ymparistdn suojeluun Euroopassa
ja muualla maailmassa. Keskeinen tehtava vuonna 2011 onkin kasitellda vuonna 2010
rekisterdidyistd aineista saadut tiedot, arvioida, ovatko rekisterdijien tiettyjen asiakirja-
aineistojen osalta esittamat salassapitopyynndét perusteltuja ja julkaista kemikaaliviraston
verkkosivuilla rekisterdintiaineistoista muut kuin salassa pidettavat osat.

Marraskuun 2010 rekisteréinnin maaraajan umpeuduttua kemikaaliviraston merkittavin
haaste on rekisterdityjen aineistojen arviointi. Aineistokohtainen tietomadara ja
testausehdotusten maara on suurin vaiheittain rekisteréitdvia suuren tuotantomaaran
aineita koskevissa asiakirja-aineistoissa, jotka on rekisterditdva ensimmaiseen
maaraaikaan mennessa. Arviointien Kiinteiden maaraaikojen vuoksi kemikaaliviraston on
vuonna 2011 keskitettava arviointikapasiteettinsa  testausehdotuksiin. Lisaksi
kemikaalivirasto huolehtii siita, ettd ensimmainen luonnos saanndllisesti paivitettavaksi
yhteisdn toimintasuunnitelmaksi toimitetaan hyvissa ajoin ennen vuoden 2011 loppua.

Komission odotetaan hyvaksyvan ja julkaisevan REACH-asetuksen liitteen XIV
vuoden 2011 alussa, joten kemikaalivirasto huolehtii siitd, ettd se on valmiina
vastaanottamaan ja kasittelemaan teollisuuden lupahakemuksia.

Toinen haaste johtuu Iluokitus- ja merkintdilmoituksia koskevasta maaraajasta
3. tammikuuta 2011. Maaraajan umpeuduttua kemikaaliviraston on yllapidettava
luokitusten ja merkintdjen luetteloa, kehitettdva sitd edelleen ja julkaistava siita
verkkosivuillaan versio, josta salassa pidettavat tiedot on poistettu.

Komission aiemmin vuonna 2010 asettaman tavoitteen mukaisesti on oletettavaa, etta
aineiden tunnistamista erityistd huolta aiheuttaviksi aineiksi (SVHC-aineiksi) koskevien
ehdotusten maara kasvaa. Kun tdma yhdistetaan kasvavaan rajoitusehdotusten maaraan
ja ensimmaisiin teollisuuden toimittamiin lupahakemuksiin, tuloksena on sihteeriston ja
komiteoiden tydmaaran kasvu vuoden 2011 aikana.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto tehostaa komissiolle ja jasenvaltioille antamaansa
tieteellistd ja teknistd neuvontaa hydédyntamalla taysipainoisesti tieteellisia alustojaan ja
arviointi- ja riskinhallintatyotdan. Tama koskee erityisesti nanomateriaaleihin ja
hormonitoimintaa hairitseviin aineisiin liittyvia kysymyksia.

Onhjeasiakirjojen ja neuvontapalvelujen valitykselld annettavassa tieteellisessa ja
teknisessd neuvonnassa keskitytdan erityisesti pk-yritysten auttamiseen naiden
valmistautumisessa toiseen rekisterdinnin maaradaikaan vuonna 2013. Tietoisuuden
lisddminen ja velvollisuuksista tiedottaminen ovat tarkeitd elementteja, kun yrityksia
autetaan valmistautumaan rekisterdinteihin asianmukaisesti. Ensimmaisista
rekisterdintien ja ilmoitusten maaraajoista saadut kokemukset auttavat kemikaalivirastoa
kehittdmaan neuvontaansa jatkossa entistd paremmaksi etenkin tarpeettomien
elainkokeiden valttamisen ja ohjeistuksen yksinkertaistamisen osalta. Ohjeistusten ja
muiden pk-yrityksille ja suurelle yleisolle tarkoitettujen asiakirjojen kaantamista
painotetaan edelleen.

REACH- ja CLP-asetusten menestys riippuu myods niiden yhdenmukaistetusta ja
tehokkaasta taytantéonpanosta: tasta syysta tydohjelmassa kiinnitetaan edelleen erityista
huomiota kemikaaliviraston sihteeriston foorumille tarjoamaan tukeen.



REACH- ja CLP-asetusten toteuttaminen ja taytantédnpano edellyttavat monenlaisia IT-
jarjestelmia. Naiden kehittdminen ja yllapito ovat jatkossa keskeisen tarkeitd
kemikaaliviraston toiminnan kannalta. Vuonna 2010 saatujen kokemusten perusteella
kemikaalivirasto voi tehokkaasti kehittda ja tarvittaessa parantaa olemassa olevia
jarjestelmia entistd tehokkaammiksi ja kayttajaystavallisemmiksi. REACH-IT ja IUCLID5
ovat jatkossakin kemikaaliviraston tarkeimmat sovellukset.

REACH-asetuksessa saadettyjen raportointivelvollisuuksiensa mukaisesti
kemikaalivirasto laatii komissiolle ensimmaisen viisivuotiskertomuksen REACH-asetuksen
toiminnasta: tdssa yhteydessa virasto esittdd myos asetuksen toimivuuden parantamista
koskevia ehdotuksia. Lisdksi kemikaalivirasto laatii komissiolle ensimmaisen
kolmevuotiskertomuksen eldinkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden
taytantédnpanotilanteesta ja kayttamisesta.

Kemikaaliviraston henkiléstdon kasvu saavuttaa huippunsa vuoden 2011 alkuun
mennessa. Luotettavan ja johdonmukaisen paatdksenteon varmistamiseksi organisaatiota
uudistetaan perusteellisesti vuoden alussa. Hallinnollisesti on suuri haaste toteuttaa tama
kitkattomasti: ennen kaikkea tahan pyritddn mukauttamalla henkildstdjohtamisen
prosesseja uuteen hajautetumpaan organisaatiorakenteeseen ja varmistamalla niiden
tehokas koordinointi ja taytantdonpano. Taloudellisesti kemikaaliviraston ensisijaisena
painopisteena on tehokas maksuvalmiuden hallinta ja ankara budjettikuri, koska virasto
on nyt tdysin oman, REACH- ja CLP-asetuksista johtuviin tehtaviin liittyvistd maksuista
vuosina 2011-2013 saatavan rahoituksensa varassa ja joutuu samanaikaisesti
palauttamaan vuonna 2010 saamansa EU:n tuen. Henkildstohallinnossa painopistetta
siirretddn edellisten vuosien suurista rekrytointitoimista tydntekijdiden sailyttdmiseen:
huomiota kiinnitetdadn entistd enemman oppimiseen ja kehittdmiseen, innovatiivisiin
organisaation kehittamisstrategioihin ja henkildston hyvinvoinnista huolehtimiseen.



1. REACH- ja CLP-menettelyjen
taytantoonpano




Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Rekisterointi

REACH perustuu periaatteeseen, jonka mukaan vastuu aineeseen liittyvien riskien
tunnistamisesta ja hallinnasta on ainetta valmistavalla, maahantuovalla, markkinoivalla tai
kayttavalla yrityksella. Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta vahintaan
yhden tonnin  vuodessa, on osoitettava kemikaalivirastolle  toimitettavalla
rekisterdintiaineistolla, etta ne kantavat tdaman vastuunsa. Ennen rekisterdintinumeron
myontamistd  kemikaalivirasto  tarkistaa annettujen tietojen taydellisyyden ja
rekisterdintimaksun suorittamisen.

Ensimméainen REACH-rekisterdinnin maaraaika, 30. marraskuuta 2010, koski suuren
tuotantomaaran aineita (vahintddn 1000 tonnia vuodessa) ja tiettyjd huolta aiheuttavia
aineita. Kemikaalivirastoon saapui maaraaikaan mennessa lahes
25 000 rekisterdintiaineistoa, mika vastasi komission alkuperdistd arviota ja
kemikaaliviraston omaa ennustetta. Kemikaaliviraston on k&siteltdvd aineistot
28. helmikuuta 2011 mennessa, mutta tiettyjen keskeisten vaiheiden onnistuneen
automatisoinnin ansiosta tyé saadaan valmiiksi jo aiemmin. On luultavaa, ettd uudelleen
toimitettavien aineistojen maara jaa pieneksi, koska vain harvat rekisterdintiaineistot on
todettu taydellisyystarkastuksessa vajavaisiksi: tastd saadaan Kkiittdd tyOkalua, jonka
kemikaalivirasto on tarjonnut teollisuudelle ja jolla aineistolle voidaan ennen sen
toimittamista tehdd taydellisyystarkastustesti. Kemikaalivirasto tarkkailee edelleen
yhdessd kumppaniensa kanssa ja muun muassa johtajien yhteysryhman valityksella
sellaisia rekisterdintiin liittyvia kysymyksia', jotka ovat rekisterdijien ja jatkokayttéjien
kannalta merkityksellisia viela ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan jalkeen. On
luultavaa, ettd kemikaalivirastoon saapuu vuoden 2011 aikana tasaisesti uusien aineiden
rekisterdinteja ja aineistojen ajantasaistuksia.

Ensimmaista rekisterdintiaaltoa, muun muassa yhteistoimitusprosessin arviointia ja
tietojen erikseen toimittamisen syitéd koskevat tiedot siséllytetdan ensimmaiseen REACH-
asetuksen toimintaa koskevaan kertomukseen, jonka kemikaalivirasto toimittaa
komissiolle 1. kesdkuuta 2011 mennessd.? Lisdksi ja osittain yhteistydssa johtajien
yhteysryhman kanssa rekisterointiprosessia  ja siihen liittyvia tietojen
yhteiskayttOprosesseja tarkistetaan saatujen kokemusten (valitukset mukaan luettuina)
perusteella ja valmistaudutaan nain seuraavaan rekisteréinnin maaraaikaan vuonna 2013.

Kesakuun 1. paivasta 2011 lahtien kemikaalivirasto kasittelee ilmoituksia, jotka on tehtava
sellaisista esineissa olevista aineista®, jotka on mainittu liitteeseen XIV mahdollisesti
sisallytettavien aineiden luettelossa ja jotka tayttavat asetuksessa saadetyt kriteerit.
Kemikaalivirasto laatii periaatteet ja menettelyt naiden ilmoitusten arvioimiseksi niin, etta
voidaan tunnistaa, milloin tehokkaan riskienhallinnan kannalta on tarpeen edellyttaa
varsinaista rekisterdintia. My0Os jatkokayttajien raporttien hallinnoiminen alkaa
vuonna 2011. Jatkokayttajien on raportoitava kayttétarkoituksista, joita aineen toimittajan
rekisterdinti ei kata ja joiden osalta edellytetddn kemikaaliturvallisuusraporttia tai joiden
osalta jatkokayttdja vetoaa erityiseen vapautukseen. Oletuksena on, etta tallaisia
raportteja toimitetaan erittdin paljon (arvio: 45 000). Lopuksi PPORD-ilmoituksiin liittyvan
tydn arvioidaan pysyvan vuonna 2011 vuoden 2010 tasolla.

! Johtajien yhteysryhma koostuu Euroopan komission, kemikaaliviraston ja teollisuuden jarjestdjen edustajista. Ryhman
tavoitteena on I8ytaa kaytanndn ratkaisuja rekisterdinnin esteiksi koettuihin kysymyksiin.

2 REACH-asetuksen 117 artiklan 2 kohta.

Jos niiden maara valmistajaa tai maahantuojaa kohti on suurempi kuin yksi tonni vuodessa ja jos sen pitoisuus
kyseisisséa esineissa on suurempi kuin 0,1 % (w/w).
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Tietojen yhteiskaytto

Samaa ainetta valmistavien tai maahantuovien yritysten on toimitettava rekisterointinsa
yhteisesti sen jalkeen, kun ne ovat ensin jakaneet tietojaan ja yhdessa tunnistaneet
mahdolliset testaustarpeet: nain valtetdan tarpeettomia eldinkokeita ja alennetaan
rekisterdijien kustannuksia. Tietojen yhteiskaytdon onnistuminen ja siten REACH-
jarjestelman  onnistuminen riippuu  pitkalti aineen  tunnistetietojen  selkeadsta
ymmartamisesta. Tietojen yhteiskayttdé on mahdollista saman aineen osalta, mutta ei
toisistaan poikkeavien aineiden osalta. Aineiden tunnistetiedot tukevat kuitenkin myoés
interpolointiin  perustuvaa |&hestymistapaa (read-across), aineiden ryhmittelya ja
kvantitatiivisten rakenneaktiivisuussuhteiden ((Q)SAR) kayttda: kaikki nama ovat tapoja,
joilla aineesta (tai aineiden joukosta) kaytettavissa olevia tietoja voidaan kayttaa toisen
aineen tiedoissa olevien aukkojen tayttdmiseen tekemattd uusia kokeita selkarankaisilla
elaimilla. Tarve tarjota teollisuudelle aineiden tunnistetietoja ja interpolointiin perustuvan
lahestymistavan kayttéa tietojen yhteiskaytdon tukena koskevaa neuvontaa ja tukea
luultavasti kasvaa vuonna 2011, kun yha useammat rekisterdijat, joiden tiedot ovat usein
puutteelliset, yrittavat valmistautua myéhempiin rekisterdinnin maaraaikoihin.

Tietojen yhteiskayttoa koskevat pyynnét ja riidat (jos sellaisia syntyy) voidaan jakaa niihin,
jotka johtuvat muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskevista tiedusteluista, ja
niihin, jotka johtuvat tietojenvaihtofoorumin (SIEF) jasenten kesken syntyneista
erimielisyyksistd. Tiedustelujen maara nousi odottamattomasti vuoden 2010 viimeisen
neljanneksen aikana, paaasiassa vaiheittain rekisterditavia aineita koskevien tiedustelujen
vuoksi. Tiedusteluprosessin optimoimiseksi toteutetuista toimista huolimatta on
oletettavaa, ettd osa tastd sumasta siirtyy vuodelle 2011. Nayttdd myds perustellulta
olettaa, ettd tiedustelujen lukumaara pysyy suhteellisen korkeana vuonna 2011, kun
otetaan huomioon, ettd monet tiedusteluista on toimitettava uudelleen alunperin toimitetun
tiedustelun heikon laadun vuoksi.

Tietojen yhteiskayttd tietojenvaihtofoorumilla on erityyppinen tilanne. Vuodesta 2011
alkaen kemikaalivirasto tukee tietojen yhteiskayttdoa entistd enemman: erityisesti
tavoitteena on auttaa vuoden 2013 maaraaikaan valmistautuvia yrityksia, jotka yrittavat
selvittdd aiempien rekisterdijien yhteystietoja voidakseen osallistua yhteisrekisterdintiin.
Tietojen yhteiskayttdéa koskevia pyyntdja voidaan esittdd joko ennen kuin aineen
rekisterdinti on toimitettu tai sen jalkeen. Vuonna 2011 jalkimmaisia tapauksia on
enemman, koska ne tietojenvaihtofoorumien jésenet, jotka valmistavat tai maahantuovat
ainetta alle 1000 tonnia vuodessa, pyrkivat rekisterdimaan aineen nyt, kun taas
paarekisteroijat toimittivat aineistonsa vuoden 2010 maaraaikaan mennessa. Jos yritysten
valille syntyy erimielisyytta, ne voivat pyytda kemikaalivirastoa puuttumaan asiaan. Ellei
selkarankaisilla tehtyja testeja sisaltadvan tutkimuksen jakamisesta paastad sopimukseen,
kemikaalivirasto voi tietyissa tapauksissa tehda ratkaisun tai antaa luvan viitata jo
toimitettuihin tietoihin. Tallaiset pienten tonnimaarien rekisterdijat ovat todennakdisesti pk-
yrityksid. Kemikaaliviraston ratkaisusta riippumatta on oletettavaa, ettd toinen osapuoli
saattaa valittaa asiasta, ja kemikaaliviraston oikeudellisen puolustuksen valmisteleminen
voi vaatia runsaasti tyota. MyOs olemassa olevat IT-jarjestelmat ja menettelyt otetaan
uuteen tarkasteluun ja niitd pyritddn kehittdmaan vuoden 2008 esirekisterdinneista ja
vuoden 2010 rekisterdinneista saatujen kokemusten perusteella.

Tietojen jakaminen

Kemikaaleja koskevien tietojen saattamisella maksutta julkisesti saataville
kemikaaliviraston verkkosivuilla odotetaan olevan myodnteisia vaikutuksia terveyteen ja
ympariston suojeluun Euroopassa ja muualla maailmassa. Keskeinen tehtava
vuonna 2011 onkin kasitelld vuonna 2010 rekisterdidyista aineista saadut tiedot, arvioida,
ovatko rekisterdijien asiakirja-aineistoissaan esittamat salassapitopyynndt perusteltuja ja
julkaista muut kuin salassa pidettavat tiedot kemikaaliviraston verkkosivuilla. Niiden
rekisterdintiaineistojen  perusteella, joille kemikaalivirasto on jo mydntanyt
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rekisterdintinumeron, vaikuttaa silta, ettad 2 prosenttiin vaiheittain rekisterditavien aineiden
rekisterdinneistd ja 35 prosenttin muiden kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden
rekisterdinneista sisaltyy salassapitopyyntdja. Nain ollen 30. marraskuuta 2010 mennessa
toimitettujen salassapitopyyntdjen arviointi saadaan lahes paatdkseen vuonna 2011.
Etusijalle asetetaan joka tapauksessa aineistot, joihin sisaltyy testausehdotus tai jotka
ovat vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen kohteena. Lisdksi kemikaalivirasto
virtaviivaistaa muun kuin salassa pidettdvan tiedon automatisoitua erottelua
rekisterdintiaineistoista; kemikaaliviraston verkkosivujen uudistamisen yhteydessa tietojen
jakamiseen tarkoitettua verkkosivustoa lisdksi uudistetaan niin, ettd kaytettdvyys ja
kayttajaystavallisyys paranevat huomattavasti.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki asiakirja-aineistot ja tietojen yhteiskayttoon liittyvat kiistat kasitelldan ja
PPORD-ilmoitukset ja  salassapitopyynnoét arvioidaan kemikaaliviraston
hyvaksymien vakiomenettelyjen mukaisesti ja REACH-asetuksessa saadetyissa
maaraajoissa.

