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PAAJOHTAJAN ESIPUHE

”Arvioinnin vuosi”

Tervetuloa lukemaan yleiskertomusta Euroopan kemikaaliviraston,
ECHAnN ty6sta vuonna 2012. Kutsun vuotta kemikaaliviraston arvioinnin
vuodeksi, koska arviointi on monin tavoin viraston tyon ytimessé. Se
varmistaa kansalaisille Euroopassa, ettd kemikaalien valmistajat ja
maahantuojat ovat ottaneet rekisterdintivastuunsa vakavasti ja ovat
noudattaneet lain kirjainta ja henkea, miké tekee kemikaalien turvallisen
kaytdon mahdolliseksi. Arviointi on keskeista myds, kun pyritaan
kemikaaliviraston ensimmaiseen strategiseen tavoitteeseen,
parantamaan teollisuuden toimittamien tietojen laatua.

Rekisterodintiasiakirjojen arviointiin tarvitaan monitieteisia tutkija- ja
lakimiesryhmia kemikaalivirastossa ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
alaisuudessa. Kemikaalivirasto vastaa asiakirjojen arvioinnista, mika kattaa seka
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen etta testausehdotukset. Jasenvaltioiden asiantuntijat
puolestaan tarkastavat kemikaaliviraston paatdsluonnokset. Jasenvaltiot tekevat aineiden
arviointeja ja kemikaalivirasto tarkastaa niiden paatésluonnokset. Jasenvaltioiden komitea
pyrkii ratkaisemaan paatoksiin liittyvat mahdolliset erimielisyydet. Aineiden arviointia varten
kaikki kolme elinta laativat yhteistydssa saanndéllisesti péivitettavan yhteisén
toimintasuunnitelman. Kemikaalivirasto aloitti asiakirja-aineistojen arvioinnin vuonna 2008, ja
nykyaan se pystyy arvioimaan vuosittain 600 asiakirja-aineistoa; jdsenvaltiot taas ovat
sitoutuneet arvioimaan vuosittain 50 ainetta. Paatéksen tekeminen voi kestda jopa kaksi
vuotta. Viranomaiset arvioivat yhdessa tietoja satojen kemikaalien vaaroista ja
turvallisuudesta samaan aikaan, kun olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja
valvonnasta annetun asetuksen nojalla niita arvioitiin aikaisemmin vain kymmenia. Yksi
keskeinen haaste on kohdentaa asiantuntijoiden aika ja ty6 sinne, missa niiden vaikutus on
suurinta. Vuonna 2012 tehtiin tdrked muutos, joka nopeutti vaatimustenmukaisuuden
tarkistusta valitsemalla tietyt huolenaiheet (kuten genotoksisuus) tietokannan kaikkien
asiakirja-aineistojen seulontaan alykkailla algoritmeilla, jotka poimivat mahdollisesti
puutteelliset asiakirja-aineistot ja avaavat niistéd ne, joista kyseinen osa on syyta tarkastaa.
Uskomme, ettd tama uusi lahestymistapa auttaa I0ytdmaan ne asiakirja-aineistot, joiden
heikosta laadusta aiheutuu riski ihmisten terveydelle ja ympaéristolle. Kehotankin teita
tutustumaan uusimpaan arviointikertomukseemme ja lukemaan lisda havainnoista, joita
asiakirja-aineistojen arvioinnissa tuli esiin vuonna 2012.

Vuonna 2012 valmistelimme myds seuraavaa rekisterdinnin méaaréaikaa seka kahden
vaarallisten aineiden maahantuontiin ja vientiin liittyvan uuden asetuksen — biosidiasetuksen
ja ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan asetuksen (PIC-asetuksen) — taytantéonpanoa.
Uudet tehtavat ovat tervetullut haaste, mutta talla kertaa aikataulu ja resurssit olivat
aarimmaisen tiukat. Biosidiasetus pannaan taytantoon 1. syyskuuta 2013 eli noin vuosi sen
voimaantulosta ja ensimmaisen tukierdn vapautumisesta. Henkiléstdn rekrytointi ja
kouluttaminen seka tietojarjestelmien kehittaminen ja hyédyntaminen hakemusten
vastaanottamista varten tuntuu mahdottomalta néin lyhyessa ajassa. Tydskentelemme
kovasti ollaksemmme ajoissa valmiita. Silti on mahdollista, ettei kaikki ole toivotusti valmista
syyskuuhun mennessa. Ensi vuoden kertomuksesta selviad, miten hyvin onnistuimme.

Talla valin toivon menestysta vuonna 2013, erityisesti rekisterdintiasiakirjojen osalta, joita
odotetaan ennen REACH-asetuksen mukaista maaraaikaa 31. toukokuuta mennessa
lupahakemustenne seka biosidi- tai tuotehakemustenne kanssa. Nain toteutamme yhteista
tavoitettamme ja teemme Euroopasta turvallisemman paikan meille kaikille.

Geert Dancet
P&ajohtaja
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EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTON ESITTELY

Kesdkuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen osa
Euroopan unionin (EU:n) uutta kemikaalien saantelyjarjestelméa, joka on perustettu
kemikaalien rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden 2009
alussa REACH-asetusta taydennettiin aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoista ja
pakkaamisesta annetulla asetuksella (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o
1272/2008, CLP-asetus). Naita sdadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman etta
niita taytyy saattaa osaksi kansallista lainsaadantoa.

REACH-jarjestelman tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden ja ymparistén suojelun
korkea taso, tarjota vaihtoehtoja eléinkokeille kemikaalien vaarojen arvioinnissa, helpottaa
aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla sekd vahvistaa kilpailukykyé ja innovaatioita.
Kaytanndssa odotetaan, etta uusi jarjestelma tuottaa puuttuvat tiedot kemikaaleista, jotka on
saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981, nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten
kemikaalien tuloa markkinoille seka tehostaa naista aineista aiheutuvien riskien hallintaa —
erityisesti siirtamalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvan todistustaakan
viranomaisilta yrityksille. REACH-jarjestelman onnistunut taytantdonpano edellyttd& hyvin
toimivaa kemikaalivirastoa, joka kykenee antamaan riippumattomia ja laadukkaita,
tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seké varmistamaan, etta
lainsdddannon edellyttdamaét toimenpiteet tehdéaan asianmukaisesti. REACH-jarjestelman
tehokas toiminta riippuu kuitenkin my6s kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista
seka erityisesti EU:n jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta.

CLP-asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden ja ymparistdén suojelun korkea
taso seka aineiden, seosten ja esineiden vapaa liikkuvuus yhdenmukaistamalla aineiden ja
seosten luokituskriteerit sekd merkintdja ja pakkaamista koskevat saannot. Kemikaalien
vaaralliset ominaisuudet kasittavat seka fysikaaliset etta ihmisen terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvat vaarat, otsonikerrosta koskevat vaarat mukaan lukien. CLP-asetuksen avulla EU
edistaa lisaksi luokitus- ja merkintakriteerien maailmanlaajuista yhdenmukaistamista, jota on
valmisteltu Yhdistyneissa kansakunnissa (YK:n GHS-jarjestelméassa).

Naiden asetusten avulla edistetadn Dubaissa 6. helmikuuta 2006 hyvéksytyn kansainvalista
kemikaalienhallintaa koskevan strategisen lahestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttymista.

Euroopan kemikaaliviraston tehtava

Euroopan kemikaalivirasto on ihmisten terveyttd ja ympéaristdd suojelevan, innovatiivisuutta ja
kilpailukykyé edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsaddannon taytantéonpanon osalta
liikkeelle paneva voima sdéntelyviranomaisten keskuudessa. Kemikaalivirasto auttaa yrityksia
noudattamaan lainsdadantoa, edistad kemikaalien turvallista kayttda, antaa tietoa
kemikaaleista ja kasittelee huolta aiheuttavia kemikaaleja.

Euroopan kemikaaliviraston visio

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii maailman johtavaksi kemikaaliturvallisuuden
sdantelyviranomaiseksi.
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Euroopan kemikaaliviraston arvot
Avoimuus

Toimintamme ja pdatoksentekomme on avointa. Virasto on helposti ldhestyttava ja
ymmarrettava.

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista ja puolueettomia
paatoksenteossamme. Kuulemme usein suurta yleis6d avoimesti ennen péaatosten tekemista.

Luotettavuus

Paatoksemme ovat tieteellisesti perusteltuja, johdonmukaisia ja puolueettomia.
Luottamuksellisten tietojen vastuullinen ja turvallinen kasittely ovat kaiken toimintamme
kulmakivia.

Tehokkuus

Olemme padamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttamaan resurssimme
viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni méaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin

Edistamme kemikaalien turvallista ja kestavaa kayttéa parantaaksemme kaikkien Euroopan
kansalaisten ja ympariston elamanlaatua.
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Johdanto

Tama yleiskertomus mukailee vuoden 2012 ty6ohjelmaa, jossa on vuoden 2012 tavoitteet ja
paamaarat. Ensimmainen tyodohjelmassa vuodelle 2012 ennakoitu haaste oli varmistaa, etta
kemikaalivirasto on valmistautunut toiseen REACH-rekisterdinnin méaraaikaan, joka on 31.
toukokuuta 2013. Toinen haaste oli, etta kemikaalivirasto tayttaa asiakirja-aineistojen ja
aineiden arviointia koskevat odotukset. Kolmas haaste liittyi riskinhallinnan alaan ja
ensimmaisten luvanvaraisten aineiden luettelossa olevien aineiden lahestyvaan hakuaikaan
seka komission asettamaan tavoitteeseen siitd, etta ehdokasluettelossa on vuoden loppuun
mennessa 136 erityista huolta aiheuttavaa ainetta. Kemikaaliviraston neljantena haasteena oli
huolehtia, etta se on valmistautunut uuden biosidiasetuksen ennakoituun voimaantuloon
vuoden 2013 aikana. Viides haaste — samantapainen kuin biosideihin liittyva mutta
mittakaavaltaan pienempi — oli ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan PIC-asetuksen
uudelleenmuotoilu. PIC-asetus on valine, jolla EU panee taytdntdon Rotterdamin
yleissopimuksen. Uudelleenmuotoilun seurauksena PIC-asetuksessa mainitut tekniseen
taytantéonpanoon liittyvat tehtavat oli tarkoitus siirtdad komissiolta kemikaalivirastolle.

Naiden viiden keskeisen prioriteetin lisdksi ounasteltiin myés monia muita haasteita.
Seuraavassa luetellut tarkeimmat haasteet joko tehostivat nykyisia toimia tai olivat kokonaan
uusia.

e Saadaan paatokseen kaikkien ensimmaiseen REACH-rekisterdinnin méaaraaikaan
mennessa toimitetuissa aineistoissa esitettyjen salassapitopyyntdjen tarkastelu.

e Annetaan komissiolle lausunnot useista rajoitusehdotuksista.

o Kehitetdén yleisié kriteereita, joiden avulla voidaan tunnistaa, milloin teollisuudelta on
vaadittava rekisterointia tai milloin esineissa kaytetyt SVHC-aineet edellyttavat
riskinhallintatoimenpiteita.

e Autetaan jasenvaltioita yksildim&é&n aineet, jotka aiheuttavat yhta suurta huolta kuin
SVHC-aineet.

¢ Annetaan komissiolle lausunnot lukuisista vuosina 2010 ja 2011 toimitetuista
yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevista asiakirja-aineistoista.

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

¢ Varmistetaan, etté alan yritysten toimittamat tiedot sisaltava tietotekninen jarjestelma
on turvallinen ja entistakin tehokkaampi ja etta se tarjoaa jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja taytantédnpanon valvonnasta vastaaville viranomaisille
kayttajaystavallisen mahdollisuuden tayttaa lakisaateiset velvoitteensa.

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

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

e ECHA pyrkii antamaan pk-yrityksille mahdollisimman paljon apua.

Kemikaalivirastosta oli liséksi tarkoitus tulla virasto, jota rahoitetaan useista lakisdateisista
rahoituslahteista. Uusien asetusten odotettiin tulevan voimaan hetkella, jolloin
kemikaaliviraston REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvien tehtavien maara oli kasvussa. Siten
uusien tehtavien hoitoon osoitettavia tyontekijoita ei voinut ottaa nykyisesta henkildstosta.
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Tarkeimmat saavutukset 2012 = Tiivistelma

Kemikaalivirasto on ponnistellut ankarasti varmistaakseen, etté virasto on valmistautunut
toiseen REACH-rekisterdinnin maaraaikaan, joka on 31. toukokuuta 2013. Virasto on halunnut
olla varma, etta yritykset, joiden on rekisteroitava aineensa vuonna 2013, saavat ajantasaista
tietoa voidakseen tayttaa lainsaadannolliset velvoitteensa. Siksi virasto on tarjonnut kattavasti
tietoa ja tukea monenlaisten vaylien kautta, muun muassa jarjestamalla erityisesti pk-
yrityksille suunnatun tiedotuskampanjan ("REACH 2013 — Toimi nyt!”), julkaisemalla
paivitettyja ohjeita aineiden, myds nanomuodossa olevien aineiden, rekisterdintia varten ja
jarjestamalla kaksi tybpajaa paarekisterdijille seka lukuisia verkkoseminaareja. Lisdksi se on
tarjonnut neuvontapalvelunsa valityksella tukea mahdollisille rekisterdijille, samalla kun
toimitusprosessiin ja tietoteknisiin tydkaluihin (IUCLID, REACH-IT, Chesar) on tehty tarvittavia
parannuksia. Ohjeiden ja tietoteknisten tydkalujen paivitykset lopetettiin 1. joulukuuta 2012
eli puoli vuotta ennen maaraajan paattymista.

Tavoite kaikkien vuoden 2010 vaiheittaisiin rekisterdinteihin siséltyneiden testausehdotusten
tarkastamisesta 1. joulukuuta 2010 mennessa toteutettiin. Kemikaalivirasto jatkoi samaan
aikaan vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia. Kemikaaliviraston on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia vahintaén viidelle prosentille kunkin tonnimé&éaréan osalta
tehdyista rekisterdinneista, ja virasto on hyvaa vauhtia saavuttamassa tavoitteensa tarkastaa
vuoden 2013 loppuun mennessa Vviisi prosenttia ensimmaisen rekisterdinnin maaraaikaan
vuonna 2010 mennessa suurimpien tonnimaérien osalta toimitetuista aineistoista. Liséksi
ensimmainen saannollisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma jasenvaltioiden
suorittamalle aineiden arvioinnille, joka kattaa 90 ainetta, on hyvéksytty. Ensimmaiselle
vuodelle merkittyjen 36 aineen arvioinnit on aloitettu, ja niista on tarkoitus laatia
paatdsluonnokset, joissa pyydetaan tarvittaessa lisatietoja, 28. helmikuuta 2013 mennessa.

Riskinhallinnan osalta ensimmaiset odotetut lupahakemukset eivat toteutuneet, mutta alan
yritysten kanssa tehtiin tehokasta valmistelu- ja valistustyota, jolla saatiin selvennettya
hakemuksen eri osia ja niisté jarjestettédvien julkisten kuulemisten sisaltéa. Kemikaalivirasto
saavutti kuitenkin yhden vuoden tarkeimmista tavoitteistaan, kun se sai vuoden aikana
lisattyd komission pyynnon mukaisesti ehdokasluetteloon 67 erityista huolta aiheuttava
ainetta (SVHC-ainetta) siten, etta ehdokasluettelo sisalsi vuoden loppuun mennessé yhteensa
138 ainetta. Tavoitteeseen paasy vaati virastolta erityistd ponnistelua, joka vei huomiota
muilta riskinhallintatoimilta.

Vuoden aikana valmistauduttiin erilaisilla toimilla uuden biosidiasetuksen voimaantuloon
vuonna 2013 ja uuden PIC-asetuksen voimaantuloon vuonna 2014. Asiantuntijoita rekrytoitiin
ja koulutettiin, biosidivalmistekomitea perustettiin ja tydskentelykaytént6jé kehitettiin. Alan
yritysten auttamiseksi tarjottiin viraston verkkosivustolla tietoa ja lisdksi kehitettiin uusia
tietoteknisia toimitustydkaluja sekd muokattiin olemassa olevia, ja tarvittavia ohjeasiakirjoja
alettiin laatia.

Naihin paéaprioriteetteihin liittyvan tyon lisdksi kemikaalivirasto tehosti toimintaansa myo6s
muilla aloilla ja aloitti uusia toimia, joita kuvaillaan tarkemmin jaljempéana.

Salassapitopyyntdjen tarkastelun osalta kemikaalivirasto saavutti tavoitteensa ja sai kaikki
ennen vuoden 2011 loppua esitetyt pyynnot arvioitua. Jos perusteita ei katsottu riittaviksi,
tiedot julkistettiin. Kemikaaliviraston verkkosivustolla oli vuoden loppuun mennessa julkaistu
noin 30 000 asiakirja-aineistoa, jotka kattoivat lahes 8 000 ainetta.

Liséksi kemikaalivirasto avusti komissiota rajoitusehdotusten kanssa ja auttoi jasenvaltioita
tunnistamaan aineita, jotka aiheuttavat yht&a suurta huolta kuin SVHC-aineet ja joihin kuului
nyt ensimmaistd kertaa hormonaalisia haitta-aineita, PBT-aineiden kaltaisia aineita ja
herkistavia aineita.

Kemikaalivirasto on kehittanyt erilaisia tapoja, joilla REACH-tietokantojen avulla voidaan



11

Yleiskertomus 2012

tunnistaa sellaisia tapauksia, joissa tarvitaan lisda sdantelytoimia, jotta voitaisiin k&sitella
SVHC-aineiden kayttdéon esineissa liittyvia huolenaiheita. Komissio hyddyntaa tadman tyon
tuloksia, kun se pohtii mahdollisuutta rajoittaa CMR-aineiden kaytt6a kulutustavaroissa
REACH-asetuksen 68 artiklan 2 kohdan nojalla.

Vaikka uusia ehdotuksia tuli odotettua vihemmaén, kemikaalivirasto tarjosi
riskinarviointikomitean esittelijdille laajasti tukea ennatyksellisten 31 lausunnon ja tieteellisen
tausta-aineiston laatimisessa lukuisia yhdenmukaista luokitusta koskevia ehdotuksia varten.

Virasto paransi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja taytantdénpanon valvonnasta
vastaavien viranomaisten mahdollisuuksia kayttaa turvallisesti ja tehokkaasti alan yritysten
toimittamia tietoja sisaltavia tietoteknisia jarjestelmia lakisaateisten velvoitteidensa
tayttamiseksi. Toisen varatietokeskuksen uudelleensijoittelu on my6s parantanut merkittavasti
toiminnan jatkuvuutta.

REACH-asetuksen tarkistustyd vaati odotettua vahemman teknista tieteellista tukea, kun
tarkistuksen hyvadksyminen komissiossa viivastyi odottamatta. Kemikaalivirasto on kehittanyt
osaamistaan nanomateriaaleihin liittyvien vaarojen, altistumisen ja riskien arvioinnissa seké
riskinhallinnassa ja riskien lieventamisessé seuraamalla EU:n ja kansainvélisten ohjelmien
toteutusta ja tuloksia ja osallistumalla tallaisiin ohjelmiin.

Kemikaalivirastosta tuli vuonna 2012 virasto, jolla on useita lakisdateisia rahoitusléhteitéd. Sen
toiminta REACH- ja CLP-asetusten alalla oli taysin omarahoitteista. Se sai myds EU:Ita
ensimmaista kertaa tukea biosidiasetuksen ja PIC-asetuksen mukaisten tehtavien
hoitamiseen. Kemikaalivirastolla oli erilliset kirjanpidot naita tehtavia varten, mutta se pyrki
saavuttamaan niiden toteuttamisessa mahdollisimman paljon synergiaetuja.
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REACH- JA CLP-PROSESSIEN TAYTANTOONPANO
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Rekisterdinti on yksi REACH-asetuksen kulmakivista ja samalla ensimmainen vaihe
kemikaalien turvallisen kdyton varmistamisessa. Kemikaalivirastolle toimittamissaan
rekisterodintiasiakirjoissa yritykset antavat tietoja, kuvaavat kemikaalien ominaisuuksia ja
kayttoa seka osoittavat, etta kemikaaleja voidaan kayttaa turvallisesti. Ennen
rekisterdintinumeron myontamista kemikaalivirasto tarkistaa annettujen tietojen
taydellisyyden ja rekisterdintimaksun suorittamisen. Tdman jélkeen suurin osa tiedoista
julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivustolla.

Tarkeimmét saavutukset vuonna 2012
Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset

Rekisterdinnin nakokulmasta vuotta leimasi kaksi merkittavaa toimea: valmistautuminen
toukokuussa 2013 umpeutuvaan toiseen rekisterdinnin maaraaikaan, joka koskee yli 100
tonnia vuodessa rekisterditavia aineita, ja rekisterdintien laadun parantaminen seulomalla
vastaanotettuja aineistoja ja tiedottamalla tuloksista rekisterdijille aineistojen saattamiseksi
ajan tasalle.

Ensimmaisena askeleena valmistautumisessa vuonna 2013 umpeutuvaan rekisteréinnin
maaraaikaan kemikaalivirasto teki johtajien yhteysryhman (DCG)* kanssa kyselytutkimuksen
mahdollisten rekisteroijien parissa. Palautteesta ilmeni, ettd alan yrityksilla on aikomus
rekister6ida vield noin 3 000 olemassa olevaa (vaiheittain rekisterditavaa) ainetta ja lahettaa
asiakirja-aineistot noin 850 aineesta, jotka rekisterditiin jo vuonna 2010. Jotta jatkokayttajat
tuntisivat paremmin toimittajiensa aikeet, kemikaaliviraston verkkosivustolla julkaistiin ja
paivitettiin koko vuoden ajan kuukausittain luetteloa aineista ja — paarekisterdijan luvalla —
niiden paarekisteroijista.

Kyselytutkimuksen ja tiedotustoimien jalkeen on kuitenkin viela merkittavan paljon
epavarmuutta. Sita aiheuttaa erityisesti noin 700 ainetta, joiden paarekisterdijat eivat ole
kemikaaliviraston tiedossa, joten niiden aikeet vuonna 2013 ja odotettavien
rekisterdintiasiakirjojen kokonaismaara ovat epaselvia. Vuonna 2010 saatujen kokemusten
perusteella kemikaalivirasto onkin valmistellut henkildst6dan, menettelyjaan ja IT-tydkalujaan
kolmeen erilaiseen vaihtoehtoon ja enimmilladn jopa 30 000 asiakirja-aineiston
vastaanottamiseen. Maariin liittyvan epavarmuuden lisdksi johtajien yhteysryhmaéan kuuluvat
teollisuuden edustajat eivat todenneet muita merkittavia ongelmia, jotka olisivat uhanneet
vuoden 2013 rekisterdintejé, ja johtajien yhteysryhmén toiminta jai vahaiseksi.

Rekisterdinnissa kaytettavia IT-tydkaluja, eli IUCLIDia, REACH-ITia ja Chesaria (CSA/CSR-
tyokalu), parannettiin vuoden aikana, mutta parannustyot keskeytettiin marraskuun 2012
lopulla eli puoli vuotta ennen maéaraaikaa, kuten DCG oli suositellut vuonna 2010. Nain alan
yritykset saivat valmistella aineistojaan ilman, etta niiden tarvitsi huolehtia tytkalujen
paivityksista. Rekisterodintiasiakirjojen valmistelua ja IT-tyokalujen kayttoonottoa tuettiin
jarjestamalla sarja verkkoseminaareja ja kaksi paarekisteroéijille tarkoitettua tybpajaa. Naissa
tapahtumissa kiinnitettiin erityistd huomiota pk-yrityksiin siten, etta suosituksia ja hyvia
toimintatapoja mukautettiin niiden tarpeisiin. Lisaksi paivitettiin rekisterdintia koskevia
toimintaohjeita ja muita merkittavia oppaita ja tausta-aineistoja (ks. my&s toimet 5 ja 6).
Tarkeana uudentyyppisena tukena kemikaalivirasto julkaisi havaintoesimerkin
kemikaaliturvallisuusraportista ja siihen liittyvat IUCLID- ja Chesar-tiedostot siten, etta

1 Johtajien yhteysryhmé (DCG) koostuu Euroopan komission, kemikaaliviraston ja teollisuuden jérjestdjen edustajista.
Ryhman tavoitteena on 18ytaa kaytadnnon ratkaisuja rekisterdinnin esteiksi koettuihin kysymyksiin.
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rekisterdijat voivat selvittad yksityiskohtaisesti, miten kemikaaliturvallisuusarviointi ja siita
raportointi olisi parasta toteuttaa.

Kemikaalivirasto tehosti suunnitellusti vélituotteiden rekisterdintien seulontaa varmistaakseen,
ettda REACH-asetuksen ehdot tayttyvat. Kohteena oli 5 500 rekisterodintiasiakirjaa, jotka oli
toimitettu ainoastaan valituotteina kaytettavista aineista. Seulonta-algoritmit poimivat yli

2 300 asiakirjaa, jotka kattoivat 760 ainetta. Niiden rekisteroijat saivat kemikaalivirastolta
yksityiskohtaisen kirjeen, jossa selitettiin asiakirjoissa todetut poikkeamat. Vuoden loppuun
mennessa lahes 80 prosenttia asiakirjoista oli jo saatettu ajan tasalle esimerkiksi
tarkentamalla kayttdtapoja tai jopa toimittamalla taysin uudet rekisterdintiasiakirjat. Taman
tietotekniikkapohjaisen menettelyn lisédksi yli 70 valituotteita koskevaa aineistoa tutkittiin
perusteellisesti ja rekisteroijiltd pyydettiin lisatietoja sen vahvistamiseksi, ettd valituotteena
rekisterdinnin edellytykset tayttyivat. Taman laajamittaisen menettelyn tulosten ja muiden
aineistoissa arviointien yhteydessa havaittujen epdjohdonmukaisuuksien pohjalta
kemikaalivirasto alkoi kehittdéd asiakirjojen laadun parantamiseen tarkoitettua tydkalua
(Dossier Quality Assistant), jonka avulla rekisterdijat voivat laatia korkealaatuisia asiakirja-
aineistoja. Tyokalu on tarkoitus ottaa kayttéon vuoden 2013 alussa.

Kuva 1: Vuosina 2008—-2011 toimitettujen salassapitopyyntdjen arviointi

Rekisterdija
perui pyynnon,
6 %

Pyydettiin

N o
lisatietoja, 22 % Myonteiset

paatokset, 49 %

Kielteiset
paatokset, 23 %

Vaikka vuoden 2012 odotettiin olevan vastaanotettujen asiakirjojen maaran osalta tavallinen
vuosi, seulonta valivaiheessa lisasi runsaasti asiakirjojen maaraa. Paineita lisasi asiakirjojen
ajantasaistaminen uusine salassapitopyytdineen, mika oli seurausta muutoksista tietyissa
tietojen jakamista koskevissa sadnnoissa (ks. jaljempanad). Molemmat tapaukset osoittavat,
ettd REACH toimii: kemikaalivirasto pystyy parantamaan asiakirja-aineistoja ja alan yritykset
vastaavat lainsdatajan vaatimuksiin. Kemikaalivirasto vastaanotti yhteensa lahes 10 000
asiakirja-aineistoa, joista 70 prosenttia oli aiempien rekisterdintien paivityksia.

Vuonna 2010 pk-yrityksiksi rekisterdityneiden yritysten tarkastus johti seitsemassa
tapauksessa rekisterdintipadtoksen peruuttamiseen (ks. toimi 13). Tama koski rekisterdijia,
jotka olivat virheellisesti ilmoittaneet olevansa oikeutettuja alennettuun maksuun eivatka
olleet muistutuksista huolimatta maksaneet maksun loppuosaa. Pdatokset johtivat
rekisterdintien hylkdamiseen.

