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PAAJOHTAIJAN ESIPUHE

"Tietojen laatuun painottuva vuosi”

Tassa kertomuksessa annetaan tietoa ECHAN tydsta ja saavutuksista vuonna 2013.
Kyseessa on pitkahkd asiakirja, joka noudattaa tasmalleen vuoden 2013 tydohjelman
rakennetta ja sisaltda, ja siina kerrotaan saavutuksista, tdyttyneista tavoitteista ja
mahdollisten puutteiden syista. Kertomus muodostaa selvan kuvan siita, mita kaikkea
kaytossamme olevilla huomattavilla resursseilla on tehty, jotta on parannettu
kemikaaliturvallisuuteen Euroopan unionissa. Lukija saa tasta asiakirjasta hyvin paljon
tietoa.

Tassa esipuheessa haluan korostaa vain yhta tiettya kysymysta, nimittdin tietojen
laatua. Kun yritykset toimittavat tietoja kemiallisista aineista, joita ne valmistavat ja
maahantuovat, nadiden tietojen laatu on keskeinen tekija sen varmistamisessa, etta
REACH-asetuksen ja muiden virastomme hallinnoimien asetusten tavoitteet saavutetaan
ja ihmisten terveyttd ja ymparistdéa pystytdan suojelemaan. ECHA on suhtautunut
yritysten toimittamien tietojen laatuun hyvin kriittisesti yhta lailla silloin, kun kyseisen
aineen varsinainen kemiallinen identiteetti on ilmaistu epaselvasti, kuin silloin, kun
aineen ominaisuuksia koskevat, analogisten kemikaalien vertailuun perustuvat ja
kustannusten seka eldinkokeiden védhentamiseen tarkoitetut ennusteet on selostettu ja
perusteltu heikosti.

Viestini vuodelta 2013 on kuitenkin mydénteinen, silla tietojen laatu paranee vahitellen.
Olemme seuloneet vuoden 2013 rekisterdintimaaraaikaan mennessa toimitetut aineistot
alustavasti, ja vaikuttaa silta, etta niiden laatu on parantunut niilld osa-alueilla (kuten
vdlituotteet tai aineen tunnistetiedot), joiden osalta on toteutettu kohdistettuja toimia,
vuonna 2010 ensimmaiseen maardaikaan mennessa toimitettuihin aineistoihin
verrattuna. Olen tyytyvainen siihen, ettd tdhan kehitykseen ovat vaikuttaneet ECHAN
ponnistelut, esimerkiksi parannetut toimintaohjeet, paarekisteroéijille tarkoitetut tydpajat,
verkkoseminaarit, verkkomateriaalit seka apu, jota on annettu neuvontapalvelujemme
kautta, puhelimitse ja kasvokkain sidosryhmapaivina. Viime kadessa kiitoksemme
ansaitsevat kuitenkin rekisterdijat, jotka laativat ja toimittavat laadukkaita aineistoja, ja
heidan maaransa kasvaa koko ajan.

Lisaksi monia vuoden 2010 madraaikaan mennessa toimitettuja rekisterdinteja on jo
parannettu, ja niitd parannetaan edelleen rekisterdijille [dhetettyjen aineiston
arviointipdatosten johdosta. ECHAN tuorein arviointikertomus osoittaa, ettd saatuaan
ECHAnN arviointipaatokset yritykset paivittivat kaksi kolmasosaa kyseisistd aineistoista ja
tekivat niista nain vaatimustenmukaisia. Niiden yritysten osalta, jotka epdaonnistuivat
tassd, kansalliset valvontaviranomaiset ryhtyvat toimiin paatésten toimeenpanemiseksi.

Liialliseen tyytyvaisyyteen ei ole kuitenkaan aihetta. Kun keskitdmme valmiutemme
vaatimustenmukaisuustarkastuksissa keskeisiin ominaisuuksiin ja muihin tarkeisiin
tietoihin, jotka ovat oleellisia aineiden turvallisuuden kannalta, ja kun kasittelemme
muita puutteita erilaisin keinoin, pystymme lopulta varmistamaan, etta tiedot ovat
laadukkaita valtaosassa rekisterdityja aineita. Todettakoon, ettd olemme jo toteuttaneet
osittaisia tai taydellisia vaatimustenmukaisuustarkastuksia ko/mannekselle vuoden 2010
maardaikaan mennessa rekisterdidyista aineista.