2. Tiedustelut kasitelldaan kemikaaliviraston hyvaksymien vakiomenettelyjen
mukaisesti 20 paivan tavoiteaikataulussa.

3. Rekisterdinneistd ja PPORD-ilmoituksista tehtdvien paatésten tekninen ja
tieteellinen laatu on korkea.

4. Kaikkien ensimmaiseen rekisterdinnin maaraaikaan mennessa rekisterdidyista
aineista  toimitettujen  asiakirja-aineistojen  julkiset  tiedot julkaistaan
kemikaaliviraston verkkosivuilla.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2011 Tarkastusvalineet ja -
tiheys
Saadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100% REACH-IT-jarjestelman
rekisterdintien, PPORD-ilmoitusten ja kuukausittaiseen
tietojen  yhteiskayttéon  liittyvien raportointiin kirjattu
kiistojen osuus prosentteina aika
Vahvistetussa maaraajassa >90% REACH-IT-jarjestelman
(20 tyopaivaa) kasiteltyjen kuukausittaiseen
tiedustelujen osuus prosentteina raportointiin kirjattu
aika
Arvioitujen salassapitopyyntdjen >90% REACH-IT-jarjestelman
osuus prosentteina  vuoden 2010 neljannesvuosittaiseen
rekisterdinnin maaraaikaan raportointiin kirjattu
mennessa toimitetuista maara

rekisterdintiaineistoista.

Kemikaaliviraston verkkosivuilla > 80% Sisainen vuosiraportti
julkaistujen rekisterdintiaineistojen
osuus prosentteina  (muut  kuin
salassa pidettavat tiedot)

Rekisterdijien ja ilmoittajien <10 % paatoksista Paatoksia koskevien
paatoksistda  tekemien  valitusten reaktioiden
maara seuraaminen

kuukausittain
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3. Tarkeimmat tulokset

= Vuoden 2010 maaraajasta johtuvien vaiheittain rekisterditavien aineiden asiakirja-
aineistojen kasitteleminen, laskujen lahettdminen ja maksujen saaminen seka
tietojen yhteiskayttoon liittyvien kiistojen kasitteleminen maaraaikoihin mennessa.

= Muiden kuin vaiheittain rekisterditavien aineiden rekisterdintiaineistojen,
tiedusteluaineistojen sekda valituotteiden ilmoitusten ja PPORD-ilmoitusten
vastaanottaminen ja kasitteleminen.

= Sellaisten vaiheittain rekisteroitavien aineiden rekisterointien kasitteleminen,
joiden maaraaika on myéhemmin mutta jotka paarekisterdija on jo onnistuneesti
rekisterdinyt vuoden 2010 maaraaikaan mennessa.

= 250 uuden salassapitopyynndén arvioiminen (muiden kuin vaiheittain
rekisteroitavien aineiden rekisterodintiaineistot, vuonna 2011 toimitetut vaiheittain
rekisterditdvien aineiden rekisterdintiaineistot ja vuonna 2011 toimitetut
rekisterodintiaineistojen ajantasaistukset) seka tuhannen vuoden 2010
rekisterdinnin maaraajasta johtuvan salassapitopyynnon arvioiminen.

= Esineissa olevien aineiden rekisterdinnin edellyttdmista koskevien periaatteiden ja
menettelyjen vakiinnuttaminen.

= Jatkokayttdjien muita kuin toimittajien tukemia kayttétarkoituksia koskevien
ilmoitusten (REACH-asetuksen 38 artikla) ja jatkokayttajien tunnistamia muita kuin
tuettuja  kayttdtarkoituksia koskevien valmistajan/maahantuojan ilmoitusten
(REACH-asetuksen 38 artiklan 3 kohta ja 38 artikla) kasittelemiseen tarvittavien
menettelyjen ja jarjestelmien ottaminen kayttoon.

= Vuonna 2010 vastaanotettujen rekisterdintiaineistojen tietojen julkaiseminen
kemikaaliviraston verkkosivuilla ja linkittdminen OECD:n eChemPortaliin.
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Toimi 2: Arviointi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Asiakirja-aineistojen arviointi

Asiakirja-aineistojen  arviointi  k&sittdd sekd testausehdotusten tarkastelun etta
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen. Siihen liittyy tieteellistd paatdksentekoa, jossa
tarvitaan useiden eri tieteenalojen erityisasiantuntemusta. Asianomaiset rekisterdijat seka
jasenvaltiot tutkivat kemikaaliviraston paatoksia tarkasti tieteellisestd ja juridisesta
nakokulmasta. Tama edellyttaa, etta tieteelliset ratkaisut ovat hyvin perusteltuja ja niiden
perusteella tehtavat oikeudelliset paatdkset luotettavia. Tama asettaa luonnollisesti suuria
haasteita kemikaaliviraston sihteeristdlle erityisesti, kun siihen yhdistetdan vaatimus
arvioida satoja asiakirja-aineistoja vuosittain sekd paatdksentekoprosessi, joka kasittaa
kaikki jasenvaltiot ja useita menettelyvaiheita.

Kemikaalivirastolla on velvollisuus tarkastella kaikkia rekisterdijien tai jatkokayttajien
toimittamia testausehdotuksia ja laatia paatosluonnos REACH-asetuksessa saadetyssa
maaraajassa. Testausehdotusten arviointiin liittyvan tydmaaran ratkaisee rekisterditavien
aineiden maara, koska tietojen yhteiskayttovelvoitteista oletettavasti seuraa, ettd myos
testausehdotukset toimitetaan yhteisesti ja ainekohtaisesti. Muiden Kkuin vaiheittain
rekisterditavien aineiden osalta paatésluonnos on laadittava 6 kuukauden kuluessa, kun
taas 1. joulukuuta 2010 mennessa rekisterodityjen vaiheittain rekisterditavien aineiden
osalta paatdsluonnoksen on oltava valmis 1. joulukuuta 2012 mennessa.

Lisdksi kemikaaliviraston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia vahintdan
viidelle prosentille kunkin tonnimdaran osalta vastaanottamistaan asiakirja-aineistoista.
Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin liittyvan tydmaaran ratkaisee siis kuinkin
tonnimaaran osalta vastaanotettujen aineistojen maara. Koska rekisterditavien asiakirja-
aineistojen maara vaihtelee vuosittain huomattavasti ja asiakirja-aineistojen
ruuhkaantumista odotetaan vuosille 2010, 2013 ja 2018, lainsaataja ei kuitenkaan ole
maaritellyt maaraaikaa viiden prosentin tavoitteen saavuttamiselle. Toimitettujen
testausehdotusten ja rekisterdintiaineistojen maaran perusteella kemikaalivirasto kehittaa
edelleen monivuotista aikatauluaan siten, ettd vaatimustenmukaisuuden tarkistusten
viiden prosentin tavoite saavutettaisiin vuoteen 2013 loppuun mennessa.

Tieteellisia ja hallinnollisia valmiuksia on parannettava edelleen, koska aineistokohtainen
tietomaara on suurin 1. joulukuuta 2010 mennessa rekisterdidyillda vaiheittain
rekisterditavilla suuren tuotantomaaran aineilla ja kemikaalivirasto arvioi, ettd suuri osa
naista tiedoista on tuotettu noudattamatta nykyisid standardoituja ja laatuvarmistettuja
testausmenetelmia. On selvaa, ettd tdma vaikeuttaa asiakirja-aineistojen arviointia ja
herattaa mutkikkaita ja tieteellisesti haastavia kysymyksia. Tamanhetkisten suunnitelmien
mukaisilla ja tdmanhetkisiin olettamuksiin perustuvilla resursseilla kemikaalivirasto uskoo
voivansa aloittaa noin viidensadan testausehdotuksen tarkastelun ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen vuonna 2011 ja saada naista noin 350 paatdkseen
vuoden aikana. Testausehdotusten arviointi on asetettava etusijalle, koska kaikki 580
vuonna 2010 toimitettua testausehdotuksia sisaltdvaa asiakirja-aineistoa on arvioitava
edella esitettyihin  maaraaikoihin mennessa. Jaljelle jaavat resurssit kaytetaan
vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseen; on kuitenkin huomattava, etta
testausehdotusten tarkastelu todennadkoisesti kaynnistdd joissakin tapauksissa
samanaikaisen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen, jotta kiireellisiin puutteisiin voidaan
reagoida.

Osana vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia kemikaalivirasto jatkaa myds valituotteina

rekisterdityjen aineiden asiakirja-aineistojen arviointia sen varmistamiseksi, etta
valituotteen status tai tiukasti valvottujen olosuhteiden soveltuminen on asianmukaisesti
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osoitettu ja aineistossa on esitetty tasta riittava nayttd. Tarvittaessa kemikaalivirasto antaa
paatdsluonnoksia.

Vuotta 2010 koskevien edella kuvattujen arviointiprosessien yleiset tulokset sisallytetdan
vuotuiseen edistymiskertomukseen, jonka kemikaalivirasto antaa REACH-asetuksen
54 artiklan mukaisesti helmikuun 2011 lopussa. Kertomukseen on sisallytettava
suosituksia mahdollisille rekisterdijille tulevien rekisterdintien laadun parantamiseksi,
kuten neuvoja elainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien ja arviointimenetelmien kayton
optimoimiseksi. Lisaksi kemikaalivirasto kayttdd muitakin viestintatydkaluja ja -kanavia,
kuten sidosryhmien tapahtumia, tyopajoja ja tiedotteita, varmistaakseen, ettd teollisuus on
asianmukaisesti ymmartanyt aineistojen arvioinnit ja saanut niista palautetta. Aineistojen
arvioinnin yhteydessa kemikaalivirasto kiinnittaa lisaksi huomiota
kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden laatuun ja ilmoittaa tuloksista ja
parannusehdotuksista tarpeen mukaan yksittaisille rekisterdijille tai laajemmin
teollisuudelle. Tama tehostaa osaltaan REACH-asetuksen yleistd onnistumista ja
aineiden turvallista kayttéa kaikkialla toimitusketjussa, kun kaikki tarvittavat tiedot
tuotetaan valttdmalld samalla tarpeettomia eldinkokeita.

Kemikaaliturvallisuusarviointi (CSA) on keskeinen elementti REACH-jarjestelmassa.
Kemikaalivirastolle on haastavaa kasitelld rekisterdintiaineistojen yhteydessa toimitettuja
kemikaaliturvallisuusraportteja, arvioida ja kayttdaa niihin sisaltyvia tietoja ja tukea
teollisuutta niiden laadun parantamisessa. Tulevina vuosina
kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyvia konsepteja ja menetelmid on kehitettava edelleen.
Sen vuoksi kemikaalivirasto on todennut tarpeelliseksi perustaa yhteisen sisaisen
kemikaaliturvallisuusarvioinnin  kehittdmisohjelman, jonka avulla halutaan tarjota
teollisuudelle korkealaatuisten kemikaaliturvallisuusarviointien ja -raporttien laatimista
koskevaa neuvontaa ja tyOkaluja, varmistaa kemikaaliviraston paatdksenteon
johdonmukaisuus ja tehokkuus ja kehittda edelleen kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevia menetelmia.

Aineiden arviointi

Aineen arvioinnilla pyritddn selvittdmaan, onko aineesta vaaraa terveydelle tai
ymparistdlle.  Aineiden  arvioinneista  huolehtivat  jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, ja niihin sisaltyy kaikkien kaytettavissa olevien tietojen arviointi seka
tarvittaessa lisatietojen pyytaminen rekisteraijilta.

Kemikaaliviraston sihteeriston on toimitettava ensimmainen saanndllisesti paivitettava,
aineiden arviointia koskeva yhteisobn toimintasuunnitelmaluonnos jasenvaltioille
1. joulukuuta 2011 mennessa. Suunnitelma paivitetdadn vuosittain. Kemikaalivirasto laatii
yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa perusteet aineiden etusijajarjestyksen laatimiseksi
aineiden arviointia varten. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset valitsevat aineet
tasta luettelosta ja aloittavat arvioinnit. Kemikaalivirastolla on sdanndllisesti paivitettavan
yhteisén toimintasuunnitelman laatimisessa ja paivittdmisessa koordinointitehtava; lisaksi
kemikaalivirasto varmistaa tietopyyntdja koskevien paatdsten johdonmukaisuuden.
Vuonna 2010 tehdyn valmistelutydn pohjalta kemikaalivirasto jatkaa vuoropuhelua
jasenvaltioiden kanssa ensimmaisen saannollisesti paivitettavan yhteisdn
toimintasuunnitelmaluonnoksen toimittamiseksi. Vuoden 2010 lopussa jarjestetyn
etusijajarjestysta kasitelleen tydpajan tuloksia kaytetdan pohjana, kun etusijaluettelo
vuoden 2011 loppuun mennessa laaditaan.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Tieteellisesti  patevien  paatésluonnosten laatiminen lainsdadanndllisten
vaatimusten mukaisesti.

2. Kemikaalivirastolla on paivitetty monivuotinen arviointisuunnitelma.

3. Kemikaalivirasto on laatinut perustan aineiden arvioinnin tehokasta kaynnistamista
varten.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2011 tiheys
Annetun  aikataulun  mukaisesti 100% Sisadinen
kasiteltyjen neljannesvuosiraportti

vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten osuus prosentteina

Annetun  aikataulun  mukaisesti 100% Sisdinen
kasiteltyjen testausehdotusten neljannesvuosiraportti
osuus prosentteina

Jasenvaltioiden komitean 90% Sisainen vuosiraportti
yksimielisesti hyvaksymien
paatésluonnosten osuus

prosentteina

Havittyjen valitusten maara 0 Sisainen vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

= Jopa 500 asiakirja-aineiston arviointi  (vaatimustenmukaisuustarkistus tai
testausehdotukset) aloitetaan tai saadaan valmiiksi.

= 350 valmista asiakirja-aineiston arviointia, joiden perusteella tehdaan
paatdsluonnos tai laatuhavainto tai todetaan, ettei tarvetta muihin toimiin ole.

= Ensimmainen saanndllisesti paivitettava, aineiden arviointia koskeva yhteison
toimintasuunnitelmaluonnos 1. joulukuuta 2011 mennessa.

= Asiakirja-aineistojen arviointia koskevan monivuotisen suunnitelman paivittdminen.

= REACH-asetuksessa edellytetyn vuosittaisen arviointia koskevan kertomuksen
julkaiseminen.

= Asiakirja-aineistojen arviointiin liittyvadn osaamisen ja valmiuksien parantaminen
edelleen muun muassa rekrytoimalla lisdhenkilostda ja jarjestamalla erityisia
koulutusohjelmia ja seminaareja, jotka koskevat toksikologian, ekotoksikologian ja
altistumisen arvioinnin aloilta valittuja aiheita.

= Ulkopuolisten asiantuntijoiden verkoston kayttd ja kehittdminen edelleen, jotta
arviointiprosesseihin saadaan ajantasaista tieteellista asiantuntemusta.
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Toimi 3: Lupien mydntaminen ja rajoitukset
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Lupamenettelyt

Vieraillessaan maaliskuussa 2010 kemikaalivirastossa Euroopan komission
varapuheenjohtaja ja teollisuudesta ja yritystoiminnasta vastaava komissaari Antonio
Tajani seka ymparistdasioiden komissaari Janez Poto¢nik esittivat lupien mydntamiseen
liittyvia poliittisia linjauksia, joiden seurauksena on todennakdista, etta kemikaalivirastoon
saapuu vuoden 2011 sovittuihin helmikuun ja elokuun maaraaikoihin mennessa aiempia
vuosia merkittavasti enemman erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) asiakirja-
aineistoja.

Komissaarit olivat muun muassa sitd mieltd, ettd Ilupahakemuksia koskevaa
toimintaohjetta tulisi muuttaa niin, ettd siitd kavisi selvemmin ilmi korvaavuuksien ja
vaihtoehtojen analysoinnin rooli lupien myéntamisprosessissa. He olivat myds yksimielisia
siitd, ettd PBT- ja vPvB-kriteereja tulisi tarkistaa (REACH-asetuksen XIllI liitteen
tarkistamista koskeva ehdotusluonnos) ilmoittamalla, etta kaikki kaytettavissa olevat tiedot
on otettava huomioon niin sanotussa todistusnayttdmenettelyssa, kun arvioidaan,
tayttavatkd aineet nama kriteerit. Lisaksi komissaarit olivat yhta mielta siita, etta erityista
huolta aiheuttavien SVHC-aineiden tunnistamista ja ehdokasluetteloon sisallyttdmistd on
syyta nopeuttaa. Jasenvaltioiden ja kemikaaliviraston kanssa on kaynnistetty keskustelut
etenemissuunnitelmasta, jolla l&hivuosina kehitettavien aineistojen maaraa kasvatetaan
merkittavasti.

SVHC-aineistojen kasittelyd seuraa ehdokasluettelon paivittdminen vuoden puolivaliin
mennessa ja aivan vuoden lopussa. Kemikaalivirasto on ilmoittanut komissiolle, etta se
pystyy valmistelemaan 15 asiakirja-aineistoa kahden ja puolen vuoden aikana ja tukee
komissiota parhaiden mahdollisten ehdokkaiden tunnistamisessa. Kemikaalivirasto
tarjoaa lisaksi jasenvaltioille koulutusta liitteen XV mukaisten asiakirja-aineistojen
laatimisessa erityistd huolta aiheuttaville (SVHC) aineille helpottaakseen laadukkaiden
asiakirja-aineistojen toimittamista mahdollisimman monista jasenvaltioista.

Edellyttaen, ettd riittdva maara uusia aineita on sisallytetty ehdokasluetteloon,
kemikaalivirasto aloittaa vuonna 2011 uuden prioriteettien antamisprosessin, joka johtaa
lopulta uuteen suositukseen aineiden sisallyttamisesta REACH-asetuksen liitteeseen XIV
(eli luvanvaraisten aineiden luetteloon): tadma suositus toimitetaan komissiolle
vuoden 2011 loppuun mennessa.

Mita tulee lupahakemusten kasittelyyn vuonna 2011, kemikaalivirasto aikoo hioa ja
virtaviivaistaa menettelyja, malleja ja (teknisid) toimintaohjeita/oppaita, jotka otettiin
kayttoon vuonna 2010. Vaikka on vield epdvarmaa, milloin teollisuus toimittaa
ensimmaiset lupahakemuksensa, on oletettavaa, ettd naitd saapuu jonkin verran jo
vuoden 2011 aikana sen jalkeen, kun ensimmainen luvanvaraisten aineiden luettelo on
julkaistu vuoden 2011 alussa. Kemikaaliviraston haasteena on kasitellda nama
hakemukset onnistuneesti rajallisessa kaytettavissa olevassa ajassa; sihteeriston
kannalta haasteena on tarjota korkealaatuista tukea riskinarviointikomitealle ja
sosioekonomisesta arvioinnista vastaavalle komitealle, jotta nama voivat laatia
lausuntonsa johdonmukaisesti.