Rekisterdintivelvollisuudesta vapautettujen tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa
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ja kehittamisessé kaytettavien aineiden (PPORD-aineiden) maara pysyi ennallaan, uusia
ilmoituksia kasiteltiin noin 230 ja tdhan maaraan sisaltyvat paivitykset. Virasto edistyi
merkittavasti arvioissa siita, tarvitaanko aiemmin vastaanotetuista PPORD-aineita koskevista
ilmoituksista lisatietoja, jotta voitaisiin varmistaa naiden aineiden turvallinen kaytto
tyopaikalla.

Jotta varmistettaisiin REACH-IT-jarjestelman valmius selvita vuonna 2013 umpeutuvasta
maaraajasta, paatettiin, ettd CLP-asetuksen mukaiset vaihtoehtoisten nimien kayttéa
koskevat pyynnoét toimitetaan toistaiseksi verkkolomakkeella. Lupahakemusten odotettua
vahaisemman maaran johdosta niiden toimitukset paatettiin siirtad REACH-IT-jarjestelmaan
vuonna 2013. Liséksi vastauksena sidosryhmien voimakkaaseen kysyntaan
jatkokayttajaraporttien ja esineissé olevia aineita koskevien ilmoitusten vastaanottamiseen
luotiin yksinkertainen verkkopohjainen toimitustapa. Entistd helpommasta toimitustavasta
huolimatta maariaan ilmoittavia jatkokayttajia oli edelleen paljon odotettua vdhemman, miké
todennakadisesti kertoo seka epédvarmuudesta pakollisen kemikaalivirastolle ilmoittamisen
kynnyksen tulkinnassa etta kayttéturvallisuustiedotteiden hitaasta paivittamisesta aineen
rekisterdinnin jalkeen.

Tietojen yhteiskaytto ja aineiden yksildinti

Kemikaalivirasto on varmistanut, etta vuoden 2013 rekisterdijilla ja erityisesti pk-yrityksilla on
hyvisséa ajoin ennen rekisterdinnin méaaraaikaa kaytéssaan tuoreimmat tiedot seka tietojen
yvhteiskaytostéa etta aineiden tunnistetiedoista, jotta menettely olisi heidan kannaltaan
mahdollisimman tehokas. Naitd koskevat toimintaohjeet saatettiin ajan tasalle ja niiden
julkistamisen tueksi jarjestettiin verkkoseminaari. Kemikaaliviraston ndkdkulmasta tietojen
yhteiskdyton osalta oli vain vahan toimintaa, silla viraston kasiteltavaksi tuotiin hyvin vahan
kiistoja. Viisi tapausta kasiteltiin, ja niista nelja lopetettiin hakijoiden pyynnésta ilman, etta
viraston tarvitsi tehda paatosta. Jaljelle jadnyt tapaus johti kielteiseen paatokseen.
Odotuksista poiketen uusien tietojen yhteiskayttdéa koskevien pyyntdjen ja kiistojen maara
pysyi vahaisena lahestyvasta rekisteréinnin maaraajasta huolimatta.

My0Os aineiden tunnistetietojen osalta tapahtui edistysté, erityisesti aineiden nimeamista ja
komplekseja aineita, kuten kasviuutteita ja 6ljykemian tuotteita, koskevien vaatimusten
selkeyttamisessé toimialajarjestdaille.

Vuonna 2012 kemikaalivirasto paransi tiedustelumenettelya seké viraston sisalla etta
mabhdollisten ja aiempien rekisterdijien valilla siséllyttamalla tiedustelujen kasittelyn REACH-
IT-jarjestelmaan. Rekisterdijille tama merkitsee sita, ettd kun virasto on varmentanut
aineiden samuuden, aiempi ja mahdollinen rekisterdija voivat saada toistensa yhteystiedot
suoraan REACH-IT-jarjestelméassa olevalta muiden rekisterdijien sivulta. Tama uusi palvelu
otettiin kayttodn marraskuussa 2012, ja se on lisannyt tehokkuutta merkittavasti. Tama on
tullut esiin erityisesti viestien lahettdmisessa siten, etta kuukausittain lahetettévien kirjeiden
maéara on vahentynyt noin tuhannesta vain poikkeustapauksiin.

Kemikaalivirasto vastaanotti vuonna 2012 ldhes 20 000 esirekisterdintid, joista 80 prosentissa
ilmoitettiin mahdollisesta rekisterdinnista vuonna 2018.

Tietojen jakaminen — Tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen
valityksella

Kemikaaleja koskevien tietojen saattaminen julkisesti saataville kemikaaliviraston
verkkosivujen valityksella pysyi prioriteettina vuonna 2012. Tarkeimpiin toimiin kuului
julkaistujen asiakirjojen maaran kasvattaminen ottamalla mukaan aiemman lainsaddannon
nojalla ilmoitetut aineet (NONS-aineistot),? joille oli haettu rekisterdintinumeroa, ja

2 Uusien aineiden ilmoittaminen (NONS) direktiivin 76/548/ETY mukaisesti.
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julkaisemalla marraskuussa 2012 kaikista aineista lisatietoja, kuten toimittajien nimet,
rekisterdintinumerot, tonnimaarat ja PBT-arvioinnin tulokset (kayttéturvallisuustiedotteen
tiedot). Naiden lisaksi hakutoimintoja parannettiin merkittavasti.

Vuoden loppuun mennessa oli julkaistu noin 30 000 asiakirja-aineistoa, jotka kattoivat lahes

8 000 ainetta. Lisaksi yksityiskohtaisia rekisterointitilastoja julkaistiin ja paivitettiin
kuukausittain lokakuusta 2012 lahtien. Vakiintuneen kaytannén mukaisesti kemikaaliviraston
verkkosivustolla jaetut tiedot linkitettiin viipymatta OECD:n eChemPortaliin niin, etta kayttajat
voivat tehda hakuja myds kemikaalien ominaisuuksien ja vaikutusten mukaan ja saada
lisatietoa muista lainsaadantoon liittyvista tietokannoista eri puolilla maailmaa.

Samalla kun siséltda lisattiin, julkaisemista nopeutettiin merkittavasti. Kun asiakirja-aineiston
taydellisyys on tarkastettu, se julkaistaan keskimaarin kuukauden kuluttua verkkosivustolla.

Kemikaalivirasto teki sidosryhmiensa keskuudessa kyselyn tiedonjakosivuston
kaytettavyydesta. Tavoitteena oli muun muassa keréata tietoa siitd, miten erilaiset
kayttajaryhmat haluaisivat, ettad tiedot esitetadn, ja millaista tukea ne tarvitsisivat voidakseen
kayttaa verkkosivustoa nykyista tehokkaammin. Kyselyn tulokset saadaan vuonna 2013, ja
niitd hyddynnetéan tietojen jakamisen kehittdmisessa.

Toinen tiedon jakamiseen liittyva tehtava on sen arvioiminen, ovatko rekisterdijien
aineistoissaan esittadmat salassapitopyynnot patevia. Kemikaalivirasto saavutti tavoitteensa
arvioida kaikki ennen vuoden 2011 loppua esitetyt pyynndt. Arvioinnin perusteella 271
tapauksessa yrityksilta on pyydetty virallisesti lisatietoja.

Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kaikki asiakirja-aineistot, tiedustelut ja tietojen yhteiskayttoon liittyvat kiistat
kasitellddn ja salassapitopyynndét arvioidaan ECHANn hyvaksymien vakiomenettelyjen
mukaisesti ja sdadettyjen maardaikojen tai asetettujen tavoitteiden puitteissa.

Paatokset ovat huolellisesti perusteltuja ja teknisesti ja tieteellisesti laadukkaita.

2. Yleis6 pystyy tarkastelemaan helposti kaikkien rekisterodityjen aineiden aineistoista
saatuja tietoja kohtuullisen ajan kuluessa rekisteréinnista.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite vy .
. . Tarkastusvalineet ja

Indikaattori vuonna _tiheys

2012
Saadetyssa aikataulussa kéasiteltyjen 100 % REACH-IT-jarjestelman
rekisterdintien, PPORD-ilmoitusten ja kuukausittaiseen 100 %
tietojen yhteiskayttdon liittyvien raportointiin kirjattu aika
kiistojen osuus prosentteina
Vahvistetussa maaraajassa (20 80 % REACH-IT-jarjestelman
tyopaivad) kasiteltyjen tiedustelujen kuukausittaiseen 88 %
osuus prosentteina raportointiin kirjattu aika
Sellaisten rekisterdintiaineistoista 100 % Tyonkulkujarjestelmaan
peréisin olevien salassapitopyyntdjen kirjattu arviointi,
arviointien osuus, joille on annettu kuukausittainen seuranta 100 %
rekisterdintinumero vuoden 2011
loppuun mennessa
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Kaikista ECHAN toimintansa 90 % Julkaisemisaste kirjattu
aloittamisen jalkeen muistiin, kuukausittainen
vastaanottamista seuranta 93 %

rekisteréintiaineistoista julkaistun
julkisen tiedon osuus

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

Tarkeimmat tulokset

e Lahes 10 000 rekisterodintiaineiston (joista ldhes 7 000 oli aineistojen paivityksia) ja
230 PPORD-ilmoituksen vastaanottaminen ja hylkdaminen/hyvaksyminen
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen perusteella. Lisdksi 610 PPORD-ilmoituksen
arvioiminen, niista 446 saatiin paatokseen ja 164 vaati jatkotoimia.

e Yli 1 600 tiedustelun vastaanottaminen ja niihin vastaaminen; viiden tietojen
yhteiskayttod koskevan kiistan kasitteleminen.

e Yhteensa 1 110 rekisteréintiasiakirjoihin sisaltyneen salassapitopyynnon arvioiminen
vuoden 2011 loppuun mennessa vastaanotetuista aineistoista.

. Paivityspyyntdjen lahettaminen yli 750 rekisteroijalle lahes 2 400:n valituotteita
koskevan aineiston osalta.

e Havaintoesimerkin julkaiseminen kemikaaliturvallisuusraportista siihen liittyvien
IUCLID- ja Chesar-tiedostojen kanssa.

Taulukko 1: Vuonna 2012 vastaanotettujen aineistojen (paivitykset mukaan lukien)
lukumaara

Tyobohjelman 2012

Aineiston tyyppi Toteutunut arvio
Rekisterdinnit 9773 5 100
Taydelliset rekisterdinnit 6 466 -
Kuljetettavat erotetut valituotteet 2351 -

Tuotantopaikalla kaytettavat erotetut
vélituotteet 956 )
Muut aineistotyypit
PPORD-ilmoitukset 233 200
Tiedustelut 1632 1 800
7 artiklan 2 kohdan mukaiset ilmoitukset 31 70
38 artiklan mukaiset jatkokayttajaraportit 110 11 700
CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset
vaihtoehtoisten nimien kayttamista 17 50

koskevat pyynnot

Lupahakemukset 0 30




17

Yleiskertomus 2012

Taulukko 2: Vuonna 2012 vastaanotettujen uusien rekisterdintien jakautuminen

aineistotyypin mukaan

Muut kuin
vaiheittain

rekisteroitavat

Vaiheittain rekisteroitavat

-

" Vuoden 2013
Yhteensa e
maaraaikaa varten

Rekisteroinnit 1767 305 1462 677
K.l..,ll .jetettavat erotetut 584 137 447 337
valituotteet

Tuotantopaikalla

kaytettavat erotetut 178 44 134 122
valituotteet

Yhteensa 2 529 486 2 043 1136

Taulukko 3: Uusien rekisterdintien jakautuminen yrityksen koon mukaan

Keskisuuri

Yhteensa | Suuri yritys Pieni yritys Mikroyritys

yritys

2 529 80,9 % 10,3 % 4,5 % 4,3 %

Taulukko 4: Vuonna 2012 vastaanotettujen paivitettyjen rekisterdintien jakautuminen

aineistotyypin mukaan

Muut kuin

vaiheittain VAl E
Yhteensa . .-... | rekisteroita | NONS-ilmoitukset
rekisteroita .
N vat
vat

Taydelliset rekisterdinnit 4 049 259 3220 570
K}.Jl_jetettavat erotetut 1322 124 1121 77
valituotteet
Tuotantopaikalla
kaytettavat erotetut 606 33 571 2
valituotteet
Yhteensa 5977 416 4912 649

Taulukko 5: Paivitettyjen rekisterdintien jakautuminen paivityksen tyypin mukaan

M kuin . .
vaLijfl:etittL;in VeL gzl
Yhteensa . ...... | rekisteroita | NONS-ilmoitukset
rekisteroita ..
. vat
vat

Saantelyyn liittyvan
viestinnan johdosta 8 % 1% 6 % 1%
tehdyt paivitykset®
Oma-aloitteiset 92 % 6 % 76 % 10 %
paivitykset
Yhteensa 100 % 7 % 82 % 11 %

3 Saantelyyn liittyva viestinta kattaa arviointipaatokset ja salassapitopyynnén arviointia koskevan viestinnan.
4 Naihin kuuluvat valituotteita koskevien aineistojen arvioinnin perusteella tehdyt péivitykset.
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Taulukko 6: Oma-aloitteisten paivitysten tarkeimmat syyt

REACH NONS

Muutos luokituksessa ja merkinnassa 9 % 14 %
Muutos aineen koostumuksessa 2% 1%
Muutos tietojen saatavuudessa 6 % 7 %
Muutos tonnimé&aréssa 5% 27 %
Uudet tunnistetut kaytot® 10 % 2%
U_udet tlgdot |hm|s'_cen terveydelle ja/tai ymparistolle 305 305
aiheutuvista vaaroista

Lisays _tal pall'IVIt)./'S" kem|kagl|tur\{a!I|§uusraportt||n ja 16 % 4%
turvallista kdytt6d koskeviin ohjeisiin

Muu 49 % 42 %

5 Korkea prosenttiosuus johtuu todennakdisesti valituotteita koskevien aineistojen arvioinnin perusteella tehdyista
péivityksista.
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Toimi 2: Arviointi

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

Aineen arvioinnilla pyritdan keradmaan tietoa sen selvittamiseksi, aiheuttaako aine vaaraa
ihmisten terveydelle tai ymparistélle. Aineiden arvioinneista huolehtivat jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset, ja niihin sisaltyy kaikkien kaytettavissa olevien tietojen arviointi
seka tarvittaessa lisatietojen pyytaminen rekisterdijiltd. Aineiden arvioinnin lahtékohtana on
aineiden arviointia koskeva sadannoéllisesti paivitettava yhteisdn toimintasuunnitelma (CoRAP).

Tarkeimmét saavutukset vuonna 2012
Asiakirja-aineistojen arviointi

Vuonna 2012 asiakirja-aineistojen arvioinnissa keskityttiin pa&asiallisesti testausehdotusten
tarkasteluun, jotta kaikkien vuoden 2010 rekisterointiasiakirjoissa esitettyjen
testausehdotusten kéasittely olisi saatu asetuksessa sdadetyn maaraajan mukaisesti
paatdkseen 1. joulukuuta 2012 mennessa. Tavoite saavutettiin taydellisesti. Kaikista
testausehdotuksista, joihin liittyi selkdrankaisilla tehtavia testeja, jarjestettiin julkiset
kuulemiset.

Kuva 2: Testausehdotusten tarkastelut vuonna 2012 lopputuloksen mukaan

Loppuun
saatetut
testausehdotust
en tarkastelutn,

52 Lopulliset
paatokset , 171

pPaatoésluonnokse

n lahettaminen

rekisterdijille,
364

Noin 20 prosentissa tapauksista epaselvat aineen tunnistetiedot estivat testausehdotuksen
asianmukaisen tarkastelun. Naihin asiakirja-aineistoihin kohdistettiin
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset vuosina 2011 ja 2012. Vuonna 2012 suuri osa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista tehtiin tallaisten kysymysten selventamiseksi.
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Etusijalle asetettiin myos muita kuin vaiheittain rekisterditavia aineita koskevat
testausehdotukset, joita saapui odotettua enemman. Kaikki tapaukset saatiin kasiteltya
sadédetyssd maaraajassa eli 180 paivan kuluessa. Kemikaalivirasto jatkoi samaan aikaan
muiden asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia.

Kemikaalivirasto on sitoutunut tarkastamaan vuoden 2013 loppuun mennesséd 5 prosenttia
suurimpien tonniméaarien osalta vuoden 2010 ensimmaiseen rekisterdintimaaraaikaan
mennessa toimitetuista asiakirja-aineistoista. Virasto tehosti prosessia entisestaan ja osoitti
kykenevénsa kasittelemaén yli 600 asiakirja-aineiston arviointia vuodessa. Vuodelle 2012
asetettu tavoite (250) ylitettiin selkeasti. Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset kattoivat
myds sellaisia aineita koskevia aineistoja, joissa viitattiin nanomuotoon.

Puuttuakseen tehokkaasti ja vaikuttavasti rekisterdintiasiakirjojen heikosta laadusta tehtyihin
havaintoihin kemikaalivirasto kehitti vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin uuden
lahestymistavan tiiviissé& yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa. Téasséa lahestymistavassa
valitaan pitkalle kehitettyjen tietojen analysointivalineiden avulla ne rekisterdintiasiakirjat,
joissa saattaa tyypillisesti olla puutteita aineen ratkaisevan tarkedn ominaisuuden
turvallisuuden kannalta. Tamén jalkeen kyseista ominaisuutta varten kehitetdén algoritmi
sopivien asiakirja-aineistojen seulomiseksi kohdennettuun vaatimustenmukaisuuden
tarkistukseen. Talla kohdennetulla 1&hestymistavalla pyritdan tehostamaan prosessia ja
kasvattamaan todennékoisyytta, jolla rekisterdintiasiakirjoista I6ydetaan merkittavia
puutteita. Ensimmaiset kolme huolenaihetta, joihin lahestymistapaa kokeiltiin vuonna 2012,
kattoivat biokertyvyyden ennakkoarvioinnissa kéytettévan fysikaalis-kemiallisen parametrin
(n-oktanoli-vesi-jakautumiskerroin), genotoksisuuden ja myrkyllisyyden vesielidille.

Kuva 3: Paatokseen saatetut vaatimustenmukaisuuden tarkistukset vuonna 2012
lopputuloksen mukaan

Vaatimustenmuk
aisuuden
tarkistus Lopulliset
saatettu paatokset , 1
paatokseen
ilman toimia ,
117

Laatuhuomautus
kirje, 66

Paatosluonnokse
n lahettaminen
rekisteroijille ,

236

Vuoden aikana kemikaalivirasto kehitti myods asiakirja-aineistojen arviointipaatosten
jarjestelmalliseen seurantaan uuden lahestymistavan, jota jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ja kansalliset taytdntdénpanon valvonnasta vastaavat viranomaiset kannattivat.
Tassa lahestymistavassa virasto antaa kyseisille viranomaisille ilmoituksen siita, ettei paatosta
ole noudatettu, jos rekisterdija ei ole saattanut aineistoaan asianmukaisesti ajan tasalle
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méaraaikaan mennessd. Taman jalkeen kansalliset viranomaiset ryhtyvat toimiin. Vuonna
2012 tehtiin 65 tapauksen osalta seuranta-arviointi, ja niista 55 tapauksessa laadittiin toinen
paatosluonnos vaatimustenmukaisuuden tarkistuksesta. Kemikaalivirasto lahetti ensimmaiset
yhdekséan ilmoitusta paatoksen noudattamatta jattamisesta, ja yhdessa tapauksessa virasto
totesi, etta asiakirja-aineisto oli saatettu vastaamaan paatosta.

Rekisterdijille arviointiasioissa annettavaa yleistd neuvontaa parannettiin vuonna 2012 muun
muassa jarjestamalla kohdennettujen vaatimustenmukaisuuden tarkistusten tueksi
verkkoseminaareja ja paarekisteroijille tarkoitettuja tyopajoja. Kemikaaliviraston
verkkosivustolla julkaistiin helmikuussa 2012 kertomus etenemisestd vuonna 2011 REACH-
asetuksen mukaisten arviointivelvollisuuksien tayttamisessa, ja siind annettiin rekisterdgijille
yksityiskohtaisia suosituksia padasiallisesti aineiden tunnistetietojen, testausehdotusten ja
tietovaatimusten mukautusten perustelujen alalla. Kertomus ja siita suurelle yleisolle laadittu
versio toimivat myos yleisina tiedotteina arviointien tuloksista alan yrityksille ja muille
sidosryhmille. Joulukuussa 2012 tapahtui vield merkittavéaa edistysté paatdksenteon
avoimuudessa, kun kemikaalivirasto antoi julkiset versiot lopullisista arviointipaattksistaan.

Aineen arviointi

Vuonna 2012 kemikaalivirasto varmisti aineiden arviointimenettelylle vauhdikkaan alun
julkaisemalla helmikuun 2012 lopulla ensimmaisen saannéllisesti paivitettavan yhteisén
toimintasuunnitelman (CoRAP vuosiksi 2012—-2014), joka kattoi 90 ainetta. Ensimmaiselle
vuodelle merkittyjen 36 aineen arvioinnit on aloitettu, ja niista on tarkoitus laatia
paatdsluonnokset, joissa pyydetaan tarvittaessa lisatietoja, 28. helmikuuta 2013 mennessa.

Kemikaalivirasto paatti yhdessé jasenvaltioiden kanssa, ettei vuonna 2011 CoRAP-aineiden
valinnalle méaariteltyja ja julkaistuja perusteita tarvinnut enda muokata. CoRAP-suunnitelman
paivittamisprosessiin vuosiksi 2013—2015 kuului 365 uuden ehdokasaineen IT-pohjainen
esivalinta sekd 13 vapaaehtoisen jasenvaltion kanssa toteutettu yhteishanke, jossa seulottiin
esivalittujen aineiden rekisterdintiasiakirjat ja valittiin paivitetyn CoRAP-suunnitelman
luonnokseen otettavat aineet. Ensimmainen luonnos paivitetyksi CoRAP-suunnitelmaksi
esitettiin jasenvaltioille ja kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitealle ja julkaistiin lokakuussa
2012. Paivitetty CoRAP on tarkoitus julkistaa ennen vuoden 2013 loppua. Luonnos sisaltaa
yhteensa 116 ainetta, joista 53 ainetta oli jo ensimmaisessd CoRAP-suunnitelmassa ja 63
ainetta on uusia. Vuosiksi 2012 ja 2013 ehdotettujen aineiden maara tayttaa koko
jasenvaltioiden ilmoittaman arviointikapasiteetin.

Aineiden arviointimenettelyn tukemiseksi kemikaalivirasto viimeisteli sopimusjarjestelyt
varojen siirtamiseksi arvioinnin suorittaville jdsenvaltioille. Liséksi virasto tarjosi kootut
tiedostot arvioitavista aineistoista, tulosasiakirjojen mallit, tarkistusluettelon menettelyn
noudattamisen varmistamiseksi seka koulutusta aineiden arviointipaatésten laadintaa varten.

Yleisen ja ainekohtaisen neuvonnan tarjoamiseksi seka aineiden arvioinnin
lainsdaadanndllisten, menettelyllisten ja tieteellisten nakékohtien kasittelyn yhtenaistamiseksi
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa jarjestettiin kaksi tyopajaa ja kaytettiin
suoran neuvonnan kanavia. Kemikaalivirasto my0ds tarjoutui seulomaan paatésluonnokset
niiden yhdenmukaisuuden varmistamiseksi, ja se saikin vuoden 2012 loppupuolella useita
pyynt6jé suorittaa téllainen seulonta.

Lahestymistapojen yhtenaistdmisen osalta yksi tarkea kysymys oli yhdenmukaistetun
toimintatavan kehittdminen jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yhteydenpitoon
rekisterodijien kanssa. Rekisterdijille on annettu verkkoseminaarin ja lehtisen kautta
suosituksia siitd, miten niiden tulisi hoitaa oma roolinsa aineiden arvioinnissa.

Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
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1. Laaditaan tieteellisesti patevia ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja aineistojen
arviointia koskevia paatosluonnoksia, jotka noudattavat lainsdadanndéllisia
vaatimuksia sekd monivuotista suunnitelmaa.

2. ECHA on varmistanut tehokkaan alun aineiden arvioinnille julkaisemalla ensimmaisen
saannollisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman ja huolehtinut
varsinaisesta arviointitydsta vastaavien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten

riittavasta koordinoinnista ja tukemisesta.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite e
. . Tarkastusvalineet
Indikaattori vuonna i _tihevs
2012 J Y
Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisédinen
k&siteltyjen vaatimustenmukaisuuden kuukausiraportti 100 %

tarkistusten osuus prosentteina

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisainen
k&siteltyjen testausehdotusten osuus kuukausiraportti 100 %
prosentteina

Valmistuneiden 35 % Sisdinen
vaatimustenmukaisuuden tarkistusten neljdnnesvuosiraportti

osuus, kun tavoitteena on tarkistaa 46 %
5 % vuoden 2010 méaaraaikaan

mennessa toimitettujen suurimpien

tonniméaarien aineistoista

Jasenvaltioiden komitean 90 % Sisdinen

yksimielisesti hyvaksymien kuukausiraportti 77 %
paatosluonnosten osuus prosentteina

Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen tutkimus
viranomaisten tyytyvaisyys ECHAN suuri

aineiden arvioinnissa antamaan
tukeen

Tarkeimmat tulokset

e Saatiin paatokseen 416 tapausta, joissa asiakirja-aineistoon kuului testausehdotuksia,
ja annettiin 171 lopullista paatdsta testausehdotuksista.

e Saatiin paatdokseen 354 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta ja annettiin 66 lopullista
paatosta vaatimustenmukaisuuden tarkistuksista.

¢ Kolmas vuotuinen kertomus etenemisesta REACH-asetuksen mukaisten
arviointivelvollisuuksien tayttamisessa julkaistiin helmikuussa 2012 asetuksen
mukaisessa maaraajassa.

o Kehitettiin asiakirja-aineistojen arviointipaatodsten jarjestelmaélliseen seurantaan uusi
lahestymistapa, jolla on jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja kansallisten
taytantdodnpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten tuki; ensimmaiset 65
seuranta-arviointia saatiin paatdkseen.

e Vuoden 2013 rekisterdijille tarjottiin neuvoja ja tietoja muun muassa vuotuisen
arviointikertomuksen, verkkoseminaarien ja paarekisteroijille tarkoitettujen tydpajojen
valityksella.

e Ensimmainen saanndllisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma (CoRAP), joka
kattaa 90 vuosina 2012—-2014 arvioitavaa ainetta, hyvaksyttiin 28. helmikuuta 2012.

e Aloitettiin 36:n CoRAP-suunnitelmassa vuodelle 2012 merkityn aineen arviointi.

e Jasenvaltioille ja jasenvaltioiden komitealle esitettiin lokakuussa 2012 luonnos
paivitetyksi CoRAP-suunnitelmaksi vuosiksi 2013—2015. Paivitetty CoRAP kattaa 116
ainetta.

e Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarjottiin hallinnollista tukea, neuvontaa
ja koulutusta vuoden 2012 tybohjelman mukaisesti. Jasenvaltioiden edustajien kanssa
jarjestettiin kaksi tybpajaa asiakirja-aineistojen ja aineiden arviointiin liittyen.
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Taulukko 7: Vuonna 2012 paatdkseen saadut vaatimustenmukaisuuden tarkistukset (CCH) ja

testausehdotusten tarkastelut (TPE)

Tuotos L= CCH
Vuonna 2012 annetut lopulliset paatokset 171 66
Paatokseen saadut testausehdotusten tarkastelut /
: . - 416 354
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset
Rekisterdijille l1ahetetyt paatésluonnokset | 364 236
Laatuhuomautuskirjeet | ei sovelleta 1
Testausehdotusten tarkastelun /
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen lopettaminen | 52 117

ilman toimia
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Toimi 3: Riskinhallinta

Kemikaaliviraston riskinhallintatehtaviin sisaltyy muun muassa erityista huolta aiheuttavien
aineiden (SVHC-aineiden) ehdokasluettelon laatiminen ja pitdminen ajan tasalla,
ehdokasluettelosta luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite X1V) siirrettavia aineita koskevan
suosituksen laatiminen sdanndllisesti komissiolle seka tulevaisuudessa lupahakemusten
k&sittely. Sellaisten huolta aiheuttavien aineiden, jotka aiheuttavat EU:n tasolla riskejé, joita
ei voida hyvaksyé, kayttd on rajoitettu tiettyihin tarkoituksiin tai kielletty kokonaan.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012
SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen X1V mukaiset suositukset

Euroopan komission pyynnostad kemikaalivirasto laati 43 asiakirja-aineistoa, jotka koskivat
erityistad huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista. Maara oli huomattavasti suunniteltua
suurempi. T&man suuren maaran myo6ta komissio toivoi saavuttavansa tavoitteen 136 SVHC-
aineen sisallyttamisesta ehdokasluetteloon vuoden 2012 loppuun mennessa. Kemikaalivirasto
tiedotti komissiolle ja hallintoneuvostolleen riskinhallintatoimista, jotka se oli joutunut
jattamaan vahemmalle huomiolle tamén tavoitteen saavuttamiseksi.® Vuoden 2012
tammikuun ja elokuun valisena aikana kemikaalivirasto sai jasenvaltioilta viela 24 asiakirja-
aineistoa. Naihin kuuluivat ensimmaiset kolme ainetta, jotka tunnistettiin SVHC-aineiksi,
koska niiden hengitysteita herkistdvien ominaisuuksien mahdollisesti vakavista vaikutuksista
ihmisten terveydelle oli saatu tieteellistd ndayttéa. Kaksi muuta ainetta tunnistettiin SVHC-
aineiksi, koska niiden mahdollisesti vakavista vaikutuksista ymparistolle oli olemassa
tieteellista nayttda: yhdella on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia ja toinen hajoaa
hormonitoimintaa héairitsevaksi aineeksi, joka on jo tunnistettu SVHC-aineeksi.