Koska tietojen laadukkuus on ensimmainen strateginen tavoite ECHAnN strategisessa
suunnitelmassa, joka koskee viittd seuraavaa vuotta, haluamme tehda yhteisty6ta
teollisuuden kanssa, jotta rekisterdintitiedot saadaan niin laadukkaiksi, etta ne
juurruttavat luottamuksen kaikkiin sidosryhmiimme, mika koituu jatkokayttajien,
tyontekijoiden, kuluttajien ja kaikkien EU:n kansalaisten hyvaksi.

Toivotan teille kaikille menestyksekasta vuotta 2014.

Geert Dancet
Péé&johtaja
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Euroopan kemikaaliviraston esittely

Kesakuun 1. paivéana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen
osa Euroopan unionin (EU:n) uutta kemikaalien sddntelyjarjestelmaa, joka on perustettu
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetulla
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden
2009 alussa REACH-asetusta tdydennettiin aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndista ja pakkaamisesta annetulla asetuksella (Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, CLP-asetus). Naitd saadoksia sovelletaan kaikissa
EU:n jasenvaltioissa, ilman ettd niita tarvitsee saattaa osaksi kansallista lainsaadantéa.

REACH-jarjestelman tavoitteet ovat seuraavat: varmistaa ihmisten terveyden ja
ympariston suojelun korkea taso; tarjota vaihtoehtoisia menetelmia eldinkokeille
kemikaalien vaarojen arvioinnissa; helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta
yhteismarkkinoilla; parantaa kilpailukykya ja innovointia. Kaytdnndssa odotetaan, etta
uuden jarjestelman avulla voidaan tuottaa puuttuvat tiedot EU:n markkinoille saatetuista
ns. vaiheittain rekisteroditavista kemikaaleista, nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten
kemikaalien tuloa markkinoille seka tehostaa naista aineista aiheutuvien riskien hallintaa -
erityisesti siirtdmalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvan todistustaakan
viranomaisilta yrityksille. REACH-jarjestelmdn onnistuneen taytantéénpanon edellytyksena
on hyvin toimiva kemikaalivirasto, joka kykenee antamaan riippumattomia ja laadukkaita,
tieteelliseen tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maardajoissa seka varmistamaan, etta
lainsdaadannon edellyttamat toimenpiteet tehdéan asianmukaisesti. REACH- ja CLP-
asetuksen toteutuksen tehokkuuteen vaikuttavat yhtéalta kuitenkin myds ECHAnN
institutionaaliset kumppanit, erityisesti EU:n jasenvaltiot, Euroopan parlamentti ja
Euroopan komissio (jaljempana “komissio”), ja toisaalta teollisuus, jonka tehtavéna on
noudattaa asetuksia asianmukaisesti kaytannossa.

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

Néiden asetusten avulla edistetdan Dubaissa 6. helmikuuta 2006 hyvaksytyn
kansainvalistd kemikaalienhallintaa koskevan strategisen lahestymistavan (SAICM)
vaatimusten tayttamista.

Biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytosta 22 pdivana
toukokuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
528/2012 ("biosidiasetus”), joka tuli voimaan heinakuussa 2012, tavoitteena on
yhtenaistaa biosidivalmisteiden ja niiden tehoaineiden markkinat EU:ssa seka suojella
ihmisia, eldimia ja ymparistda tehokkaasti. Asetusta alettiin soveltaa syyskuussa 2013,
ja sen myo6ta ECHAlle tuli uusia tehtavia, jotka liittyvat tehoaineiden arviointiin ja
biosidivalmisteiden lupamenettelyihin.

Uudelleenlaadittu vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskeva PIC-asetus'tuo
ECHAIlle uusia tehtavia vuonna 2014.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012, annettu 4 paivdnad heindkuuta 2012,
vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista (uudelleenlaadittu).
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Euroopan kemikaaliviraston tehtava

Euroopan kemikaalivirasto on ihmisten terveytta ja ymparistdéa suojelevan ja
innovatiivisuutta ja kilpailukykya edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsaadannoén
taytantédnpanon osalta liikkeelle paneva voima saantelyviranomaisten keskuudessa.