-17 -



Rajoitukset

Vuonna 2011 saadaan paatokseen julkinen kuuleminen neljasta rajoituksia koskevasta
asiakirja-aineistosta®. Kemikaaliviraston sihteeristd jatkaa korkealaatuisen ja oikea-
aikaisen tuen tarjoamista riskinarviointikomitealle ja sosioekonomisesta arvioinnista
vastaavalle komitealle nadiden laatiessa lausuntojaan. Lausunnot on tarkoitus antaa
syksyllda 2011. Taman jalkeen kemikaalivirasto toimittaa lausunnot ja tarvittavat
taustatiedot komissiolle lopullista paatosta varten.

Ensimmaisistd rajoituksia koskevista asiakirja-aineistoista saatujen kokemusten
perusteella kemikaalivirasto kehittdd edelleen aineistojen kasittelymenettelyjen
tehokkuutta ja toimivuutta ja parantaa tarvittaessa (osia) toimintaohjeista ja malleista.
Kemikaalivirasto olettaa, ettd vuoden 2011 aikana toimitetaan vield kymmenen
rajoitusehdotusta.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto kehittdd puitteet rajoitustarpeiden tunnistamiseksi
(esimerkiksi CMR-aineet  kuluttajaesineissa tai liitteen XIV ~ mukaiset aineet
(maahantuoduissa) esineissd) ja sopivansa niiden perusteella jasenvaltioiden ja
komission kanssa tydsuunnitelmasta liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien asiakirja-
aineistojen kehittdmiseksi aineille, joiden on todettu aiheuttavan huolta (esimerkiksi
vastaanotettujen rekisterdintiaineistojen arvioinnin perusteella).

Muut yhteisdn riskinhallintatoimiin liittyvat toimet

Kemikaalivirasto jarjestaa edelleen sekd Ilupa- ettd rajoitusmenettelyihin liittyvia
koulutustilaisuuksia ja tydpajoja ja neuvoo jasenvaltioita niiden tehtavissa, jotka liittyvat
erityista huolta aiheuttavia aineita tai rajoituksia koskevien liitteen XV mukaisten asiakirja-
aineistojen laatimiseen ja julkisten kuulemisten aikana saatujen huomautusten
kasittelemiseen. Myds jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia tuetaan ja koulutetaan,
jotta parannettaisiin sosioekonomisen arvioinnin kaytannén toteuttamisen tuntemusta ja
annettaisiin lisdd ohjeita parhaiden riskinhallintavaihtoehtojen valitsemiseksi erityista
huolta aiheuttaville aineille (SVHC) ja muille aineille, joiden katsotaan edellyttavan
riskinhallintaa. Lisdksi on tuettava teollisuutta, jotta varmistetaan sen ymmartavan
rajoitus- ja lupamenettelyihin liittyvat velvoitteensa sekd sen ja kolmansien osapuolten
mahdollisuudet vaikuttaa tehokkaasti naihin menettelyihin.

Vuonna 2010 kemikaalivirasto alkoi selvittdd lahemmin REACH-asetuksen ja eraiden
muiden EU:n lainsdadannén saadosten (kuten [PPC- ja vesipuitedirektiivin,
tydsuojelulainsdadanndn ja tuotekohtaisen lainsdadannoén) valisia yhteyksia tavoitteenaan
ldhentaa vastuullisten alakohtaisten yksikoiden ja merkityksellisten
taytantéonpanoviranomaisten  (virastot, [IPPC-toimisto) valisida suhteita. Naiden
yhteyksiensa kautta kemikaaliviraston pitdisi kyeta entistd paremmin selittdmaan, miten
muut voivat tehokkaasti kayttdd REACH-menettelyistd saatuja merkityksellisia tietoja.
Tama auttaa kemikaalivirastoa samalla myds tukemaan paremmin jasenvaltioita ja
komissiota niiden keskustellessa riskinhallinnan vaihtoehdoista seka
riskinarviointikomiteaa ja sosioekonomisesta arvioinnista vastaavaa komiteaa naiden
arvioidessa lupa- ja rajoitusehdotuksia. Lisdksi kemikaalivirasto suunnittelee jarjestavansa
vuoden lopulla yhdessa komission kanssa tydpajan, jonka aiheena on REACH-asetuksen
ja tyésuojelulainsdadanndn valinen rajapinta.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto jatkaa toimiaan parantaakseen tietdmystaan menetelmista
seka arvioitaan tunnistettujen riskien ihmisten terveyteen ja ymparistdon kohdistuvista
vaikutuksista esimerkiksi pyrkimallda saamaan paremman kasityksen riskille altistuvasta

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

-18 -



vaestdsta. Tama parantaa sen kykya arvioida sosioekonomisten analyysien yhteydessa
hyotyja, joita vaihtoehtoisten kemikaalien tai tekniikoiden kaytdstd on terveydelle ja
ymparistolle. Kemikaalivirasto kehittdd lisdksi menetelmid sekad kerdd arvioita
sairastavuusvakioiduista ja laatupainotetuista elinvuosista ja ihmisten halukkuudesta
maksaa aineisiin liittyvien kielteisten terveysvaikutusten valttamisesta. Lisaksi
kemikaalivirasto kaynnistdd uuden toimen parantaakseen tietamystdan ja kykyaan
arvioida hinnanalennuksia ja muita kustannuksia, jotka liittyvat aineiden kayton
rajoittamiseen tai luvan epaamiseen.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

i). Lupamenettelyt

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

2. Kemikaalivirasto tarjoaa saadetyn aikataulun puitteissa komissiolle laadukasta
teknistd ja tieteellista tukea aineiden valinnassa luvanvaraisten aineiden
ehdokasluettelosta seka lupahakemusmenettelyssa.

3. Kemikaalivirasto hallinnoi asianmukaisesti ja tehokkaasti lupahakemusmenettelya
saadetyn aikataulun puitteissa.

ii). Rajoitukset
1. Kemikaalivirasto laatii rajoitusehdotukset komission pyynndstd ja varmistaa
kaikkien rajoitusmenettelyyn liittyvien asiakirja-aineistojen tieteellisesti ja teknisesti
laadukkaan kasittelyn annetussa aikataulussa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet ja -

vuonna 2011 tiheys

Annetun aikataulun  mukaisesti 100% Sisainen
kasiteltyjen SVHC-asiakirja- neljdnnesvuosiraportti

aineistojen osuus prosentteina

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

prosentteina

Annetun  aikataulun  mukaisesti 100% Sisadinen
kasiteltyjen lupahakemusten osuus neljannesvuosiraportti
prosentteina

Komission, jasenvaltioiden Suuri Vuosittainen tutkimus
toimivaltaisten viranomaisten ja
kemikaaliviraston komiteoiden

tyytyvaisyys tarjotun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmaét tulokset

= Julkaistaan kaksi paivitysta ehdokasluettelosta.

= Laaditaan komission pyynndsta erityistd huolta aiheuttavia aineita koskevat,
litteen XV mukaiset asiakirja-aineistot.

= Jos ehdokasluettelossa on uusia aineita, valmistellaan uuden, erityistd huolta
aiheuttavan aineen (SVHC-aineen) sisallyttdmistd Iuvanvaraisten aineiden
luetteloon (liitteeseen XIV) koskevan suosituksen toimittamista.
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Laaditaan vaatimustenmukaisuutta koskevia raportteja liitteen XV mukaisista
rajoituksia koskevista asiakirja-aineistoista ja lahetetdan ne komiteoille lausuntoa
varten.

Komission pyynnosta laaditaan liitteen XV mukaisista rajoituksia koskevia
asiakirja-aineistoja ja lahetetaan ne komiteoille lausuntoa varten.

Sihteeristd tarjoaa korkealaatuista ja oikea-aikaista tukea riskinarviointikomitealle
ja sosioekonomisesta arvioinnista vastaavalle komitealle naiden laatiessa
lausuntojaan rajoitusehdotuksista ja lupahakemuksista.

Perustetaan rekisteri jatkokayttjien luvanvaraisten aineiden kayttda koskevia
ilmoituksia varten ja annetaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille paasy
tietokantaan.

Luodaan puitteet rajoitustarpeiden tunnistamiseksi.

Luodaan tietokanta vaihtoehtoisten aineiden kaytén kustannuksia varten.
Jarjestetaan koulutustilaisuuksia ja tyopajoja seka neuvotaan jasenvaltioita
tehtavissa, jotka liittyvat liitteen XV mukaisten asiakirja-aineistojen laatimiseen ja
julkisten kuulemisten aikana tehtyihin huomautuksiin vastaamiseen.

Tyopaja REACH-asetuksen ja tyosuojelulainsaadannon valisesta rajapinnasta.
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Toimi 4: Luokitus ja merkinnat
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Luokitusten ja merkintdjen luettelo

Luokitus kertoo kemikaalien vaaroista, ja merkinnat auttavat varmistamaan, etta aineita ja
seoksia valmistetaan, kaytetaan ja havitetaan turvallisesti.

Tarkein tdman toimen haaste vuonna 2011 on perustaa kemiallisten aineiden luokitusten
ja merkintdjen luettelo ja pitaa sitd ajan tasalla. Markkinoilla olevia aineita koskevien
ilmoitusten maaraaika on 3. tammikuuta 2011, mutta kemikaalivirastolle toimitetaan
ilmoituksia taman paivamaaran jalkeenkin aiempien ilmoitusten ajantasaistamiseksi tai
joulukuun 1. paivan 2010 jalkeen markkinoille saatettujen aineiden sisallyttamiseksi
luetteloon. Kemikaalivirasto aloittaa myo6s luettelossa olevien tietojen analysoinnin ja
julkaisee ensimmaisen version muista kuin salassa pidettavista tiedoista vuoden 2011
puoleenvaliin mennessa.

Eri ilmoittajat saattavat esittdd samalle aineelle erilaisia luokituksia. Tallaisessa
tapauksessa ilmoittajien on kaikin keinoin pyrittdvd sopimaan keskenaan aineen
luokituksesta. Kemikaalivirasto arvioi, mitd kaytanndén mahdollisuuksia silla on taman
tavoitteen tukemisessa, ja ryhtyy tarvittaviin toimiin.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintaa koskevien ehdotusten kasitteleminen

Kemikaalivirasto arvioi, ettd se vastaanottaa ja/tai kasittelee jopa 90 ehdotusta aineiden
luokituksen ja merkinnan yhdenmukaistamiseksi. Naiden ehdotusten perusteella
riskinarviointikomitea antaa ehdotettua luokitusta koskevan lausunnon. Kemikaalivirasto
jatkaa yhteisty6tddn Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa luodakseen
menettelyja, joiden avulla yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdd koskeva lausunto
voidaan kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden osalta laatia kasvinsuojeluaineiden
lupamenettelyjen tiukoissa aikarajoissa.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttamista koskevat arviointipyynnaot
Kemikaalivirasto vastaa myds vaihtoehtoisten nimien kayttamista koskevien pyyntdjen
kasittelysta. Yritykset voivat pyytda lupaa kayttdad vaihtoehtoista kemiallista nimea
seoksessa olevasta aineesta suojellakseen liikesalaisuuksia.

Kehitetddn menettelyja teollisuuden vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttamista
koskevien pyyntojen kasittelemiseksi. Saatetaan paatdkseen oppaiden ja ohjeasiakirjojen
laatiminen. Ne oletettavasti harvat pyynnot, joita vuonna 2011 vastaanotetaan, arvioidaan
saadetyssa aikataulussa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kasitelldadn jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden
toimittamat yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevat ehdotukset
annetussa aikataulussa ja tieteellisesti laadukkaasti.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttéa koskevat pyynnét kasitelldan
annetussa aikataulussa.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Tavoite

Tarkastusvalineet ja -

Annetussa aikataulussa kasiteltyjen
yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkintdja koskevien ehdotusten
osuus prosentteina

vuonna 2011
100%

tiheys
Siséinen
neljannesvuosiraportti

Annetussa aikataulussa kasiteltyjen
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien
kayttéa koskevien pyyntéjen osuus
prosentteina

100%

Sisadinen
neljannesvuosiraportti

Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja
riskinarviointikomitean tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja

Suuri

Vuosittainen tutkimus

hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

Tarjotaan sekd yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevien ehdotusten
toimittajille  ettd  riskinarviointikomitealle ja sen  esittelijdille  heidan
lausuntoty0ssaan oikea-aikaista ja tieteellisesti korkealaatuista tukea seka
tieteellista tausta-aineistoa ehdotuksia varten.

Sisallytetdan kaikki 3. tammikuuta 2011 mennessa saadut ilmoitukset luokitusten
ja merkintéjen luetteloon vuoden 2011 puoleenvaliin mennessa.

Julkaistaan luokitusten ja merkintdjen luettelo, joka perustuu viimeistdan
3. tammikuuta 2011 vastaanotettuihin ilmoituksiin.

Arvioidaan vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttda koskevat pyynnét ja
tehdaan niitd koskevat paatdkset.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Vuonna 2011 toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottavaa tieteellistd ja
teknistd neuvontaa tarkistetaan ja yksinkertaistetaan ensimmaisista rekisterdintien ja
ilmoitusten maaraajoista saatujen kokemusten perusteella.

Vuoden 2011 aikana kemikaaliviraston neuvontapalvelu jatkaa oikea-aikaisen ja
korkealaatuisen tuen tarjoamista teollisuudelle REACH- ja CLP-asetuksia koskevissa
asioissa: erityisesti tarjotaan tulevia REACH-asetuksen mukaisia arviointi-, lupa- ja
rajoitusmenettelyja koskevaa neuvontaa. Seuraavaa rekisterdintien maaraaikaa ajatellen
etusijalla ovat erityisesti pk-yritykset: tietoisuuden lisddminen ja velvollisuuksista
tiedottaminen ovat tarkeita elementteja, kun yrityksia autetaan valmistautumaan
asianmukaisesti. Neuvontapalvelu tehostaa myds kansallisten REACH- ja CLP-
neuvontapalvelujen verkoston eli HelpNetin koordinointiin  liittyvia toimiaan ja
tietojenvaihtotydkalunsa (HelpEx) kayttdd sekd yhdenmukaistettujen vastausten
julkistamista julkaisemalla usein esitetyt kysymykset (FAQ).

Neuvonnan tarjoaminen teollisuudelle ja viranomaisille kemikaaliviraston toimintaohjeiden
valityksella on ollut yksi kemikaaliviraston operatiivisista tehtavistd viraston
perustamisesta lahtien, ja se sailyy etusijalla edelleen. Vuosi 2011 omistetaan erityisesti
neuvonnan ensimmaisind vuosina saatujen kokemusten yhdistdmiseen vuonna 2010
aloitettujen toimintaohjeiden paivitysten viimeistelyyn ja loppuun saattamiseen. Erityisen
tarkedd on myds varmistaa, ettd tulevien maaraaikojen kannalta tarpeelliset
toimintaohjeet (kuten paivitetty rekisterdintia koskeva toimintaohje) ovat etenkin pienten ja
keskisuurten yritysten hyddyksi saatavilla 22:lla EU:n virallisella kielella®. Kemikaalivirasto
tiedottaa sidosryhmille toimintaohjeiden suunnitelluista aikatauluista.

Neuvontapalvelu

On odotettavissa, ettd vaikka teollisuuden ja kansallisten neuvontapalvelujen
kemikaaliviraston neuvontapalvelulle esittamien kysymysten maara on vuonna 2011
pienempi kuin vuonna 2010, ndma& kysymykset ovat nyt huomattavasti laajempia ja
monimutkaisempia kuin vuosina 2009-2010. REACH-asetusta koskevien kysymysten
odotetaan kasittelevan kulloinkin lahestyvia arviointi-, lupa- ja rajoitusmenettelyja, ja CLP-
asetusta koskevien kysymysten maaran odotetaan kasvavan.

Kemikaaliviraston neuvontapalvelun tyémaara riippuu myds tietojen toimittamiseen
tarvittavista hiljattain kehitetyistd IT-tyOkaluista ja nykyisten [T-tydkalujen uusista
toiminnoista (kuten REACH-IT-, [IUCLID 5- ja CHESAR-ty6kalujen paivityksista).

Suunnitelmien mukaisessa neuvontapalvelutydéssd kemikaalivirasto myos tukee ja
koordinoi kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkostoa eli HelpNetia.
HelpNet vakiinnutettin vuonna 2010 integroimalla kansalliset CLP-neuvontapalvelut
siihen. Seuraavaksi sen on nyt otettava tydssdan huomioon ensimmaisista rekisterdintien
ja ilmoitusten maaraajoista saadut kokemukset ja lisdksi valmistauduttava antamaan
yhdenmukaistettuja vastauksia uusiin REACH- ja CLP-menettelyja, kuten arviointi-, lupa-,
rajoitus- ja merkintdmenettelyja, koskeviin kysymyksiin.

Toimintaohjeet

Vuoden 2011 alussa kemikaalivirasto aloittaa toimintaohjeiden (paivitysten) julkaisemisen
vuoden 2010 jalkipuoliskon lykkayksen jalkeen.

° Asiakirjat kdannetaan englannista kaikille virallisille kielille paitsi iiriksi.
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Ennen kuin muita toimintaohjeita paivitetdan tai uusia toimintaohjeita laaditaan,
sovelletaan vuonna 2011 ensisijaisesti kaytantéén kokemuksia, joita kemikaalivirasto on
kahden viime vuoden aikana saanut toimintaohjeiden laatimisesta sidosryhmien
neuvontaa varten. Erityisesti eritellaan kokemuksia, joita ensimmaisesta rekisterdintien ja
iimoitusten maaraajasta saatiin, ja selvitetddn, miten niitd voidaan soveltaa
ohjeasiakirjojen  kehittdmiseen: varsinkin  rekisterdintid  koskevan ohjeistuksen
yksinkertaistamiseen kiinnitetddn huomiota. Lisaksi julkaistaan suunnitelma uusista
toimintaohjeista ja niiden arvioiduista aikatauluista: tavoitteena on julkaista toimintaohjeita
tiettyjen  aikarajojen  puitteissa  (esimerkiksi enintddn 3-4 kertaa  vuodessa).
Kemikaalivirasto ottaa huomioon myds sidosryhmiltd saamansa palautteen asettaessaan
suunnittelutydnsa prioriteetteja.