Kuva 4: SVHC-aineiden maaré ehdokasluettelossa
140 -
120 |
100 |

80 -
40

, 1

2008 2009 2010 2011 2012

Uusiin SVHC-aineisiin kuului viela viisi PBT- ja/tai vPvB-ainetta.’ Tehty tyd luo hyvan pohjan
uusien SVHC-aineiden tunnistamiselle tulevaisuudessa sen perusteella, ettd niihin liittyva huoli
on samantasoinen . Kaikkiaan 13 ainetta lisattiin ehdokasluetteloon kesakuussa ja

54 joulukuussa 2012. Vuoden 2012 lopussa ehdokasluettelossa oli yhteensd 138 SVHC-

6 Neljannen liitteen X1V mukaisen suosituksen taytantdénpanoa lykattiin tammikuuhun 2013. Lisaksi paatettiin, etta
viidennen liitteen X1V mukaisen suosituksen priorisointiin ei sisallyteta niita 37:44 ainetta, joita komissio pyysi ECHAa
kasittelemddn, ja ettd kyseisten aineiden riskinhallintavaihtoehtojen analysointi tehtdisiin vasta vuonna 2013.

7PBT: hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen; vPvB: erittain hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva.
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ainetta, mika ylittda hienoisesti komission tavoitteen.

Vuoden lopulla kemikaalivirasto sai valmiiksi neljannen suosituksensa komissiolle ensisijaisten
aineiden sisallyttamisestd luvanvaraisten aineiden luetteloon. Virasto suositteli 10:n
ehdokasluettelossa olevan aineen sisallyttamista ja ehdotti hakemus- ja lopetuspaivamaaria.
Suositus sai jasenvaltioiden komitean kannatuksen, ja siind otettiin keskeisilta osin huomioon
huomautukset, joita asianosaiset olivat esittdneet aiemmin samana vuonna jarjestetyn
julkisen kuulemisen yhteydessa.

Kemikaalivirasto jatkoi REACH- ja CLP-tietokantojen seulomista tukeakseen aineiden
tunnistamista mydhempéaa saantelytyota varten. Kemikaalivirasto kehitti puitteet tukemaan
sen arviointia, aiheuttavatko jotkin aineet samantasoisen huolen kuin CMR-aineet,® kayttaen
hengitysteitd herkistavia aineita esimerkkina. Lisaksi virasto helpotti ennestaan
jasenvaltioiden valista tietojen jakamista koordinoinnin ja yhteistydn parantamiseksi
lakisdateisen riskinhallinnan alalla. Tata varten kemikaalivirasto kehitti ja paivitti teknisia
tyokaluja seka jarjesti saanndllisia tapaamisia (esimerkiksi PBT-aineiden tunnistamisen
tukemiseksi). Ja vaikka sité ei ollut suunniteltu, kemikaalivirasto myds tarjosi merkittavasti
apua komissiolle ja jasenvaltioille vuoteen 2020 ulottuvan suunnitelman laatimisessa SVHC-
aineiden tunnistamista ja REACH-asetuksen mukaisten riskinhallintatoimien toteuttamista
varten.

Lupahakemukset

Helmikuussa 2012 komissio antoi asetuksen, jolla toiseen eraédn kuuluvat kahdeksan ainetta
siséllytettiin luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XI1V). Huolimatta ensimmaisestéa
hakemusten jattamisen méarédajasta tammikuussa 2013 kemikaalivirasto ei saanut yhtaan
hakemusta vuonna 2012. Se sai kuitenkin viisi pyyntda jarjestaa hakemusten toimittamista
edeltava tiedotustilaisuus. Ensimmainen tallainen tapaaminen jarjestettiin marraskuussa
2012. Virasto naki paljon vaivaa lupamenettelyn selittdmiseksi alan yrityksille ja sidosryhmille.
Mahdollisille hakijoille jarjestettiin seminaari, lisdksi virasto jarjesti sosioekonomista analyysia
ja vaihtoehtojen analysointia kasittelevan ty6pajan. Kemikaalivirasto osallistui myos lukuisiin
alan yritysten tai muiden sidosryhmien jarjestamiin tapahtumiin tiettyjen hakemuksiin
liittyvien ndkdkohtien selventamiseksi. Virasto on selventanyt monia kysymyksia, jotka ovat
liittyneet hakemusten kieleen, tietojen luottamuksellisuuteen ja siihen, miten hakijat ja
sidosryhmaét voisivat tarjota tietoja ja seurata riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean lausuntojen laatimista. Virasto on myads lisdnnyt
henkildstonsé teknisia valmiuksia tydkalujen kayttoon lupahakemusten vastaanottamisessa.

Rajoitukset

Komissio hyvéksyi vuonna 2012 paatokset ensimmaisistéa neljastéa rajoituksia koskevasta
asiakirja-aineistosta,® joita koskevat riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean lausunnot oli toimitettu komissiolle vuonna 2011. Kemikaalivirasto tarjosi
komissiolle teknista tukea taméan hyvaksymismenettelyn aikana, erityisesti lyijyn ja
lyijyseosten kayton rajoittamisesta koruissa.

Liséksi kemikaalivirasto auttoi komissiota yksildiméan mahdollisia aineita, joille virasto laatii
rajoituksia koskevat asiakirja-aineistot. Nain tapahtui erityisesti siind yhteydessa, kun
tarkasteltiin kadmiumin rajoittamista maaleissa, muoveissa ja erityisissa turvallisuuteen
liittyvissa kayttotarkoituksissa, joiden osalta kemikaalivirasto laati ja julkaisi viisi
tarkastelukertomusta vuonna 2012.

8 CMR: sy6paa aiheuttava, perimaa vaurioittava tai lisdéantymismyrkyllinen.

9 Nama ehdotukset koskevat 1) dimetyylifumaraatin kayttoa kasitellyissa esineissa, 2) lyijya ja lyijyseoksia koruissa,
3) fenyylielohopeaseosten valmistamista, markkinoille saattamista ja kayttda ja 4) elohopean markkinoille
saattamista ja kaytt6é verenpainemittareissa ja muissa terveydenhuoltoalan mittauslaitteissa ja muihin
ammatillisiin ja teollisiin kayttotarkoituksiin.
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Kemikaalivirasto tarjosi viraston komiteoille teknista ja tieteellista tukea lausuntojen
laatimisessa kolmesta liitteen XV mukaisesta rajoituksia koskevasta asiakirja-aineistosta:
luokiteltujen ftalaattien kayttd kulutustavaroissa, 1,4-diklooribentseenin kaytto wc-
raikastimissa ja kromi VI:n kayttdé nahkatuotteissa. Ftalaatteja koskevat lausunnot saatiin
valmiiksi ja toimitettiin komissiolle vuonna 2012. Kahta muuta asiakirja-aineistoa koskevat
lausunnot viimeistellaan ja lahetetadn eteenpain vuoden 2013 alussa. Kemikaalivirasto myds
tarkisti voimassa olevaa rajoitusta, joka liittyy kahden ftalaatin kayttoon lasten leluissa, ja
pyysi riskinarviointikomiteaa antamaan lausunnon sen laatimasta tarkastelukertomuksen
luonnoksesta. Tama tyd saatetaan paatdkseen vuonna 2013.

Kemikaalivirasto sai vuoden 2012 lopulla komissiolta kaksi pyyntda valmistella liitteen XV
mukainen rajoitusraportti. Ne liittyivat kadmiumiin muoveissa ja kadmiumiin maaleissa.
Lisaksi sita pyydettiin tutkimaan viiden sellaisen kobolttisuolan tiettyihin k&yttotarkoituksiin
liittyvia riskeja EU:ssa, joita kemikaalivirasto oli suositellut luvanvaraisten aineiden luetteloon
mutta joista komission mielesta saattoi olla parempi laatia rajoitusehdotukset.

Muut asetuksen mukaiseen riskinhallintaan liittyvat toimet

Kemikaalivirasto jatkoi sosioekonomisen analyysin kaytannén toteuttamista koskevia
tiedotustoimia. Maksuhalukkuutta ja vaihtoehtoisten aineiden kayton kustannuksia koskevissa
hankkeissa seka arvioiden laatimisessa laatupainotetuista ja sairastavuusvakioiduista
elinvuosista edistyttiin hyvin. Kemikaalivirasto sai kustannuksia koskevan hankkeen tulokset
ja aikoo julkaista ne vuoden 2013 alussa verkkosivustollaan. Virasto my6s edisti keskustelua
taloudellisen toteutettavuuden analysoinnista lupahakemusten yhteydessa.

Kemikaalivirasto jatkoi lahestymistapojen kehittdmista parhaiden riskinhallintavaihtoehtojen
arviointiin ja tallaisen arvioinnin hiomista. Tassa yhteydessa se kehitti analyysivélineen
arvioinnin ja paatosten tueksi ja jarjesti toukokuussa tyopajan asetuksen mukaisesta
riskinhallinnasta. Virasto on kehittanyt erilaisia tapoja, joilla REACH-tietokantojen avulla
voidaan tunnistaa sellaisia tapauksia, joissa tarvitaan sdantelytoimia SVHC-aineiden kayttéon
esineissa liittyvien huolten kasittelemiseksi. Komissio hyddyntad taméan tyodn tuloksia, kun se
pohtii mahdollisuutta rajoittaa CMR-aineiden kayttéa kulutustavaroissa 68 artiklan 2 kohdan
nojalla. Lisaksi taméan tyodn tulosten avulla etsitdaan tdydentavia tiedonlahteita ja keinoja
seuloa esineissa olevia aineita.

Rekisterodijien tukemiseksi kemikaaliturvallisuusraporttien (CSR) laatimisessa kemikaalivirasto
julkaisi tallaisesta raportista havaintoesimerkin, jossa se kasitteli erityisesti sen
vastaanottamissa kemikaaliturvallisuusraporteissa yleisesti todettuja puutteita.
Kemikaalivirasto on liséksi julkaissut loppukayttgjille kaytanndn oppaan
altistumisskenaarioihin liittyvien velvoitteiden tayttamisesta. Loppukayttajat voivat
halutessaan suorittaa kemikaaliturvallisuusarvioinnin, jos ne kayttavat ainetta muuten kuin
toimittajan tarjoamassa altistumisskenaariossa kuvailtujen edellytysten mukaisesti. Jotta
loppukayttdjien olisi vield helpompi tayttaa velvollisuutensa ilmoittaa tallaisesta kaytosta
kemikaalivirastolle, ndiden ilmoitusten antamiseen on kehitetty erityinen verkkolomake.
Asiasta jarjestettiin verkkoseminaari, joka kiinnosti 600 osallistujaa.

Kemikaalivirasto on yhdessa kuuden toimialaa edustavan sidosryhmaorganisaation kanssa
tukenut altistumisskenaarioita kasittelevan tietojenvaihtoverkoston (ENES) toimintaa ja
jarjestanyt kaksi verkoston tapaamista, joissa on tunnistettu altistumisskenaarioiden
laadintaan ja taytantdonpanoon liittyvid hyvia toimintatapoja seka kehitetty tehokasta
tiedonvaihtoa toimitusketjun eri toimijoiden valilla. Tarkeimpid vuonna 2012 késiteltyja aiheita
olivat altistumisskenaarioiden laadinta ymparistdéa varten ja altistumisskenaarioiden kaytto
valmisteiden kasittelemisen ja markkinoille saattamisen yhteydessa.
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Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisestd, teknisesté ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta ECHAn hyvaksymia
vakiolahestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja vahvistettujen lainsaadantéon
perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

Teollisuus, jasenvaltiot ja komissio saavat parasta mahdollista tieteellista ja teknista
tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien aineiden tunnistamisessa
seka parhaan riskinhallintaldhestymistavan maarittelyssa, mihin sisaltyy
altistumisskenaarioiden kaytoén kehittaminen edelleen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite o
. . Tarkastusvalineet
Indikaattori vuonna .
2012 J 4
Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen 100 % Sisainen
SVHC-asiakirja-aineistojen osuus kuukausiraportti 100 %

prosentteina

Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen 100 % Sisainen

rajoituksia koskevien asiakirja-aineistojen kuukausiraportti 100 %
osuus prosentteina

ei
Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen Sisainen sovellu
- 100 % . . (hakem
lupahakemusten osuus prosentteina kuukausiraportti uksia ei
saatu)
Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, ECHAn komiteoiden ja
muiden asianosaisten tyytyvaisyys tarjotun | Suuri Vuosittainen tutkimus Suuri

tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen

laatuun

Tarkeimmat tulokset

Ehdokasluettelosta julkaistiin kaksi paivitysta, ja luettelossa on nyt yhteensd 138
SVHC-ainetta (ks. liite 3).

Komission pyynndsta laadittiin 43 liitteen XV mukaista erityista huolta aiheuttavia
aineita koskevaa asiakirja-aineistoa.

Komissiolle ja jasenvaltioille tarjottiin yhteenvetoja rekisteroidyista aineista ja
analyyseja aineiden ryhmien alalla tehdysta tydsta helpottamaan jatkotoimia
edellyttévien aineiden tunnistamista. Jarjestettiin kolme riskinhallinta-asiantuntijoiden
tapaamista yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa. PBT-aineiden asiantuntijaryhma
kokoontui kolme kertaa.

ECHAnN neljas suositus, jonka mukaan 10 ehdokasluettelossa olevaa erityista huolta
aiheuttavaa ainetta tulisi sisallyttaa liitteen XIV mukaiseen luvanvaraisten aineiden
luetteloon, saatiin valmiiksi.

Jasenvaltioille ja komissiolle jarjestettiin tydpaja asetuksen mukaisesta
riskinhallinnasta ja tydpaja REACH-lainsdadannén yhtyméakohdista tydterveytta ja
turvallisuutta koskevan lainsaddédnnon kanssa.

ECHAnN ja sidosryhmien altistumisskenaarioita kasitteleva tietojenvaihtoverkosto
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(ENES) kokoontui kaksi kertaa.

ECHA tuki komissiota neljan ensimmaisen REACH-asetuksen mukaisen rajoituksen
hyvéksymisessa.

Komission pyynndsta aloitettiin kahden liitteen XV mukaisen rajoituksia koskevan
asiakirja-aineiston laatiminen.

Komission pyynndsta valmisteltiin ja julkaistiin viisi tarkastelukertomusta kadmiumin
kaytostd muoveissa, maaleissa, silmalasien kehyksissa ja turvalaitteissa.

Komission pyynndsta laadittiin luonnos tarkastelukertomukseksi kahden
luokittelemattoman ftalaatin rajoittamisesta, ja se toimitettiin riskinarviointikomitealle
lausuntoa varten.

Lupahakemusmenettelyyn liittyvassa lausunnon laatimisessa noudatettava menettely
julkistettiin.
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Toimi 4: Luokitus ja merkinnat

Luokitus kertoo kemikaalien vaaroista, ja merkinnat auttavat varmistamaan, etta aineita ja
seoksia valmistetaan, kdytetaan, kuljetetaan ja havitetaan turvallisesti. Kemikaaliviraston
tarkeimpiin tehtaviin kuuluu valmistella tieteellisid lausuntoja aineiden yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6ja koskevista ehdotuksista, laatia luokitusten ja merkintéjen luettelo ja
yllapitda sitd seké kasitelld pyynt6ja, jotka koskevat seoksissa olevien aineiden
vaihtoehtoisten nimien kayttoa.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Vuonna 2012 jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset esittivat 23 yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6ja koskevaa ehdotusta, ja niiden lisdksi kemikaalivirasto sai alan
yrityksilta nelja ehdotusta. Tama yhteismaaré, 27 ehdotusta, oli odotettua pienempi. Vuosina
2008—-2012 esitettiin yhteensa 206 ehdotusta. Yhteensa 31 aineesta jarjestettiin julkinen
kuuleminen vuonna 2012. Kemikaalivirasto tarjosi riskinarviointikomitean esittelijdille laajasti
tukea lopullisen lausunnon ja tieteellisen tausta-aineiston laatimisessa 31:t&a
yhdenmukaistettua luokitusta koskevaa ehdotusta varten. Lisédksi viraston paajohtajan kaksi
erityispyyntoa,° jotka koskivat epoksikonatsolin ja galliumarsenidin luokituksen tarkistusta,
teettivat paljon ty6ta viraston sihteeristolle.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevista ehdotuksista laadittavat lausunnot on
entista tarkeampéaa perustella tarkasti tieteellisesti, kun lainsaadannolla pyritaan
vyhdenmukaistamaan vaikeita vaaraluokkia (karsinogeenisuus, mutageenisuus,
lisdantymismyrkyllisyys, hengitysteiden herkistyminen) ja luokituksella voi olla kauaskantoisia
seurauksia.

Kemikaalivirasto on ottanut ensimmaiset askeleet yhteistydn kdynnistdmisessa Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) kanssa kasvinsuojeluaineiden yhdenmukaistetun
luokituksen osalta. Tavoitteena on sovittaa yhteen aikatauluja ja tieteellisten lausuntojen
laatimista mahdollisimman pitkalle. Ensimmainen kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen
(EY) N:0 1107/2009 mukainen yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéja koskeva aineisto
on saatu valmiiksi. Lisdksi yhdenmukaistettuun luokitukseen liittyvia tyoskentelykaytantojé on
alettu yhtenaistéda 1. syyskuuta 2013 voimaan tulevan biosidiasetuksen (EY) N:o 528/2012
kanssa.

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

Kemikaaliviraston tulee perustaa luokituksen ja merkintdjen luettelo, joka perustuu
teollisuuden tekemiin luokitus- ja merkintailmoituksiin, ja hallinnoida sita. Kaikki joulukuun

1. paivaan 2010 mennessd markkinoille saatetut vaaralliset aineet ja kaikki REACH-
rekisterdintia edellyttavat aineet (riippumatta niiden vaarallisista ominaisuuksista tai niitéa
koskevista méaaraajoista) taytyi ilmoittaa viimeistadn 3. tammikuuta 2011. Julkinen luettelo
julkaistiin onnistuneesti helmikuussa 2012. Luettelossa on runsaasti alan yritysten toimittamia
tietoja siita, miten ne ovat itse luokitelleet kemikaaleja, ja siité ilmenee, miten jotkin yritykset
ovat luokitelleet saman aineen eri tavalla. Luetteloa péivitettiin syyskuun lopulla, jolloin siihen
lisattiin kaikki ilmoitukset vaarallisista aineista (my0s muista kuin vaarallisista aineista) ja
kaikki ilmoitukset EINECS-aineista’! niiden luokituksesta riippumatta.

Kemikaalivirasto on vuodesta 2010 lahtien saanut 5,7 miljoonaa ilmoitusta, jotka ovat
kattaneet noin 121 000 erillista ainetta, joista lahes 110 000 on siséllytetty julkisiin

10 REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan c alakohdan mukaiset pyynnét.
1 EINECS: Euroopan kaupallisessa kayttssa olevien kemiallisten aineiden luettelo
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ilmoituksiin. Luokitusten ja merkintdjen luettelo on tdten maailmanlaajuisesti suurin saatavilla
oleva itse luokiteltujen aineiden tietokanta. Luettelotietokantaa paivitetadn saanndllisesti
uusilla ja paivitetyilla ilmoituksilla. Tietokantaan lisatdan joka kuukausi arviolta 200—300 uutta
ainetta, ja tietoihin tehdaén kuukausittain keskimaarin 15 000 péivitysta.

Luettelo sisaltda noin 30 000 aineen osalta ilmoituksia, joissa eri ilmoittajat ovat antaneet
erilaisia luokituksia. Tallaisissa tapauksissa ilmoittajien on kaikin keinoin pyrittava sopimaan
keskendan aineen luokituksesta ja merkinnasta. Jotta ilmoittajien olisi helpompi paasta
sopimukseen, kemikaalivirasto on teettanyt toteutettavuustutkimuksen ja teknisia
valmisteluja sellaisen erityisen IT-ymparistéon luomiseksi, jossa ilmoittajat ja rekisteroijat
voisivat keskustella tietyn aineen luokituksesta paljastamatta henkildllisyyttdan. Tama
ymparistd on tarkoitus ottaa kdyttéon vuoden 2013 tammikuun loppuun mennessa.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttamisté koskevien pyyntdjen arviointi

Kemikaalivirasto sai vuonna 2012 ensimmaiset CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset
vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttamista koskevat pyynnot. Kaikki pyynnot saatiin
kasiteltyd sdadetyssa kuuden viikon maaraajassa. Yhteensa 13 pyyntda hyvéaksyttiin
kasiteltaviksi, mik& on odotettua vahemman. Kahdeksan paatésta saatiin valmiiksi, niista
kolmessa pyynnét hylattiin ja viidessé ne hyvaksyttiin.

Tietojen antaminen yleisoélle aineiden ja seosten turvallisesta kaytosta

Tammikuussa kemikaalivirasto toimitti komissiolle CLP-asetuksen 34 artiklan 1 kohdan
mukaisesti tutkimuksen, joka koski tietojen antamista aineiden ja seosten turvallisesta
kaytostd sekd mahdollista liséatietojen tarvetta varoitusetiketeissd. Tutkimus vei pdatokseen
kemikaaliviraston yli kaksi vuotta kestaneet valmistelut, joihin siséltyi Eurobarometrin
tutkimus siita, miten hyvin eurooppalaiset tunnistavat CLP-asetuksen mukaiset varoitusmerkit
ja miten he suhtautuvat tallaisilla merkinndéilld varustettujen kotitalous- ja muiden tuotteiden
kasittelyyn, seka viraston riskiviestintdverkoston (RCN) kansallisten asiantuntijoiden syvallisia
pohdiskeluja. Tutkimus tarjosi merkittavasti tietoa kertomukseen, jonka komissio toimitti
Euroopan parlamentille ja neuvostolle 29. lokakuuta 2012 CLP-asetuksen 34 artiklan 2 kohdan
mukaisesti. Komission kertomuksessa yhdyttiin viraston paatelmiin siita, ettei CLP-asetuksen
mukaisiin varoitusmerkkeihin tulisi suunnitella muutoksia, vaan yleisotlle pitaisi ennemmin
antaa aikaa oppia tuntemaan uusi yleinen jarjestelma. Lisaksi olisi hyva jarjestaa
tiedotustoimia tukemaan kesakuussa 2015 umpeutuvaa maaraaikaa, jolloin CLP-asetuksen
merkintavelvoitteet ulotetaan seoksiin.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintéja koskevaan menettelyyn liittyvat
aineistot kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta
ECHAN hyvaksymia vakioldhestymistapoja ja -menettelyja noudattaen ja
vahvistettujen lainsaadantédn perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

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

3. Luokitusten ja merkintdjen luetteloa yllapidetaén ja paivitetaan.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite Tarkastus-

Indikaattori vuonna valineet ja Tulos 2012
2012 -tiheys

Annetussa aikataulussa kéasiteltyjen

. - : L Siséinen
yhdepmy_lialstettula luokituksia ja 100 % neljannesvuosi- 100 %
merkintdja koskevien ehdotusten osuus -

. raportti
prosentteina
Annetussa aikataulussa kasiteltyjen .
. . . Lo Siséinen
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien .
e - 100 % neljannesvuosi- 100 %
kayttdd koskevien pyyntdjen osuus -
- raportti
prosentteina
Asianosaisten tyytyvaisyys luokitusten . Vuosittainen .
. N Suuri - Suuri
ja merkintdjen luetteloon tutkimus

Komission, jasenvaltioiden

toimivaltaisten viranomaisten ja s

. o . . Vuosittainen .

riskinarviointikomitean tyytyvaisyys Suuri - Suuri
. . . : t tutkimus

tarjotun tieteellisen, teknisen ja

hallinnollisen tuen laatuun

Tarkeimmat tulokset

e Vaatimustenmukaisuus tarkistettiin 37 asiakirja-aineistosta, jotka sisalsivat
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia.

e Sekd yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevien ehdotusten toimittajille
etta riskinarviointikomitealle ja sen esittelijoille tarjottiin oikea-aikaista ja tieteellisesti
korkealaatuista tukea, kun he laativat 31 lopullista lausuntoa ja niihin liittyvat
tieteelliset tausta-aineistot.

o Kaikki ilmoitukset ja péaivitykset vietiin luokitusten ja merkintjen tietokantaan.

e Luokitusten ja merkintdjen julkinen luettelo otettiin kayttdoon ja sitd paéivitettiin
merkittavasti.

e Luokitusten ja merkintdjen IT-ympéaristd valmisteltiin otettavaksi kayttdon vuoden
2013 alussa.

e Kasiteltiin 13 aineistoa, jotka sisélsivat vaihtoehtoisen nimen kayttéad koskevia
pyyntéja.

e Komissiolle toimitettiin tutkimus, joka koski tietojen antamista yleisélle aineiden ja
seosten turvallisesta kaytosta.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun tarjoama neuvonta ja
apu

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu tarjoaa neuvontaa tahoille, joilla on REACH- ja CLP-
asetuksiin perustuvia velvoitteita, tukee viraston tieteellisten IT-tyokalujen kayttajia ja antaa
yksittaisiin toimituksiin liittyvia tietoja. Lisdksi kemikaalivirasto tarjoaa alan yrityksille,
erityisesti pk-yrityksille ja muille asianosaisille, teknisia ja tieteellisid toimintaohjeita ja
tyokaluja asetusten taytantddnpanoa varten. Viraston kuuluu myds auttaa rekisterdijia ja
antaa tarkentavia tietoja REACH-asetuksesta muille asianosaisille.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012
Neuvontapalvelu

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu saavutti vuonna 2012 tavoitteensa, kun se vastasi yli

5 000:een REACH- tai CLP-asetusta koskevaan kysymykseen, joita yksittaiset velvolliset
yritykset ja kansalliset viranomaiset olivat esitténeet sille. Lisadksi se vastasi satoihin muuta
kautta tulleisiin kysymyksiin, esimerkiksi kansallisten neuvontapalvelujen verkoston (HelpNet)
palvelusta (HelpEx). Kemikaalivirasto hallinnoi sitd, jotta EU:n/ETA:n tasolla voitaisiin antaa
yhtenaisia vastauksia erityisiin kysymyksiin, sekéd kysymyksiin, jotka tulivat esiin
verkkoseminaarien kyselyosuuksien aikana ja henkilokohtaisissa tapaamisissa yksittaisten
sidosryhmien edustajien kanssa, kun ryhmat ovat osallistuneet kahteen paarekisterdijille
tarkoitettuun tydpajaan ja viraston vuoden aikana jarjestaméaan sidosryhmapaivaan.