Kemikaalivirasto auttaa yrityksia noudattamaan lainsdadantéa, edistdaa kemikaalien
turvallista kdyttda, antaa tietoa kemikaaleista ja puuttuu huolta aiheuttavien kemikaalien
tilanteeseen.

Euroopan kemikaaliviraston visio

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii nousemaan maailman johtavaksi
saantelyviranomaiseksi kemikaaliturvallisuuden alalla.

Euroopan kemikaaliviraston arvot

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

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista ja puolueettomia
paatbksenteossamme. Usein kuulemme avoimesti suurta yleiséa ennen paatosten
tekemista.

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

Tehokkuus

Olemme paamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttamaan
resurssejamme viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidémme kiinni
maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin
Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttéon elamanlaadun
parantamiseksi Euroopassa seka ymparistén laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.
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Tarkeimmat saavutukset 2013 - Tiivistelma

ECHA saavutti nelja vuosien 2013-2015 monivuotisessa ty6ohjelmassa asetettua
tavoitetta, joiden kehittamista jatkettiin vuosien 2014-2018 monivuotisessa
tydohjelmassa, monien sen erilaisiin toimintoihin kuuluvien toimien avulla. Vuoteen
kuului useita tarkeita virstanpylvaita, kuten toinen REACH-asetuksen mukainen
rekisterdintimaardaika, ensimmaisen viiden prosentin tavoitteen saavuttaminen
vaatimustenmukaisuustarkastuksissa ja biosidivalmisteasetuksen voimaantulo.

Rekisterdintimaaraaika, joka koski vaiheittain rekisterditavia aineita, joita valmistetaan tai
maahantuodaan 100-1 000 tonnia vuodessa ja joita ei ollut rekisterdity aiemmin, toteutui
ongelmitta, ja likipitden 3 000 uutta ainetta rekisterditiin. Tama vastasi teollisuuden
tavoitteita, vaikka noin 900 ainetta, jotka oli maara rekisterdida, jai kuitenkin
rekisterdimattd, kun taas 800 muuta ainetta, joita ei ollut alkujaan tarkoitus rekisterdida,
kuitenkin rekisteroitiin. ECHA tuki yrityksia monin tavoin, jotta ne saattoivat toimittaa
rekisterdintiaineistonsa ajoissa. Erityistda huomiota kiinnitettiin pieniin ja keskisuuriin
yrityksiin (pk-yrityksiin): ECHANn henkilostd tuki niitd rekisterdintimenettelyn ja -tytkalujen
kanssa soittamalla yrityksiin ennakoivasti omasta aloitteestaan. Rekisterdityja aineita
koskevan tiedon jakaminen oli edelleen ECHAnN tdrkea painopistealue. Vuonna 2013 virasto
jakoi tietoa kaikista muista vuoden 2013 madrdajan kannalta oleellisista aineistoista paitsi
niistd, joita koskevat salassapitopyynnét olivat arvioitavana. Tallaisia aineistoja oli vain
vahan.

Aineistojen arvioinnissa paapaino oli niiden REACH-rekisterdintiaineistojen
vaatimustenmukaisuustarkastuksessa, jotka toimitettiin vuoden 2010
rekisterdintimaardaikaan mennessa yli 100 tonnia -luokassa. ECHA ylitti tavoitteen tehda
vaatimustenmukaisuustarkastus vahintaan viidelle prosentille kahden suurimman
tonnimaaran aineistoista. Valtaosa aineistoista valittiin alykkailla IT-seulontatydkaluilla, ja
valintakriteerina olivat aineiden turvallisen kaytén kannalta tarkeimmat ominaisuudet.
Tama lisaa luottamusta REACH-asetukseen, kun varmistetaan, etta tarkastus kattaa
edustavan otoksen kaikista rekisterdinneistd, mutta se vaikuttaa myds erdaan ECHAnN
strategisen tavoitteen saavuttamiseen: kemikaalien turvallisen valmistuksen ja kaytdn
mahdollistaminen maksimoimalla laadukkaiden tietojen saatavuus.

Saanndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman ensimmainen paivitys
julkaistiin, ja se sisalsi 62 uutta ainetta. Arvioivat jasenvaltiot saivat saannoéllisesti
paivitettdvan yhteisdén toimintasuunnitelman (2012-2014) ensimmaiseen vuoteen
sisdltyvan 36 aineen arvioinnin paatdkseen, ja arvioinnin tuloksena laadittiin
paatosluonnoksia, joissa edellytettiin lisaa tietoa 32 aineesta.

ECHA laati tdytantédnpanosuunnitelman komission valmiiksi saamalle EU:n
etenemissuunnitelmalle, joka koski erityista huolta aiheuttavien aineiden yksildimista ja
REACH-asetuksen mukaisten riskinhallintatoimien taytéantéénpanoa. ECHA mukautti
joitakin nykyisia toimintojaan taytantédnpanotydén mukaisiksi ja aloitti muutamia uusia
toimia riskinhallinnan saralla. ECHA vastaanotti ensimmaiset kahdeksan lupahakemusta,
jotka koskivat kahta eri ainetta (DEHP:ta ja DBP:td) ja 17:3a erilaista kaytt6éa. Myos
rajoitusehdotusten seka luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien
ehdotusten maara lisdantyi, mika venytti riskinarviointikomitean (RACin) ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean (SEACin) kapasiteetin darimmilleen,
koska ehdotusten kasittely eteni komiteavaiheeseen ja edellytti tieteellisid lausuntoja.
Siksi hallintoneuvosto paatti joukosta komiteoiden kapasiteettia suurentavista toimista,
jotta ne eivat muodostaisi pullonkaulaa kasittelymenettelyssa.

ECHAN hallinnoima biosidivalmisteasetuksen voimaantulo 1. syyskuuta sujui hyvin
huolimatta siitd, ettd henkiléresurssit olivat erittdin rajalliset. Jasenvaltioiden ja
teollisuuden kayttoon tarkoitetut IT-tydkalut saatiin valmiiksi suunnitellun mukaisesti.
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ECHAN neuvontapalvelut aloittivat tuen antamisen huhtikuussa, ja ensimmaiset
toimintaohjeet julkaistiin. Vastaanotettujen hakemusten maaran perusteella
biosidiasetuksen toimeenpanon alkuvaihe on sujunut hyvin, mutta kiinnostus hakea EU:n
laajuista lupaa on ollut alun perin ennakoitua laimeampi.

ECHA on myds sisdllyttanyt useimmat suositukset, jotka virastolle annettiin komission
"REACH-asetuksen uudelleentarkastelua” koskevassa kertomuksessa, sen
monivuotiseen suunnitteluun. Erityisesti virasto on tehostanut pk-yrityksille suunnattuja
toimiaan ja nimittanyt pk-yritysten lahettilaan yhteyshenkildksi kaikkia pk-yrityksiin
liittyvia asioita varten. ECHA on myds tehostanut tieteellisen ja saantelyyn liittyvan
tiedon tuottamista tukeakseen komissiota etenkin nanomateriaalien ja hormonitoimintaa
hairitsevien aineiden yksiléinnin ja riskinhallinnan saantelyn jatkamisessa.

EU:n talousarvioon liittyvien saastoétoimien vuoksi viraston REACH-ja CLP-toimintojen
vakituisista viroista vahennettiin ensimmaiset yksi prosenttia. Vuonna 2013 tata
vahennysta kompensoitiin lisadmalla sopimussuhteisten toimihenkiléiden maaraa. Koska
tydmaaran odotetaan lisdéantyvan samalla kun henkildkuntaa on vahennettava lisaa
tulevina vuosina, ECHA on laatinut kattavan tehokkuuden kehittdmisohjelman vuosille
2014-2016.