Palautteen kerdaminen merkityksellisiltd sidosryhmiltd ja toimintaohjeiden kayttajilta
valmistellaan ja palaute analysoidaan, ennen kuin toimintaohjeita paivitetdan tai uusia
ohjeita aletaan laatia. Mahdollisia huomioon otettavia lahteitd ovat muun muassa palaute,
jota on annettu kemikaaliviraston neuvontapalvelulle osoitetuissa kysymyksissa
(esimerkiksi kemikaaliviraston verkkosivuilla olevan lomakkeen kautta) tai muuta kautta
(esimerkiksi sidosryhmien, etenkin pk-yritysten, suorat yhteydenotot).

Painopisteend on toimintaohjeiden  saatavuuden parantaminen tarkistamalla
toimintaohjesivustoa, joka on osa vuoden 2011 aikana valmistuvaa kemikaaliviraston
uutta verkkosivustoa, sekad erityisesti pk-yrityksille kohdennetun tiedon tarjoaminen
(tiedotteet, toimintaohjetiivistelmat, kaytdnndén oppaat, muut oppaat ynnd muu aineisto
22:lla EU:n virallisella kielelld).

Lisdksi kemikaalivirasto tarjoaa jatkossakin teollisuudelle ja viranomaisille neuvontaa
toimintaohjeiden avulla: tdma koskee erityisesti arviointi-, lupa- ja rajoitusmenettelyja.
Kemikaalivirasto soveltaa lisdksi nanomateriaaleja koskevia komission tyon tuloksia ja
muita  merkityksellisia  kehitysaskeleita  kaynnistddkseen tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia  koskevien toimintaohjeiden paivittdmisen heti, kun
laadultaan asianmukaisia tuloksia tulee saataville ja asianosaisten kanssa on neuvoteltu.

REACH-koulutus

REACH-asioita koskevia koulutustilaisuuksia jarjestetdaan edelleen vuonna 2011. Niiden
painopisteend ovat tulevat menettelyt, kuten arvioinnit ja lupamenettelyt. IT-tydkaluja ja
CLP-asioita koskevia koulutustoimia tehostetaan, ja ne suunnataan erityisesti kansallisten
neuvontapalvelujen verkostolle (HelpNetille).

Sen lisaksi, ettd kemikaalivirasto tukee viranomaisia ja teollisuutta koulutuksen avulla, se
jarjestdd vuonna 2011 mahdollisuuksien mukaan koulutustoimia myds laajemmille
yleisoille, kuten jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, kolmansille maille ja muille,
jotka vastaavat lainsdadantojen taytantdonpanosta: tavoitteena on saada aikaan yhteiset
REACH- ja CLP-asetusten taytantdonpanostandardit. Sahkdisia verkkotyokaluja (kuten
webinaareja ja perehdytysvideoita) tai muita teknologisia keinoja kayttamalla varmistetaan
toimien laajempi nékyvyys.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Teollisuus saa neuvontapalvelulta ja korkealuokkaisista ohjeasiakirjoista oikea-
aikaista ja tehokasta tukea REACH- ja CLP-asetusten mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen.
2. REACH- ja CLP-asetusten taytantéonpanoa EU:n/ETA:n jasenvaltioissa tuetaan
kouluttamalla kouluttajia.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

julkaistujen FAQ-paivitysten maara

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2011 IERWENS
Vahvistetussa maaraajassa (15 tyopaivaa) Vahintaan 75 % Business Object -
ratkaistujen, neuvontapalvelulle esitettyjen raportti /
kysymysten osuus prosentteina kuukausittain
HelpNetin  hyvaksymien ja Internetissa Vahintaan 3 Vuosiraportti

prosentteina

Niiden kysymysten osuus prosentteina, Vahintaan 75 % Business Object -
joihin  kemikaalivirasto on  vastannut raportti /
kysymyksen esittajan asettamassa kuukausittain
maaraajassa, kaikista kansallisten

neuvontapalvelujen HelpExiin  jattamista

kysymyksista

Internetissa suunnitelman mukaisesti Vahintaan 75 % Vuosiraportti
julkaistujen ohjeasiakirjojen osuus

Palautteisiin  perustuva toimintaohjeiden Suuri Vuosittainen
kayttajien tyytyvaisyys tutkimus
Tyytyvaisyys REACH-jarjestelmaan liittyvien Suuri Osalllistujien palaute
koulutustilaisuuksien laatuun vuosittain

3. Tarkeimmat tulokset

Neuvontapalvelu

"Yhden luukun periaate" vakiinnutetaan vahitellen kemikaaliviraston REACH- ja
CLP-asetuksista johtuvia velvoitteita koskevassa asiakasneuvonnassa, myos
puhelinpalvelussa.

Annetaan teollisuudelle oikea-aikaisesto ja johdonmukaisesti vastauksia ja tukea
kysymyksissa, jotka koskevat REACH- ja CLP-asetusten mukaisia velvoitteita, IT-
tyokaluja ja kemikaalivirastoon liittyvia menettelyja.

Jarjestetaan kaksi HelpNetin johtoryhman kokousta.

Jarjestetdan kaksi tydpajaa/koulutustilaisuutta, jotka suunnataan erityisesti
kansallisille REACH- ja CLP-neuvontapalveluille.

Paivitetddn ja julkaistaan REACH- ja CLP-aiheita koskevat usein esitetyt
kysymykset (FAQ) sen jalkeen, kun HelpNet on yksildinyt ja kasitellyt ne ja
paassyt niistd yhteisymmarrykseen.

Paivitetdan ja julkaistaan REACH-IT-jarjestelmda koskevat usein esitetyt
kysymykset (FAQ) ja osallistutaan |IUCLID5-jarjestelmaa koskevien kysymysten
(FAQ) paivittamiseen.

Toimintaohjeet

Vuonna 2010 alulle pantujen ohjeasiakirjojen loppuun saattaminen:

o Tietovaatimukset ja kemikaaliturvallisuusarviointi (altistumisen arvioinnin
laajuus, altistumiseen perustuva mukauttaminen ja tiukasti valvotut olosuhteet)

o0 Kayttoturvallisuustiedotteet

o0 CLP-kriteerien soveltaminen (merkintdjen osalta)

Erityisesti seuraavien toimintaohjeiden paivittdmisen aloittaminen:
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0 Rekisterdintia ja siihen liittyvia kysymyksia koskevat toimintaohjeet
0 Aineen tunnistetiedot
o Tietojen yhteiskayttd

= Nanomateriaaleja koskevien toimintaohjeiden tarkistuksen aloittaminen

= Jarjestetdan jasenvaltioiden ja Euroopan komission kanssa "keskustelufoorumi"
toimintaohjeita koskevista aiheista vuonna 2012 toteutuvan REACH-asetuksen
soveltamisalan tarkistamisen valmistelun puitteissa.

= Paivitetaan Navigator-tydkalu Internetissa.

= Julkaistaan lisda toimintaohjetiivistelmia ja tiedotteita, kdytdnndén oppaita ja usein
esitettyja kysymyksia sekd kaanndksia niin, ettd merkitykselliset asiakirjat ovat
helpommin pk-yritysten saatavilla.

REACH-koulutus
= Kehitetdan edelleen kouluttajille annettavaa REACH/CLP-koulutusta EU:n/ETA:n
jasenvaltioissa ja kolmansissa maissa.

-27 -



Toimi 6: Tieteelliset IT-ty6kalut

1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

REACH-menettelyjen toteuttaminen edellyttdd monenlaisia IT-jarjestelmia. Naiden
kehittdminen ja yllapito ovat jatkossa keskeisen tarkeitd kemikaaliviraston toiminnan
kannalta. REACH-asetukseen perustuvien vuoden 2010 lopussa umpeutuneiden
maaraaikojen jalkeen kemikaalivirasto aloittaa vuoden 2011 tastd tyostd saadun
kokemuksen vahvistamana ja valmiina tehokkaasti kehittdmaan ja tarvittaessa
parantamaan olemassa olevia jarjestelmid entistd tehokkaammiksi. Tatd varten
kemikaalivirasto on kaynnistanyt vuonna 2010 yritysarkkitehtuurihankkeen
valmistellakseen |T-ymparistdaan ja etenemissuunnitelmaa hankkeen toteuttamiseksi
l&hivuosina. Jarjestelmien valisen integraation ja kemikaaliviraston ulkoisille sidosryhmille
suunnattujen sovellusten kayttajaystavallisyyden parantamiseen kiinnitetdan huomiota.

REACH-IT on nyt ja tulevaisuudessa kemikaaliviraston tarkein sovellus. Toistaiseksi sen
kehittamisessa on enimmakseen keskitytty rekisterdinnin mahdollistamiseen. Jatkokehitys
tulee koskemaan automatisoinnin tason nostamista ja rajapintojen rakentamista muiden
jarjestelmien kanssa. Lisaksi tyd liittyy sovelluksen sovittamiseen muihin tai uusiin
lainsdadanndllisiin vaatimuksiin, kuten jatkokayttajien ilmoitusten tai lupahakemusten
hallintaan.

REACH-IT-jarjestelmaa taydentdva organisaation sisallénhallinta- eli ECM-jarjestelma
tukee keskeiselld tavalla kemikaaliviraston operatiivisia menettelyja. Erityistd huolta
aiheuttavien aineiden arviointiin ja tunnistamiseen liittyvien menettelyjen tukemiseksi
vuonna 2010 kaynnistetyn tyon perusteella ECM-jarjestelmaa laajennetaan tukemaan
muitakin REACH-menettelyja, nimittdin yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintaa seka
lupamenettelyja, ja myds kemikaaliviraston laadunhallintaa ja hankintoja. Jarjestelma
integroidaan ftiiviisti REACH-IT-jarjestelmaan saapuvien asiakirja-aineistojen
saumattoman ja tehokkaan kasittelyn varmistamiseksi. Ulkoisten sidosryhmien, aluksi
jasenvaltioiden komitean, kanssa tehtavaa yhteistyota varten kayttoon otettava turvallinen
alusta kaynnistaa luottamuksellisten tietojen jakamiseen nyt kaytetyn CIRCA-jarjestelman
vaiheittaisen korvaamisen.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto parantaa tietojen jakamiseen tarkoitetun verkkosivuston
kayttajaystavallisyyttd helpottamalla kaikkien kemiallisista aineista julkaistujen tietojen
saatavuutta linkittamalla rekisterdintitiedot muiden menettelyjen kuin rekisterdintien
yhteydessa toimitettuihin tietoihin. Lisaksi rekisterdityja aineita koskevat tiedot ovat
jatkossa saatavila myds OECD:n maailmanlaajuisen kemikaalitietoportaalin
(eChemPortal) valityksella.

Rekisterdintien valmistelussa teollisuuden tueksi tarkoitettujen ohjelmistojen osalta
kemikaalivirasto jatkaa kahden keskeisen jarjestelman kehittamista: naistd IUCLID5 on
kansainvalinen tyokalu kemikaalien luontaisia ja vaarallisia ominaisuuksia koskevien
tietojen keraamiseen ja CHESAR tyokalu, joka auttaa yrityksia altistumisskenaarioiden ja
kemikaaliturvallisuusraporttien laadinnassa. Vuonna 2011 kemikaalivirasto paivittaa
IUCLID5-jarjestelmaa tiiviissa yhteistydssa OECD:n ja komission kanssa: tama tarkoittaa
uusien yhdenmukaistettujen mallien sisallyttamista jarjestelmaan ja vanhojen mallien
mukauttamista nanomateriaaleja varten seka lupahakemuksien valmisteluun kaytettavan
toiminnon parantamista. CHESAR-jarjestelmada muokataan niin, ettd se tukee aineiden
arviointiin ja lupamenettelyihin liittyvia tarpeita kemikaaliviraston sisalla, ja sen
integroiminen olemassa oleviin altistumisen arviointitydkaluihin jatkuu.

Kemikaalivirasto parantaa merkittdvasti jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

tarvitsemien olennaisten tietojen saatavuutta REACH-IT-jarjestelman kautta. Lisaksi
kemikaalivirasto tarjoaa edelleen tydkaluja ja tietoa jasenvaltioiden tekeman
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taytantédnpanotydn tueksi. Tata varten kemikaalivirasto on kaynnistanyt hankkeen, jonka
tavoitteena on julkaista vuoden 2011 aikana portaali, jossa taytantdonpanoviranomaiset
voivat tarkastaa omassa maassaan rekisterdityja aineita koskevia tietoja (niin sanottu
RIPE-tyokalu). Tietoturvallisuus on merkittdvassa osassa jarjestelman arkkitehtuurissa ja
toteutuksessa, koska salassa pidettavien tietojen luovuttaminen muille kuin tarkoitetuille
yleisdille on ehdottomasti estettdva. Kansallisille paakayttjille ja kayttajien kouluttajille
tarjotaan asiaa koskevaa koulutusta.

Lisdksi kemikaalivirasto kehittdd edelleen tydkaluja sisdiseen kayttddnsd: nama ovat
CASPER (priorisointi- ja raportointitydkalu) ja priorisointi (paatoksentekoa tukeva
jarjestelma arviointia varten). Vaikka Casper on yleistyokalu, joka kasittaa laajan
valikoiman toimintoja, sekad sitd ettd Odysseyta kehitetdan ja kaytetdan vuonna 2011
padasiassa arviointitehtaviin, joiden maara saavuttaa huippunsa vuoden 2010
ensimmaisen REACH-rekisterdintien maaraajan jalkeen. Kayttgjiltd saatu palaute on
ensisijainen lahde seka tydkalujen ettd dokumentaation kehittdmistarpeiden
tunnistamisessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kemikaalivirasto vastaanottaa ja kasittelee onnistuneesti kaikki
rekisterdintiaineistot ja luokitus- ja merkintailmoitukset moitteettomasti toimivan,
paivitetyn REACH-IT-jarjestelman avulla.

2. FErityissovellukset (IUCLID5, Iluokitusten ja merkintdjen toimitustydkalut ja
CHESAR) sekd kohdennetut kayttdjan oppaat ja tyOpajat ovat tehokkaasti
tukeneet rekisterdijia asiakirja-aineistojen valmistelussa ja lainsaadantdon
perustuvien velvoitteidensa tayttamisessa.

3. Kehittynyt seulontatyokalu (CASPER) ja tehokas paatoksentekoa tukeva
jarjestelma (Odyssey) tukevat tehokkaasti kemikaalivirastoa sen pyrkimyksessa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia viidelle prosentille kunkin
tonnimaaran osalta vastaanottamistaan asiakirja-aineistoista.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna 2011 = Tarkastusvalineet ja -
tiheys
Hankkeen onnistumisen aste ajan, 80% Jokaista hanketta
budjetin ja tavoitteen kannalta arvioidaan osana

hankkeen paatéstoimia.
Tiivistelmaraportteja
laaditaan
neljannesvuosittain
seurantaa varten.

IT-tyokalujen (IUCLID, REACH-IT, Suuri Vuosittainen tutkimus
CHESAR ja RIPE) ulkoisten
kayttajien tyytyvaisyyden taso

3. Tarkeimmat tulokset
= REACH-IT

0 Uusittu sovellusarkkitehtuuri.
0 REACH-IT-jarjestelman ja asiakirjahallintajarjestelman integrointi.
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o Tiedustelujen kasittelya, salassapitopyyntdjen arviointia, tietojen yhteiskayttoa
ja tietojen jakamista koskevien tydnkulkujen parantaminen.

0 CLP-asetuksen taytantdonpanoon liittyvien uusien toimintojen kehittdminen:
vaihtoehtoisen nimen kayttéa koskevat pyynnoét ja teollisuuden toimittama
ehdotus aineen sisallyttamisesta liitteeseen VI.

Tietojen jakamiseen tarkoitettu verkkosivusto

0 Muut kuin salassa pidettavat aineiden tiedot jaetaan oikea-aikaisesti ja
luotettavasti parannetun IT-jarjestelman avulla.

o Integrointi eChemPortaliin (maailmanlaajuinen kemikaalitietoportaali).

o Parannettu hakutoiminto.

IUCLID 5
0 Uudet OECD:n yhdenmukaistetut mallit ja/tai uuden toiminnon kayttéonotto
(OECD:n IUCLID-asiantuntijapaneelin priorisoinneista riippuen).

RIPE

o RIPEn ensimmainen versio esitellaan jasenvaltioiden
taytantdédnpanoviranomaisille vuoden 2011 alussa.

o Kaynnistetddn RIPENn jatkokehittely kattavan sahkdisen tietojarjestelman
luomiseksi.

Asiakirjahallintajarjestelma

o Kayttdjille esitelldan erityistd huolta aiheuttavien aineiden testausehdotusten
tarkastelu ja vaatimustenmukaisuuden tarkistus.

0 Kaynnistetddn erdiden muiden menettelyjen toteuttaminen. Joitakin
ehdokasmenettelyja ovat luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistaminen ja
lupamenettelyt.

Chesar

o Tarjotaan teollisuudelle luotettava tydkalu ja sitd tukeva dokumentaatio
turvallisuusarviointien laatimista varten.

o Integrointi valittuihin altistumisen arviointijarjestelmiin.

CASPER

0 Rekisterdityjen tietojen varastointiin (kuten seulontaan ja priorisointiin) ja
raportointiin liittyvien palvelujen tarjoaminen.

0 Integroidaan joukko muita jarjestelmia.

Odyssey
0 Asiakirja-aineistojen  arvioinnin  tehokkuuden  parantaminen, etenkin

kokemattomampien tyontekijdiden osalta.
o Jaljitettavissa oleva paatdksentekoprosessi.

Yleista

o0 Teknologisten puitteiden luominen sovellusten integrointia varten.

o IT-prosessit kunnossa (tapahtuma, ongelma, muutos, julkistus ja maaritykset).

o0 ICT-infrastruktuurin, sovellustuen ja jatkokehityksen kattavien sovellusten
yllapitosuunnitelmat ja prosessit kunnossa.
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Toimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Kemikaalivirasto  hyddyntda  ensimmaisen  rekisterdinnin  maaraajan  jalkeen
kaytettavissdan olevaa suurta tietojen maarda kasvattaakseen tietdmystaan
kemikaaleista huomattavasti niin, ettd se kykenee paremmin vastaamaan EU:n
toimielinten esittamiin tieteellisiin ja teknisiin kysymyksiin.