Keskimaarainen vastausaika neuvontapalveluun tulleisiin kyselyihin oli noin kuusi ty6péivaa,
ja noin 90 prosenttiin kysymyksista vastattiin sdadetyssa 15 tydpaivan maaraajassa. REACH-
ja CLP-asetusten taytantoonpanon edetessa osa kysymyksista on kuitenkin ké&ynyt erittain
monimutkaisiksi, ja niihin tarvitaan pitkalle hiottuja vastauksia, joita asiantuntijat eri aiheista
laativat pitkalla aikavalilla neuvontapalvelujen toisella tai kolmannella tasolla.

Vuonna 2012 kemikaaliviraston neuvontapalveluun tulleet kysymykset liittyivat pitkalti 2013
REACH-rekisterdinnin maaréaikaan ja koskivat muun muassa saman aineen rekisteroijien
tunnistamista, tietojen yhteiskayttéd koskevia velvollisuuksia, REACH-ITin muiden
rekisteroijien toimintoa ja vastaavia aiheita. My6s viraston rekisterdintiasiakirjoihin sisaltyvien
tietojen jakaminen tydllisti kemikaaliviraston neuvontapalvelua, samoin kuin REACH-IT-,
IUCLID- ja Chesar-tyokalujen uusien versioiden kéyttoonotto.

Kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkoston (HelpNet) hallinnointi oli edelleen
yksi tarkeimmista toiminnoista, joka auttoi yhtendistamaan neuvontaa ja tukea velvollisille
kohderyhmille kaikissa niiss& 30 EU- ja ETA-maassa, joissa REACH- ja CLP-asetuksia
sovelletaan. Vuonna 2012 HelpNetin johtoryhma teki paatoksia erilaisista keinoista, joilla
voidaan nopeuttaa ratkaisujen I0ytadmista todettuihin ongelmiin. Tamé& tehosti verkostoa
merkittavasti, kun ongelmat onnistuttiin vahentamaan lahes puoleen. Osana tata tyota
kemikaaliviraston neuvontapalvelu auttoi kansallisia neuvontapalveluja vahvistamaan
valmiuksiaan vastata erilaisia aiheita koskeviin kysymyksiin. Tietojen jakamisen lisaksi
kansallisten neuvontapalvelujen yhteyshenkilGille jarjestettiin koko paivan kestanyt kaytannon
koulutus kemikaaliviraston tieteellisistad IT-tydkaluista, mika paransi tyokalujen sekd REACH-
ja CLP-asetusten taytantoonpanossa sovellettavien prosessien tuntemusta.

Toimintaohjeet
Toimintaohjeiden osalta padpaino oli vuonna 2012 paivitettyjen ohjeiden tarjoaminen niista
REACH-asetuksen nakdkohdista, jotka ovat erityisen tarkeitd vuoden 2013

rekisterdintimaaraajan kannalta.

Kemikaalivirasto oli sitoutunut olemaan julkaisematta uusia toimintaohjeita kuuden
kuukauden ajan ennen toista REACH-rekisterdintien maardaikaa (eli 1.12.2012 — 31.5.2013),
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jotta alan yritykset voisivat tuona aikana keskittya asiakirja-aineistojen laatimisen. Tata
ennen virasto paivitti rekisterdintia, tietojen yhteiskayttéd sekda monomeereja ja polymeereja
koskevat toimintaohjeet. Myds monia muita paivityksia ja korjauksia muihin toimintaohjeisiin
julkaistiin ennen taukoa julkaisemisessa. Tastéa oli erityisen paljon apua alan yrityksille ja
jalleen kerran siita kuvastui se, etta virasto elaa arvojensa mukaisesti: se on luotettava ja
tehokas ja kantaa vastuun vaativissa maaraajoissa pysymisesta.

Varmistaakseen sellaisten suositusten tehokkaan ja nopean taytantéénpanon, joista
viranomaiset olivat yhteisymmarryksessd REACH-asetuksen nanomateriaaleja koskevien
taytantoonpanohankkeiden lopputuloksissa, kemikaalivirasto laati kuusi uutta lisaysta
tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskeviin toimintaohjeisiin. Virasto jarjesti
niihin liittyvat kuulemiset nopeutettuna paivitysmenettelyna, mink& ansiosta ne voitiin
julkaista vuosi ennen 31. toukokuuta 2013 umpeutuvaa REACH-rekisterdinnin maaraaikaa.
Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden muihin osiin
tehtiin vield seitsemé&n véhaista oikaisua, joilla ohjeita yhtenaistettiin uusien nanomateriaaleja
koskevien liitteiden kanssa ja jotka julkaistiin ennen julkaisutaukoa.

Parantaakseen toimintaohjeiden saatavuutta sidosryhmille kemikaalivirasto teki vielda useita
varsinaisen ohjeistuksen tueksi tarkoitettuja ohjeita. Erityisesti uudesta REACH-tiedotteesta
"Tietoa eréitd REACH-asetuksen nojalla rekisterdinnista vapautettuja aineita koskevista
tiedotusvelvoitteista” uskotaan olevan apua hytdyntamisen alalla toimiville pienille ja
keskisuurille yrityksille, silla siina selitetdan, miksi niiden ei valttaméatta tarvitse antaa
rekisterdintinumeroa tiettyja hyddynnettéavid aineita koskevissa kayttdturvallisuustiedotteissa.
Guidance Navigator -tyokalun péaivitetyn version julkaisua jouduttiin teknisista syista
lykkddmaéan vuoteen 2013. Taman monikielisen tytkalun uusin versio julkaistaan, kun
julkaisutauko on paattynyt.

Kemikaalivirasto on julkaissut myos useita merkittavia paivityksid CLP-asetusta koskeviin
toimintaohjeisiin. Paivitetyn version 3 julkaiseminen "CLP-kriteerien soveltamisohjeesta”
vastasi erityisesti CLP-asetuksen 10 artiklan 7 kohdassa esitettya vaatimusta, jonka mukaan
viraston on annettava lisdohjeita erityisten pitoisuusrajojen vahvistamisesta.

REACH- ja CLP-asetuksiin liittyva koulutus

Kemikaalivirasto keskittyi edelleen ulkopuolisille suunnattuun koulutukseen, jonka tavoitteena
on antaa kansallisille REACH- ja CLP-neuvontapalveluille laadukasta koulutusta, jotta ne
pystyvat vastaamaan kysymyksiin ja edistaimaan REACH- ja CLP-asetusten ymmaértamista
yleensa. Virasto jarjesti vuoden aikana lukuisia ulkoisille sidosryhmille tarkoitettuja
koulutustilaisuuksia, joissa keskityttiin REACH- ja CLP-asioita koskeviin ajankohtaisimpiin
uutisiin seka kemikaaliviraston tietoteknisiin tydkaluihin. Kohdeyleisdt koostuivat padasiassa
EU:n jasenvaltioiden edustajista, kuten toimivaltaisten viranomaisten, kansallisten
neuvontapalveluiden ja taytantdonpanoa valvovien viranomaisten edustajista. My6s
teollisuuden edustajat noudattivat viraston kutsua osallistua vuoden 2012 aikana viraston
ulkopuolelle suunnattuihin koulutustilaisuuksiin.

Kemikaaliviraston tiloissa Helsingissa pidettyjen, aihekohtaisina tyopajoina toteutettujen
koulutustilaisuuksien lisaksi virasto jarjesti sarjan verkkoseminaareja, joihin kiinnostuneet
sidosryhmét saivat osallistua viraston verkkosivuston kautta itselleen sopivana ajankohtana ja
joissa painopiste oli REACH-rekisterdintien vuoden 2013 méaaraaikaan liittyvissa asioissa.
Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite -
. . Tarkastusvalineet
Indikaattorit vuonna i3 _tihevs
2012 ] 4
_Osyys neuvontapalvelulle e3|tgtylsta kysymyksista, 80 % Business Object -
joihin on vastattu annetussa aikataulussa - o 91 %
i e raportti kuukausittain
(15 tydpaivaa)
Tyytyvaisyys S|dpsryhmllle tarjottujen Suuri Vuosittainen tutkimus Suuri
neuvontapalveluiden laatuun
HeIpN?'Flr? hyvaksy_r_nule"n ja internetissa julkaistujen VAhintsan 3 Vuosiraportti 3
FAQ-paivitysten maara
Niiden kysymysten osuus prosentteina, joihin ECHA
on“\"/a"stqnnut kys_y_myksen e3|_ttajan asettamassa Business Object -
méaéaréajassa, kaikista kansallisten 80 % . . 96 %
. S raportti kuukausittain
neuvontapalvelujen HelpExiin jattamista
kysymyksista
Int_erne'tls'sz_i §uunn|tellust| julkaistujen 80 % Vuosiraportti 155 0512
ohjeasiakirjojen osuus
T0|m|nta}ohje|den kayttajien tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen tutkimus Suuri
palautteiden perusteella
Tyytyvaisyys REACH-jarjestelméaan liittyviin . Osallistujien palaute .
o2 o Suuri o Suuri
koulutustilaisuuksiin vuosittain

Tarkeimmét tulokset
Neuvontapalvelu

e ECHA vastasi 5 184 kysymykseen REACH- ja CLP-vaatimuksista sekd ECHAnN IT-
tyokaluista (IUCLID, Chesar, REACH-IT ja tietojen toimittaminen).

e Kansallisten neuvontapalvelujen esittamiin REACH- ja CLP-asioita koskeviin HelpNet
Exchange -kysymyksiin annettiin 122 kommenttia.

e HelpNetin kanssa hyvéaksyttiin kolme FAQ-paivitysta, jotka julkaistiin verkkosivustolla.
Liséksi kaikki ECHAN verkkosivustolla olevat REACH FAQ -asiakirjat tarkistettiin ja
saatettiin vastaamaan paivitettyja toimintaohjeita.

e HelpNetin johtoryhma kokoontui kaksi kertaa, ja tieteellisista IT-ty6kaluista
jarjestettiin koulutusta.

e Vuosiksi 2011-2013 laaditun HelpNet Visits Programme -ohjelman mukaisesti
vierailtiin seitsemassa kansallisessa neuvontapalvelussa.

12 \Vuonna 2012 julkaistiin poikkeuksellisesti odotettua enemman asiakirjoja, kun virasto julkaisi nanomateriaaleja
koskevia lisdyksia ja oikaisuja, joita ei ollut ennakoitu suunnittelutydssa.
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Toimintaohjeet

Seuraavat paivitykset (13) ja oikaisut (17, jotka on merkitty tahdella *) julkaistiin:

REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksildimistd ja nimeédmista koskevat
toimintaohjeet™*

Tietojen yhteiskayttdd koskevat toimintaohjeet

Monomeereja ja polymeereja koskevat toimintaohjeet

Rekisterodintia koskevat toimintaohjeet

CLP-kriteerien soveltamisohje, versiot 2 ja 3

Ohje liitteeseen V*

Seuraavat Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden osat ja luvut:

Osa D: Altistumisskenaarion laatiminen*

Osa E: Riskinluonnehdinta

Osa G: Kayttoturvallisuustiedotteen laajentaminen™

Luku R.7a: Ominaisuuskohtaiset ohjeet

Nanomateriaaleja koskeva lisays R.7-1 lukuun R.7a

Luvut R.7b* ja R.7c*: Ominaisuuskohtaiset ohjeet
Nanomateriaaleja koskeva lisays R.7-1 lukuun R.7b
Nanomateriaaleja koskeva lisays R.7-2 lukuun R.7c

Luku R.8: Annos[pitoisuus]—vaste-suhteen luonnehdinta ihmisten terveyden
kannalta*

Nanomateriaaleja koskeva lisays R.8-15 lukuun R.8
Nanomateriaaleja koskeva lisdys R.10-2 lukuun R.10

Luku R.11: PBT-arviointi*

Luku R.13: Toimintaolosuhteet/riskinhallintatoimenpiteet™

Luku R.14: Tyoperéisen altistumisen arviointi*
Nanomateriaaleja koskeva lisdys R.14-4 lukuun R.14

Luku R.15: Kuluttajien altistumisen estimointi*

Luku R.16: Ympariston altistumisen estimointi*

Luku R.17: Esineiden aiheuttaman altistumisen estimointi*

Luku R.18: Altistumisskenaarion laatiminen ja jatevaiheen ymparistpaastojen
arviointi*

Luku R.19: Epavarmuusanalyysi*

Luku R.20: Termi- ja lyhennetaulukko*

Altistumisskenaarion malli osassa D ja osassa F*

OO0 O0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOo

O OO

Yhdekséan toimintaohjeiden tueksi tarkoitettua ohjetta julkaistiin:

Kaytadnnon opas 1: Miten raportoin in vitro -tiedot

Kaytadnnon opas 3: Miten laadin yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmaét

Tietojen yhteiskayttoa koskevat toimintaohjeet

Tiedote tietojen yhteiskaytosta

REACH-tiedote tiettyja rekisterdinnista vapautettuja aineita koskevista
tiedotusvelvoitteista

Kaytannon opas 7: Aineiden ilmoittaminen luokitusten ja merkintdjen luetteloon
Kaytannon opas 13: How downstream users can handle exposure scenarios (miten
jatkokayttajat voivat kasitella altistumisskenaarioita)

Kaytannon opas 14: Toksikologisten yhteenvetojen laatiminen IUCLID-sovelluksessa ja
DNEL-arvojen johtaminen

Kaytannon opas 15: How to undertake a qualitative human health assessment and
document it in a chemical safety report (kuinka tehd&an laadullinen arviointi
vaikutuksista ihmisten terveydelle ja dokumentoidaan se
kemikaaliturvallisuusraportissa)
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REACH- ja CLP-asetuksiin liittyva koulutus

e ECHA jarjesti lukuisia REACH- ja CLP-asetuksia seka IT-tyokaluja koskevia
koulutustilaisuuksia seka tydpajoja erilaisille kohderyhmille, mukaan lukien kaksi
paarekisteroijille tarkoitettua tybpajaa.

e REACH- ja CLP-asioihin liittyvid verkkoseminaareja jarjestettiin 16, joista puolet oli
tarkoitettu paarekisteraijille.

e HelpNetin jasenille tarjottiin ECHAnN tieteellisia 1T-ty6kaluja koskevaa koulutusta,
verkkoseminaari tietojen jakamisesta IUCLUD 5.4:n kautta seka kaksi HelpEx-
palveluun liittyvaa taydennyskoulutusta.

Taulukko 8: Vuonna 2013 tasoilla 1 ja 2 vastattujen kysymysten lukumaara, prosenttiosuus
ja keskimaarainen vastausaika

Kysymyksiin
annettujen
vastausten
maara

Keskimaarainen
vastausaika
(tyopaivissa)

REACH

CLP

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

Kayton

RES A hallinta

Tietojen

toimittaminen 1063

Yhteensa 5140 (*) 100 %o 5,55

(*) ECHAN neuvontapalvelu vastasi viela 44 muuhun kysymykseen, jotka siirrettiin tasolle 3 IT-
tyokalujen toimittajien tai komission kuulemista varten.

Taulukko 9: Eniten kysymyksia esittaneet valtiot

Kysymyksia ECHAN Saatujen Saatujen kysymysten osuus

neuvontapalveluun kysymyste
lahettaneet EU-/ETA-maat n maara

Saksa 903 21,09 %o
Yhdistynyt kuningaskunta 772 18,03 %
Ranska 369 8,61 %o
Alankomaat 345 8,06 %o
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Italia 310 7,24 %
Muut EU/ETA-maat 1583 36,97 %0
EU-/ETA-maat yhteensa 4 282 100 %

Kysymyksia ECHAN
neuvontapalveluun

lahettaneet EU-/ETA-
alueen ulkopuoliset maat

Saatujen
kysymysten
maara

Saatujen kysymysten osuus

Yhdysvallat 251 28,85 %
Hongkong 110 12,64 %
Kiina 89 10,23 %
Sveitsi 87 10 %
Intia 66 7,59 %
Muut EU/ETA-alueen 30,69 %o
ulkopuoliset maat 267

EU/ETA-alueen ulkopuoliset 870 100 %

maat yhteenséa
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Toimi 6: Tieteelliset IT-tyOkalut

REACH- ja CLP-asetukset vaikuttavat suureen maaraan yrityksia — REACH-IT-jarjestelmaan on
rekisterditynyt yli 70 000 oikeussubjektia — ja ne edellyttavat valtavien tietomaarien
toimittamista, kéasittelyé ja jakamista teollisuuden ja viranomaisten valilla. Taman vuoksi
kemikaaliviraston toiminnan on perustuttava tietotekniikan kayttdon, ja taysin toimivien IT-
jarjestelmien oikea-aikainen toimittaminen teollisuuden, jasenvaltioiden ja viraston omaan
kayttoon on keskeinen edellytys viraston toiminnan onnistumiselle.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Vuonna 2012 kemikaalivirasto keskittyi tieteellisiin IT-ty6kaluihin liittyvassa tydssaan vuonna
2013 umpeutuvan REACH-rekisterdintien maaréaajan valmisteluun, kemikaaleista jaettavien
tietojen monipuolisuuden ja kattavuuden parantamiseen, kemikaaleista eri tietokantoihin
tallennettujen tietojen yhdistamiseen seka biosidiasetuksen vuonna 2013 toteutuvan
voimaantulon valmisteluun.

Vuoden 2013 maaraaikaa ajatellen ja alan yritysten auttamiseksi korkealaatuisten asiakirja-
aineistojen laatimisessa kemikaalivirasto julkaisi kesédkuussa IUCLID 5.4:n, jonka kautta
voidaan entista paremmin raportoida altistumista, PBT-aineita (hitaasti hajoavat, biokertyvéat
ja myrkylliset kemikaalit) ja ihmisille aiheutuvan vaaran arviointia koskevia tietoja. Siihen
liittyvat lisdosat (tekninen taydellisyystarkastus, maksujen laskenta, tietojen jakaminen,
kyselytyokalu) péivitettiin ja julkaistiin heindkuussa samaan aikaan yhteensopivan REACH-IT-
tyokalun version kanssa. Lisaksi kemikaalivirasto aloitti tyon IUCLID-sovelluksen laajasti
paivitetyn uuden version eli IUCLID 6:n parissa. IUCLID 6:n eritelmat laadittiin ja esitettiin
asianomaisille OECD:n ryhmille.

Chesar-tytkalua uudistettiin ja kehitettiin merkittavasti sen ensimmaisista versioista saatujen
kokemusten ja palautteiden pohjalta. Tytkalun kaytettavyyteen tehdyistad uudistuksista seka
sen toimintojen yksinkertaistamisesta ja yllapidettavyyden parantamisesta tulee olemaan
hyotya alan yrityksille. Kesdkuussa julkaistiin versio 2.0, jonka avulla rekisterdijat voivat alkaa
valmistella kemikaaliturvallisuusarviointejaan IUCLID 5.4 -ainetiedoston pohjalta ja luoda
kemikaaliturvallisuusraportin luvut 9 ja 10. Lokakuussa julkaistu versio 2.1 tarjosi kuluttajille
altistumisen estimoinnin tydkalun, joka taydensi kemikaaliturvallisuusarviointiin tarvittavia
toimintoja. Syyskuussa julkaistu versio kattoi osittain altistumisskenaarioiden laadinnan
toimitusketjussa tiedottamista varten, ja tata toimintoa kehitetdadn edelleen, jotta se voitaisiin
julkaista kokonaisuudessaan vuoden 2013 alussa.

Uusien helppokayttoisten verkkolomakkeiden avulla jatkokayttdjat voivat raportoida
kaytoistdan virastolle ja ilmoittaa esineissa olevista erityista huolta aiheuttavista aineista.

REACH-ITin kehitysty6ta paastiin korjaavien toimien ansioista jatkamaan vuonna 2011
kohdattujen vaikeuksien jélkeen. Vuoden aikana julkaistiin kaksi versiota, heindkuussa
tyokalua mukautettiin IUCLID 5.4:4an tehtyihin muutoksiin, ja marraskuussa parannettiin
merkittavasti sisdista tiedusteluprosessia niin viraston kuin rekisterdéijienkin hyodyksi.

Kayttoliittymaéan tehdyt parannukset, mukaan lukien tuki eri kielia varten, otettiin koekayttéon
biosidej& koskevan IT-hankkeen kehittdmisen yhteydessa (ks. jaljempané&). Tavoitteena on
sisallyttad uusi toiminto seuraavaan merkittdvaan REACH-ITin péaivitykseen. Talla tavoin
kemikaalivirasto varautuu jo helpottamaan pk-yritysten toimitustytkalujen kayttoa, silla niita
odotetaan rekisteroityvan suuri maard vuoden 2018 maaraaikaa varten. Seuraavaan REACH-
ITin merkittavasti paivitettyyn versioon on tarkoitus sisallyttaa muitakin rakenteellisia
parannuksia, ja siina on tarkoitus liittaa tiettyjen aineistotyyppien nykyisin erilliset
toimitusratkaisut paasovellukseen vuonna 2014.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten REACH-asetukseen liittyvan tyon tukemiseksi
kemikaalivirasto on luonut jarjestelman ja siihen liittyvét palvelut, joilla kansalliset
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toimivaltaiset viranomaiset voivat kayttad keskitettya tietokantaa — viraston jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille tarjoamaa IUCLID-tietokantaa — ja sen samoja toimintoja, joita
viraston henkilosto kayttaa.

Luokitus- ja merkintailmoituksista saatavien tietojen jakaminen — luokitusten ja merkintdjen
luettelo — otettiin kdytt6on kahdessa vaiheessa: helmikuussa ja syyskuussa.
Tiedonjakoportaalia péaivitettiin vuoden aikana kolme kertaa lisatietojen julkaisemiseksi
REACH-aineistoista: kesakuussa (tuotantomaarat), heinakuussa (NONS-tiedot) ja
marraskuussa (kayttoturvallisuustiedotteiden sisdltamat tiedot).

Taytantéonpanon valvonnasta vastaaville viranomaisille tarkoitettua rekisterodintitietoportaalia
(RIPE) yllapidettiin vuoden aikana lisdamalla uusia tietoja ja tekemalld saapuvissa tiedoissa
tapahtuneiden muutosten (erityisesti uuden IUCLID-version) edellyttamid mukautuksia.
Portaaliin lisattiin toiminto, joka mahdollistaa valvonnasta vastaavien viranomaisten valisen
yhteydenpidon.

Odysseysta julkaistiin vuoden aikana kaksi versiota. Maaliskuun alussa julkaistussa versiossa
oli parannettu testausehdotusten arviointiin ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin liittyvia
toimintoja, ja lokakuussa julkaistussa versiossa laajennettiin paatdoksentekoa tukevan
tyokalun soveltamisalaa tiedusteluasiakirjojen tieteelliseen arviointiin.

Nama muutokset toteutettiin samaan aikaan, kun Odyssey ulkoistettiin ulkoiselle
sopimuskumppanille hankintastrategian mukaisesti.

Kemikaalivirasto naki huomattavan paljon vaivaa, kun se selvitti, mita toiminnallisia tarpeita
liittyy useaan eri jarjestelmaan ja tietokantaan nykyisin hajaantuneiden ainetietojen
integroituun kayttéon ja hallintaan, ja suunnitteli tdman integroinnin teknista
taytantédnpanoa. Sisdiseen kayttoon tarjottiin alustavia ratkaisuja, mutta suurin osa
kehitysvaiheesta toteutetaan suunnitelmien mukaan vuonna 2013. Tietojen integrointi tulee
olemaan kattava hanke, joka vaikuttaa keskeisia tietojarjestelmia, kuten REACH-ITia ja
IUCLIDia, koskeviin suunnitelmiin.

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

tyopajoilla on autettu tehokkaasti sidosryhmia tayttamaan lakisdateiset velvoitteensa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite

Indikaattorit vuonna Tarkastusvalineet ja -tiheys
2012

Jokaista hanketta arvioidaan osana
Hankkeen onnistumisen aste ajan, hankkeen paatdstoimia.

g . 80 % o . - .
budjetin ja tavoitteen kannalta Tiivistelmaraportteja laaditaan
neljannesvuosittain seurantaa varten.

88 %

Ulkopuolisten kayttajien tyytyvaisyys
IT-tyokaluihin (IUCLID, REACH-IT, Suuri Vuosittainen tutkimus Suuri
CHESAR ja RIPE)
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Tarkeimmat tulokset

muutokset pantiin tdytantéon marraskuussa 2012 eli yli puoli vuotta ennen maéaréajan
umpeutumista.

e Vuoden 2013 méaraaikaa varten tarvittava IUCLIDin versio (versio 5.4) julkaistiin
kesakuussa 2012, 12 kuukautta etuajassa.

e Keséakuussa 2012 julkaistiin kemikaaliturvallisuusarviointiin tarkoitetun Chesar-
tyokalun merkittavasti paivitetty versio (versio 2.0), jonka avulla rekisteroijat voivat
laatia kemikaaliturvallisuusraporttinsa ymparistélle ja tyontekijdille aiheutuvien
vaikutusten arviointia varten. Lokakuussa 2012 julkaistuun versioon 2.1 sisaltyi
toiminto kuluttajille aiheutuvien vaikutusten arviointia varten.

e Kesalla 2012 tarjottiin jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ECHANn keskitetyn
IUCLID-tietokannan tekninen kayttdmahdollisuus ja siihen liittyva palvelu.

o Odysseysta julkaistiin aikataulun mukaisesti kaksi tarkeaa péaivitysta (versiot 2.0 ja
3.0), joiden avulla ECHA voi toteuttaa tiedusteluasiakirjojen tieteellisen arvioinnin.

¢ Nykyisten tuotannossa olevien tietojarjestelmien yllapitopalvelut vahvistettiin.
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Toimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille
elimille

Kemikaaliviraston strategisena tavoitteena on olla jasenvaltioiden, EU:n toimielinten ja
muiden toimijoiden tieteellisen ja sdantelyyn liittyvan tietamyksen rakentamisen keskitssa ja
parantaa kemikaaleja koskevan lainsdadannon taytantéonpanoa taman tietdmyksen avulla.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Kemikaalivirasto tuki edelleen uusien testimenetelmien kehittdmista muun muassa
vaihtoehdoksi elainkokeille. Sen tavoitteena on edistda vaihtoehtoisten testimenetelmien
saatavuutta siten, etta niita voitaisiin kayttada vuoden 2013 maaraajan jalkeen, koska on
odotettavissa, etta silloin tietoja puuttuu enemman kuin ensimmaisen rekisterdintimééaréajan
jalkeen. Painopisteessa olivat silméa-arsytykseen, ihon herkistymiseen ja ihoérsytykseen/-
syovytykseen liittyvat testimenetelmat. Erityisesti on syyta mainita, ettd kemikaalivirasto
osallistui OECD:n yhdistettyjen testausstrategioiden kehittdmiseen iho- ja silmé-arsytysta/-
syovytysta varten.

Kemikaalivirasto haluaa edistdd vuoden 2010 rekisterdintiméaraajan piirissa olleista aineista
saatujen tietojen hyddyntamista siten, etta tarpeetonta testausta (ja eldinkokeita) voitaisiin
valttaa vuosien 2013 ja 2018 rekisterdinneissd soveltamalla vaihtoehtoisia menetelmia. Tata
varten OECD:n QSAR Toolboxin versioon 3 on jo siséllytetty vuoden 2010 maéardaikaan
mennessa tehtyjen rekisterdintien yhteydessa saatuja merkittavia tietoja.

Kemikaalivirasto on lujittanut asiantuntemustaan muiden kuin testaukseen perustuvien
menetelmien alalla ja jatkanut niiden sisallyttamistéa viraston prosesseihin, kuten arviointiin ja
riskinhallintaan. Tama on tukenut priorisointitoimia, kuten aineiden nimeamista saannollisesti
paivitettdvaa yhteison toimintasuunnitelmaa varten, interpolaatioehdotusten arviointia ja
interpolaatioon perustuvan (read-across) arviointikehyksen luomista.