! REACH-yleiskertomus, COM (2013)49 final.
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1. Saantelymenettelyjen toteuttaminen

Toimi 1: Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Rekisterdinti on yksi REACH-asetuksen kulmakivista ja samalla ensimmainen vaihe
kemikaalien turvallisen kdytdén varmistamisessa. Rekisterdintia varten yritykset jakavat
tietoja, kuvaavat kemikaalien ominaisuuksia ja kaytt6ja seka osoittavat, ettad kemikaaleja
voidaan kayttaa turvallisesti. Tama ty6 dokumentoidaan rekisterdintiaineistossa, joka
toimitetaan ECHAlle. Ennen rekisterdintinumeron myontamistd kemikaalivirasto tarkistaa,
ovatko annetut tiedot taydellisia ja onko rekisteréintimaksu suoritettu. Suurin osa tiedoista
jaetaan julkisuuteen ECHAnN verkkosivuston kautta ja analysoidaan, jotta voidaan ryhtya
muihin saantelytoimiin, jos se on tarpeen.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Rekisterointi ja aineistojen toimitukset
Rekisterointi

Vuonna 2013 saavutettiin yksi REACH-asetuksen virstanpylvaista eli toinen
rekisterdintimaaraaika toukokuun lopussa. Tama rekisteréintimaaraaika koski vaiheittain
rekisterditdvia aineita?, jotka kuuluvat yli 100 tonnia vuodessa -tonniluokkaan. ECHA oli
valmistautunut huolella useisiin skenaarioihin vuonna 2010 karttuneen kokemuksen ja
mahdollisilta rekisterdijiltd vuonna 2012 saadun palautteen pohjalta. Tdaman ansiosta
virasto selvisi hyvin rekisterdintimaaraajan koittaessa suurentuneesta tydmaarasta.
Vuoden 2013 maardaikaan mennessa toimitettiin yhteensa 9 030 rekisteréintia, joista

3 000 aineistoa saatiin jo ennen vuotta 2013 (katso taulukko 1.1).

Toisin kuin vuonna 2010, rekisterdintiaineistot saapuivat tasaisemmin [dhempana
maaraajan umpeutumista toukokuun kahden viimeisen viikon aikana, ja paarekisterdijien
aineistojen osalta odotettua maaliskuun ruuhkahuippua ei tullut. Nama
rekisterdintiaineistot kattoivat noin 3 000 ainetta niiden noin 700 aineen lisaksi, jotka
muut yritykset olivat jo rekisterdineet edelliseen maaraaikaan mennessa vuonna 2010.
Tama tarkoittaa sita, etta REACH-asetuksen nojalla on rekisterdity nyt yli 7 500 ainetta,
mika vastaa pitkalti Euroopan komission alkuperdisia arvioita. Ensimmaista kertaa
toimitettujen rekisteréintien lisdksi vuonna 2013 vastaanotettiin osapuilleen 7 000
rekisterdintipaivitysta.

Vuoden 2013 rekisterdintimaaraaikaa edeltdvan ajanjakson aikana ECHA kerasi tietoa
esirekisteroijilta selvittaakseen, mitd aineita aiotaan rekisterdida. Nama tiedot julkaistiin
ECHAnN verkkosivustolla, jotta jatkokadyttajat saivat tietoa niille tarkeiden aineiden
rekisterdinnista. Teollisuudelta tulleen palautteen perusteella vaikutti siltd, etta
toukokuussa 2013 rekisteréitaisiin likimain 3 000 uutta ainetta. Vaikka rekisteroityjen
aineiden lopullinen maara vastasi aiottuja rekisterdinteja, noin 900:aa rekisterditavaksi
aiottua ainetta ei kuitenkaan rekisteroity, kun taas 800 muuta ainetta, joita ei alun perin
ollut tarkoitus rekisterdidd, lopulta rekisterditiin. ECHA ei ole saanut teollisuudelta
yhteydenottoja niista aineista, joita ei rekisterdity. Paarekisterdijiltd saadun palautteen
mukaan tarkeimmat syyt sille, ettei aineita rekisterdity, olivat tarkeysjarjestyksessa
seuraavat: pdatods siirtaa rekisterdinti vuoden 2018 maaraaikaan, paatos rekisterdida
aine eri kemiallisella tunnisteella ja paatés lopettaa aineen toimittaminen markkinoihin
liittyvista syista.