REACH-asetuksessa saadettyjen raportointivelvollisuuksiensa mukaisesti
kemikaalivirasto laatii komissiolle ensimmaisen viisivuotiskertomuksen® REACH-
asetuksen toiminnasta: tdssa yhteydessa virasto esittdd myds asetuksen toimivuuden
parantamista koskevia ehdotuksia. Lisdksi kemikaalivirasto suorittaa komission pyynndsta
toteutettavuus- ja tarvearviointeja, joiden tavoitteena on parantaa pk-yritysten esteetonta
kanssakaymistd kemikaaliviraston kanssa eri kielilla, myés REACH-IT-jarjestelman
kautta. Lisaksi kemikaalivirasto laatii komissiolle ensimmaisen kolmivuotiskertomuksen’
eldinkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden taytantédnpanotilanteesta ja
kayttamisestd tiedon tuottamiseen sisaisista ominaisuuksista ja riskinarviointeihin
REACH-asetuksen vaatimusten tayttamiseksi: tavoitteena on kannustaa toiseen
rekisterdintien maardaikaan valmistautuvia rekisterdijia kayttdmaan vaihtoehtoisia
menetelmia.

Kemikaaliviraston tiivis yhteistyd Euroopan parlamentin ja komission kanssa jatkuu
vuonna 2011 muun muassa siten, ettd kemikaalivirasto tiedottaa toimielimille
saannollisesti toiminnastaan. Yhteistyd muiden eurooppalaisten virastojen ja tieteellisten
komiteoiden kanssa jatkuu; tarvittaessa niiden ja kemikaaliviraston valiselle yhteistydlle ja

koordinoinnille voidaan luoda muodollisemmat puitteet laatimalla
yhteisymmarryspoytakirjoja. Yhteisymmarryspoytakirjoja on jo tehty Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan tyoterveys- ja

tyoturvallisuusviranomaisen (EU-OSHA) kanssa.

Yhteistyd jasenvaltioiden kanssa jatkuu olennaisena osana kemikaaliviraston paivittaista
tyotd. REACH- ja CLP-asetusten mukaisten toimivaltaisten viranomaisten (CARACAL)
kokoukset ovat jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille suunnattavan tiedotuksen ja
konsultoinnin tarkein foorumi.

Kemikaalivirasto osallistuu edelleen OECD:n testausta koskevia suuntaviivoja
kasittelevan ohjelman kehittamiseen ja lisaa merkittavasti tukeaan vaihtoehtoisten
testausmenetelmien kansainvaliselle kehitystydlle.

Kemikaalivirasto syventaa huomattavasti ymmarrystdan nanomateriaaleihin liittyvista
vaaroista, altistumisesta ja riskeistd seuraamalla huolellisesti kaikkea kehitysta ja
ratkaisuja EU:ssa ja kansainvalisissa jarjestdissa niin, ettd se voi tuottaa tarkistettuja
nanomateriaaleja koskevia toimintaohjeita ajoissa ennen vuoden 2013 rekisterdinnin
maaraaikaa. Kemikaalivirasto laatii lisdksi Euroopan komissiolle 30. kesakuuta mennessa
kertomuksen, joka sisaltda tietoa rekisterdidyistd nanomateriaalien tyypeistd ja
kayttdtarkoituksista, ja auttaa ndin komissiota laatimaan oman raporttinsa Euroopan
parlamentille. Lisaksi kemikaalivirasto lisaa tieteellistd kykyaan kasitella muihin aineisiin
tai erityisen kiinnostaviin nakoékohtiin, kuten hormonitoimintaa hairitseviin aineisiin tai
seosten myrkyllisyyteen, liittyvia kysymyksia.

Komissio  suunnittelee ehdotusta PlC-asetuksen uudeksi muotoiluksi, jossa
kemikaalivirastolle siirrettaisiin ne tehtavat, joita talla hetkelld hoitaa komission yhteinen
tutkimuskeskus. Tasta saattaa seurata kemikaalivirastolle uusia tehtavia vuodesta 2013

6 REACH-asetus, 117 artiklan 2 kohta.
’ REACH-asetus, 117 artiklan 3 kohta.
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alkaen. Ollakseen valmiina uusiin tehtaviin kemikaaliviraston on ryhdyttava
asianmukaisiin valmisteluihin jo vuonna 2011 edellyttden, ettd komissio antaa viraston
kayttdodn lisdresursseja.

Komissio on ehdottanut uutta biosidituotteita koskevaa asetusta®, jonka mukaan
kemikaalivirastolle annettaisiin uusia hallinnollisia, teknisia ja tieteellisia tehtavia
vuodesta 2013 I&htien. Kemikaalivirasto seuraa ehdotetun asetuksen
lainsdadantdmenettelya, jatkaa valmistautumista biosidiasetuksesta johtuvien tehtavien
vastaanottamiseen vuodesta 2013 lahtein ja aloittaa ensimmaiset toimet tukeakseen
tulevan lainsdadannon taytantdonpanoa edellyttden, ettd se saa tdhaén EU:n tukea ja/tai
tarvittavaa henkilokuntaa. Valmisteluihin voi sisdltyd muun muassa toimintaohjeiden
kehittamisen aloittaminen, IT-tydkalujen kehitystarpeiden tunnistaminen ja tydnkulkujen
kehittdminen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kemikaalivirasto on parantanut valmiuttaan antaa tieteellista ja teknistd neuvontaa
kemikaalien turvallisuudesta, nanomateriaaleista ja testausmenetelmista.

2. Kemikaalivirasto laatii oikea-aikaisia, korkealaatuisia kertomuksia, jotka auttavat
komissiota REACH-asetuksen toimivuuden arvioinnissa ja parantamisessa seka
elainkokeille vaihtoehtoisten testausmenetelmien saatavuuden edistamisessa
(117 artikla).

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvaélineet ja -
vuonna 2011 tiheys

Tyytyvaisyys komissiolle annetun Suuri Vuosittainen tutkimus
tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun
REACH-asetuksen 117 artiklan | 1. kesakuuta 201 Sisadinen raportti
mukaisten kertomusten 1
toimittaminen oikeaan aikaan

3. Tarkeimmat tulokset

= Viisivuotiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta (117 artiklan 2 kohta)

= Kolmivuotiskertomus eldinkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden
taytantdonpanotilanteesta ja kayttamisesta (117 artiklan 3 kohta)

= Tieteelliset lausunnot vastauksina Euroopan komission tai Euroopan parlamentin
kysymyksiin.

= Tieteellinen ja tekninen palaute Euroopan komissiolle, neuvostolle ja parlamentille
biosideja koskevan yhteispaatésmenettelyn ja komission taytantéénpanosaantdjen
valmistelun tueksi, tuleva biosidien maksuasetus mukaan luettuna.

= Tulevia biosidi- ja PIC-tehtavid koskevien keskeisten sisaisten valmistelujen
kaynnistaminen (esimerkiksi valmisteluvaiheen yksityiskohtainen
etenemissuunnitelma, tyonkulkujen suunnittelun aloittaminen ja tarvittavia
ohjeasiakirjoja koskeva suunnitelma).

= Komissiolle laaditaan 30. kesakuuta mennessa kertomus, joka sisaltaa tietoa
rekisterdidyistd nanomateriaaleista.

® KOM(2009)267 12.6.2009.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset

toiminnot




Toimi 8: Komiteat ja foorumi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Jasenvaltioiden komitea

Jasenvaltioiden komitean suurin haaste on selviytya kasvavasta tydmaarasta, kun kaikki
jasenvaltioiden  komitean osallistumista edellyttavat REACH-menettelyt ovat
samanaikaisesti kdynnissd. On odotettavissa, ettd vuonna 2010 umpeutuneen REACH-
rekisterdintien ensimmaisen maaraajan seurauksena asiakirja-aineistojen arvioinnista
(testausehdotukset ja vaatimustenmukaisuuden tarkistukset) johtuvien paatésluonnosten
maara on suuri vuonna 2011; kaikkia rekisterodityjen vaiheittain rekisteréitavien aineiden
testausehdotuksia ja useita vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia on tarkasteltava. Kaikki
kemikaaliviraston paatdsluonnosten muuttamista koskevat jasenvaltioiden ehdotukset
osoitetaan jasenvaltioiden komitealle yksimielisen sopimuksen aikaansaamiseksi.
Pyrkiessdan sopimukseen testausehdotuksia koskevista paatdsluonnoksista komitea
harkitsee vaihtoehtoja tarpeettomien elainkokeiden valttdmiseksi.
Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista annettuja  paatésluonnoksia  koskevilla
yksimielisilla ratkaisuilla pyritddn varmistamaan, ettd aukot vaarallisia ominaisuuksia
koskevissa olennaisissa tiedoissa taytetdan ja ettd kemikaaliturvallisuusraportit kattavat
kaikki REACH-asetuksen liitteessa | edellytetyt seikat.

Aineiden arviointiprosessi kaynnistyy vuonna 2011 jasenvaltioiden komitean lausunnolla
yhteisén saannodllisesti paivitettadvastd toimintasuunnitelmasta, johon sisaltyy luettelo
aineista, joihin liittyvia riskeja nimetyt jasenvaltiot tarkemmin selvittavat.

Myds erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamiseen liittyvan tydmaaran odotetaan
kasvavan, kun otetaan huomioon, etta komissio on ilmoittanut tavoitteekseen 135 erityista
huolta aiheuttaviksi aineiksi yksilditdvaa ainetta vuoden 2012 loppuun mennessa.
Laajemman ehdokasluettelon oletetaan palvelevan tiedon tarvetta, joka liittyy aineiden
PBT-/vPvB-ominaisuuksiin ja esineisiin sisaltyviin erityista huolta aiheuttaviin aineisiin.

Lisdksi jasenvaltioiden komitea laatii lausunnon kemikaaliviraston kolmannesta
suosituksesta liitteeksi XIV (luvanvaraisten aineiden luettelo). Kun rekisterodintiaineistot on
toimitettu vuonna 2010, suosituksen ja lausunnon valmistelun tukena voidaan kayttaa
yritysten antamia tietoja. Jasenvaltioiden komitean lausunto kemikaaliviraston
suositusluonnoksesta liitteeksi XIV on merkityksellinen komission lopullisen paatoksen
kannalta, koska puoltava lausunto ilmaisee jasenvaltioiden enemmiston kannattavan
suositusluonnosta.

On myds mahdollista, etta jasenvaltioiden komitealta pyydetaan tilannekohtaisia ad hoc-
lausuntoja, erityisesti REACH-asetuksen ulkopuolelle jaavien aineiden PBT-/vPvB-
ominaisuuksien arvioimiseksi.

Riskinarviointikomitea

Riskinarviointikomitean suurin haaste vuonna 2011 liittyy sen tydmaaran huomattavaan
kasvuun, joka johtuu yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintéja koskevien ehdotusten
ja rajoituksia koskevien ehdotusten maaran kasvusta sekd ensimmaisista
lupahakemuksista, jotka komitean on kasiteltdvd samanaikaisesti. Lisdksi komitealta
saatetaan pyytaa useita tilannekohtaisia ad hoc -lausuntoja EU:n toimielinten
lainsdadantotoimien tueksi.

Riskinarviointikomitean tydmaaran kasvu tapahtuu samaan aikaan kuin ensimmainen
suuri muutos komitean kokoonpanossa, koska useimpien jasenten toimikausi paattyy
vuoden 2011 alussa. Koska komitean tydon jatkuvuuden varmistaminen on
kemikaaliviraston yleinen etu, on tarkeaa, ettd uudet jasenet integroidaan komiteaan
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nopeasti. Ellei esittelijoina toimineiden jasenten toimikausia jatketa, tarvitaan tilapaisia ad
hoc -ratkaisuja. Komitea on jo osallisena kaikissa menettelyissa ja tarvitsee kayttoonsa
kaiken asiantuntemuksen: siksi lisdhaasteena on varmistaa, ettd riskinarviointikomitean
jasenet saavat riittdvaa tukea jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja etta
tydbmaara jakaantuu asianmukaisesti jasenten kesken.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Komitea paattda lausunnostaan, jonka se antaa neljastd ensimmaisesta, vuonna 2010
toimitetusta rajoituksia koskevasta ehdotuksesta, ja kasittelee muita rajoituksia koskevia
ehdotuksia. Ensimmaisten lupahakemusten toimittamisen myodtd komitean tyomaara
kasvaa nopeasti. Lisdksi komiteaa saatetaan pyytdd kasittelemaan EU:n toimielinten
tilannekohtaisia ad hoc -lausuntoja koskevia pyyntoja. Jasenyyksia jatketaan tai uusia
jasenia nimitetaan, kun useimpien komitean jasenten toimikausi vuoden 2011 alussa

paattyy.
Foorumi taytantddnpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi

Foorumi keskittyy taytantdédnpanoa koskevien lahestymistapojen yhdenmukaistamiseen
REACH- ja CLP-asetusten yhtendistetyn soveltamisen kautta. Tahan pyritdan
toteuttamalla koordinoituja hankkeita, laatimalla yhteisia taytantdonpanostrategioita,
sopimalla menetelmista, joilla laiminlydnnit kasitellddn ja maarittamalla tarkastuksille
vahimmaisvaatimukset. Foorumi laatii kdytanndn paatelmia ja suosituksia REACH- ja
CLP-asetusten taytantdonpanosta huolehtiville tarkastajille niiden kokemusten
perusteella, joita saadaan "ei tietoja, ei markkinoita" -maaraysten taytantdéonpanoa ja
seosten valmistajien velvoitteita koskevien koordinoitujen taytdntdonpanohankkeiden
kautta.

Kaiken kaikkiaan rekisterdintien ja luokitus- ja merkintdilmoitusten tehokas
taytantdonpano edellyttdd kemikaalivirastolta suurempaa tukea foorumille. Tarkea
esimerkki tallaisesta tuesta on RIPE, IT-tydkalu, jonka ansiosta tarkastajilla on paasy
tiettyihin REACH-IT-jarjestelman tietoihin: kemikaalivirasto esittelee ensimmaisen RIPE-
version vuonna 2011.

Foorumin uudentyyppisend koordinoituna toimintana on tarkoitus kaynnistda yhteisia
tarkastuksia ja opintokaynteja. Tdma antaa foorumiin osallistuvien viranomaisten jasenille
mahdollisuuden oppia seka jakaa ja levittda tietoa ja hyvia kaytantoja. Foorumi tehostaa
CLP-asetuksen taytantoonpanoon liittyvia toimiaan ja valmistelee koulutusta kouluttajille.
Yhteistyota voitaisiin kaynnistad myos muiden yksikdiden, erityisesti tullilaitosten, kanssa.
Lisdksi foorumi ja kemikaalivirasto viimeistelevat tyon, jota on tehty kemikaaliviraston,
jasenvaltioiden viranomaisten ja kansallisten taytantédnpanoviranomaisten valisten
yhteyksien selventamiseksi. Foorumi on myds mukana rajoitusmenettelyssa, jossa se
antaa taytantdéonpanokelpoisuutta koskevaa neuvontaa. Tydmaara kasvaa sitd mukaa
kuin jasenvaltiot (tai komission pyynndstd kemikaaliviraston sihteeristd) toimittavat
rajoituksia koskevia ehdotuksia. Lisdksi foorumilta voidaan pyytaa rajoituksia koskevaa
tilannekohtaista ad hoc -neuvontaa toimielinten lainsdadantétoimien tueksi. Myds aineita
koskeviin paatoksiin liittyvan, komiteoiden ja kemikaaliviraston sihteeristdn kanssa
tehtavan yhteistyon ja tietojen vaihtamisen odotetaan lisaantyvan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Sihteeristo tukee komiteoiden tyota tehokkaasti niin, ettd komiteat pystyvat
e noudattamaan lainsaadanndn mukaisia maaraaikojaan ja
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e toimittamaan tieteellisesti ja teknisesti korkealaatuisia lausuntoja ja
sopimuksia, jotka tukevat lopullista paatdoksentekoa avoimesti, mutta niin,
ettd samalla varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

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

3. EU:n muiden toimielinten tieteellisten komiteoiden lausuntojen kanssa ristiriitaiset
lausunnot pyritdan estamaan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisesti
kiinnostavia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2011 IERWEVS
Annetun aikataulun mukaisesti toimitettujen 100% Sisainen
lausuntojen/sopimusten osuus prosentteina vuosiraportti
Jasenvaltioiden  komitean  yksimielisten Vahintaan 80% Sisdinen
sopimusten osuus prosentteina® vuosiraportti
Yhteisymmarryksessa hyvaksyttyjen Vahintaan 70% Sisainen
komitean lausuntojen osuus prosentteina vuosiraportti
Komission lopulliseen paatokseen Suuri Sisainen
hyvaksyttyjen komitean lausuntojen maara vuosiraportti
Jasenvaltioiden Mydnteinen Vuosittainen
taytantddnpanoviranomaisilta ja tutkimus

kemikaaliviraston  sidosryhmiltd  saatu
palaute foorumin toiminnan lisdarvosta

Jasenten ja muiden osanottajien Suuri Vuosittainen
tyytyvaisyys tukeen (koulutus ja tutkimus

puheenjohtotehtdvat mukaan lukien), jota
kemikaalivirasto on antanut komiteoille ja

foorumille
Sidosryhmien, toimivaltaisten Suuri Vuosittainen
viranomaisten ja komiteoiden jasenten tutkimus

tyytyvaisyys vyleiseen avoimuuteen ja
komiteoiden  prosessien ja  foorumin
toiminnan tulosten julkistamiseen

EU:n  muiden toimielinten tieteellisten Vain hyvin Sisainen
komiteoiden lausuntojen kanssa ristiriitaiset perustelluissa arviointiraportti
lausunnot tapauksissa

° Koskee arviointi- ja lupamenettelyja; Toimen 2 indikaattori puolestaan koskee ainoastaan arviointia.
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3. Tarkeimmat tulokset

= 40-60 riskinarviointikomitean lausuntoa yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintaa
koskevista asiakirja-aineistoista

= 4 riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
lausuntoa rajoituksia koskevista ehdotuksista

= Jasenvaltioiden komitean lausunto luvanvaraisten aineiden ehdokasluettelon
etusijajarjestyksesta

= Jasenvaltioiden komitean ensimmainen lausunto yhteisdn saanndllisesti
paivitettdvasta toimintasuunnitelmasta

= Paivitetty jasenvaltioiden komitean paatdoksenteko-opas

= Jasenvaltioiden komitean yksimieliset sopimukset (tai lausunnot) 40 ehdotuksesta
erityistd huolta aiheuttavien aineiden yksildimiseksi ja 50:sta testausehdotuksia ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevasta paatosluonnoksesta

= Sopimus taytantdédnpanoa koskevista yhteisista lahestymistavoista (jotka nakyvat
foorumin paatelmissad, parhaita kaytantdja koskevissa asiakirjoissa ja muissa
kertomuksissa), joita noudatetaan taytantdonpanohankkeissa (REACH-EN-
FORCE) ja joissa keskitytaan lyhyella aikavalilla seosten valmistajien velvoitteisiin,
CLP-asetuksen taytantdonpanijoiden koulutukseen ja tietojenvaihdosta ja
viestinndstd saatujen kokemusten kokoamiseen kemikaalilainsdadannon
yhdenmukaistetun taytantdéonpanon tukemiseksi.