Kemikaalivirasto on kemikaaliturvallisuusarviointien kehittdmisohjelmansa puitteissa ja
tiiviissa yhteisty6ssa sidosryhmien kanssa tukenut entisté tiivimmin tiedonkulkua
toimitusketjussa sellaisissa asioissa kuin tiedottamisen standardointi k&yttoolosuhteista
toimitusketjussa ja altistumisskenaarioiden rajojen tulkinta. Tieteellisia ja teknisia
keskusteluja jatkettiin 1api vuoden, ja kemikaaliviraston ja sidosryhmien altistumisskenaarioita
kasittelevan tietojenvaihtoverkoston (ENES) kaksi tapaamista tarjosivat tilaisuuden arvioida
edistysta seka vaihtaa ja jakaa tietoa parhaista kaytannoista.

Kemikaalivirasto on kehittanyt osaamistaan nanomateriaaleihin liittyvien vaarojen,
altistumisen ja riskien arvioinnin sekéa riskinhallinnan ja riskien lieventdmisen osalta
seuraamalla EU:n ja kansainvélisten ohjelmien toteutusta ja tuloksia. IUCLID-tietokannasta
seulomalla saatu luettelo nanomateriaaleista on lahetetty komissiolle ja julkaistu
nanomateriaalien tyyppeja koskevan valmisteluasiakirjan (osa tiedonantoa Toinen
nanomateriaaleja koskeva sédantelykatsaus) liitteend. Kemikaalivirasto on myds osallistunut
NANOSUPPORT-hankkeen tehtavan Il johtokomiteaan sekd GAARN-hankkeeseen ja
ensimmaiseen aineiden tunnistetietoja ja fysikaalis-kemiallisia ndkdkohtia koskevaan
tapaamiseen. Kemikaalivirasto on kommentoinut OECD:n nanomateriaaleja koskevaa
toimintaohjetta ja seurannut seka jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ehdotuksia
muuttaa REACH-asetusta nhanomateriaalien osalta ettd kansallisia aloitteita luetteloiden
laatimiseksi nanomateriaalituotteista.

Hormonitoimintaa héiritsevien aineiden (EDC) alalla kemikaalivirasto on osallistunut Euroopan
komission hormonaalisten haitta-aineiden neuvoa-antavaan asiantuntijaryhmaan, joka on
kehittanyt arviointiperusteita EDC-aineita varten, ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen tydryhmaan, joka on laatinut lausuntoja EDC-aineisiin
liittyvista tieteellisistd nakodkohdista. Virasto osallistuu myods kemikaalien
yhdistelmavaikutuksia kasittelevaan komission tilapaiseen tyoryhmaén, joka perustettiin
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samasta aiheesta toukokuussa 2012 annetun komission tiedonannon jatkotoimena. Nama
toimet kasvattavat viraston sisaisia valmiuksia kéasitella EDC-aineita ja seosten myrkyllisyytta
sen omien sadntelyprosessien mukaisesti.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAIlla on hyvéat valmiudet antaa tieteellisia ja teknisia neuvoja, jotka koskevat
kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja hormonitoimintaa
hairitsevat aineet, altistumisen arviointia, testimenetelmia ja vaihtoehtoisten

menetelmien kayttoa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite Tarkastus- Tulokset

2012

Indikaattori vuonna valineet ja
2012 -tiheys

Tyytyvaisyys komissiolle ja jasenvaltioiden

toimivaltaisille viranomaisille annetun . Vuosittainen .
. . . . . . Suuri - Suuri
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen tutkimus

laatuun

Tarkeimmat tulokset

o Kemikaaliturvallisuusraportin parantamistoimet kaynnistettiin tekemalla sopimus
kompleksien aineiden, kuten UVCB-aineiden, riskinarviointimenetelmien analysoinnin ja
jatkokehittdmisen tukemisesta. Esineiden kaytto6ikaan liittyvid altistumisskenaarioita
esitteleva hanke kaynnistettiin. Muita nakokohtia eli "kaytannollisia menetelmia, joilla
kasitelladn kaytdsséd reagoivien aineiden muuntumistuotteita
kemikaaliturvallisuusarvioinneissa” lykattiin vuoteen 2013.

e OECD:n QSAR Toolboxin versioon 3 siséllytettiin vuoden 2010 maéardaikaan mennessa
tehtyjen rekisterdintien yhteydessé saatuja merkittavia tietoja.

e Laskennallisia menetelmia sovellettiin rutiininomaisesti eri prosessien tukemiseksi,
erityisesti kohdennettujen vaatimustenmukaisuuden tarkistusten mutta myds asiakirja-
aineistojen valinnan tai aineiden priorisoinnin tukemiseksi.

e Hankittujen ohjelmistojen avulla pystyttiin kehittamaan edistyneita seulonta- ja
tietojen analysointimenetelmia seké& kasvattamaan valmiuksia arviointien ja
riskinhallinnan tueksi.

¢ Nanomateriaaleihin liittyvia fysikaalis-kemiallisia tietoja ja aineiden tunnistetietoja
koskevat parhaat kaytannot ("Best practices on physicochemical and substance identity
information for nanomaterials™) julkaistiin.

e ECHA is&dnn6i OECD:n asiantuntijatapaamista, jossa luonnosteltiin testausstrategiaa
ihoa arsyttaville aineille.

e Syyskuussa julkaistiin tutkimus OECD:n kahteen uuteen toksisuustestiin liittyvista
kustannuksista ja kaytannodn asioista.

e ECHA osallistui REACH-asetuksen mukaisissa yhdistetyissa testausstrategioissa
mainittujen keskeisten genotoksisuuden testimenetelmien kehittamiseen ja
PAREREN®ty6hon.

e REACH-asetuksen tarkistustyd vaati odotettua vahemman teknista tieteellista tukea,
kun tarkistuksen hyvaksyminen komissiossa viivastyi odottamatta.

18 PARERE: lainsdadanndllisen merkityksen alustavan arvioinnin verkosto
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KEMIKAALIVIRASTON ELIMET JA YHTEISET TOIMINNOT

Toimi 8: Komiteat ja foorumi

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

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Kemikaaliviraston komiteat saivat yleisesti ottaen aikaan merkittévasti aikaisempaa enemman
tuloksia vuonna 2012. Lausuntojen ja sopimusten maara kaksinkertaistui, mutta niiden laatu
sdilyi korkeana ja niissa noudatettiin edelleen lakisaateisid maaraaikoja. Komiteoiden
menettelyja ja toimintaa mukautettiin siten, ettd ne pystyivat hallitsemaan tehokkaasti
lisdéntynytta tyomaaraa.

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Odotusten mukaisesti komitean tydmaara oli suuri vuonna 2012, mutta siitd huolimatta
kaikista arviointi- ja lupamenettelyjen kohteena olleista asiakirja-aineistoista tehtiin paattkset
saadetyssad maaraajassa, aineistot olivat laadukkaita, ja useimmissa tapauksissa niista
paatettiin yksimielisesti. Tama tehtiin parantamalla tydskentelykaytant6ja esimerkiksi
kasvattamalla kirjallisten menettelyjen maaraa ja jarjestamalla videoneuvotteluja ja
valmistelukokouksia.

Jasenvaltioiden komitea paatti yksimielisesti nimetd 28 sille ehdotettua ainetta erityista huolta
aiheuttaviksi aineiksi (SVHC-aineiksi). Komitea nimesi SVHC-aineiksi samantasoisen huolen
perusteella ensimmaisen kerran kolme hengitysteitéd herkistavaa ainetta, joilla on
todennéakoisesti vakavia vaikutuksia ihmisten terveydelle. Kaksi hormonitoimintaa hairitsevaa
ainetta nimettiin samantasoisen huolen perusteella SVHC-aineiksi niiden ymparistolle
todennakoisesti aiheuttamien vakavien vaikutusten johdosta.'* REACH-asetuksen liitteen 111
tarkistuksen seurauksena ja soveltaen ensimmaisté kertaa uusia kriteereja MSC paatti nimeta
kolme erittéin hitaasti hajoavaa ja erittain voimakkaasti biokertyvaa ainetta (vPvB-ainetta)
SVHC-aineiksi interpolaatioon ja todistusnayttéon perustuvan lahestymistavan mukaisesti.

Jasenvaltioiden komitea hyvaksyi joulukuussa 2012 yksimielisesti lausunnon kemikaaliviraston
neljannesta suositusluonnoksesta, joka kasitteli aineiden liitteeseen XIV siséllyttamista
koskevaa etusijajérjestysta; sen perusteella kemikaalivirasto saattoi toimittaa kymmentéa
ainetta koskevan suosituksensa Euroopan komissiolle.

Jasenvaltioiden komitea hyvaksyi yksimielisesti kaikki rekisterdintiaineistojen
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevat kemikaaliviraston paatésluonnokset ja
useimmat testausehdotuksia koskevat paatdésluonnokset. Joissakin testausehdotuksia
koskevissa tapauksissa (joissa ehdotus koski kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystutkimuksia) jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimielisyyteen,
lahinna oikeudellisiin kysymyksiin liittyvien epéaselvyyksien ja poliittisten syiden vuoksi.
Asetuksen mukaisesti koko asiakirja-aineisto toimitettiin komissiolle paatoksentekoa varten.

4 REACH-asetuksen 57 artiklan f kohdan perusteella.
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Aineiden arviointiprosessin osalta komitea antoi helmikuussa 2012 ensimmaisen lausuntonsa
kemikaaliviraston CoRAP-suunnitelman luonnoksesta. Tydryhma ja esittelija nimitettiin
aloittamaan MSC:n lausunnon laatiminen ensimmaisesta CoRAP-suunnitelman vuotuisesta
paivityksestd, ja tyon on tarkoitus valmistua helmikuuhun 2013 mennessa.

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

Yleisesti ottaen komiteat kasittelivat suunnilleen saman verran asiakirja-aineistoja kuin
vuonna 2011, mukaan lukien ne, joiden kasittely oli siirtynyt edelliselta vuodelta
(yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintad koskevat lausunnot, rajoitusehdotukset ja
paajohtajan erityispyynnot). RAC:lla oli odotetusti erityisen paljon tydtd. Rajoituksia
koskevien asiakirja-aineistojen kasittelyn ohella seka riskinarviointikomitea etta
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea jatkoivat lupahakemusten kasittelyyn
liittyvid valmistelevia toimiaan. Molemmissa komiteoissa keskusteltiin ja sovittiin
menettelyllisista nakékohdista, jotka liittyvat sidosryhmien ja asianomistajien osallistumiseen
lupahakemusmenettelyyn.

RAC antoi yhteensd 31 yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevaa lausuntoa
vuonna 2012. RAC:lle myds vahvistettiin uudet puitteet lausuntojen antamiseen aineista, joille
on ehdotettu yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja. Niissa esitetdan yleiset periaatteet
ja selvennetdan eri osapuolien roolit ja vastuut. Naita puitteita noudattaen vuonna 2012
jarjestettiin ensimmaiset kaksi ylimaaraista kohdennettua kuulemista asianosaisille.

RAC hyvaksyi kaksi lausuntoa liitteen XV mukaisista rajoitusehdotuksista; yksi lausunto koski
Tanskasta saatua ehdotusta neljasta luokitellusta ftalaatista, ja siina todettiin, ettei ehdotus
ollut perusteltu, koska aineistossa ei osoitettu kyseisen neljan aineen kaytdn aiheuttavan
vaaraa. Toinen lausunto koski Tanskasta saatua ehdotusta kromi VI:n kaytosta
nahkaesineissa, ja siind RAC totesi osoitetun kuluttajille aiheutuvan vaaraa ja suositteli
rajoittamista. RAC:n lausuntojen perusteella SEAC my6hemmin paatti, ettei se tue neljaa
luokiteltua ftalaattia koskevaa rajoitusta, ja antoi SEAC:n lausuntoluonnoksen kromi Vl:ta
koskevasta rajoitusehdotuksesta.

Lausuntojen laatiminen kemikaaliviraston komissiolle diklooribentseenistd antamasta
ehdotuksesta alkoi vuonna 2012, ja RAC:n ja SEAC:n lausuntojen odotetaan valmistuvan
vuonna 2013. RAC ja SEAC totesivat, ettei Ruotsin esittadma asiakirja-aineisto, jossa
ehdotettiin nonyylifenolin ja sen etoksylaattien rajoittamista tekstiileissa, ollut
vaatimustenmukainen.

Lisaksi RAC ja SEAC ovat yhdessa paattaneet tarkistaa rajoituksia koskevia
tyoskentelykéytantoja ja erityisesti menettelyd, jonka mukaisesti foorumin neuvot laaditaan.

RAC teki paatoksen yhdesta REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohtaan perustuvasta
kemikaaliviraston paajohtajan pyynnosté, joka koski teollisuuden toimittamia lisatietoja sieni&a
tappavasta epoksikonatsolista, ja siind se vahvisti RAC:n aiemman paatoksen
lisaantymismyrkyllisyyden luokituksesta.

Tasséa yhteydessa hallintoneuvoston REACH-asetuksen 110 artiklan mukaisesti muiden
yhteison elinten kanssa vuoden lopulla tekema elintarviketurvallisuuden ja tyontekijoiden
suojelun alalla tehtavan yhteistydon menettelysaantdja koskeva sopimus on merkittava
saavutus ja tasoittaa tieta yhteisty6lle muiden tieteellisten elinten kanssa. Saanndissa
maaritelldaan kemikaaliviraston ja muiden yhteison elinten vélisen yhteistyon puitteet tyon
johdonmukaisuuden varmistamiseksi, merkittavien tietojen jakamiseksi ja tieteellisten
lausuntojen mahdollisten ristiriitojen valttamiseksi.
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Tietojenvaihtofoorumi taytantddnpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi

Vuonna 2012 foorumi saattoi paadtokseen tydnsé taytantédnpanoon liittyvien yhteyksien
vahvistamiseksi kemikaaliviraston, jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
kansallisten taytantdodnpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten valilla. Tassa tarkedssa
hankkeessa tunnistettiin parhaiten sopivat viestintdkanavat, selvennettiin kaikkien
taytantédnpanon valvontaan kuuluviin erilaisiin tehtaviin osallistuvien viranomaisten vastuita
ja yhtenaistettiin toimijoiden tydskentelykaytantoja.

Foorumi julkaisi kattavan kertomuksen sen ensimmaisesta taytantéénpanon valvonnan alalla
koordinoimasta hankkeesta. Hankkeessa oli tarkoitus tarkistaa, tayttivatko aineiden
valmistajat ja maahantuojat REACH-asetuksen mukaiset esirekisterointia, rekisterointia ja
kayttoturvallisuustiedotteita koskevat velvoitteensa. Foorumi julkaisi alustavan kertomuksen
toisesta sen koordinoimasta hankkeesta, joka liittyi seosten valmistajien tarkastuksiin. Tassa
hankkeessa tarkasteltiin, miten tdma jatkokayttajien ryhmaé téyttaa sille REACH- ja CLP-
asetuksissa asetetut vaatimukset muun muassa toimitusketjussa tiedottamisen ja
kayttoturvallisuustiedotteiden sisallon alalla. Foorumi on jo sopinut kolmannesta sen
koordinoimasta taytantdonpanon valvontaan liittyvasta hankkeesta, jossa keskitytdén
rekisterointiin, ainoisiin edustajiin seka yhteistydhon tullin kanssa.

Lukuisat kansalliset taytantdéénpanon valvonnasta vastaavat viranomaiset ovat liittyneet
foorumin vélituotteita koskevaan pilottihankkeeseen, jossa hyddynnetdan kemikaaliviraston
kokemusta rekisterdityjen kemikaalien valituotestatuksen tarkastamisessa. Aiheeseen liittyva
tyopaja ja verkkokonferenssit ovat kasvattaneet taytantdénpanon valvonnasta vastaavien
viranomaisten ja kemikaaliviraston yhteisymmarrysta jatkokayttajien roolista suhteessa
tiukasti valvottuihin olosuhteisiin, vélituotteiden maarittelystéa seka vaarallisiin ominaisuuksiin
liittyvista tiukasti valvottuja olosuhteita koskevista vaatimuksista, kuten henkildnsuojaimien
kayttoa ja ilmanvaihtoa koskevista vaatimuksista.

Foorumi oli tyytyvainen REACH-asetuksen taytantdéénpanoa koskevan tietoportaalin (RIPE)
paivityksiin. Kyseisen IT-tyokalun avulla jdsenvaltioiden tarkastajat paasevat virastoon
toimitettujen asiakirja-aineistojen tietoihin. Yh& useammat tarkastajat kayttavat tata tyokalua
tarkastusten valmistelemisessa ja toteuttamisessa.

Foorumi on myds hyvéaksynyt ja julkaissut paatelmia koskevan oppaan, johon on koottu kaikki
foorumin taysistunnoissaan tekemat paatelmat REACH- ja CLP-asetusten taytantdéonpanoon
liittyvista kysymyksista. Oppaan avulla on tarkoitus levittaa hyvia kaytantoja, yhtenaistaa
taytantodnpanon valvontaa ja tiedottaa foorumin jasenille toimintalinjoista, joita kansallisten
tarkastajien tulisi noudattaa.

Foorumi jarjesti kolmannen vuotuisen koulutustilaisuuden taytantéonpanokouluttajille. Nailla
koulutustilaisuuksilla edistetaan yhteisymmarrysta taytantéonpanon valvonnan
yhdenmukaistamisessa. Lisédksi foorumi jarjesti ensimmaisen koordinoidun vaihtohankkeen,
jossa pienten ja suurten jasenvaltioiden tarkastajat jakoivat ja vaihtoivat hyvia kaytantgja
rekisterdintivaatimusten ja jatkokayttajien velvoitteiden tayttymisen tarkistamisen alalla.

Vuoden alussa jasenvaltiot toimittivat CLP-asetuksen 46 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kertomuksensa CLP-asetukseen liittyvan virallisen valvonnan tuloksista ja muista
taytantoonpanon valvontatoimista. Kemikaalivirasto laati niista komissiolle yhteenvedon
vuoden 2012 REACH-asetuksen tarkistuksen valmistelua varten. Taméan panoksen uskotaan
vahvistavan REACH- ja CLP-asetusten asianmukaista taytantédnpanoa ja taytantéonpanon
valvontaa.

Lopuksi foorumi tarjosi RAC:lle, SEAC:lle ja kemikaaliviraston sihteerist6lle neuvontaa
ftalaattien, nahkatuotteissa kaytettavan kromi VI:n ja diklooribentseenin rajoittamista
koskevien ehdotusten taytantdéonpanokelpoisuuden alalla ottaen asianmukaisesti huomioon
komiteoiden jasenten kanssa kaymansa vuoropuhelun seka komiteoiden esittamat
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kysymykset ja lausunnot.

Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Sihteeristd tukee komiteoiden tyodta tehokkaasti niin, etta komiteat pystyvat

- noudattamaan lainsaddannoén mukaisia maaraaikojaan

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

Sihteeristo tukee ja helpottaa foorumin tyota tehokkaasti ja avoimesti niin, etta se

pystyy vahvistamaan ja entisestadn yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten

taytantodnpanoa EU:n ja ETA:n jasenvaltioissa asianmukaisesta

luottamuksellisuudesta tinkimatta.

Ristiriidat yhteis6n muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin nahden

estetdan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite | Tarkastus-
Indikaattorit vuonna | valineet ja -

2012 tiheys
Annetun aikataulun mukaisesti toimitettujen 100 % Sisainen 100 %
lausuntojen/sopimusten osuus prosentteina ° vuosiraportti ?
Jasenvaltioiden komitean yksimielisten sopimusten 80 % Sisainen 81 %
osuus prosentteina 0 vuosiraportti 0
Yksimielisesti hyvéksyttyjen komitean lausuntojen 80 % Sisdinen 100 %
osuus prosentteina 0 vuosiraportti 0
Komission lopulliseen paatékseen hyvaksyttyjen suuri Sisainen suuri
komitean lausuntojen maara vuosiraportti
ECHAnN sidosryhmien tyytyvaisyys foorumin toiminnan suuri Vuosittainen suuri
tuottamaan lisaarvoon tutkimus
Jasenten ja muiden osanottajien tyytyvaisyys tukeen
(koulutus ja puheenjohtotehtavat mukaan lukien), Suuri Tutkimus Suuri
jota ECHA on antanut komiteoille ja foorumille
Sidosryhmien, toimivaltaisten viranomaisten ja
komlte0|den Jgsenter_1 tyytyvalsyys yI_else_en _ suuri Tutkimus suuri
avoimuuteen ja komiteoiden prosessien ja foorumin
toiminnan tulosten julkistamiseen

Vain
EU:n muiden toimielinten tieteellisten komiteoiden Ei;UStellu Sisainen Ei
lausuntojen kanssa ristiriitaiset lausunnot . arviointiraportti

tapauksis

sa
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Tarkeimmat tulokset
Jasenvaltioiden komitea

o Jasenvaltioiden komitean kasiteltavaksi siirrettiin 28 erityista huolta aiheuttavia aineita
koskevaa ehdotusta, ja komitea paatti kaikkien osalta sisallyttda aineet
ehdokasluetteloon.

e Lausunto ECHAnN suositusluonnoksesta, joka koski 10:n ehdokasluettelossa etusijalla
olevan aineen siséllyttdmista luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite X1V),
hyvéaksyttiin.

o Komitea teki yksimielisen paatoksen 16:sta vaatimustenmukaisuuden tarkistusta
koskevasta paatosluonnoksesta ja 134:sta testausehdotuksia koskevasta
paatdsluonnoksesta.

e Kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystutkimusta koskevista 41
testausehdotuksesta tehdyt paatdsluonnokset lahetettiin Euroopan komission
kasiteltaviksi, koska niista ei paasty yksimieliseen sopimukseen.

e Lausunto saannéllisesti paivitettdvan yhteisdon toimintasuunnitelman luonnoksesta
hyvaksyttiin.

Riskinarviointikomitea

o Kaksi rajoitusehdotuksia koskevaa lausuntoa.

e Sopimus kahden rajoitusehdotuksen vaatimustenmukaisuudesta ja yhden
rajoitusehdotuksen vaatimustenvastaisuudesta.

¢ Komitea antoi 31 lausuntoa (31 asiakirja-aineistossa) aineiden luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistamisesta.

e Luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskeville asiakirja-aineistoille tehtiin
38 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta.

¢ RAC hyvaksyi uudet puitteet komitean lausuntojen laatimiseen aineista, joille on
ehdotettu yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja.

e Yksi 77 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan mukaiseen toimeksiantoon perustuva lausunto.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

e Yksi rajoitusehdotusta koskeva lausunto.

e Sopimus yhdesta rajoitusta koskevasta lausuntoluonnoksesta.

e Sopimus kahden rajoitusehdotuksen vaatimustenmukaisuudesta ja yhden
rajoitusehdotuksen vaatimustenvastaisuudesta.

e SEAC:n paatelmié ja suosituksia koskevan oppaan tarkistus.

Foorumi

e Yksi sidosryhmatapahtuma, yksi REACH- ja CLP-asetuksia koskeva koulutustapahtuma
taytantoonpanokouluttajille, yksi koulutukseen liittyva verkkokonferenssi REF-3-
hankkeen kansallisille koordinaattoreille, yksi tapaaminen RIPE-tytkalun testaamiseksi
loppukayttajilla, yksi EIES-jarjestelman testaamiseen liittyva tapaaminen, kaksi
tyoOpajaa (yksi tiukasti valvotuista olosuhteista ja toinen viranomaisten valisista
yhteyksistd) ECHAnN ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoille.

e Foorumin kertomus CLP-asetuksen toiminnasta (46 artiklan 2 kohdan mukainen
kertomus).

e Foorumin loppukertomus REACH-EN-FORCE-1-hankkeesta, jossa otettiin huomioon,
miten monialaista metodologiaa kasitteleva tyéryhma oli noudattanut ensimmaista
REACH-maéaraaikaa.

o Valikertomus foorumin toisesta taytantédnpanohankkeesta, jossa tarkasteltiin, miten
sekoittajat olivat tayttaneet REACH- ja CLP-asetusten vaatimukset.

e Foorumin paatelmia koskeva opas hyvaksyttiin.

¢ Foorumin asiakirja viranomaisten valisista yhteyksista ja siihen liittyva luettelo.
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ECHAnN ja jasenvaltioiden yhteyspisteen perustaminen ECHANn paatosten
taytantéonpanon valvontaa varten.
Kolme asiakirja-aineistoa ja viisi raporttia ehdotettujen rajoitusten

taytantoonpanokelpoisuutta koskevista ohjeista.

Taulukko 10: Komiteoiden paatdsten, lausuntojen ja sopimusten lukumaara

SVHC-
aineita

Rajoituksia

Lausunto
liitteeseen
X1V
sisallyttami

Yhdenmuk
aistettua
luokitusta

Testaus-
ehdotuksia

Vaatimusten-
mukaisuuden

77 artiklan
3 kohdan c

koskevat . ja tarkistuksia alakohdan
koskevat sta - ...-.. | koskevat .
s lausunnot merkintdja . koskevat mukaiset
paatokset koskevasta sopimukset .
. koskevat sopimukset lausunnot
suositusluo
lausunnot
nnoksesta
. Ei Ei
MSC 28 Ei sovelleta | 1 134 16
sovelleta sovelleta
Ei . . .
RAC 2 Ei sovelleta 31 Ei sovelleta | Ei sovelleta 1
sovelleta
Ei . Ei . .
SEAC 1 Ei sovelleta Ei sovelleta | Ei sovelleta 0
sovelleta sovelleta
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Toimi 9: Valituslautakunta

Valituslautakunta perustettiin REACH-asetuksella oikeussuojan tarjoamiseksi asianosaisille.
Lautakunta tarkastelee tietyista viraston paatoksista tehtyja valituksia ja tekee niista
paatoksensé (ks. REACH-asetuksen 91 artikla).

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Vuonna 2012 tehtiin kahdeksan uutta valitusta ja jatkettiin yhden vuonna 2011 tehdyn
valituksen kasittelyd. Kun suurin osa valituksista vuonna 2011 liittyi rekisteréintiin, vuonna
2012 tehdyt valitukset koskivat paaasiallisesti asiakirja-aineistojen arviointia (89 %) ja olivat
tieteellisesta ndkdkulmasta erittdain monimutkaisia. Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia
koskevista paéatoksista tehdyt valitukset kattoivat monenlaisia kysymyksia aina aineiden
tunnistetiedoista ja interpolaation kaytdsta perusteisiin, joilla rekisterdija voidaan vapauttaa
tietovaatimuksista. Yksi valitus koski paatdsta, jolla yritykselle maarattiin hallinnollinen maksu
sen koon tarkistuksen perusteella (pk-yrityksiéd koskevat tarkistukset). Valituksista annetaan
yksityiskohtaisempia tietoja ilmoituksissa, jotka jokaisesta tapauksesta julkaistaan viraston
verkkosivuston valituslautakuntaa kasittelevassa osiossa.

Vuonna 2012 yksi valittaja peruutti valituksensa sen jalkeen, kun paajohtaja oli oikaissut
kiistanalaisen paatdksen. Muiden valitusten kasittely on vield kesken seuraavista syista:
neljassé tapauksessa — joista kolmessa valitus tehtiin viimeiselld vuosineljanneksella — on
vield meneilladn menettelyn kirjallinen osa. Kolmessa tapauksessa menettelyn kirjallinen osa
paattyi siten, etta osapuolet, erityisesti valittajat, vaativat suullista kasittelyd. Suullinen
kasittely jarjestetadan jommankumman osapuolen pyynndsta tai jos valituslautakunta pitaa
sita tarpeellisena. Siina osapuolet saavat mahdollisuuden esittdd omaa kantaansa tukevat
vaitteet suoraan valituslautakunnalle ja valituslautakunta saa mahdollisuuden esittaa
kysymyksia osapuolille ja mahdollisille valiintulijoille. Ensimmainen suullinen kéasittely pidettiin
vuonna 2012, ja se oli avoin yleisélle. Valituslautakunnan on lopullisen paatoksen lisaksi
tehtéva jokaisessa asiassa paljon muitakin paatoksia. Vuonna 2012 lautakunta teki suuren
maaran menettelya koskevia paatoksia saadakseen kunkin asian ratkaisemiseen
tarvitsemansa tiedot (esimerkiksi pyynnot esittda huomautuksia toimitetuista aineistoista,
antaa erityisia tietoja tai vastata tiettyihin kysymyksiin). Niiden lisaksi se teki tarkeita
paatoksia salassapitopyynndista, valiintulohakemuksista seka maaraaikojen pidentamista ja
kasittelyn keskeyttamisesta koskevista pyynndista.

Valituslautakuntaan kuuluu REACH-asetuksen 89 artiklan 2 kohdan mukaisesti myos vara-
/lisdjadsenia. Vuonna 2012 varajasenia pyydettiin jaseniksi valituslautakuntaan viidessa eri
valitustapauksessa.

Vuonna 2012 jatkettiin valituslautakunnan tyon ja valitusmenettelyn tekemista tunnetuksi
sidosryhmille, paéosin pitamalla esityksia konferensseissa ja vastaavissa tapahtumissa,
antamalla tietoa viraston verkkosivuston valituslautakuntaa koskevassa osiossa ja tuottamalla
helppotajuista tiedotusaineistoa valituslautakunnan tyosta.

Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Lautakunta tekee laadukkaita paatoksia ilman aiheetonta viivytysta.
2. Sidosryhmien luottamus REACH-asetuksen muutoksenhakua koskeviin maarayksiin

sailytetaan.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite - .
. . Tarkastusvalineet ja
Indikaattorit vuonna tihevs
2012 4
Kullekin valitustyypille asetetussa
tavoiteajassa15 ratkaistujen tapausten 90 % Lautakunnan vuosiraportti Ei sovellu
osuus prosentteina
Niiden valituslautakunnan paatdésten osuus
prosentteina, joista valitetaan yleiseen Alle 20 % Lautakunnan vuosiraportti 0 %
tuomioistuimeen
. . . . Sidosryhmien keskuudessa .
Sidosryhmien luottamus valitusmenettelyyn | Suuri toteutettu tutkimus Suuri

Tarkeimmat tulokset

o Valituslautakunta teki kuusi menettelyd koskevaa paatosta ja yhden lopullisen

paatoksen.

e Merkittava maara korkealaatuisia paatoksia on julkaistu verkossa.
o Valitusmenettelyjen (mahdollisten) osapuolten kanssa on kayty tehokasta (selke&a,
tasmallista ja oikea-aikaista) vuoropuhelua.

5 Tavoiteajan méaritellaén olevan se aika, jossa 75 prosenttia aiemmista samantyyppisista valituksista on ratkaistu
(ratkaistuja tapauksia on oltava véhintaan 10 tavoiteajan maarittdmiseksi).
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Toimi 10: Viestinta

REACH- ja CLP-asetusten tavoitteiden saavuttamiseksi viraston on tiedotettava sidosryhmille
tehokkaasti naiden asetusten asianmukaisesta taytantéénpanosta.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Kemikaalivirasto on pyrkinyt — ja pitkalti onnistunutkin — tavoittamaan useita erilaisia REACH-
ja CLP-asetuksissa asetettujen velvollisuuksien kohderyhmia erityisesti vuoden 2013
rekisterdintimééaraaikaa koskevalla tiedotuksella. Varmistaakseen, ettéd yrityksilla, joiden on
rekisterfitava aineita vuonna 2013, on ajantasaista tietoa niin, ettd ne voivat tayttaa
lainsdaadanndlliset velvoitteensa, kemikaalivirasto on tarjonnut tietoa ja tukea useiden eri
kanavien kautta. Niihin on kuulunut erityisesti pk-yrityksille kohdennettu tiedotuskampanja
("REACH 2013 — Toimi nyt!”) seka laajaa tukea paarekisterdijille ja muille mahdollisille
rekisteroéijille paivitettyjen toimintaohjeiden, kahden paarekisterdaijille tarkoitetun tydpajan ja
lukuisien verkkoseminaarien avulla.

Vuoden 2011 lopulla uusittua viraston verkkosivustoa on kehitetty pitkin vuotta. Nyt siella on
huomattavasti aiempaa enemman tietoa kemikaaleista, kemikaalien hakutoiminto on ulotettu
kattamaan uudet aineet, verkkolomakkeiden saatavuutta ja kaytettavyytta on parannettu, ja
sivustolle on lisatty uusia toimintoja, kuten mahdollisuus tiedustella arviointipd&toksista, jotka
helpottavat sen kayttoa. Vuoden 2012 lopulla tehdyn kyselytutkimuksen mukaan suurin osa
kayttajista oli tyytyvaisia verkkosivuston uuteen rakenteeseen, kayttdétuntumaan ja
toimintoihin. Verkkosivuston siséltd on my6s suurelta osin saatavilla kaikilla EU:n 22
virallisella kielella. Viikoittain viraston tyokielella (englanniksi) lisattdvan aineiston suuri maara
kuitenkin hankaloittaa kattavan kielipalvelun tarjoamista.

Kemikaaliviraston akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden maara kasvoi edelleen ja ylsi
63:een vuoden 2012 lopulla. Vuoden loppupuolella virasto ryhtyi kokoamaan erityista
keskusteluryhmaé kansalaisjarjestdjen kanssa tunnustuksena niiden halusta saada REACH- ja
CLP-asetukset toimimaan ja roolista yleisbén edustajina ja tiedonvalittajina.

Virasto on lisdksi avannut kohdennetun tiedotuskanavan akkreditoiduille
sidosryhmaorganisaatioille avoimen ja tehokkaan tiedonkulun varmistamiseksi ja viraston
kumppaneita kiinnostavien tietojen pitamiseksi ajan tasalla. Kuten vuonna 2011, virasto piti
akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden kanssa marraskuussa tapaamisen Brysselissa,
jossa useimmilla Euroopan unionin toimintaan liittyvilla organisaatioilla on toimipaikka.

Kemikaaliviraston henkildstolla oli vuonna 2012 monenlaisia mahdollisuuksia saada tietoa
viraston tyosta ja tyoymparistosta. Tarkeimpana valineena tassa oli edelleen ECHAnNet,
viraston intranet, jota kehitettiin vuoden lopulla muun muassa parantamalla hakutoimintoa,
uusimalla uutisten ulkoasua seka tarjoamalla automaattisia malleja ja asiakirjojen kiertolistoja
talon sisaisia taloudellisia prosesseja varten. Sisdisesté viestinndstd vuosittain pidettavan
henkildstokyselyn mukaan tyytyvaisyysaste on hyvin korkea.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti ja tarvittaessa EU:n kaikilla 22
kielelld, ja virasto hyotyy oikeasta ja tasapainoisesta nakyvyydesta tiedotusvalineissa.

2. Sidosryhmat osallistuvat kemikaaliviraston ty6hon, ja niiden edustajat ovat
tyytyvaisia siihen, etta heidan nakemyksensa kuullaan ja otetaan huomioon.
3. Kemikaaliviraston tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa yhteisoon ja

samaistuvat viraston yhteisiin pdamaariin.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite Tarkastus-
Indikaattorit vuonna valineet ja
2012 -tiheys
Vuosittainen
Verkkosivuston asiakastyytyvaisyys Suuri kayt.'tajatutkwn_us,_ Suuri
neljannesvuosittais
et tilastot
Vuosittainen
Henkildstdn tyytyvaisyys sisdiseen viestintdan Suuri henkiléstdselvitys Suuri
. . S - Vuosittaiset .
Lukijakunnan tyytyvaisyys julkaisuihin Suuri asiakastutkimukset Suuri
Tutkimus
sidosryhméatapahtu
Sldogryhrr!len tyytyvaisyys omaan suuri massa ja suuri
osallistumiseensa vuosittainen
sidosryhmaéatutkimu
s
Pienille ja keskisuurille yrityksille tai suurelle
yleisélle tarkeiden uusien asiakirjojen Sisainen
kdanndsten julkaiseminen (keskimaarin kolmen | 100 % neljannesvuosirapor | 95 %
kuukauden kuluessa alkuperéisen asiakirjan tti
julkaisemisesta, validoimattomina)

Tarkeimmat tulokset

Alan yrityksille jarjestettiin tiedotuskampanja vuoden 2013 maaraajasta.

Kaikki (s&hkdinen ja muu) materiaali, joka tuotettiin pienille ja keskisuurille yrityksille
tai suurelle yleisélle, julkaistiin EU:n 22 virallisella kielell&.

Sisaista tietoa valitettiin paivittain intranetissa ja sisaisilla tiedotusnaytdilla. Viikoittain
tuotettiin sisaisia paaotsikoita (ECHAnet Exchange).

Virasto laati lehdistétiedotteita ja viikoittaisia sahkdisia tiedotteita seka jarjesti kaksi
lehdistétilaisuutta.

Sidosryhmapaiva ja erityisia sidosryhméatapahtumia jarjestettiin.

Akkreditoituja sidosryhméaorganisaatioita varten luotiin joka toinen kuukausi ilmestyva
sahkoinen tiedote Stakeholder update.

Virastoon perustettiin ryhma, jonka tehtdvana on vastata kyselyihin.

ECHAnN uutta verkkosivustoa parannettiin.

ECHAnNnetia (ECHAN intranetid) kehitettiin edelleen.

Laadittiin kriisiviestintédstrategia.

Vuosittainen yritystapahtuma ja neljannesvuosittaisia henkildstokokouksia jarjestettiin.
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Taulukko 11: Viestintaa koskevat tilastot

Sidosryhmaéatapahtumat (sidosryhmépaiva,

akkreditoitujen sidosryhmien tyopaja, 4
paarekisteroijien tyopaja)

Stakeholder update -tiedotteet 5

Uudet akkreditoidut sidosryhmaorganisaatiot 5
Verkkoseminaarit 16

Julkaisut 92
Kaannokset 276 asiakirjaa

Lehdistotiedotteet 39
Uutisilmoitukset 62
Lehdiston tiedustelut ~600
Uutiskirjeet 6

Kaynnit verkkosivustolla

~ 3 000 000 (1 000 000 yksittaista
kavijaa)

Postituslistoille lisatyt tilaajat

1 200 (yhteenséa: 15 400)
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Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

Kemikaalivirasto pyrkii yllapitamaan kansainvalista asemaansa maailman johtavana
saantelyvirastona, jonka tehtavana on hallinnoida pitkalle kehitettya ja kattavaa EU:n
kemikaaliturvallisuuslainsaddantéa. Taméa edellyttda vuorovaikutusta my6s Euroopan unionin
ulkopuolisten toimijoiden ja tekijoiden kanssa.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Kemikaaliviraston tarkeimpié kansainvalisen yhteistydn muotoja olivat osallistuminen lukuisiin
OECD:n toimiin, ehdokasvaltioiden valmisteleminen EU:hun liittymiseen seka yhteydenpito
OECD:n eri jasenvaltioihin.

Kemikaalivirasto osallistui aktiivisesti OECD:n toimintaan, erityisesti sellaisilla aloilla, joilla on
valitonta merkitysta REACH-ohjelmalle. Kemikaalivirasto oli erityisesti tyokalujen ja
menetelmien kehittamisessé aktiivisesti mukana, jotta kemikaaleja koskevien tietoja saadaan
kerattyd yhdenmukaistetusti ja jotta helpotetaan tietojen sahkdista toimittamista ja
tiedonvaihtoa maailman eri sdantelyohjelmien valilla. IUCLIDin alalla kemikaalivirasto toimi
puheenjohtajana IUCLID-kéayttdjaryhman asiantuntijapaneelissa ja esitti ryhmalle ehdotuksia
IUCLID 6:n parantamisesta. Merkittava maara yhdenmukaistettuja malleja kehitettiin ja
esitettiin OECD:lle tarkastettavaksi ennen niiden lisddmistéa IUCLIDiin. Niihin kuuluivat
erityiset mallit torjunta-aineita ja nanomateriaaleja koskevien tutkimusten tulosten
raportoimiseksi. Taman uskotaan parantavan selkeasti nanomateriaalien ominaisuuksien
ymmarrettavyytta tulevissa rekisterdintiasiakirjoissa. Kemikaalivirasto vastaa vielé toistaiseksi
eChempPortalin yllapidosta.

QSAR Toolbox -hankkeessa saavutettiin lokakuussa 2012 tarkea etappi, kun vuonna 2008
kaynnistetty nelivuotinen hanke huipentui tytkalun version 3.0 julkaisemiseen. Lukuisiin
uusiin toimintoehdotuksiin kuului REACH-rekisterodintiasiakirjojen sisaltamien tietojen
lisadminen tytkalupakkiin, mika kasvattaisi merkittavasti tyokalupakissa olevien testitietojen
maéraé ja auttaisi tdydentamaén puuttuvia tietoja. Tyokalupakin rakennetta tarkistettiin
perustan luomiseksi sen jatkokehitykselle.

Kemikaaliviraston sekd Kanadan ymparisto- ja terveysviranomaisten valisen
yvhteisymmaérryspoytékirjan pohjalta saantelyalan tutkijat k&vivat vuoropuhelua tietyista
aineista ja yhteisté etua koskevista teknisista aiheista. Samankaltaista yhteisty6ta tehtiin
Yhdysvaltojen ympaéaristonsuojeluviraston kanssa.

Virasto jatkoi koko vuoden ty6tadn ehdokasvaltioiden ja mahdollisten ehdokasvaltioiden
hyvaksi ja keskittyi erityisesti Kroatiaan, jonka liittymissopimus oli allekirjoitettu joulukuussa
2011. Lokakuussa kemikaalivirasto alkoi panna taytantéon EU:n rahoittaman hankkeen toista
kaksivuotista osaa. Euroopan komissio hallinnoi hanketta liittymisté valmistelevan tukivalineen
(IPA) kautta. Hanke auttaa kehittdmaan REACH-, CLP- ja biosidiasetuksiin liittyviéa valmiuksia
ja antaa edunsaajamaiden viranomaisille tietoa, jota ne tarvitsevat osallistuakseen viraston
tydhon.

Kemikaalivirasto tarjosi vuonna 2012 Euroopan komissiolle tieteellista ja teknista tukea
monenvalisessa tydssa erityisesti Nairobissa jarjestetyn kansainvalisen kemikaalihallinnan
konferenssin yhteydessa.

Maailmanlaajuinen kiinnostus EU:n kemikaalilainsaadantéa kohtaan kasvaa edelleen, mista ovat
osoituksena pyynnot jarjestaa kemikaaliviraston johdon ja henkiloston seka virastossa eri maista
vierailevien valtuuskuntien valilla tapaamisia, joissa selitettaisiin toimia, joita on toteutettu EU:n
uuden lainsdaddannon valmistelemiseksi ja taytantéonpanemiseksi.
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Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

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

ECHA rakentaa ja yllapitaa tehtaviensa puitteissa kahdenvalisia suhteitaan
tehdékseen tieteellista ja teknista yhteisty6td sellaisten kolmansien maiden
saantelyvirastojen kanssa, jotka ovat REACH- ja CLP-asetusten taytantédnpanossa
hyddyllisia, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n ehdokasmaita ja mahdollisia
ehdokasmaita IPA-ohjelman puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite ot .
. . Tarkastusvéalineet ja - | Tulos 2
Indikaattorit vuonna tihevs 012
2012 Y
Komission tyytyvaisyys ECHAN Keskisuur
antamaan tukeen kansainvalisessa Keskisuuri Vuosittainen tutkimus :
toiminnassa
eChe_mPo[taI—kayntlen maaran kasvu 20 % Sisdinen vuosiraportti 20 %
edellisesta vuodesta
QSAR-sovellustytkalupakin vuosittain
suunniteltujen moduulien 90 % Sisainen vuosiraportti 100 %
kayttdonottoaste

Tarkeimmat tulokset

OECD tarkisti/tarkistaa yhteensd 23 uutta ja 15 péivitettyd yhdenmukaistettua mallia,
mukaan lukien erityiset mallit nanomateriaaleja varten.

OECD:n QSAR Toolboxin versio 3 julkaistiin lokakuussa 2012.

OECD:n IUCLID-kayttajaryhman asiantuntijapaneeli hyvaksyi IUCLID 6:n rakenteen
eritelmat.

Ensimmainen IPA-hanke EU:n ehdokasvaltioiden ja mahdollisten ehdokasvaltioiden
hyvéksi saatiin paatokseen ja toinen hanke aloitettiin.

Euroopan komissiolle tarjottiin teknista tukea kemikaaleihin liittyvien kahdenvalisten
sopimusten tekemisessé Korean, Venajan ja Turkin kanssa.

ECHA osallistui kansainvalisen kemikaalihallinnan konferenssin (ICCM-3) kolmanteen
istuntoon pitamalla siella omaa tiedotuspistetta ja jarjestamalla Euroopan komission
kanssa yhteisen rinnakkaistapahtuman.

Tekninen panos Euroopan komission tydhon useissa YK:n GHS-jarjestelmaa
kasittelevissa kirjallista menettelya kayttavissa ryhmissa.

Ensimmainen johtajien valinen videoneuvottelu Australian NICNASin kanssa seké
virtuaalisia tai fyysisid kokouksia yhdysvaltalaisten, japanilaisten ja kanadalaisten
kollegojen kanssa.

ECHAssa vieraili kuusi valtuuskuntaa Aasiasta.

ECHA osallistui 13:een kolmansista maista peréisin oleville osanottajille jarjestettyyn
tyOpajaan ja seminaariin.
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HALLINTO, ORGANISAATIO JA RESURSSIT

Toimi 12: Hallinto

Virasto pyrkii varmistamaan tehokkaan hallinnon, samalla kun se liittda uusia toimia viraston
organisaatioon

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Hallintoneuvosto, kemikaaliviraston johtava elin, kokoontui kerran vuosineljanneksessa.
Hallintoneuvosto taytti asianmukaisesti kaikki lakisaateiset velvoitteensa. Lisaksi se teki useita
tarkeitd paatoksia REACHiIin liittyvan maksuasetuksen ja EU:n henkilostosaantdjen
taytantéoonpanon edistamiseksi. Hallintoneuvosto myés maaritteli viraston johtoa
tulevaisuudessa jatkamalla padjohtajan toimeksiantoa toisella viisivuotiskaudella ja
valitsemalla uuden puheenjohtajan vuosiksi 2012—2014. Muut vuonna 2012 tehdyt strategiset
paatdkset koskivat nykyaikaista politiikkaa eturistiriitojen hallitsemiseksi ja siihen liittyvia
taytantoonpanopéatoksia seka ehtoja, joiden mukaisesti voidaan parantaa jasenvaltioiden
viranomaisten suoraa paasya viraston tietokannoissa oleviin luottamuksellisiin tietoihin.

Mahdollisten eturistiriitojen hallintaa koskevaa politiikkaa, jonka hallintoneuvosto hyvéaksyi
syyskuussa 2011, on pantu taytantoon paajohtajan erityisilla paatoksilla, yhdistetty
kemikaaliviraston prosesseihin ja tehty laajalti tunnetuksi viraston sisélla. Hallintoneuvosto
perusti eturistiriitoja kasittelevdn neuvoa-antavan komitean ja vahvisti kemikaaliviraston
elinten jasenille menettelysadnnoét ja kelpoisuusvaatimukset. Koko henkildstolle jarjestettiin
eturistiriitoihin ja etiikkaan liittyvia pakollisia koulutuksia ja tydpajoja, ja Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen tarkeimmat suositukset, jotka perustuivat lokakuussa 2011
tehdyn tarkastuksen tuloksiin, oli pantu taytantoon jo ennen kuin tilintarkastustuomioistuin
julkaisi erityiskertomuksensa lokakuussa 2012.

Suhteita muihin EU:n toimielimiin lujitettiin vuonna 2012. Euroopan komission yhteisen
tutkimuskeskuksen kanssa on allekirjoitettu yhteistydsopimus, jotta saadaan yhdistettya
naiden kahden elimen kemikaaleihin liittyvat tekniset ja tieteelliset voimavarat Euroopan
kansalaisten hyvéksi. Kemikaalivirasto myds jatkoi aktiivista osallistumista EU-virastojen
verkostoon.

Naiden toimien liséksi virastossa kévi vuoden mittaan useita korkean tason vierailijoita,
mukaan lukien Suomen ja Ruotsin ympéaristoministerit, Euroopan oikeusasiamies, Euroopan
komission varapuheenjohtaja Tajani sek& Euroopan parlamentin ymparistdén, kansanterveyden
ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI) valtuuskunta. S&anndllista
yhteydenpitoa ENVI-valiokunnan kanssa ylldpidettiin vuonna 2012 muun muassa jarjestamalla
marraskuussa valiokunnan ja kemikaaliviraston paajohtajan vuotuinen tapaaminen.

Vuonna 2012 virasto lujitti suhteitaan jasenvaltioihin padjohtajan vierailuilla ja jarjestamalla
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten johtajille tapaamisen, jolla oli tarkoitus edistaa
aineiden arviointiin ja riskinhallintaan liittyvien tehtéavien yhteista suunnittelua vuosiksi 2013—
2016.

Virasto on jatkanut hallinnollisten ja sisdisten prosessiensa parantamista integroidun
laadunhallintajarjestelménsé kehittamisen kautta. Kun operatiiviset prosessit ovat viime
vuosina olleet etusijalla, painoa siirrettiin nyt hallinto- ja tukiprosesseihin, paaasiallisesti
henkildstohallinnon prosesseihin. Lisaksi toteutettiin ICT-prosessien arkkitehtuurin
perusteellinen tarkistus. Johto hyvaksyi ISO 9001 -sertifiointiin johtavan
etenemissuunnitelman. Laatuorganisaatioon, sisaiseen viestintaan ja laatukoulutukseen
liittyvia nakokohtia lujitettiin.

Viraston monivuotista suunnittelutyota on viety strategisemmalle tasolle, ja hallintoneuvosto
hyvaksyi syyskuussa monivuotisen tydohjelman perustan. Biosideihin liittyvien
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valmistelutoimien suunnittelussa kiinnitettiin erityistd huomiota eri asetusten
yhteisvaikutusten maksimointiin. Virasto on myds pyrkinyt parantamaan sisaista
tiedonhallintaa, ja parhaillaan on meneilladn hanke asiakirjojen hallinnan parantamiseksi.

Kemikaaliviraston hallintoneuvosto on hyvéaksynyt uuden turvallisuusmallin, joka perustuu
IUCLID-jarjestelméa varten kehitettyyn ldhestymistapaan ja jolla on tarkoitus helpottaa
tiedonvaihtoa jasenvaltioiden ja muiden kumppaneiden kanssa. Ulkoisten kumppaneiden tarve
turvatulle tiedonvaihdolle on yleisesti ottaen lisdantynyt sitd mukaa, kuin REACH-asetuksen
taytantédnpano on edistynyt, ja tdma on aiheuttanut yhd enemman huolta virastolle. Myds
toiminnan jatkuvuutta on parannettu merkittavasti ottamalla k&ytt6on turvattu ulkoinen
tietokeskus (ks. jaljempéné).

Viraston tekemien paatésten suuri maara lisasi sisdisen oikeudellisen tuen tarvetta
paatoksenteossa. Virasto on myds laatinut kymmenid oikeudenkéyntivaitteitd paatdstensé
puolustamiseksi unionin yleisessa tuomioistuimessa, unionin tuomioistuimessa ja
valituslautakunnassa.

Kemikaalivirasto vastasi edelleen maaraajassa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 perusteella
toimitettuihin hakemuksiin, jotka koskivat yleisdn tutustumista asiakirjoihin. Pyyntdjen
kokonaismé&éra vaheni edellisvuodesta, mutta pyynnot koskivat péaaasiallisesti tieteellisesti
monimutkaisia yritysten omistamia tietoja, jotka edellyttivat tyolaitd kuulemismenettelyja.
Taman lisdksi virasto taytti henkildtietojen suojaa koskevat velvollisuutensa Euroopan
tietosuojavaltuutetun ja viraston tietosuojasta vastaavan henkilén ohjeiden mukaisesti.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
e Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan asianmukainen
toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien arviointi ja hallinta seka
henkilokunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja joka mahdollistaa tulosten

laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

IEV@IE Tarkastusvalineet

ja -tiheys

Indikaattorit vuonna
2012

Hallintoneuvostolle sdadetyssa maaraajassa -
Sisainen

toimitettujen sddntomaaraisten asiakirjojen 100 % . . 100 %
. neljannesvuosiraportti
osuus prosentteina

Kayttoon otettujen vuosisuunnitelman 80 % Laatupaallikdn

: - T - - 113 %
mukaisten laatua koskevien asiakirjojen osuus vuosiraportti °

Tarkastajien esittamien sisaista A
S s » Sisaisen tarkastuksen
valvontajérjestelmaé koskevien “kriittisten 0 : . 0
L v e vuosiraportti
havaintojen maara

Madraajassa taytantéonpannut tarkastajien 100 % Sisdisen tarkastuksen 100 %
tarkeét suositukset prosentteina vuosiraportti
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Tilanteet, joissa kemikaaliviraston
turvallisuuspalvelujen tekemassa kyselyssa 0 Sisaiset raportit 1
havaittiin luottamuksellisten tietojen vuoto

Tarkeimmat tulokset

e Jarjestettiin nelja hallintoneuvoston kokousta sekd 14 kokousta, joissa oli mukana
hallintoneuvoston jasenié.

e Kaikki lakisdateiset suunnitelmat ja raportit laadittiin.

o Kemikaalivirasto jarjesti yhden EU-virastojen verkoston kokouksen.

e Laadunhallintajarjestelméaa kehitettiin edelleen ja pantiin taytantéén 1SO 9001
-sertifiointiin johtavan etenemissuunnitelman mukaisesti.

e Oikeudellisen tuen tarjoamisella varmistettiin, ettd ECHAn paatokset noudattavat
lainsdadanndllisia vaatimuksia.

e Virasto vastasi sovellettavan lainsaddannén mukaisesti 70 alustavaan ja kuuteen
uudistettuun asiakirjapyyntdon, jotka koskivat noin 650:ta asiakirjaa.

o Tietosuojarekisteri kattoi 95 prosenttia tietosuojasta vastaavan henkilén tunnistamista
kasittelytoimista, jotka liittyivat henkilGtietoihin.

e Yksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paajohtajien suunnittelukokous
jarjestettiin.

e Yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokous jarjestettiin.

e Virasto on tehnyt 29 puitesopimusta maksujen siirtamiseksi jasenvaltioille.

e Euroopan komission sisainen tarkastaja suoritti auditoinnin, jonka kohteena olivat
suhteet sidosryhmiin ja ulkoinen viestint&, kun taas viraston sisaisten tarkastusten
yksikko teki kolme varmistusauditointia (toiminnan jatkuvuuden hallinta, asiakirjojen
luokitusta ja tietosuojaa koskevien sdantdjen noudattaminen seka yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintad koskevien ehdotusten kéasittely).
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito

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

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Vuonna 2012 kemikaaliviraston tulot REACH-asetuksen mukaisista toimista olivat 30,7
miljoonaa euroa, ja ne olivat peraisin REACH-rekisterdinneista saaduista maksuista, pk-
yritysten tarkastuksista ja REACH-rekisterdintien ensimmaiseen vuoden 2010 maéaraaikaan
liittyneiden maksujen ja palkkioiden koroista. N&ita tuloja tdydennettiin lisdosuudella, joka
otettiin kertyneistéd varoista ja jolla rahoitettiin kemikaaliviraston toimintaa vuonna 2012.
Viraston varantoa hoitavat Euroopan investointipankki ja Suomen Pankki, joiden pysyvana
tavoitteena on turvata varojen sailytys ja riittava riskien hajauttaminen. Varannolla
varmistetaan, ettd kemikaalivirasto pystyy rahoittamaan REACH-asetuksen mukaiset toimensa
EU:n seuraavan rahoituskehyksen (2014—2020) alkuun asti. Sen jalkeen viraston on tarkoitus
siirtyd yhdistelméarahoitusjarjestelmaan, jossa se saa sek& omia tuloja etta EU:n tukea
REACH-asetusta varten.