= 1-2 koulutustilaisuutta kansallisille tarkastajien kouluttajille

= 2-6 raporttia ehdotettujen rajoitusten taytantdéonpanokelpoisuudesta

= 19 komiteoiden ja foorumin taysistuntoa, 20—30 tyéryhmakokousta
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Toimi 9: Valituslautakunta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Valituslautakunta perustettiin, jotta luonnollinen henkild tai oikeushenkild6 voi hakea
muutosta sellaiseen itseensa vaikuttavaan kemikaaliviraston paatdkseen, johon REACH-
asetuksen 91 artiklassa viitataan.

Todennakoisesti valituslautakunta saa vuonna 2011 kasiteltavakseen ensimmaisen aallon
valituksia, jotka koskevat erityisesti tietojen yhteiskdyttdd ja arviointia. Onkin
odotettavissa, ettda vuoden 2011 aikana valitukset alkavat painottua enemman arviointiin
littyviin  kysymyksiin. Tama otetaan huomioon valituslautakunnan ennakoivissa
tiedonhallintatoimissa.

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 Tarkastusvalineet
vuonna 2011 IERIWES

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 Suuri Sidosryhmien
keskuudessa

toteutettu tutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

= Paatokset (maara riippuu jatettyjen valitusten maarasta).

= Vankka oikeustapauskokoelma, joka koskee REACH-asetuksesta johtuvia erityisia
oikeudellisia ongelmia.

= Tehokas yhteydenpito (mahdollisiin) valitusmenettelyn osapuoliin (riippuu
vastaanotettujen tiedustelujen maarasta ja tyypista).

10 Tavoiteajan maaritellddn olevan se aika, jossa 75 prosenttia aiemmista samantyyppisistéd valituksista on ratkaistu
(ratkaistuja tapauksia on oltava vahintaan 10 tavoiteajan maarittamiseksi).
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Toimi 10: Viestinta
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Keskeisia haasteita vuonna 2011 on nelja.

Ensimmainen on ulkoinen viestinta: sidosryhmien kanssa kaytdvassa viestinnassa
verkkosivusto on kemikaaliviraston ensisijainen valine. Nykyista verkkosivustoa on
parannettava, jotta siitd saadaan tehokas viestintatyokalu kaikille kayttgjille, niin suurelle
yleisOlle kuin tieteenharjoittajillekin. Kemikaalivirasto suunnittelee uudistavansa sen
kokonaan vuoden 2011 aikana vuonna 2010 tehdyn brandays- ja asiakasymmarrystyon
perusteella. Uuden verkkosivuston kautta kemikaaliviraston on vuonna 2011
suuntauduttava kohti suurta yleis6a julkaisemalla REACH-rekisterdintimenettelyjen ja
luokitus- ja merkintailmoitusmenettelyjen kautta saatuja tietoja. Tama edellyttaa
kayttajaystavallista tietokantaa ja luetteloa. Lisaksi tarvitaan tiedotuskampanjoita uutta
aineistoa koskevan tietoisuuden lisdamiseksi. Kemikaalivirasto aikoo myds — mieluiten
yhdessa jasenvaltioiden kanssa — tarjota tietoa kansalaisten oikeuksista seka siitd, mista
uutta saatavilla olevaa kemikaalitietoa I0ytyy ja lisdksi keinoista hyddyntaa tata tietoa.

Aineiston, myds lehdistétiedotteiden ja tausta-asiakirjojen, tuottaminen useilla eri kielilla
on jatkossakin suuri haaste. Kaytantoa, jonka mukaan kaanndksissa keskitytaan pieniin ja
keskisuuriin yrityksiin ja suureen yleisdon, jatketaan edelleen, samoin kuin pyrkimysta
vastata kysyntdan turvaamalla kuitenkin samanaikaisesti julkisten varojen jarkeva kaytto.
Erityinen haaste on k&anndsten laadun varmistaminen: asiantuntijan tarkistusta
edellyttava tieteellinen kieli, aineiston suuri maara ja 22 kieltd tekevat kemikaaliviraston
kaannostyosta erittdin vaativaa.

REACH- ja CLP-asetusten kannalta strategista merkitystda on EU:n laajuisella
tutkimuksella, joka kasittelee suuren yleisdbn nakemyksia kemikaalien turvallisesta
kaytosta.

Tehokkaan sisdisen viestinnan varmistaminen erittdin nopeasti kasvaneessa virastossa
on myos ratkaisevan tarked haaste. Vuonna 2011 koko kemikaalivirastossa toteutetaan
lisdksi vuonna 2010 tehdyn kemikaaliviraston yhteisoidentiteetin tarkistukseen perustuvia
suosituksia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Viestinta kemikaaliviraston ulkoisille kohderyhmille on tehokasta, ja virasto hyétyy
oikeasta ja tasapainoisesta nakyvyydesta tiedotusvalineissa.

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

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

4. Kemikaaliviraston tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa yhteis66n
ja samaistuvat viraston yhteisiin paamaariin.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet ja -
vuonna 2011 tiheys
Verkkosivuston asiakastyytyvaisyys Suuri Vuosittaiset
kayttajatutkimukset,
neljannesvuosittaiset
tilastot
Henkiloston tyytyvaisyys sisdiseen Suuri Vuosittainen
viestintaan henkildstoselvitys
Lukijakunnan tyytyvaisyys julkaisuihin Suuri Vuosittaiset
asiakastutkimukset
Sidosryhmien tyytyvaisyys omaan Suuri Tutkimus
osallistumiseensa sidosryhméatapahtumassa

ja vuosittainen
sidosryhmatutkimus

Pienille ja keskisuurille yrityksille tai 100% Sisainen
suurelle  yleisolle tarkeiden  uusien neljannesvuosiraportti
asiakirjojen kaanndsten julkaiseminen

(keskimaarin kolmen kuukauden

kuluessa alkuperaisen asiakirjan

julkaisemisesta, validoimattomina).

3. Tarkeimmaét tulokset

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

= Kemikaaliviraston verkkosivusto uudistetaan ja julkaistaan uudelleen entista
kayttajaystavallisempana: sen tiedot on suunnattu pienille ja keskisuurille
yrityksille ja suurelle yleisolle EU:n 22 virallisella kielella.

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

= Laaditaan sisaisia sahkdoisia uutiskirjeitd (ECHAexchange) viikoittain, painatetaan
sisdisia  uutiskirjeitd  (ECHO) neljannesvuosittain,  paivitetdan  sisaisia
tiedotusnayttoja ja intranetia (ECHAnNet) paivittain.

= Saatetaan loppuun tutkimus suuren yleisébn nakemyksistd kemikaalien
turvallisesta kaytosta (CLP-asetuksen 34 artikla).

= Laaditaan lehdistotiedotteita tarvittaessa ja sahkdisia tiedotteita viikoittain ja
jarjestetaan kaksi lehdistotilaisuutta.

= Jarjestetdan kaksi sidosryhmapaivaa ja ad hoc -sidosryhmatydpajoja.

- 40 -



Toimi 11: Kansainvalinen yhteisty6
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Kemikaalivirasto  jakaa vuonna 2011 suurelle  yleisdlle  suuren maaran
rekisterdintiaineistoista saatuja tietoja: tadma ja viraston oma julkinen profiili
todenndkdisesti lisdavat kolmansissa maissa ja kansainvalisissa jarjestdissa kiinnostusta
kemikaaliviraston tydétd kohtaan. Tama& saattaa johtaa uusiin kahdenvalisia
yhteistydjarjestelyja koskeviin pyyntdihin kolmansien maiden saantelyviranomaisten ja
kemikaaliviraston valilla: vastaavanlainen jarjestely on jo olemassa esimerkiksi
kemikaaliviraston ja Kanadan viranomaisten (Federal Department of Environment ja
Federal Department of Health) valilla. Jos tallainen kahdenvalinen yhteistyd on hyodyllista
REACH- ja CLP-asetusten taytantdonpanon kannalta, kemikaalivirasto neuvottelee 77
artiklan 2 kohdan | alakohdassa sille annetuin valtuuksin tieteellisista, teknisista ja
operatiivisista yhteistydjarjestelyistd naiden kolmansien maiden viranomaisten kanssa.
Kemikaalivirasto ryhtyy erilaisiin toimiin allekirjoitettujen yhteisymmarryspoytakirjojen
taytantdédnpanemiseksi.

Lisdksi kemikaalivirasto tehostaa EU:n ehdokasvaltioita hyddyttavaa toimintavalmiuksien
kehittdmistaan, erityisesti niiden valtioiden kanssa, joiden EU:hun liittymisen ajankohta on
jo vahvistettu vuosi 2012. Kemikaalivirasto jatkaa tyotddn REACH-asetusta koskevan
tiedon levittdmisessa EU:n ulkopuolisiin maihin.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto osallistuu edelleen useisiin OECD:n hankkeisiin, jotka ovat
merkityksellisia REACH-asetuksen taytantéénpanon kannalta. (Q)SAR-menetelmilla
voidaan arvioida kemikaalin ominaisuuksia sen rakenteen perusteella, mikd vahentaa
kemiallisten aineiden vaarojen tunnistamiseen tarvittavaa aikaa, rahaa ja elainkokeita.
Vuoden 2011 aikana kemikaalivirasto osallistuu aktiivisesti OECD:n (Q)SAR-
sovellustydkalujen kehittamisen hallinnointiin. Tyd painottuu vuonna 2012 esiteltavan
kolmosversion toiminnallisuuksien kehittamiseen sekd 2.0-versiota koskevan koulutuksen
ja koulutusmateriaalin tarjoamiseen.

Vuonna 2011 maailmanlaajuisen kemikaalitietoportaalin, eChemPortalin, yllapito siirtyy
kemikaalivirastolle (vaihe 2). eChemPortal-johtoryhman jasenena kemikaalivirasto
osallistuu aktiivisesti uusien kayttajavaatimusten tarkistamiseen ja priorisointiin portaalin
kaytettavyyden parantamiseksi.

Muita OECD:hen liittyvia toimintoja, joihin kemikaalivirasto osallistuu, ovat muun muassa
vaaran arviointia suorittavan tyoryhman tyo, altistumisen arviointia suorittavan tyéryhman
tyd, yhdenmukaistettujen mallien kehittamisprojekti, nanomateriaalien terveys- ja
ymparistdnakokohtien selvittdmistd koskeva tyd ja testauksen yleisohjeita kehittava
ohjelma. Lisaksi kemikaalivirasto luo suhteita OECD:n uusiin jasenvaltioihin auttaakseen
heitd ymmartamaan REACH- ja CLP-asetuksia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

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

2. Valtuuksiensa rajoissa kemikaalivirasto luo ja yllapitda kahdenvalisia tieteellista ja
teknistd  yhteistyota koskevia suhteitaan niiden kolmansien maiden
saantelyviranomaisten kanssa, jotka ovat hyddyllisiA REACH- ja CLP-asetusten
taytantdonpanon kannalta.

3. Tietoisuus eChemPortalista ja (Q)SAR-sovellustydkaluista on kasvanut.

4. (Q)SAR-sovellustydkalujen kehittdminen etenee suunnitelman ja budjetin
mukaisesti.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2011 IERWENS
Komission tyytyvaisyys kemikaaliviraston Suuri Vuosittainen
antamaan tukeen kansainvalisessa tutkimus
toiminnassa
eChemPortal-kayntien maaran kasvu 20% Siséinen
edellisesta vuodesta vuosiraportti
(Q)SAR-sovellustydkalujen vuotuisten 90% Sisadinen
suunniteltujen moduulien toteutus vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

= Tieteellinen ja tekninen tuki komissiolle kemikaaliviraston vuoden 2011 vuotuisen
kansainvalisen toiminnan tydsuunnitelman mukaisesti.
= Kahdenvdlisia yhteistydjarjestelyja  kiinnostuneiden  kolmansien  maiden
saantelyviranomaisten kanssa.
= Tieteellinen ja tekninen yhteistyd OECD:n kanssa (jatkuu):
o eChemPortalin vaiheen 2 yllapito siirtyy kemikaalivirastolle.

o0 Osallistuminen OECD:n eChemPortal-johtoryhmaan (uusien
kayttadjavaatimusten tarkistaminen ja priorisointi mahdollista jatkokehitysta
varten).

0 (Q)SAR-sovellustydkalu: kehitetdan kolmannen version ohjelmistomoduulit

(esimerkiksi  kehittynyt interaktiivinen  ohjetoiminto, erityismoduulit

hydrolyysista, ionisaatiosta ja tautomeereista, ominaisuuskohtaiseen

tietoon perustuvat asiantuntijajarjestelmat, uudet rakenteelliset halytykset)

ja toimitetaan koulutusmateriaalia versioon 2.0.

Vaaran arviointia kasitteleva tydéryhma.

Altistumisen arviointia kasitteleva tyoryhma.

Valmistettuja nanomateriaaleja kasitteleva tyéryhma.

Testauksen yleisohjeita kehittdvan ohjelman kansallisten koordinaattorien

tydéryhma.

= EU:n ehdokasvaltioille suunnatut toimintavalmiuksien Kkehittdmistoimet [PA-
hankkeen puitteissa.

= Kolmansista maista tulevien puhuja- ja vierailupyyntdjen tehokas kasittely.

O 00O
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit




Toimi 12: Hallinto
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Kemikaaliviraston korkein paattava elin on 35-jaseninen hallintoneuvosto. Sitd avustaa
paajohtajan  hallintoneuvoston  kayttéén  asettama  sihteeristdé.  Vuonna 2011
kemikaaliviraston toiminta on jo paassyt tayteen vauhtiin, joten hallintoneuvosto keskittyy
ydintoimintoihinsa eli viraston monivuotisen ja vuosittaisen tydohjelman, talousarvion ja
vuosikertomuksen hyvaksymiseen seka viraston sisdisten saantdjen hyvaksymiseen ja
tarkistamiseen. Hallintoneuvosto my6s nimittdd p&ajohtajan, valituslautakunnan
puheenjohtajan ja jasenet seka riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean jasenet. Hallintoneuvosto on perustanut erillisia tyéryhmia, jotka
keskittyvat esimerkiksi suunnitteluun ja raportointiin, tietojen jakamiseen ja
tilintarkastukseen: tdma helpottaa hallintoneuvoston paatdksentekoa. Hallintoneuvosto
seuraa kemikaaliviraston toimintaa tiiviisti paajohtajan laatimien kertomusten ja
sihteeriston tiettyja aihealueita koskevien kertomusten avulla. Suunnitteilla on, etta
vuoden aikana pidetaan nelja taysistuntoa ja useita tyéryhmien kokouksia.

Jasenvaltioiden  tukeminen REACH- ja  CLP-asetusten  johdonmukaisessa
taytantddnpanossa on erds kemikaaliviraston paamaaristd. Siksi kemikaalivirasto
tehostaa  yhteisty6tdan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
parantaakseen niiden valista koordinaatiota.

Maaliskuusta 2011 lahtien kemikaalivirasto toimii 12 kuukauden ajan EU-virastojen
verkoston puheenjohtajana.

Kemikaaliviraston organisaatiorakenne on pysynyt p&dosin muuttumattomana siitd
lahtien, kun virasto aloitti toimintansa vuonna 2008. Sen jalkeen virasto on kasvanut
nopeasti, ja sen painopiste on siirtymassa valmistelevista toimista monipuoliseen
tiedeperustaiseen paatdksentekoon ja kannanottoihin. Viraston uusi, horisontaalisempi
organisaatio otetaan kayttdodon vuoden 2011 alkuun mennessa, jolloin luodaan kolme uutta
osastoa. Hallinnollisesti on suuri haaste toteuttaa tdma kitkattomasti: ennen kaikkea tahan
pyritddn  mukauttamalla  henkiléstdjohtamisen  prosesseja uuteen laajempaan
organisaatioon ja varmistamalla osastojen yhteisten toimien tehokas koordinointi. Tama
edellyttdd muun muassa kypsaa toimien suunnittelua organisaation kaikilla tasoilla seka
tyokalujen kehittdmistd suunnittelun, resurssien kohdentamisen, tulosten seurannan ja
riskinhallinnan yhteensovittamiseksi. Samaan aikaan kemikaalivirasto ottaa myos
kayttoon uuden yhteisdidentiteettinsa.

Vuonna 2010 paattyneen ensimmaisen rekisteréinnin maaraajan  jalkeen
kemikaalivirastolla on hallussaan suuri maara koko EU:n kemikaaliteollisuutta koskevia
tietoja. Osa naista tiedoista on luonteeltaan ehdottoman luottamuksellisia (erityisesti
siksi, ettd niihin sisaltyy liikesalaisuuksia). Siksi niin tietoturvallisuuden kuin fyysisen
turvallisuuden varmistaminen on ensisijaisen tarkedd. Turvallisuudenhallinta- ja
raportointijarjestelma kehitetdan lahiaikoina. 1SO 27001 -jarjestelman taytantéénpano
jatkuu, ja kemikaalivirastossa suoritetaan ulkopuolinen turvallisuudenhallintajarjestelman
arviointi. Lisdksi kemikaalivirasto jarjestda jatkossakin turvallisuudesta vastaavien
viranomaisten verkoston kokouksia: nain halutaan tukea REACH-IT-jarjestelman
saattamista turvallisesti jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, valtuutettujen
kansallisten laitosten ja komission saataville.

Kemikaalivirasto jatkaa myds kemikaaliviraston prosessildhestymistapaan perustuvan
organisaation sisallénhallintajarjestelman (ECM) taytantéoénpanoa. Tama takaa sen, etta

M Jasenind ovat EU:n 27 jasenvaltiota, kuusi Euroopan komission nimittdmaa edustajaa, joista kolme edustaa
kiinnostuneita osapuolia, ja kaksi Euroopan parlamentin nimittdmaa jasentd. Lisaksi Islanti ja Norja osallistuvat
ETA/EFTA-maiden tarkkailijoina.
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kaikki paatokseen ja/tai lausuntoon johtavat prosessit standardoidaan ja dokumentoidaan
ja ne ovat avoimia ja auditoitavissa; lisaksi niitd koskevaa dokumentaatiota kasitellaan
turvallisesti, tehokkaasti ja kaikkien sovellettavien saanndsten mukaisesti.
Kemikaaliviraston tiedon ja tietdmyksen hallintakaytantdjen taytantédnpanoa jatketaan.