Hallintoneuvosto alensi REACH-asetuksen mukaisten kulujen alustavaa 102,6 miljoonan
talousarviota 93,5 miljoonaan euroon varmistaakseen, etta budjetoidut ja todelliset kulut
vastaavat toisiaan. Tama vahennys johtui osittain tiettyjen hankkeiden lykkaamisesta
talousarvion vuotuisuusperiaatteen noudattamiseksi. Liséksi virasto sai aikaan jonkin verran
kustannussaastoja, kun palkkoihin ei tehty vuonna 2012 indeksitarkistusta eik& vuoden 2011
palkkoihin tarvinnut soveltaa takautuvaa indeksitarkistusta ja kun tydntekijéiden
eldkemaksuja ei EU-tuen ansiosta maksettu vuoden toisella puoliskolla.

Vuonna 2012 virasto sovelsi kustannuslaskentaan perustuvaa lahestymistapaa
jarjestelmallisesti kaikissa toimissaan ja erityisesti erotteli tulot ja menot kemikaaliviraston
vastuulla olevien eri asetusten mukaan. Erityistd huomiota kiinnitettiin kirjanpitojarjestelman
mukauttamiseen kemikaaliviraston eri asetusten mukaisiin vastuisiin, joista viraston on
pidettava ja raportoiva erilliset kirjanpidot.

Kemikaalivirasto jatkoi pk-yrityksiksi vuonna 2010 rekisteroityneiden ja siten pk-yrityksille
tarkoitettuja maksualennuksia saaneiden yritysten jarjestelmallista tarkastamista. Virasto
tarkasti yhteensa 315 yritysta, joista 38 prosenttia on noudattanut saantoja, mutta

62 prosentin ilmoitukset olivat virheellisia. Taman tyon tuloksena vuonna 2012 laskutettiin
yhteensa 3,9 miljoonaa euroa maksuja ja korvauksia.

Hankintatoimen osalta vuonna 2012 toteutettiin noin 460 hankintaa, joista suurin osa liittyi
jéalleen IT-alan alihankintaan. Tarkemmin sanoen tietoteknisia konsultointipalveluja varten
laadittiin uuden sukupolven puitesopimukset. Myds tieteellisten palvelujen, viestinnan ja
hallinnollisten palvelujen alalla tehtiin lukuisia puitesopimuksia.

Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Kemikaaliviraston varainhoito on moitteetonta ja tehokasta.
2. Kassavarantoa hallitaan huolellisesti.

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

UEREIIES Tarkastusvalineet ja -
Indikaattorit vuonna tihevs ] Tulokset 2012
2012 y
\{a}raumlen maara _El_Jroc?pan Tilintarkastustuomioistuimen
tilintarkastustuomioistuimen 0 - o 0
- raportit / vuosittain
vuosikertomuksessa
Sitoumusten maara 95 % Kuukausntalr_\en s 98 %
talousraportti / vuosittain
Maksujen maara 75 % Kuukausittainen 85 %
talousraportti / vuosittain
Siirtojen maara (sidotut varat) * <20 % Sisainen vuosiraportti 13 %
Kemikaaliviraston hankintamenettelyjen
vastaisten tuomioistuinratkaisujen 0 Sisainen vuosiraportti 0
maara
Hallintoneuvoston kassavarantoa Siséinen
koskevien ohjeiden noudattaminen 100 % nelidnnesvuosiraportti 100 %
(MB/62/2010 lopullinen) ] P

* REACH ja CLP

Tarkeimmat tulokset

erottaminen toisistaan.

Tinkimé&ton talousarvion ja likviditeetin hallinta.

Viraston kassavarojen hallinnointi- ja sijoitusjarjestelma oli kaytdssa.
Yritysten pk-statuksen tarkastuksia jatkettiin ja tehtiin 315 yritykselle.
Kustannuslaskentajarjestelma otettiin kayttéon.

Asianmukainen vuoden 2011 tilinpaatos.
Perustettiin raportointijarjestelma, jolla varmistetaan eri sdddoksisté johtuvien varojen
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Toimi 14: Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut

Henkildstoresursseja koskevassa strategiassa on siirrytty alkuperaisesta kasvun
painottumisesta vakaampaan organisaatioymparistoon, joka on vaikuttava, tehokas ja
riittavan joustava ottamaan vastaan ja hoitamaan uusia tehtavia. Sisaisten palvelujen alalla
strategisena tavoitteena on tarjota riittavét, hyvin ylldpidetyt ja suojatut tilat, jotka luovat
henkilostolle tehokkaan ja turvallisen tydympariston ja jotka tayttavat viraston elimien ja
sidosryhmien kokous- ja viestintatarpeet.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012
Henkildstoresurssit

Vuonna 2012 kemikaalivirasto houkutteli edelleenkin erittain patevia ammattilaisia. Vuoden
aikana rekrytoitiin 54 uutta tyontekijaa. REACH-asetuksen mukaisiin toimiin rekrytoitiin 44
tyontekijaa, jolloin 96 prosenttia REACH-asetukseen liittyvasta henkildstétaulukosta saatiin
taytettyd, ja REACH-asetuksen mukaisten toimien voidaankin nyt katsoa péaasseen tayteen
vauhtiin. Kemikaaliviraston uusiin vastuisiin biosidien ja ilmoitetun ennakkosuostumuksen
(PIC) alalla liittyvat toimet kaynnistyivéat vuoden jalkipuoliskolla. Niiden tueksi rekrytointiin
biosidiasetusta varten 11 tydntekijaa ja PIC-asetusta varten kaksi tyontekijaa.

Kuva 5: Kemikaaliviraston henkiléstomaara (2007-2012)
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Kemikaalivirasto kiinnitti edelleen asianmukaista huomiota uusien tyéntekijéiden
perehdyttamiseen ja tdydennyskoulutukseen heidan aloittaessaan tyonsa. Virasto paasi lahelle
tavoitettaan tarjota keskiméarin 10 koulutuspéivaé jokaiselle henkildston jasenelle vuoden
aikana. Kemikaalivirasto jatkoi hallinnollisten valmiuksiensa kehittamista kaynnistamalla
vuonna 2012 uuden organisaationlaajuisen ryhmanvetajien kehitysohjelman ja hyvaksymalla
ehdotuksen ylimman johdon ulkoisen kehitysohjelman toteuttamiseksi vuonna 2013.
Henkiléstohallinnon palvelut sopeutuivat kasvaneeseen tydntekijaméaaraan palkanlaskun,
suorituskyvyn hallinnan, lomien hallinnoinnin ja muiden henkildstéhallinnon ydintoimintojen
osalta. Kemikaalivirasto my6s aloitti uuden sopimusten uusimismenettelyn ja keskittyi
teknisen ja tieteellisen henkildstonsa sailyttamiseen.

Viraston vastavalmistuneille tarkoitetun ohjelman tavoitteena on auttaa korkeakoulusta
valmistuneita patevoitymaan saantelyasioita tutkiviksi tiedemiehiksi ja sdantelyasioiden
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asiantuntijoiksi, jotka tytskentelevat kemikaalien alalla REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvien
kysymysten parissa. Kartoitustutkimuksella on selvitetty saatavilla olevat REACH- ja CLP-
asetuksiin liittyvat kurssit sekd mahdollisia parannusehdotuksia. Kemikaaliviraston
verkkosivustolla on avattu erityinen osio, jossa on sadnndllisesti paivitettava ohjeellinen
luettelo kursseja tarjoavista yliopistoista.

Viraston henkildstdn hyvinvointiin ja motivaatioon kiinnitettiin huomiota l&pi vuoden 2012.
Henkilostoresurssien yksikkd tuki vuoropuhelua henkiléston ja sitd henkiléstékomiteassa
edustavien henkildiden kanssa. Vuonna 2012 henkiléstén vaihtuvuus vastasi tavoitetta, joka
on enintdan 5 prosenttia.

Sisaiset palvelut

Infrastruktuurin hallintaa ja tilapalveluita vahvistettiin vuonna 2012 entisestdén, jotta kyettiin
vastaamaan henkilékunnan kasvuun ja viraston biosidi- ja PIC-asetusten mukaisten toimien
kaynnistymiseen.

Kemikaaliviraston kokoustiloissa jarjestettiin yhteensa 279 virallista kokousta tai ty6pajaa,
joihin osallistui yhteensa 7 025 ulkopuolista osallistujaa (+25 %b). Naiden toimien tueksi
tarjottiin myds matkustamiseen liittyvia palveluja.

Entistd useamman tapaamisen ja yhteydenpidon tueksi jarjestettiin verkkoseminaareja, ja
kemikaalivirasto p&asi taas hyddyntamaan erinomaisia virtuaalineuvottelujen tekniikoitaan.
Videoneuvottelujen / verkkopohjaisten konferenssien maaréa kasvoi 18 prosenttia vuodesta
2011. Virtuaalineuvottelut ja verkkoseminaarit ovat osoittautuneet kustannustehokkaiksi
neuvottelumuodoiksi, ja nédiden tekniikoiden kayton uskotaan viel& lisaantyvan tulevina
vuosina.

Toiminnan jatkuvuuden varmistamiseen keskityttiin parantamalla kaapelointia ja
verkkoyhteyksia seka toteuttamalla muita infrastruktuuriin liittyvia toimenpiteita. Fyysinen
turvallisuus pysyi viraston tarkeana prioriteettina, ja siihen kiinnitettiin asianmukaisesti
huomiota vuonna 2012.

Kemikaaliviraston kirjasto tarjosi operatiivisille yksikoille palveluja monenlaisten kirjojen ja
lehtien muodossa sek& mahdollistamalla paésyn tietokantoihin ja verkkojulkaisuihin.

Muut sisédisten palvelujen toiminnot, kuten postinkasittely, logistiikka, arkistointi ja
henkildston matkahallinto, tarjosivat entiseen tapaan luotettavaa ja korkealaatuista tukea.

Mahdollisuutta ostaa kemikaaliviraston rakennus vuokranantajalta on harkittu, mutta
monivuotinen rahoituskehys (2014—2020) huomioon ottaen sita tuskin tullaan toteuttamaan.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virastolla on riittava maara ammattitaitoisia tyontekijoita, jotta se voi varmistaa
tyosuunnitelman taytantdéonpanon. Virasto tarjoaa heille toimivan tydympariston.

2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkil6stélle tehokkaan
ja turvallisen tydympariston, seka toimivat kokoustilat viraston elimille ja
ulkopuolisille vierailijoille.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite .
. . Tarkastusvalineet | Tulos 201
Indikaattorit vuonna | .o Lo >
2012 |J y
il6std a j irkoj . . .| 96 %
Henkildstdtaulukon taytet'tyjen virkojen osuus 95 % Sisainen vuosiraportti o
vuoden lopussa prosentteina
j i j . . .| 96 %
T_oteutettUJen val'lntamenettelyjen osuus vuoden 90 % Sisinen vuosiraportti o
aikana prosentteina
Tilapaisten toimihenkildiden vaihtuvuus <5% Sisainen vuosiraportti
Koulutus- ja kehittamispaivien keskiméaarainen - . .19
fs s g s - 10 Siséinen vuosiraportti
lukuméaré tyodntekijaa kohti
Komltglgn, foorumin ja h_alllntoneuvostor! jasenten suuri Vuosittainen tutkimus | suuri
tyytyvaisyys konferenssikeskuksen toimintaan
Her_1k|_l_okunnan Wyt.y‘l’?'syys toimistotiloihin ja Suuri Vuosittainen tutkimus | Suuri
logistiikkapalveluihin

Tarkeimmat tulokset
Henkilostoyksikkod

o Palkanmaksu sdantomaaraisille tyontekijoille ja muut maksut tyontekijoille, kansallisille
asiantuntijoille ja harjoittelijoille,

yhteensa noin 600 henkilélle.

Toteutettujen valintamenettelyjen perusteella laadittiin 23 varallaololuetteloa.

Saatiin paatokseen 54 ulkoista rekrytointia.

Yli 500 sdantomaaraisen tyontekijan arviointi ja uudelleenluokittelu saatiin valmiiksi.
Tarjottiin neuvontaa ja opastusta henkildstolle sekd hallinnoitiin henkildstdasioita
erityisesti yksilén oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.

Toteutettiin henkilostokysely.

o Kehitetaan aktiivisesti ihmisia seké& suorituskyvyn hallintaprosesseja ja -menetelmia.

Sisaiset palvelut

¢ Kemikaaliviraston 650 tydpisteen yllapito.

Laitteet, materiaalit ja palvelut hankittiin oikea-aikaisesti asianmukaisten
hankintamenettelyjen kautta.

Paivaraha- ja matkakorvaukset laskettiin ja maksettiin oikea-aikaisesti.
Toimistotilat olivat turvallisia.

Kokouksille ja konferensseille tarjottiin toimivat tukipalvelut.

Tarjottiin toimivat audiovisuaaliset laitteet ja laadukasta teknista tukea.
Tehokkaat postipalvelut.

Kirjastoa ja arkistopalveluja hallinnoitiin hyvin ja moitteettomasti.
Valineista ja tarvikkeista laadittiin ajantasainen luettelo.

16 Tutkimus kattoi kaikki siséiset palvelut.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka

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

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Tieto- ja viestintateknisen infrastruktuurin laajamittaista péivitysohjelmaa vietiin merkittavasti
eteenpain vuonna 2012. Kesakuuhun mennessa oli otettu kayttéon uusi viimeisimman
kehityksen mukaiseen verkko-, sailytys- ja palvelintekniikkaan perustuva arkkitehtuuri, joka
tukee viraston lisdantynytta tieto- ja viestintatekniikkaa ja parantaa toimivuutta ja
kaytettavyytta. Taysin symmetrinen kokoonpano perustettiin ja testattiin suurta
kaytettavyytta varten ennen syyskuun loppua. Samanaikaisesti kemikaaliviraston tiloissa
sijaitsevaan tietokeskukseen yhdistettiin ulkoinen tietokeskus. Taméan ansiosta
kemikaalivirasto saattoi marraskuun lopulla pitda paivitettya ydininfrastruktuuriaan kahdessa
maantieteellisesti erotetussa tietokeskuksessa, joista ulkoinen oli ulkoisen palveluntarjoajan
yllapitama.

Valitdn hyoty tasta on infrastruktuurin arkkitehtuurin kestavyys vikatilanteessa, mikéa tukee
viraston toiminnan jatkuvuussuunnitelmia. Samalla viraston tietovarannot on tallennettu
symmetrisesti kahteen tietokeskukseen, mika puolestaan vahvistaa suojaa katoamiselta ja
tuhoutumiselta.

Tieto- ja viestintatekniikan turvallisuuden alalla kemikaalivirasto nykyaikaisti ratkaisuaan, joka
tarjoaa turvatun etdyhteyden rajoitetun paasyn sovelluksiin (kuten IUCLID-tietokantaan ja
REACH-IT-jarjestelmé&an), ja yksinkertaisti sen asennusta ja kayttoa ulkoisille kayttajille,
paaasiallisesti kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Ratkaisu on osoittautunut sopivaksi
kaikkiin kemikaaliviraston etayhteyden kautta tarjoamiin IT-sovelluksiin, joihin on yhtalainen
rajoitettu paasy.

Integroidun henkilostohallintojarjestelman (HRMS:n) toteuttamishankkeessa on edistytty
merkittavasti. Kun toteutettavuustutkimus oli tehty ja uuden ratkaisun vaatimukset oli
maaritelty, aloitettiin valmiin HRMS-ratkaisun hankintamenettely. Uusi sovellus tuo
automaation piiriin toiminta-alueita, joita nykyinen jarjestelma ei kata tai joita ei ole riittavasti
integroitu. Tallaisia ovat muun muassa henkilostoa koskeva suunnittelu ja raportointi,
rekrytointi- ja valintamenettelyt, suorituskyvyn ja uran hallinta sekd oppiminen ja kehitys.

Huhtikuussa organisaation sisallonhallintahankkeessa (ECM) julkaistiin ensimmaéinen versio IT-
tuesta asiakirjojen arviointimenettelyn tyonkulkuun. Se tukee testausehdotusten tarkastelua
ja vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia automaattisilla prosesseilla, pdatéksenteon tuella ja
asiakirjojen hallinnalla REACH-asetuksen mukaisesti. ECM-jarjestelma on suunniteltu ja
rakennettu siten, etté siihen voidaan tulevaisuudessa lisata uusia vaatimuksia ja ratkaisuja
sitd mukaa, kuin niita tulee. Vuonna 2012 jarjestelm&a mukautettiin jo aineiden arviointiin
liittyvdn CoRAP-prosessin tarpeisiin.

ECM-ohjelman puitteissa kaynnistettiin uusi hanke sisaisen asiakirjahallintajarjestelman
(DMS) uudistamiseksi SharePointin pohjalta, sen suorituskyvyn ja yllapidettavyyden
parantamiseksi ja siihen liittyvien palvelujen kaytettavyyden lisddmiseksi. Uudistetun
jarjestelman hallinnointi ulkoistetaan vuonna 2013. Tassa hankkeessa tehtiin infrastruktuurin
valmistelemiseksi seka sovellusten ja sisallon siirtamiseksi paljon sellaista ty6ta, jota ei ollut
suunniteltu ja jota jatketaan viela vuonna 2013. Sitd vastoin suunnitelmat ECM-jarjestelman
kayttovalmiin moduulin kayttamiseksi ulkoisessa yhteistydssa vaarantuivat, kun toimittaja
muutti odottamatta tuotestrategiaansa. Kemikaalivirasto analysoi mahdollisia vaihtoehtoja
laatiakseen varasuunnitelman, jota lykéattiin vuoteen 2013.
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Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

2.

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

Huolehditaan johdonmukaisesta ja yhtendaisesta yritysarkkitehtuurista, noudatetaan
parhaita kaytantodja IT-projektien hallinnoinnissa ja johtamisessa ja varmistetaan
ammattimainen, asiantunteva ja oikea-aikainen reagointi kaikkiin suunniteltuihin ja
toistuviin liiketoimintoihin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit

Tavoite vuonna Tarkastusvaline
2012 et ja -tiheys

Keskeisten jarjestelmien kaytettavyys
ulkopuolisille asiakkaille (eli toiminta-aika 99 % 99 %
valvotun palveluajan aikana)

Tietokeskuksen
tilastot

Sisaisten kayttajien tyytyvaisyys IT-

Vuosittainen
asiakastutkimus ja

palveluihin verrattuna henkildkunnan ja Suuri tapauskohtainen Suuri
tuen valiseen suhteeseen P
palaute
Kattaa REACH-IT-
Keskeisten jarjestelmien kattavuus {/ae?lfli’(tjzlir\?uzr;bECHAn Sisiinen
toiminnan jatkuvuusratkaisussa, jossa on ’ 80 %

mukana useampia ulkoisia tietokeskuksia

sahkdpostijarjestelm | vuosiraportti
an ja Internet-
yhteydet

Tarkeimmat tulokset

Tieto- ja viestintateknistd infrastruktuuria on parannettu ja se turvaa toiminnan
jatkuvuuden.

Kaikkien tyopisteiden siirto uuteen jarjestelmdan on valmisteltu ja jarjestelman
kayttéonotto on aloitettu.

Uusi turvattu etdyhteysratkaisu on toimitettu.

Liiketoiminnan tietojarjestelmien sisadinen arkkitehtuuri on maaritelty ja otettu asteittain
kayttoon: yhtendisyys varmistettiin hankkeen aloitusvaiheessa tehdylla arkkitehtuurin
arvioinnilla.

Liiketoiminnan tietojarjestelmien yritysarkkitehtuuri on maaritelty.
Palvelusuuntautuneen arkkitehtuurin suuntaviivat on méaéritelty.

Asiakirjojen arviointimenettelyn tukitytkalun versio 1.0 on julkaistu, ja se auttaa
kemikaalivirastoa yhtenaistamaéan testausehdotusten tarkastelua ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia.

Asiakirjahallintajarjestelma aineiden arvioinnin CoRAP-prosessia varten on julkaistu.
Asiakirjahallintajarjestelmaan liittyvista palveluista on tehty sopimus ja osaamisen siirto
on aloitettu.

HRMS:n hankintamenettely on kaynnistetty.

Ajankéytdon seurantajarjestelmé on julkaistu ja tuki jarjestetty.

Nykyisten tuotannossa olevien tietojarjestelmien yllapitoon on vahvistettu palvelut.
Kayttdjan valtuustietojen, kayttajaryhmien ja jakelulistojen keskitettyd hallinnointia
identiteetinhallintajarjestelmé&n (IDM) avulla on valmisteltu. Jarjestelmé&n kayttoonottoa
lykattiin vuoden 2013 alkuun.

Paatosta ulkoisista yhteistyoprosesseista lykattiin vuoteen 2013.
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Toimi 16: Biosidit — valmistelutyo

Uuden asetuksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa biosidivalmisteiden ja niiden tehoaineiden
eurooppalaiset markkinat ja taata samalla ihmisten, eldinten ja ympariston suojelun korkea
taso.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Biosidiasetus hyvéaksyttiin ja se tuli voimaan 17. heindkuuta 2012. Virasto jatkoi
valmistelutdita 1api vuoden ja tehosti niita vuoden jalkipuoliskolla sen kaytté6n annettujen
erityisten biosidiresurssien (seké taloudellisen tuen etta uusien tyontekijoiden) tuella. Kun
asetus oli annettu, 3,2 miljoonan euron EU-tuet aktivoitiin. Talousarvion toteutusaste oli
korkea ja ylsi 99 prosenttiin.

Kemikaalivirasto jatkoi uusien IT-tyokalujen (biosidirekisteri R4BP ja mukautettu IUCLIDin
versio) analysointia ja suunnittelua tukemaan alan yrityksia asiakirja-aineistojen laatimisessa
ja toimittamisessa sekéa virastoa ja jadsenvaltioiden viranomaisia ndiden aineistojen
kasittelyssa.

IUCLID 5:ta on kehitetty kattamaan uuden asetuksen vaatimat lisatiedot. Uusi versio
julkaistaan vuoden 2013 alussa. R4BP-konseptin tekninen oikeaksi todistaminen toteutettiin
onnistuneesti syksylla 2012, ja sovellusta alettiin kehittad vuoden lopulla. R4BP:n
kehittdmisen yhteydessa kemikaalivirasto ottaa kayttéon uuden sovellusarkkitehtuurin, joka
ulotetaan asteittain muihin asianmukaisiin jarjestelmiin. Uudessa arkkitehtuurissa yksiléidaan
ne yhteiset komponentit, jotka voidaan jakaa monen sovelluksen kesken.

Sisaisten prosessien, tydéskentelymenetelmien ja tyonkulkujen kehittamisen myota virasto
pystyy syyskuusta 2013 lahtien ottamaan vastaan ja kasittelemaan biosidiaineistoja kaikkia
asianmukaisia prosesseja varten (tehoaineiden hyvaksynta, teknisen vastaavuuden
toteaminen, vaihtoehtoiset toimittajat, biosidien hyvaksyntéa, tietojen yhteiskayttd). Myos
uusien toimintaohjeiden laatimisessa seka alan yritysten etté kansallisten viranomaisten
tueksi edistyttiin.

Virasto aloitti valmisteluty6t ollakseen valmiina ottamaan vastaan biosidiaineistoja ja
julkaisemaan asiakirja-aineistoja alkaen niista, jotka on toimitettu biosididirektiivin'’nojalla.

Liséksi kemikaalivirasto on auttanut Euroopan komissiota taytantoénpanosdadosten (mukaan
lukien biosidien maksuasetus) laatimisessa. Kemikaalivirasto on alkanut valmistella uuden
biosidivalmistekomitean perustamista ja pyytanyt jasenvaltioita nimeamaan siihen omat
jasenensa. Virasto nimitti uuden komitean puheenjohtajan. Myo6s kansallisten lupien
vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvia Kiistoja kasittelevaa koordinointiryhmaa on alettu
valmistella.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Varmistetaan, ettd ECHA on valmis ryhtyma&n uusiin biosideihin liittyviin tehtaviin
tehokkaasti ja menestyksellisesti heti soveltamispaivasta lahtien.

2. Otetaan kayttoon uusia menettelyitd, tydkaluja ja organisaatiorakenteita seka uusien
biosidiasiantuntijoiden valinta- ja valmiuksien kehittdmismenettelyja.

7 Direktiivi 98/8/EY



Yleiskertomus 2012

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

VENOIE Tarkastusvaline

et ja -tiheys

Indikaattorit vuonna
2012

Ei sovelleta vuonna 2012

Tarkeimmat tulokset

e Biosidirekisterin (R4BP) konseptin tekninen oikeaksi todistaminen toteutettiin ja
jarjestelmén kehittdminen aloitettiin.

e Biosideihin liittyvien nakékohtien siséllyttaminen tulevaan IUCLID5:een on edennyt
hyvin, ja se on tarkoitus saattaa paatokseen vuoden 2013 ensimmaisella
vuosineljanneksella.

e Ensimmaiset luonnokset keskeisistad toimintaohjeista on laadittu, ja muiden biosideja
koskevien ohjeiden laatimista varten on perustettu kattava ohjelma.

e Menettelyja, joiden mukaisesti ECHAN sihteeristd huolehtii hakemusten kasittelyyn
liittyvista tehtévistd, joihin sisdltyy myos jasenvaltioiden ja teollisuuden valinen
yhteisty6, on alettu kehittéa.

e ECHA on alkanut luonnostella menettelyita ja laatia tarvittavaa dokumentaatiota,
joiden avulla pystytdan huolehtimaan tietojen yhteiskayttoon, vaihtoehtoisiin
toimittajiin ja tekniseen vastaavuuteen liittyvista tehtévista.

e Biosidivalmistekomitean alustava tydésuunnitelma on laadittu.

¢ Jasenvaltioita on pyydetty nimeaméan jdsenensa; uudelle komitealle on asetettu
puheenjohtaja ja sihteeristd, ja koordinointiryhmaa on alettu valmistella.

e Helmikuussa 2012 perustettiin biosidiyksikko.

e ECHAnN verkkosivustoa on paivitetty ja sinne on lisétty tietoa uudesta lainsdddannosta.
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Toimi 17: PIC — valmistelutyo

PIC-asetusta sovelletaan kiellettyihin ja ankarasti rajoitettuihin kemikaaleihin, ja silla luodaan
tietojenvaihtomenetelmia, jotka koskevat naiden kemikaalien vientia ja tuontia. Se sisaltada
myds ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelyn (PIC) kemikaaleille, jotka on Rotterdamin
yleissopimuksessa nimenomaisesti todettu PIC-kemikaaleiksi ja jotka on myds mainittu
asetuksen luettelossa. PIC-kemikaalien maastavienti edellyttda nimenomaisen luvan
kohdemaalta.

Tarkeimmat saavutukset vuonna 2012

Uudelleenmuotoiltu asetus vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista (PIC-asetus) tuli
voimaan 16. elokuuta 2012, ja asetukseen liittyvat tehtavat on tarkoitus siirtda Euroopan
komission yhteiselta tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle 1. maaliskuuta 2014. Kun PIC-
asetus oli annettu, 1,5 miljoonan EU-tuet aktivoitiin. Naiden varojen avulla kemikaalivirasto
pystyi jatkamaan PIC-asetukseen liittyvid valmistelutoita varmistaakseen, ettd asetus voi tulla
voimaan vuonna 2014. Talousarvion toteutusaste oli korkea ja ylsi 99 prosenttiin. Kun otetaan
huomioon voimaantulon lykkddntyminen vuodesta 2013 vuoteen 2014, kemikaaliviraston
valmistautuminen PIC-asetuksen mukaisten tehtavien hoitoon ei ole viela edennyt kovin
pitkalle. Neuvottelut sisallén ja tydkalujen siirtdmisestd YTK:Ita virastolle aloitettiin vuoden
2012 lopulla, ja vuonna 2013 tehtavista toisté sovittiin yhteinen suunnitelma. Myos
tarvittavien toimintaohjeiden laatiminen on aloitettu ja ajantasaisten asiakirjojen oikea-
aikaiseen tuottamiseen on laadittu etenemissuunnitelma.