Kemikaaliviraston tietosuojasta vastaava henkild jatkaa pyrkimyksidan, jotta virasto
noudattaa kaikkia henkilGtietojen kasittelyyn liittyvaa yksityishenkildiden suojaa koskevia
lakisaateisia velvoitteitaan. Henkilostolle tarjotaan saanndllisesti koulutusta ja tietoa.
Kaikkia vuonna 2010 laaditun luettelon mukaisia prosesseja koskevia ilmoituksia
jatketaan vuonna 2011. Tietosuojasta vastaava henkild l|ahettdd siten tarvittaessa
ilmoitukset Euroopan tietosuojavaltuutetulle ennakkotarkastusta varten.

Yhtenaisen laadunhallintajarjestelman toteuttamista jatketaan. Kemikaalivirasto ottaa
kayttéon viraston infrastruktuuriin integroituja IT-tyokaluja ja -menetelmid laadunhallinnan
osa-alueiden hallinnoinnin helpottamiseksi. Lisaksi suoritetaan sisaisia laatujarjestelman
auditointeja, joilla tarkastetaan, ettd laadunhallintajarijestelmd vastaa standardin
vaatimuksia, ja arvioidaan jarjestelman kypsyytta. Myos EMAS-ymparistojarjestelman
toteuttamiseen valmistautuminen aloitetaan.

Kemikaaliviraston paatésten maaran kasvu edellyttda paljon ty6ta paatdsten oikeudellisen
luotettavuuden takaamiseksi ja tehokkaan puolustuksen varmistamiseksi siina
tapauksessa, ettd valituksia tai kanteita joudutaan kasittelemaan Euroopan unionin
tuomioistuimessa: vuonna 2011 haasteena on selviytyd tydmaaran ruuhkahuipuista ja
varmistaa oikeudellisten kantojen johdonmukaisuus.

Osana yleistd riskinhallintaansa kemikaalivirasto seuraa riskinhallintasuunnitelmansa
taytantddnpanoa seka kehittda edelleen kykyaan selviytya kriiseista ja toteuttaa toiminnan
jatkuvuusstrategiaansa.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kemikaaliviraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan
asianmukainen toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien arviointi

ja hallinta sekd henkildkunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja joka
mahdollistaa tulosten laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaélineet ja
vuonna 2011 -tiheys

Hallintoneuvostolle sdadetyssa maaraajassa 100% Sisainen
toimitettujen saantdmaaraisten asiakirjojen neljannesvuosiraportti
osuus prosentteina
Vuotuisen riskinhallintasuunnitelman toteutus 100% Sisdinen vuosiraportti
Yleiseen kayttoon suunnitelman mukaisesti Vahintaan 90% Laatupaallikbn
annettujen laadunvarmistusmenettelyjen vuosiraportti
osuus
Tarkastajien esittdmien sisaista 0 Sisaisten tarkastajien
valvontajarjestelmaa koskevien "kriittisten” vuosiraportti

havaintojen maara
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Maaraajassa taytantéonpannut tarkastajien
tarkeat suositukset prosentteina

100%

Sisaisten tarkastajien
vuosiraportti

Tilanteet, joissa kemikaaliviraston
turvallisuuspalvelujen tekemassad kyselyssa
havaittiin luottamuksellisten tietojen vuoto

Sisaiset raportit

3. Tarkeimmat tulokset

keskeiset menettelyt.

Jarjestetaan nelja hallintoneuvoston kokousta.
Jarjestetaan virastojenvalisen verkoston kokouksia.
Sahkoista ja fyysista arkistojarjestelmaa kehitetaan ja toteutetaan.

Tietoturvan hallinnan tarkastus ja/tai laatujarjestelman sisainen tarkastus.
Kemikaaliviraston toiminnan jatkuvuuden hallintaa koskeva dokumentaatio kattaa

= Vahva oikeudellinen tuki kemikaaliviraston paatoksille ja niiden tehokas puolustus.
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Taloudellisesti  kemikaaliviraston tarkein painopiste vuonna 2011 on tehokas
maksuvalmiuden hallinta ja ankara budjettikuri. Viraston oletetaan vuonna 2011
rahoittavan oman toimintansa kokonaan perimillddn maksuilla, joiden pitaisi kattaa kaikki
viraston oikeudelliset velvoitteet vuoden aikana. Viraston REACH- ja CLP-asetuksista
johtuvalle toiminnalle ei ole varattu lainkaan Euroopan unionin tukia nykyiselle,
vuonna 2013 paattyvalle rahoituskaudelle. Lisaksi kemikaaliviraston on maksettava
takaisin komissiolta vuonna 2010 saatu EU-tuki virastolle vuonna 2010 kertyneen
tuloksen perusteella.

Vuoden 2011 alussa kemikaalivirastolla on viela hoidettavanaan joitakin tehtavia, jotka
johtuvat ensimmaisesta REACH-rekisterdintien maaraajasta aiheutuneiden
rahoitustoimien suuresta maarasta. Saatavien maksujen lisédksi kemikaalivirastolla
odotetaan olevan noin 800 maksusitoumusta ja |dhes 4000 ldhtevdd maksua
operatiivisesta toiminnasta. Kemikaalivirasto suorittaa jalkikateen ns. ex post -tarkastuksia
yrityksille, jotka ovat ilmoittaneet olevansa pk-yrityksid, varmistaakseen tiedon
paikkansapitavyyden. Jos yrityksen todetaan antaneen vaaria tietoja, siltd veloitetaan sen
todellista kokoa vastaava taysi maksu seka hallintomaksu.

Muiden asetusten taytantdonpanoon valmistautumiseksi on luotu mekanismi, jossa
REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvien tehtavien taloudellinen hallinta erotetaan muista
mahdollisista asetuksista, joihin liittyvia tehtdvia kemikaalivirastolle saatetaan antaa.
Tama on tarkoitus tehda kehittamalla edelleen toimintoperusteista kustannuslaskentaa,
jossa kunkin toimen tulot ja menot kohdennetaan kyseiselle toimelle.

Huomattavia investointeja operatiivisten toimintojen IT-tukeen ja tietotekniikan
turvallisuuteen jatketaan. Vaikka puitesopimukset ovat paaosin valmiina mahdollisten
alihankkijoiden yksildimiseksi, kilpailujen kaynnistaminen uudelleen alihankkijoiden valilla
vaatii hankintatoimelta huomattavia ponnistuksia. (Suunnitelmaluonnos on liitteessa 4.)
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kemikaaliviraston varainhoito on moitteetonta ja tehokasta.

2. Maksujen laskutus hoidetaan tehokkaasti ja laskut tuloutetaan; kassavarantoa
hoidetaan luotettavasti ja tehokkaasti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaélineet ja -
vuonna 2011 tiheys
Varaumien maara Euroopan 0 Tilintarkastustuomioistuimen
tilintarkastustuomioistuimen raportit/vuosittain

vuosikertomuksessa.

Sitoumusten maara Vahintaan 98 % Kuukausittainen
talousraportti / vuosittain

Maksujen maara Vahintaan 75% Kuukausittainen
talousraportti / vuosittain

Siirtojen maara (sidotut varat) < 25% Sisdinen vuosiraportti
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Kemikaaliviraston hankintamenettelyjen 0 Sisdinen vuosiraportti
vastaisten tuomioistuinratkaisujen

maara

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

3. Tarkeimmat tulokset

Tiukka talousarvioin ja likviditeetin hallinta

Tehokkaan kirjanpidon tydnkulut ja menettelyt, joiden avulla selviydytaan
laskutuksen ruuhkaantumisesta ensimmaisen REACH-rekisterdinnin maaraajan
paattyessa

Jarjestelma, jolla hallinnoidaan ja sijoitetaan viraston kassavaroja, on kaytdssa
Pk-yritysten seurantaa jatketaan

Kehitetdan edelleen analyyttista (toimintoperusteista) kirjanpitojarjestelmaa
Maksetaan takaisin komissiolle vuonna 2010 saatu EU-tuki

Talousarvion  seurantaa ja  toteuttamista  parannetaan 98 prosentin
sitoutumisasteen saavuttamiseksi

Vuoden 2010 kirjanpito
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Toimi 14: Henkildstoresurssit ja sisdiset palvelut
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011
Henkilostoresurssit

Selviydyttydan onnistuneesti alkuvaiheen haasteista kemikaalivirasto keskittyy
vuonna 2011 inhimillisen padoman vahvistamiseen ja organisaation kehittdmiseen.
Henkildstohallinnossa  painopistettd  siirretddn  vuosien  2008-2010  suurista
rekrytointitoimista tyontekijoiden sailyttamiseen: huomiota kiinnitetdan entistda enemman
oppimiseen ja kehittamiseen, innovatiivisiin organisaation kehittamisstrategioihin ja
henkildstdon hyvinvoinnista huolehtimiseen.

Perusteellinen selvitys taman rekisterdintiaallon vaikutuksista pitkdn aikavalin
henkildstotarpeisiin  on tarpeen: se toteutetaan vuonna 2011. Selvityksen tulokset
saattavat aiheuttaa muutoksia resurssien suunnittelussa, vaikuttaa keskindiseen
tasapainoon kemikaaliviraston asiantuntijaroolien ja tydnkuvien osalta, edellyttaa
muutoksia oppimis- ja kehittamissuunnitelmiin, synnyttaa tarvetta tydvoiman suurempaan
liikkuvuuteen tai vaatia muita toimia henkiléstoresurssien alalla.

Erityista huomiota Kiinnitetddn henkilostohallinnon IT-jarjestelman kehittdmiseen
vuonna 2011 osana koko viraston johtamisjarjestelman kehittamista. Tama edellyttaa,
ettd henkilostdosaston henkildkunta keskittdd huomionsa jarjestelman edellytysten
kehittdmiseen, toteuttamisen tukemiseen, muutosprosessin hallintaan ja tarvittavan tuen
ja koulutuksen tarjoamiseen.

Siséiset palvelut

Sisaisten palveluiden yksikkd perustettiin vuonna 2010. Sen tehtadvana on ollut hoitaa
kemikaaliviraston sihteeriston infrastruktuuria ja fyysista turvallisuutta, jarjestaa matkoja ja
kokouksia ja tarjota niihin liittyvaa tukea seka tarjota hallinnollisia palveluja, jotka liittyvat
postin kirjaamiseen, tavarantoimituksiin, kirjastoon ja arkistointiin seka varastonhallintaan.
Yksikdén organisaation ja palveluiden vakiinnuttaminen jatkuu vuonna 2011.

Vuoden 2011 osalta nousee esiin erityisesti kaksi haastetta. Nimenomaisen hankkeen
puitteissa keskitytddn REACH-asetusta edeltédneen lainsdadannén ajalta peraisin olevan
arkiston digitointiin. Olennaiset asiakirjat skannataan, ja tiedot sisallytetdan REACH-
tietokantaan.

Viraston organisaatiouudistus, jonka yhteydessd muun muassa luodaan kolme uutta
osastoa, on tarkoitus toteuttaa vuonna 2011. Tama edellyttaa sita, etta kaytettavissa
oleva toimistotila jaetaan uudelleen niin, etta siind otetaan huomioon nama uudet osastot
ja niille annetut tehtavat. Toimistotilan jakaminen tehdaan tehokkaasti niin, ettd muuttoja
tarvitaan mahdollisimman vahan eika henkildstéa hairitd tyén ruuhkahuippujen aikana.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Virastolla on riittavasti ammattitaitoisia tyontekijoita, joiden avulla varmistetaan
tydsuunnitelman taytantdéonpano. Virasto tarjoaa heille toimivan tydympariston.
2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkildstélle tehokkaan

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

ja logistiikkapalveluihin

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2011 IERWENS
Henkildstotaulukon  taytettyjen  virkojen >95% Sisainen
osuus vuoden lopussa prosentteina vuosiraportti
Toteutettujen valintamenettelyjen  osuus 100% Sisdinen
vuoden aikana prosentteina vuosiraportti
Valiaikaisten toimihenkildiden vaihtuvuus <5% Sisainen
vuosiraportti
Koulutuspdivien  keskimaardinen maara 10 Sisdinen
tyontekijaa kohti vuosiraportti
Komitean, foorumin ja hallintoneuvoston Suuri Vuosittainen
jasenten tyytyvaisyys konferenssikeskuksen tutkimus
toimintaan
Henkilokunnan tyytyvaisyys toimistotiloihin Suuri Vuosittainen

tutkimus

3. Tarkeimmat tulokset

Henkilostoresurssit

Palkanmaksu saantdmaaraisille tyontekijdille ja muut maksut tyontekijoille,
kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille, yhteensa noin 550 henkildlle.

Kaynnistetaan arviolta 10 valintamenettelya.
Tehdaan arviolta 50 rekrytointia.

Keskimaarin 10 koulutuspaivaa tydntekijaa kohti.
Yli 400 saantémaaraisen tyontekijan arviointi ja uudelleenluokittelu.
Henkildstdon neuvonta ja opastus sekd henkildstdasioiden hallinnointi erityisesti

yksildn oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.

Henkildstotutkimuksen tulokset ja seurantasuunnitelmat.

Ihmisten aktiivinen kehittdminen sekd suorituskyvyn hallintaprosessit ja

menetelmat.

Siséiset palvelut

Kuudensadan tydpisteen loppuun saattaminen kemikaaliviraston tiloissa.

Tilankayttosuunnitelmat vuodelle 2011 ja muutoksen hallinta

organisaatiouudistuksen aikana.

Laitteiden, materiaalien ja palvelujen oikea-aikaiset hankinnat asianmukaisten

hankintamenettelyjen kautta.

Paivaraha- ja matkakorvausten oikea-aikainen laskenta ja maksaminen.

Turvalliset toimistotilat.
Tehokas tuki kokouksille ja konferensseille.

Moitteettomasti toimivat audiovisuaaliset laitteet ja hyva tuki niille.

Tehokkaat postipalvelut.

Hyvin organisoidut ja asianmukaisesti hallinnoidut kirjasto ja arkisto.

Ajantasainen ja virheeton luettelo valineista ja tarvikkeista.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka
1. Suurimmat haasteet vuonna 2011

Vuoden 2011 loppuun mennessa kemikaalivirastolla pitaisi olla kaytettavissaan kattava
tieto- ja viestintatekniikan jatkuvuussuunnitelma ja tehokkaat toipumisvalmiudet. Tahan
littyy muun muassa vakiinnutettu ulkoinen tietokeskus, jonka avulla toteutetaan koko
kemikaaliviraston ICT-infrastruktuurin taysi kahdennus ja tuetaan laitteistoinvestointien
rinnakkain sijoittamista. Kemikaalivirasto aloitti tietokeskustoimintansa ulkoistamisen
vuoden 2010 aikana. Olemassa olevia jarjestelmia siirretddn vahitellen uuteen
ymparistddn tarkan siirtosuunnitelman mukaisesti. Jarjestelmien ja dokumentaation
valmistelu, siirron valvominen ja siirretyn jarjestelman testaaminen on huomattava urakka
vuonna 2011.

Vuoden 2011 alkupuoliskolla kemikaalivirasto on saanut valmiiksi ja ottanut kayttdon
turvallisen verkkoyhteyden jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa salattuja
linjoja pitkin. Jasenvaltioiden taytantddnpanoviranomaisille tarjotaan erillinen salattu
yhteys, jossa kaytetaan turvallista vahvaa tunnistusta.

Yritysarkkitehtuurissa keskitytdan edelleen lujittamiseen niin, ettd kemikaaliviraston
tietojarjestelmaymparistd yleisesti jamakoityy samalla, kun sen tulevaa hallittavuutta ja
kasvua parannetaan.

Keskitetyn sisdllén- ja tiedonhallintajarjestelman kayttéonoton tukemista jatketaan
vuonna 2011: siind keskitytddn erityisesti vakiintuneiden liiketoimintaprosessien
automatisoinnin maksimointiin ja erilaisten tietokokoelmien integroimiseen keskenaan.
Muodolliset identiteetin hallintamenettelyt sovitetaan yhdeksi identiteetin
hallintajarjestelmaksi.

Vuoden 2011 lopulla aloitetaan teknisen ja viestinnan laitteistoinfrastruktuurin
tarkistamismenettely ja vahittainen uudistaminen.

Kaytettavissa olevan kapasiteetin rajoissa tarjotaan teknistd ja arkkitehtuuria koskevaa
tukea my0s uusille ja kehittyville liiketoiminnallisille tarpeille (esim. ERP).

Vakiintuneiden palveluiden, kuten Project Portfolio Officen ja ICT Helpdeskin, tehokkuus
ja ulottuvuus sailytetdan ja sita laajennetaan edelleen vuoden 2011 aikana.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Viraston teknisen tieto- ja viestintainfrastruktuurin moitteeton toiminta seka
jatkuvuuden, tehokkuuden ja turvallisuuden maksimointi kaikkien tuettujen
toimintojen osalta.

2. Johdonmukaisen ja yhtendisen arkkitehtonisen ldhestymistavan varmistaminen,
parhaiden kaytantdjen noudattaminen IT-projektien  hallinnoinnissa ja
johtamisessa sekd ammattimainen, asiantunteva ja oikea-aikainen reagointi
kaikkiin suunniteltuihin tai yllattaviin liiketoimiin.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvaélineet ja -
vuonna 2011 tiheys
Operatiivisten  jarjestelmien saatavuus 99% Tietokeskuksen tilastot
ulkoisille asiakkaille (kaytettavyysaika)
Kayttajatyytyvaisyys sisdisiin IT- Suuri Vuosittainen
palveluihin asiakastutkimus ja

tapauskohtainen palaute

Tieto- ja viestintdtekniikan kattavan 100% Sisainen vuosiraportti
jatkuvuussuunnitelman kayttdonotto

3. Tarkeimmaét tulokset

= Ulkoinen tietokeskus (joka tukee rinnakkain sijoittamista), joka soveltuu
jatkuvuuden ja toipumisen varmistamiseen.

= Dokumentoitu, ajantasainen ja testattu kattava tieto- ja viestintatekniikan

jatkuvuus- ja toipumissuunnitelma on valmis ja kaytdssa.

Tehokas tieto- ja viestintatekniikan neuvontapalvelu.

Tehokas IT-projektien hallinnoinnin ja johtamisen tuki.

Hallinnollisten IT-sovellusten tuki ja yllapito.

Turvallinen ja vakaa verkkoyhteys.

Keskeisten kaupallisten sovellusten valvonta ja yllapito.

Jatketaan korkealuokkaista teknista tukea ja neuvontaa tieto- ja viestintateknisissa

asioissa.

= Tarjotaan dokumentoitujen tarpeiden ja palvelutasosopimusten mukaiset palvelut.
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4. Riskit

Kemikaalivirasto toteuttaa vuosittain riskinarvioinnin tunnistaakseen, arvioidakseen ja
hallitakseen mahdollisia tapahtumia, jotka voivat vaarantaa tydohjelmassa maariteltyjen
tavoitteiden saavuttamisen. Taman arvioinnin perusteella kemikaaliviraston johto on
tunnistanut viisi keskeistd riskia. Myos toimet keskeisten riskien lieventadmiseksi
maaritettiin.

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
my&hempiin paivityksiin, joita kemikaalivirasto on tehnyt yhteistydssa teollisuuden ja
muiden sidosryhmien kanssa. Lukuihin  liittyy suurta epavarmuutta, joten
kemikaaliviraston vakavin riski liittyy edelleen henkildstéresurssien niin maaralliseen kuin
laadulliseenkin suunnitteluun.

Prosessien tarkastelu tehokkuuden parantamiseksi lieventda edelleen tyomaaraan
littyvaa riskid. Vuosi 2011 on erityisen merkittdva asiakirja-aineistojen arviointien
kannalta: arvioituihin aineistojen kasittelyaikoihin liittyvan riskin vuoksi kemikaalivirasto
keskittyykin erityisesti naihin menettelyihin pyrkiessdan parantamaan tehokkuuttaan.

Tunnistettu pidemman aikavalin riski liittyy resursseihin, joita kemikaalivirastolla on
kaytettavissaan vuoden 2013 jalkeen. On arvioitu, ettd kemikaalivirasto tarvitsee EU-
tukea vuoden 2013 jalkeen, ja sen tarpeet tulisi ottaa huomioon neuvoteltaessa EU:n
rahoitusndkymista vuosille 2014—2020.

Kemikaaliviraston toiminta nojaa pitkalti tehokkaisiin IT-jarjestelmiin, joilla erityyppiset
kemikaalivirastoon saapuvat asiakirja-aineistot pystytdan kasittelemaan. Mahdolliset
ongelmat tai viiveet IT-kehityksessa saattavat uhata tavoitteiden suunnitelmien mukaista
saavuttamista. Taman riskin pienentdmiseksi kaynnistettin ~ vuonna 2010
yritysarkkitehtuurihanke. Vuonna 2011 kemikaalivirastolla pitéisi olla valmis pitkan
aikavalin IT-kehityssuunnitelma, johon siséaltyvassa resurssisuunnitelmassa otetaan
huomioon useimpien tietokeskustoimintojen vahittainen ulkoistaminen.

Lisdksi kemikaalivirasto on tunnistanut henkildstéresursseihin liittyvan riskin, joka koskee
henkiloston sailyttamista pitkalla aikavalilla. Tata kirjoitettaessa kemikaaliviraston
henkildstd kasvaa edelleen nopeasti, mutta vuodesta 2011 Iahtien rekrytointi hidastuu
huomattavasti. Osa henkilokunnasta alkaa vaistamatta harkita vaihtoehtoja
tyoskenneltyaan kemikaalivirastossa useita vuosia: siksi virasto aikoo korostaa tarvetta
kehittda strategia korkeasti koulutetun ja erittdin patevan henkiléstonsa sailyttamiseksi
tulevaisuudessakin.

Naita riskeja ja niiden lieventamiseksi tehtavia toimia tarkkaillaan ja seurataan
asianmukaisesti vuoden aikana.
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LIITE 1: Kemikaaliviraston organisaatio vuonna 2011
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LIITE 2: Otaksutut viiteluvut

Viiteluvut vuodelle 2011

Kemikaaliviraston toiminnan Arvio vuodelle 2011 *?
tarkeimmat taustatekijat

Vuonna 2011  saapuvat asiakirja-

aineistot

Rekisterdintiaineistot  (ajantasaistukset 4500
mukaan luettuina)

Salassapitopyynnot 250
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 120
Pyynnot kolmansilta osapuolilta 150
PPORD-ilmoitukset 200
Tiedustelut 1800
7 gr.tilflan 4 kohdan mukaisten ilmoitusten 40
maara

38 artiklan mukaisten kertomusten ja 45 000
ilmoitusten maara

Rajoitusehdotukset (liite XV) 10
Yhdenmukaistettua luokitusta ja 90

merkintdja koskevat ehdotukset (CLP-
asetuksen liite VI)

Aineen  yksiloimistda = SVHC-aineeksi 40
koskevat ehdotukset (liite XV)

Kemikaaliviraston laatima SVHC-aineisto 5
Lupahakemukset 15
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot 20
Kemikaaliviraston paatokset

vuonna 2011

Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat

paatokset 500
- aloitettujen arviointien maara 350
- valmiiksi saatujen arviointien maara 280
- arviointipaatosten maara

Paatokset tietojen yhteiskaytosta 75
Taydellisyyden tarkastuksia koskevat 10

paatdkset (kielteiset eli hylkaavat)

Paatokset kolmansien osapuolien 150
pyytamien tietojen luovuttamisesta

Salassapitopyyntdja koskevat paatdkset 20
(hylkaavat)

12 Nama luvut eivat sisalla vuoden 2010 maaraajasta siirtyvid, vuonna 2011 kasiteltyja aineistoja.
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Paatokset vaihtoehtoisia nimia
koskevista pyynndista

Vuonna 2011 jatetyt valitukset
Muut

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

Suoritetut pk-yritysten tarkastukset
Hallintoneuvoston kokoukset
Jasenvaltioiden komitean kokoukset
Riskinarviointikomitean kokoukset

Sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean kokoukset

Foorumin kokoukset

Uudet avoimet tilapaisten
toimihenkildiden tydpaikat
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LIITE 3: Resurssien kohdentaminen vuonna 2011

Henkilostoresurssit Lopullinen | Henkiléstéresurssit 2011
Toimet (talousarvion Il osasto) Tyoohjelma 2010 taloajlsoag.lo ’ Talouoslalrwo 2
tarkistuksen
jalkeen)

Numerointi alla viittaa vuoden 2011 ty6ohjelmaan, ei talousarvioon AD AST CA AD AST CA
Operatiiviset toimet — REACH-prosessien taytédntéénpano
Toimi 1: Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen 40 12 8 932 879 34 11 7 1151 289,00
Toimi 2: Arviointi 62 9 1 95 001 81 13 2 440 198,00
Toimi 3: Lupien mydntaminen ja rajoitukset 20 4 1 226 300 32 7 2 1496 675,00
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat 14 3 2 50 150 13 3 2 230 258,00
Toimi 5: T_oimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava 31 13 4 26 11 5
neuvonta ja apu 387 683 967 469,00
Toimi 6: Toiminnan IT-tuki 25 5 10 044 009 28 8 0 12 793 811,00
Tqimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille 3 0 5 0 1
elimille 0 308 623,00
Kemikaaliviraston elimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 17 8 2 1 645 700 21 8 3 1868 183,00
Toimi 9: Valituslautakunta 12 5 3 73 200 9 6 5 362 801,00
Toimi 10: Viestinta 10 8 7 5 026 000 10 9 8 7 739 753,00
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo 8 4 0 556 560 4 0 0 777 845,00
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 21 14 3 1550 302 24 14 3 1603 095,00
Yhteensa 263 85 31 20587 784| 287 90 38 29 740 000,00
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) 25 53 21 11 481 281 24 55 28 15 587 000,00
| osasto (henkilostémenot) 43 412 635 54 473 000,00
Yhteensa 288 138 52 75 481 700 311 145 64 99 800 000,00
Henkildstoétaulukko: 426 45
Uusi toimi: PIC p.m.
Uusi toimi: Biosidit p.m.
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LIITE 4;: Hankintasuunnitelma

Tybohjelman
toimi

Alatoimi
(jos
sovellettavissa)

Yksikko

Sopimuksen aihe

Arvioitu
budjetti,
EUR

Alustava
hankintakanava

Suunniteltu
ajankohta
hankintamenettelyn
aloittamiseksi

Suunniteltu
ajankohta
sopimuksen
vahvistamiseksi

1.0:
Rekisterainti,
esirekisterointi ja
tietojen
yhteiskaytto

Tieteellinen tuki

C3

Aineistojen toimituksiin,
tekijdiden ja metodien
priorisointiin ja
interpolointiin perustuvaan
analyysiin liittyvaa
tiedonrikastuskonsultointia;
tiedon integrointia SID- ja
QSAR-toiminnoille (tietojen
analysointi) ja tiedon
integroinnin kayttdonotto
(1. vaihe) + CSA-ohjelma

775 000

FWC 2008/02
tai uusi FWC

Q1-Q3

Q2-Q4

2.0: Arviointi

Tieteellinen tuki

E2/E3

Tybpajoja ymparistda ja
ihmisten terveytta
koskevista aiheista;
palvelupyyntdja, jotka
koskevat tiettyja
tieteellisten
yhteenliittymien (scientific
platforms) koordinoimia
kysymyksia ja tukevat
asiakirja-aineistojen
arviointiin liittyvia tehtavia;
asiakirja-aineistojen
paivitykset; tukea
kertomusten laatimiseen
ammattimaiselta
tieteelliselta kirjoittajalta

240000

FWC 2008/02
tai uusi FWC ja
neuvottelumenet
telyt

Q1-Q4

Q1-Q4
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L Alatoimi Arvioitu Sunaniteliu UMl
Tydohjelman (ios Yksikks Sopimuk ih budietti Alustava ajankohta ajankohta
toimi . pimuksen aine UAIeHL | hankintakanava hankintamenettelyn| sopimuksen
sovellettavissa) =OR aloittamiseksi vahvistamiseksi
Palvelut SVHC-aineiden
litteen XV mukaisten
asiakirja-aineistojen
laatimisen tueksi; tietojen
keraamiseksi
lupamenettelyjen etusija-
aseman maarittelemista FWC 2008/02
3.0: Luvat ja varten sosioekonomisen 1005 tai uusi FWC ja
rajoitukset 3.1 Luvat D2/D3 analyysin (SEA) 000 neuvottelumenet Q1-Q3 Q2-Q4
metodologian kehittaminen telyt
ja tietdmyksen lisddminen,
riskinhallinnan (RMM)
metodologian kehittaminen
ja tietdmyksen lisddminen;
lupia koskevat tydpajat ja
tiedotustoimet
3.0: Luvat ja - Palvelut rajoitusehdotusten FWC 2008/02
rajoitukset : 3.2 Rajoitukset D2/D3 | | chittamisen tuoks 250000 |45 yusi FWC Q1-Q4 Q1-Q4
s . . FIWC 2008/02
3:05 Luvat ja Lﬁpahakemusten D2/D3 L.upla kosl.<evat tydpajat ja 125 000 tai uusi FWC ja Q1-Q2 Q2-Q3
rajoitukset Kasi . tiedotustoimet neuvottelumenet
asitteleminen
telyt
) . 4.2 Luokitus- ja Luokitus- ja
j:'ron'eLrEi?]l::Ekset merkintailmoituks D1 me_rkintélu«_ettelon 70 000 Tgyguzs?g%(g Q1-Q4 Q1-Q4
et esianalyysi
4.1 Luokituksen ja Riskinarviointikomitean
merkintojen esittelijoita ja
4.0: Luokitukset | yndenmukaistami jasenvaltioiden FWC 2008/02
ja merkinnat sta koskevan D1 toimivaltaisten 60 000 tai uusi FWC Q2 @3

ehdotuksen
kasitteleminen

viranomaisten
kasvinsuojeluaineiden
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L Alatoimi Arvioitu Sunaniteliu UMl
Tydohjelman (ios Yksikks Sopimuk ih budietti Alustava ajankohta ajankohta
toimi . pimuksen aine UAIeHL | hankintakanava hankintamenettelyn| sopimuksen
sovellettavissa) =OR aloittamiseksi vahvistamiseksi
luokituksen ja merkint6jen
yhdenmukaistamista
koskevien aineistojen
valmistelua tukevat
palvelut
50: CLP -
Téin-wintaohjeiden Kayttoturvallisuustiedotteet
ia ja altistumisskenaariot FWC 2008/02
neuvontapalvelu | 5.3 Neuvonta A2 | Seoksille (sekoittajat, 220 000 | 'aiuusi FWC ja Q1-Q2 Q2-Q4
n kautta ’ D_PD+); esmelg.sa olqut ) neuvottelumenet
tarjottava alnefet; strategla.t esineissa telyt
neuvonta ja apu oleville SVHC-aineille,
suositukset viranomaisille
IT-konsulttien tuki
e operatiivisille hankkeille .
S0 Torminnan i1 onsuitoint (REACHT. IUCLID, ECI, B0 | P oo Ja Q1-Q4 Q1-Q4
esar, Casper, Odyssey
ja RIPE)
6.0: Toiminnan . o . Neuvottelumene
IT-tuki IT-turvallisuus DC1:n ja DC2:n kunnostus | 200 000 ttelyt Q1-Q2 Q3-Q4
Secondary Business
. Planin, Global Portalin ja .
6.0: Toiminnan IT-sovellusten o . 20 000 Rajoitettu
I T-tuki isanndinti kaikkien muiden 000 menettely oL Q3-Q4
sovellusten isdnndinnin
ulkoistaminen
. Sekalaisia laitteisto- ja
20: Tominnan o1 aitteisto ohjelmistohankintoja seka | 791500 | 1 ST/ Q1-Q4 Q1-Q4
televiestintda
Tieteellisten ohjelmistojen
6.0: Toiminnan Tiedustelu co (ACD, ChemFolder, NMR 60 000 Neuvottelumene a1 Q1

IT-tuki

Predictor suite) lisenssit,
paivitykset ja yllapito

ttelyt
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_ Alatoimi Arvioitu Suunniteltu Suunniteltu
Tydohjelman (ios Yksikké Sopimuksen aihe budietti Alustava ajankohta ajankohta
toimi I . P ELJJR ' | hankintakanava |hankintamenettelyn| sopimuksen
sovellettavissa) aloittamiseksi vahvistamiseksi
Tieteellisten ohjelmistojen
6.0: Toiminnan (ACD, Lhasa, Topkat, Neuvottelumene
I T-tuki QSAR/Ennusteet C3 Sparc) lisenssit, paivitykset 340000 ttelyt Q1-Q4 Q1-Q4
ja yllapito
10.0: Viestinta | 10-2 Digitaalinen A3 | Verkkosivuston ja 900 000 | FWC 2010/124 Q1 Q1
viestinta Intranetin kehittdminen
10.0: Viestinta | 10-2 Digitaalinen - x5 | Ay paivelut 150000 | FWC 2010/64 Qf Q3
viestinta
Ulkoinen tarkastus,
NS e 10.3 Sisainen viraston ulkopuolella Neuvottelumene
10.0: Viestinta | osints A3 | pidettava koko henkilsston | 2 000 ttelyt oL Q3
konferenssi
Yhteisoidentiteetti
. . ’ FWC 2010/66
10.0: Viestinta | 10-4 Ulkoinen A3 | Kyselytutkimukset, | 235300 | i3 FWC 2010/20 Q1-Q2 Q3-Q4
viestinta kampanijat, esitemateriaali, .
. P . . seka Hansel
painatus- ja julkaisutyokalu
10.0: Viestinta 10.5 Mediahallinta A3 Median seurantahanke 250 000 FWC 2010/20 Q1 Q1
106 Sidosryhmépéivat ja Hansel ja
10.0: Viestintd | Sidosryhmien A3 dosryhmapaivat] 120 000 | neuvottelumenet Q1 Q3
sidosryhméakysely
mukaanotto tely
11.0: Suhteet 11.1
_EU:n t0|r_n|e_l_|r_n||n Kansglnvallsten IU?L_IDln jatkokenhitys ja 200 000 FWC 2009/39 Q1 Q2
ja kansainvalinen | suhteiden yllapito
yhteistyd koordinointi
125 Laadunhallintajarjestelman
12.0: Hallinto j , EO dokumentaation 660 000 FWC 2010/93 Q2 Q2
Laadunhallinta ’ _
tuottaminen:
12.6 Turvallisuutta koskeva
12.0: Hallinto Turvallisuudenhall EO konsultointi ja 110 000 FWC 2010/93 Q3 Q3

inta

verkkokurssit
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_ Alatoimi Arvioitu Suunniteltu Suunniteltu
Tydohjelman (ios Yksikké Sopimuksen aihe budietti Alustava ajankohta ajankohta
toimi I . P EGR ' | hankintakanava |hankintamenettelyn| sopimuksen

sovellettavissa) aloittamiseksi vahvistamiseksi
12.12 Suunnittelu, Konsultointi (mukaan

12.0: Hallinto seuranta ja EO luettuna PM-jarjestelman 66 000 FWC 2010/93 Q3 Q3
raportointi yksilointi)

. . 12.5,12.7 ja ICT-laitteisto (ohjelmistot ja

12.0: Hallinto 12.12 EO yllApito) 208 000 FWC DIGIT Q1-Q3 Q1-Q4
12.7 Yhteyksien hallinnan

12.0: Hallinto Tiédonhallinta EO (contact management, 60 000 FWC 2009/40 Q1 Q2

COMA) kehittdminen

14.0: Yhteiset

He.nkiléstéresurs Asiantuntijoiden tuki teollis- hankinnat

sit i 14.0 B2 ja tekijanoikeuksiin 100 000 yhteisen Q1 Q1

St , liittyvissa kysymyksissa tutkimuskeskuks

infrastruktuuri

en kanssa

14.0:

Henkilostoresurs - Neuvottelumene

it ja 14.0 B2 Juridiset palvelut 386 000 ttely tai CEI Q1 Q1

infrastruktuuri

15.0: Tieto- ja I IT-konsultit tarvittavien 1 500 FWC 2009/39 ja

viestintatekniikka | <onsultoinnit palvelujen osalta 000 | FWC 2009/40 Q1-Q4 Q1-Q4

. . Sekalaisia laitteisto- ja
15.0: Tieto- ja e o o . 2250 FWC DIGIT/
viestintatekniikka ICT-laitteisto ohjelmistohankintoja seka 000,00 HANSEL Q1-Q4 Q1-Q4

televiestintalaitteistoja
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