Sinéd paivana kun PIC-asetus tuli voimaan, kemikaalivirasto julkaisi verkkosivustollaan
erityisen PIC-asetukselle omistetun osion, jolla se kertoo tulevasta tehtavien siirrosta ja antaa
asiasta tietoa sidosryhmille. Vuonna 2012 kemikaalivirasto on myds alkanut osallistua
nimettyjen kansallisten viranomaisten tapaamisiin, joissa se esittelee kemikaaliviraston
toimintaa ja suunnitelmia taytantéonpanotoimenpiteiksi. PIC-asetusta on myos esitelty
taytantoonpanon valvonnan alalla toimivalle foorumille, sille foorumin tehtéavéksi tulee
koordinoida myds PIC-asetuksen taytantéonpanon valvontaa.

Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. On edistytty pitkalle valmisteluissa, joilla tAhdataan uusien PIC-asetukseen
perustuvien tehtavien toimivaan ja menestykselliseen hoitamiseen asetuksen
voimaantulohetkesta alkaen.
2. Huolehditaan uusien menettelyiden ja tyokalujen kayttéonotosta sekéd uusia tehtavia

hoitavan henkilokunnan valmiuksien kehittadmisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Tavoite Tarkastusvaline | Tulos

Indikaattorit vuonna 2012 et ja -tiheys 2012

Ei sovelleta vuonna 2012

Tarkeimmat tulokset

e Vienti-ilmoitusten toimittamismenettelyiden, IT-tydkalujen seka vienti-
ilmoitusmenettelyita koskevien ohjeiden kehittdmisessa yhteistydssa nimettyjen
kansallisten viranomaisten kanssa on edistytty kohtuullisesti.

e Vientia koskevien nimenomaisten lupien kasittelyssa kaytettdvien menettelyiden
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kehittamisessa on edistytty huomattavasti.
e Jasenvaltioiden ja kolmansien maiden kanssa on muodostettu tarpeellisia yhteyksia.
e Uuden henkiloston rekrytointi ja valmiuksien kehittdminen on aloitettu.
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Liitteet

Liite 1: Kemikaaliviraston organisaatiokaavio; hallintoneuvoston, komiteoiden ja foorumin
jasenet

Liite 2: Viiteluvut
Liite 3: Maararahat ja henkilostoresurssit 2012
Liite 4: Erityistad huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelo

Liite 5: Tulojen ja menojen hyvaksyjan vuosittaisen toimintakertomuksen analyysi ja arviointi
2012
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Liite 1: Kemikaaliviraston organisaatiokaavio; hallintoneuvoston, komiteoiden ja foorumin jasenet

Organisaatiokaavio

SOSIOEKONOMISESTA
r: E C I I A ANALYYSISTA VASTAAVA KOMITEA
Eur zan Chemicals Agenc n I -
-uropean Lhemicals Agency [ Riskinarviointikomitea VALITUSLAUTAKUNTA
Puheenjohtaja Mercedes
ORGANISAATIO LOKAKUU 2012 FALLINTERNERNMEET® ) €
Ortufio
[ JASENVALTIOIDEN KOMITEA H Puheenjohtaja Nina Cromnier
i
O ECHAnN elimet [ VALVONTAFOORUMI }--'
. Paajohtaja VALITUSLAUTAKUNNAN
Paajohtaja KIRJAAMO
O Osasto Geert Dancet (BoA)
O YKksikks Sari Haukka
|:| Henkilosto
TIETEELLINEN
NEUVONTA HALLINTOTOIMISTO
Derek Knight
(ExO)
" Alain Lefebvre
SISAINEN TARKASTUS
Minna Stromberg
YHTEISTYO SAANTELYASIAT™ REKISTEROINTI RISKINHALLINTA ARVIOINTI TIETOJARJESTELMAT RESURSSIT
A . B [ C D ! E M 1 [ R
Andreas Herdina Jukka Malm Christel Musset Jack de Bruijn Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Jef Maes
NEUVONTAPALVELU ASIAKIRIOJEN VASTAANOTTO LUOKITUS ARVIOINTI | TIETO- JA TALOUS
KOMITEOIDEN JA TIEDOTUS VIESTINTATEKNIIKKAINFRAS
Al L SIHTEERISTO 1 ci — D1 ] E1 T TRUKTUURI 1 R1
Doris Thiemann B1 Kevin Pollard Joerg Lebsanft Wim De Coen 11 Tuula Hakala
Pilar Rodriguez Iglesias Thomas Bleser
CLEESTUS J2 AINEIDEN YKSILOINTI JA R Al 1 H
VALVONTAFOORUMIN OIKEUSASIAT A A ISKINHALLINTA RVIOINTI LITKETOIMINNAN ENKILOSTO
— SIHTEERISTO — TIETOJEN YHTEISKAYTT — - TIETOJARJESTELMAT 4
[ D2 E2 1 R2
LER NeUWER . B2 R Guilhem de Seze Elina Karhu Claudio Carlon 12 Shay O’Malley
Minna Heikkila -
Hannu Hirvonen
VIESTINTA BilosiDIT TIETOKONEAVUSTEINEN RSN ALLINTTA ARVIOINTI 111 JOHDON TIETOJARJESTELMAT SISAISET
L L ARVIOINTI L PALVELUT
A3 ] B3 c3 H D3 E3 = 13 . .
Lindsay Jackson Hugues Kenigswald Mike Rasenberg Matti Vainio Watze de Wolf Francois Mestre Vivien Loxton

* MUKAAN LUKIEN SAADOKSIA KOSKEVA PAATOKSENTEKO JA KANNANOTOT
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Hallintoneuvoston jasenet 31. joulukuuta 2012

Puheenjohtaja: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Leandros NICOLAIDES
Karel BLAHA

Eskil THUESEN

Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina CSENGODY
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Francis E. FARRUGIA
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS

lonut GEORGESCU
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Itavalta
Belgia
Bulgaria
Kypros
TSekin tasavalta
Tanska
Viro

Suomi
Ranska
Saksa
Kreikka
Unkari
Irlanti
Italia
Latvia
Liettua
Luxemburg
Malta
Alankomaat
Puola
Portugali
Romania
Slovakia
Slovenia
Espanja
Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta

Euroopan parlamentin nimittamat riippumattomat henkilot

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Euroopan komission nimittamat edustajat

Antti PELTOMAKI Yritys- ja teollisuustoiminnan padosasto
Gustaaf BORCHARDT Ymparistdasioiden pdaosasto

Elke ANKLAM Yhteisen tutkimuskeskuksen paéosasto

Hubert MANDERY Euroopan kemianteollisuuden neuvosto (CEFIC)
Gertraud LAUBER Euroopan kaivos-, kemikaali- ja energia-alan

tyontekijoiden liitto (EMCEF)

Martin FUHR Darmstadtin yliopisto
ETA-/EFTA-maiden tarkkailijat

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Islanti
Henrik ERIKSEN Norja

Liittymisneuvotteluja kayvien maiden tarkkailijat

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Kroatia
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Jasenvaltioiden komitean jasenet 31. joulukuuta 2012

Puheenjohtaja: Anna-Liisa SUNDQUIST

Helmut STESSEL
Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE
Petteri TALASNIEMI
Sylvie DRUGEON
Helene FINDENEGG
Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE
Pietro PISTOLESE
Arnis LUDBORZS

Lina DUNAUSKINE
Arno BIWER

Tristan CAMILLERI
René KORENROMP
Linda REIERSON
Michal ANDRIJEWSKI
Ana Lucia CRUZ
Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK
Tatjana HUMAR-JURIC
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Liite 2: Viiteluvut

Viiteluvut vuodelle 2012

Kemikaaliviraston toiminnan tarkeimmat Arvio Yhteensa Toteutunut
taustatekijat vuodelle 2012 %0
Vastaanotetut aineistot vuonna 2012
Rekisterdintiasiakirjat (ajantasaistukset mukaan luettuina) 5100 9773 192 %
Testausehdotukset 10 26 260 %
Salassgpltopyynnot (uudet pyynnét — merkinnat — vuonna 320 619 193 %
2012)
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin® 120 109 91 %
PPORD-ilmoitukset 200 233 117 %0
Tiedustelut 1 800 1632 91 %
7 artiklan 2 kohdan mukaisten ilmoitusten maaréa 70 31 44 %
38 artiklan mukaisten kertomusten ja ilmoitusten maara 11 700 110 1%
Rajoitusehdotukset (liite XV) 10 5 50 %
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevat -
ehdotukset (CLP-asetuksen liite VI) g8 2 R
Al__neen yksildimistd SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset 40 67 168 %
(liite XV)
Kemikaaliviraston laatima SVHC-aineisto 5 43 860 %o
Lupahakemukset 30 0 0 %
Vaihtoehtoisia nimiéa koskevat pyynnot 50 17 34 %
Saanndllisesti paivitettavaan yhteison
toimintasuunnitelmaan sisallytetyt aineet, joiden arviointi 40 90 %
on jasenvaltioiden vastuulla 36
ECHAN paatokset vuonna 2012
Aineiston arviointi
toteutetut testausehdotusten tarkastelut, 360 416 115 %
toteutetut vaatimustenmukaisuuden tarkistukset, 250 354 142 %
josta paatosluonnoksia (arvio 30 %) 75 336 315 %
Testausehdotuksia koskevat lopulliset paatokset - 171 -
Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevat lopulliset _ 66 _
paatokset
paatokset tietojen yhteiskaytosta 10 1 10 %
Tayq_e?_llléyyzsotarkastuk&a koskevat paatokset (kielteiset eli 10 3 30 %
hylkaavat)
A?I"alﬁll’]OIhzlln tutustumista koskevista pyynndista tehdyt 300 70 23 %%
paatdkset
Salassapitopyyntoja koskevat paatokset (kielteiset) 30 276 920 %
Vuonna 2012 jatetyt valitukset
Vuonna 2012 jatetyt valitukset 20 8 40 %
Muut
ArV|0_|tfaV|a _alr)elta kosk(_evan saannollisesti paivitettavan 1 1 100 %
yhteison toimintasuunnitelman luonnos
Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten aineiden
1 0 0 %
luetteloa varten
Vastattavat kysymykset / yhdenmukaistetut vastaukset 7 000 5417 77 %

(REACH-neuvonta, REACH-IT-jarjestelma, IUCLID 5,

18 vain alkuperaisessa aineistossa olevien merkintdjen maara ilmoitetaan. REACH-asetuksen 119 artiklan 2 kohdan d
alakohdan nojalla vain kayttoa koskevat merkinnat ilmoitetaan (yrityksen nimeé, rekisterdintinumeroa,
PBT-arviointia koskevia merkintdja ei ilmoiteta).

19 paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin: tata tietoa voi nyt hakea tiedusteluprosessin kautta. Tassd on annettu
tallaisia tietopyyntdja koskevien tiedustelujen maaré, jonka tietojen yhteiskayttéd hoitava ryhma on kasitellyt.

20 Tama kattaa vain tapaukset, jotka ovat johtuneet teknisen taydellisyystarkastuksen (TCC) hylkaamisesta (=
maksu maksettu + TCC hylatty).

2! yksi pyyntd koskee yleensa useaa asiakirjaa — yli 600 asiakirjaa kasiteltiin.
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muut)

Pk-yrityksia koskevat tarkistukset
Hallintoneuvoston kokoukset
Jasenvaltioiden komitean kokoukset

Riskinarviointikomitean kokoukset
Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kokoukset

Foorumin kokoukset

Uudet taytettavat tilapaisen toimihenkilén toimet,
REACH/CLP

Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi

Uudet avoimet tilapaisten tai sopimussuhteisten
toimihenkildiden toimet, biosidit

Uudet avoimet tilapaisten tai sopimussuhteisten
toimihenkildiden toimet, PIC-asetus

300

w A N O A

315

w » MO b

105 %o
100 %o
100 %o
57 %

100 %
100 %o
129 %
68 %0
84 %

50 %
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Liite 3: Maararahat ja henkilostoresurssit 2012

Tilapaisten toimihenkildiden kokonaismaaréa 31. joulukuuta 2012: 447

Sopimussuhteisten toimihenkildiden kokonaismaaréa 31. joulukuuta 2012: 82

Muu henkil6kunta (kansalliset asiantuntijat, maaréaikaiset tyontekijat, harjoittelijat) 31. joulukuuta 2012: 71

Maararahat ja henkildstéresurssit toiminnoittain (tayttamattomia ja taytettavia paikkoja lukuun ottamatta):

Liite 3: 2012

Tydohjelma 2012 REACH BIOSIDIT PIC ECHA (yhteensa)

Henkilostoresurssit ~ Alkuperéinen [Henkilgstoresurssit 2012 Talousarvio [Henkildstoresurssit  Talousarvio [Henkildstoresurssit  Talousarvi |Henkilostoresurssit2012  Talousarvio

2012 talousarvio 2012 12012 2012 (2012 02012 2012

2012

Numerointi vittaa vuoden 2012 tydohjelmaan, ei AD [AST |CA|Yhte [Yhteensa  [AD [AST |CA |Yhteens|Yhteensé |AD |AST|CA |Yhte |Yhteensd [AD |AST|CA |Total |Total AD |AST |CA Yhteen |Yhteensd
talousarvioon ensd ! ensd sd
Sadntelymenettelyjen toteuttaminen (toimintabudjetti)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskayttd ja tietojen 33 11 8| 52| 10352001 295 121 98 51| 75563200 10 1 82245 0 of 31 12 10 52| 7638564
jakaminen
Toimi 2: Arviointi 85| 13 4| 102] 2652150] 780 134 32 95| 16734442 0 0 0 of 78] 13 3 95| 16734442
Toimi 3: Riskinhallinta BT 975700] 304] 48 20 37| 6432183 0 0 0 of 30] 5 2 31| 6432183
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnét ¥ 3 4 2 223500f 136] 33 19 19] 292309 0 0 0 of 14 3 2 19] 2923096
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta 22 1 71 40 4755601 22,2| 86| 36 34| 5152973 0 29390 0 0 22| 9 4 34| 5182364
tarjottava neuvonta ja apu
Toimi 6: Toiminnan 1T-tuki 21| 9 2| 38 11561650( 266 83 28 38| 14634458 48] 11/ 02[ 61| 1639779 03] 04 07| 1370363] 32| 10 3 45 17644599
Toimi 7: Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n 70 3 10 5897001 11,3] 07 10 13| 2042427 0 10000 0 of 11} 1 1 13| 2052427
toimielimille ja muille elimille
Kemikaaliviraston elimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21| 8 4] 33 1870120[ 198 74| 50 32| 5916828 0 0 0 5700 20| 7 5 32| 5922528
Toimi 9: Valituslautakunta 6 4 2 12 80000] 60 30 16 11| 1570527 0 14695 of 6 3 2 11] 1585222
Toimi 10: Viestintd 9] 9f 8 26| 6040280] 92| 100 60 25| 8103321 0 70 659 0] 18333 9] 10 6 25| 8192313
Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyd 4 0 0] 4 655640[ 31 00 00 31 810 453 0 9183 0 of 3 0 0 3 819 636
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 24| 15 4] 43] 1971100[ 21,7] 154] 38 41 6973048 10 1 99301 0 0f 23] 15 4 42| 7072349
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: 24| 55/ 30| 109] 14619700 215{ 505 355  108| 12393886 25 25 139895 0 9206| 22| 51 38| 110| 12542987
Infrastruktuuri)
Henkildstokulut - REACH / CLP (vain vuonna 2012) 59 915 700 0 0 0 0 0 0 0 0
Toimi 16: Biosidit 11 0f 8 19] 3256500 6,0 31 91 598156 0 6 0 3 9 598 156
Toimi 17: PIC 1 2[ 1] 4 1471300 100 100 02[ 22[ 39166 1 1 02 22 39166
Yhteensd 323| 147]92| 562(107393800] 293| 138| 76,2| 506,6] 91243962| 12,8| 1,1| 6[19,7| 2693303] 13| 14| 0] 29|1442767[307|140| 82,2| 529,2| 95380032
Henkilostotaulukossa 470 456 83
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Liite 4: Erityist& huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelo

Kaikkiaan 13 ainetta lisattiin ehdokasluetteloon kesékuussa ja 54 joulukuussa 2012. Vuoden
2012 lopussa ehdokasluettelossa oli yhteensa 138 SVHC-ainetta. Taydellinen luettelo erityista
huolta aiheuttavista aineista on osoitteessa:

http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Liite 5: Tulojen ja menojen hyvaksyjan vuosittaisen
toimintakertomuksen analyysi ja arviointi 2012

Dublinissa 22. maaliskuuta 2013 MB/10/2013 lopullinen

TULOJEN JA MENOJEN HYVAKSYJAN VUOSITTAISEN TOIMINTAKERTOMUKSEN
ANALYYSI JA ARVIOINTI 2012

HALLINTONEUVOSTO, joka

ottaa huomioon 18 paivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006,

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston varainhoitoasetuksen (MB/53/2008) ja
erityisesti sen 40 artiklan,

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tydohjelman vuodelle 2012, jonka
hallintoneuvosto hyvaksyi kokouksessaan 30. syyskuuta 2011 ja jota paivitettiin 15.
joulukuuta 2011,

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tulojen ja menojen hyvaksyjan vuosittaisen
toimintakertomuksen vuodelle 2012, sellaisena kuin se on toimitettu
hallintoneuvostolle 11. maaliskuuta 2013,

1. On tyytyvainen tulojen ja menojen hyvaksyjan vuosittaisessa toimintakertomuksessa
esitettyihin tuloksiin seka erinomaiseen suorituskykyyn, jota kemikaalivirasto on
osoittanut REACH-asetuksen (EY) N:o 1907/2006 ja CLP-asetuksen (EY)

N:o 1272/2008 mukaisten tehtaviensa hoitamisessa ja joka nakyy siina, etta
vuoden 2012 tydohjelmassa asetetuista 66 kunnianhimoisesta tulostavoitteesta
59 toteutui.

2. Onnittelee kemikaalivirastoa vuonna 2012 tehdysta operatiivisesta tydsta, erityisesti
seuraavista saavutuksista:

(a) Tietoisuuden lisdaminen vuoden 2013 rekisterbintimaaréajasta erityisesti pk-yrityksille
suunnatulla kampanjalla "REACH 2013 — Toimi nyt!”. Suunnitellut toimintaohjeiden
paivitykset sekd REACH-IT-, IUCLID 5- ja Chesar-tydkalujen uudet versiot julkaistiin
alan yrityksille ennen 30. marraskuuta 2012 alkanutta julkaisutaukoa.

(b) Yha useampia rekisteréityja tai ilmoitettuja kemikaaleja koskevien tietojen saattaminen
julkisesti saataville. Kemikaaliviraston verkkosivustolla oli vuoden loppuun mennessa
ilmaiseksi saatavilla valtava ja ainutlaatuinen maara tietoa noin 30 000
rekisterdintiasiakirjasta, jotka kattoivat lahes 8000 ainetta.

(c) Edistyminen tiedustelujen ja salassapitopyyntdjen ké&sittelyssé ja siten
kemikaaliviraston vuotuisten tavoitteiden tayttyminen vuonna 2011 vahvistettujen
toimenpiteiden ansiosta.

(d) Edistyminen seké testausehdotusten arvioinnissa saddettyyn méaaraaikaan 1.
joulukuuta 2012 mennessa etta rekisterdintiasiakirjojen vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksissa.

(e) Ensimmaisen, vuosiksi 2012—-2014 laaditun ja 90 ainetta kattavan aineiden arviointia
koskevan sadanndllisesti paivitettdvan yhteisdn toimintasuunnitelman (CoRAP)
julkaiseminen ja jasenvaltioiden tukeminen 36 aineen arvioinnissa.

() Ehdokasluettelon kasvattaminen 67:1l1a erityista huolta aiheuttavalla aineella, joista
43:n osalta kemikaalivirasto oli laatinut liitteen XV mukaisen asiakirja-aineiston;
vuoden lopulla ehdokasluettelossa oli tdten yhteensa 138 ainetta.
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(9) Neljannen suosituksen valmisteleminen ensisijaisten aineiden sisallyttamisesta
luvanvaraisten aineiden luetteloon ja siten valmistautuminen lupahakemusten
vastaanottamiseen.

(h) Kahden riskinarviointikomitean ja yhden sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausunnon antaminen rajoitusehdotuksista seka 31 riskinarviointikomitean
lausunnon antaminen luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevista
ehdotuksista.

(i) Kolmen komitean tuotosten méaaran merkittava kasvattaminen laadusta tinkiméatta ja
saddettyja méaraaikoja noudattaen.

(j) Hyvin toimivan luokitusten ja merkintéjen luettelon julkaiseminen helmikuussa 2012
niiden ilmoitusten pohjalta, joiden maaraaika oli umpeutunut tammikuussa 2011, seka
1,4 miljoonan luokitus- ja merkintailmoituksen kasitteleminen vuonna 2012 siten, etta
vuoden 2010 jalkeen kasiteltyjen ilmoitusten maara yltaa nyt 5,7 miljoonaa ja
luettelossa on yhteensd 121 000 erilaista ainetta.

(k) Teollisuuden valmiuksien parantamisen tukeminen erityisesti rekisteréintien ja lupien
alalla tarjoamalla erilaisia viestintatyokaluja, kuten verkkoseminaareja ja
kohdennettua materiaalia 22:lla EU:n kielella.

() Suoran tuen tarjoaminen rekisterdijille kemikaaliviraston neuvontapalvelun kautta seka
tuottamalla péivitettyja ja uusia toimintaohjeita alan yrityksille, useimmiten 22:lla
EU:n kielella, hyvissa ajoin ennen rekisterdinnin méaraaikaa; kansallisten
neuvontapalvelujen ottaminen mukaan tdhan tydhon.

3. Panee merkille viraston tarjoaman tieteellisen neuvonnan korkean laadun erityisesti
testimenetelmien, mukaan lukien eldinkokeita korvaavien menetelmien, kehittdmisen,
kemikaaliturvallisuusarviointien, nanomateriaalien, PBT-aineiden ja hormonaalisten
haitta-aineiden alalla.

4. On tyytyvainen siihen, etta kemikaalivirasto tydskentelee edelleen avoimesti, etta
komiteat neuvottelevat asianmukaisesti sidosryhmien ja asianosaisten kanssa ja etta
naiden organisaatioiden kanssa pidettiin Brysselissa ty6paja siten, etta ne paasivat
paremmin vaikuttamaan kemikaaliviraston tydohjelmiin.

5. On tyytyvéinen siihen, etta joulukuussa 2012 virasto paransi merkittavasti avoimuutta
julkaisemalla julkiset versiot lopullisista arviointipaatoksistaan seka lisatietoja
rekisterdinneista, kuten toimittajien nimet, rekisteréintinumerot, tonnimaaréat ja PBT-
arviointien tulokset.

6. On tyytyvéinen viraston ponnisteluihin asiakirja-aineistojen laadun parantamiseksi,
myds valituotteiden osalta, kehittamalla vaatimustenmukaisuustarkistuksia koskevan
strategian ja kannustamalla rekister6ijia paivittamaan aineistojaan oma-aloitteisesti.

7. Panee merkille, ettei jasenvaltioiden komitea paassyt yksimieliseen sopimukseen
yhdestékaan lisadntymismyrkyllisyyden testausta koskevasta ehdotuksesta ja etta yli
40 asiakirja-aineistoa on siirretty komission kéasiteltavaksi.

8. Kannattaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten johtajien vuotuista
tapaamista, joka edistaa tehokkaampaa suunnittelua ja viranomaisten resurssien
kayttoa koko EU:ssa.

9. On tyytyvainen foorumin ty6hon taytantdénpanon valvonnan yhtenaistamiseksi ja
erityisesti viranomaisten valisten yhteyksien kehittamishankkeeseen, joka luo pohjan
saantelyyn liittyvien pdatosten taytantédnpanon valvonnalle.

10. Antaa valituslautakunnalle ja sen kirjaamolle tunnustusta yhdeksan valituksen
kasittelemisesta ja ensimmaisen yleisdlle avoimen suullisen kasittelyn jarjestamisesta
joulukuussa 2012.
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11.0n tyytyvainen edistykseen laatua ja sisadistd valvontaa koskevien standardien,
integroidun laatujarjestelmén seka jatkuvan riskien analysoinnin ja hallinnan
kayttéonotossa.

12. Arvostaa kemikaaliviraston huomattavia ponnistuksia, joiden myéta 54 uutta
tyontekijaa on palkattu ja 96 prosenttia henkiléstotaulukon paikoista on taytetty.

13. Arvostaa kemikaaliviraston jatkuvaa tyota rekisterdijien pk-statuksen tarkistamiseksi.

14.Onnittelee kemikaalivirastoa tavoitteiden ylittamisesta maksusitoumusmaararahojen
98 prosentin kayttdasteella ja maksujen 85 prosentin suoritusasteella.

15. Onnittelee virastoa siirtojen maaran vahentamisesté 13 prosenttiin ja kannustaa
virastoa jatkamaan ponnisteluja siirtojen vahentamiseksi entisestaan.

16.Panee merkille kemikaaliviraston jatkuvan ty6n, jonka tavoitteena on tukea
jasenvaltioiden viranomaisten padsyd REACH-IT- ja IUCLID-jarjestelmiin seka
jarjestelméssa olevan tiedon turvallista kayttoa.

17.Panee merkille, ettd vuonna 2012 kemikaalivirasto paransi tieto- ja viestintateknista
infrastruktuuriaan ja sopi ulkoistetuista palveluista, joilla varmistetaan IT-jarjestelmien
toiminnan jatkuvuus rekisteréintiméaaraajan tukemiseksi.

18.Panee merkille tehostuneen valmistautumisen viraston uuteen rooliin biosidi- ja PIC-
asetusten alalla, kun asetukset ovat tulleet voimaan.

19.Panee merkille tilintarkastustuomioistuimen kertomuksen eturistiriidoista ja viraston
siihen vastauksena kehittamét menettelyt tilintarkastustuomioistuimen suositusten
noudattamiseksi.

Dublinissa 22. maaliskuuta 2013
allekirjoitus

Hallintoneuvoston puolesta
Nina CROMNIER

ISBN



	PÄÄJOHTAJAN ESIPUHE
	EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTON ESITTELY
	Johdanto
	Tärkeimmät saavutukset 2012 − Tiivistelmä
	REACH- JA CLP-PROSESSIEN TÄYTÄNTÖÖNPANO
	Toimi 1: Rekisteröinti, tietojen yhteiskäyttö ja tietojen jakaminen
	Toimi 2: Arviointi
	Toimi 3: Riskinhallinta
	Toimi 4: Luokitus ja merkinnät
	Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun tarjoama neuvonta ja apu
	Toimi 6: Tieteelliset IT-työkalut
	Toimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille

	KEMIKAALIVIRASTON ELIMET JA YHTEISET TOIMINNOT
	Toimi 8: Komiteat ja foorumi
	Toimi 9: Valituslautakunta
	Toimi 10: Viestintä
	Toimi 11: Kansainvälinen yhteistyö

	HALLINTO, ORGANISAATIO JA RESURSSIT
	Toimi 12: Hallinto
	Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito
	Toimi 14: Henkilöstöresurssit ja sisäiset palvelut
	Toimi 15: Tieto- ja viestintätekniikka
	Toimi 16: Biosidit – valmistelutyö
	Toimi 17: PIC – valmistelutyö
	Liite 1: Kemikaaliviraston organisaatiokaavio; hallintoneuvoston, komiteoiden ja foorumin jäsenet
	Liite 2: Viiteluvut
	Liite 3: Määrärahat ja henkilöstöresurssit 2012
	Liite 4: Erityistä huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelo
	Liite 5: Tulojen ja menojen hyväksyjän vuosittaisen toimintakertomuksen analyysi ja arviointi 2012

	HALLINTONEUVOSTO, joka