2 Aineet, jotka on valmistettu tai saatettu markkinoille ja joita ei ole ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY nojalla.
Katso tarkka maaritelma REACH-asetuksen 3 artiklan 20 kohdasta.
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ECHA tuki yrityksia monin tavoin, jotta ne saattoivat toimittaa rekisterdintiaineistonsa
ajoissa. Auttaakseen rekisteréijia ennakoivasti laatimaan laadukkaampia aineistoja ECHA
julkaisi asiakirja-aineiston laadun parantamiseen tarkoitetun uuden tydkalun helmikuussa 2013.
Taman tyokalun, joka sisaltyy IUCLID-jarjestelman teknisen taydellisyyden tarkastus -
laajennukseen, jonka uusi nimi on validoinnin tukitydkalu -laajennus, tarkoituksena on auttaa
rekisterdijia havaitsemaan mahdolliset epajohdonmukaisuudet rekisterdintiaineistoissaan
ja korjaamaan aineistot ennen niiden toimittamista tai padivittamista. Julkaistuaan
asiakirja-aineistojen laadun parantamiseen tarkoitetun tyékalun ECHA otti yhteytta
tunnettuihin vuoden 2013 paarekisterdijiin ja kehotti niitd kdyttamaan tydkalua
ennakoivasti aineidensa tunnistetietojen parantamiseksi. Joissakin tapauksissa téma
voitiin tehda mdaraaikaan nahden ajoissa. Lisdksi vuoden 2013 alussa jarjestettiin kaksi
kattavaa verkkoseminaaria rekisterdintimenettelystd, ja toukokuun viimeisilla viikoilla
annettiin yksiléllista tukea 425 yritykselle. Erityistd huomiota kiinnitettiin pieniin ja
keskisuuriin yrityksiin (pk-yrityksiin): ECHAn henkildsto tuki niita rekisterdintimenettelyn
ja -tydkalujen kanssa soittamalla yrityksiin ennakoivasti omasta aloitteestaan.

Liséksi ECHA otti kaytt6on vuonna 2010 johtajien yhteysryhmassa® kehitetyt ratkaisut
tunnollisille yrityksille, jotka kohtasivat odottamattomia vaikeuksia rekisteréinnissaan.
Esimerkiksi jasenrekisterdijat, joiden paarekisterdija ei toimittanut niiden aineistoa
ajoissa, pystyivat esittelemaan tilanteensa ECHAlle. Kahdeksantoista yritysta otti
yhteyttd ECHAan johtajien yhteysryhmaan liittyvissa asioissa, mutta lopulta vain 10
yritysta toimitti tapauksensa tueksi tarvittavat asiakirjat. Jotta kemikaalien
jatkokayttajat pysyisivat ajan tasalla rekisterdintimenettelysta, ECHA julkaisi
saannollisesti tietoa tunnetuista paadrekisteroijistd ja myds ilmoitti, onko rekisterditaviksi
aiottujen aineiden rekisterdintiaineisto saapunut virastoon.

Pk-yrityksiksi rekisterdityneiden yritysten tarkastus johti 37 tapauksessa
rekisterdintipaatdsten peruuttamiseen (ks. toimi 13). Tama koski rekisterdijia, jotka
olivat virheellisesti ilmoittaneet olevansa oikeutettuja alennettuun maksuun eivatka
olleet muistutuksista huolimatta maksaneet maksun loppuosaa ja hallinnollista maksua.
Paatokset johtivat rekisterdintien hylkdamiseen. Ottaen huomioon pk-yritysten
erityistarpeet ECHA tarjosi kaikille mahdollisille pk-yrityksille tilaisuuden toimittaa lisda
todisteita niiden koosta, ja monien valitusten kasittely voitiin lopettaa, koska ECHA ja
yritykset paasivat asiasta sopimukseen (katso toimi 9). Naista tapauksista kertyneen
kokemuksen perusteella ECHA on ryhtynyt my&s muihin toimiin, jotta todellisten pk-
yritysten rekisterdinteja ei peruuteta sen vuoksi, etteivat ne reagoineet ajoissa viraston
tiedusteluihin.

Vuonna 2013 ECHA jatkoi valituotteita koskevien aineistojen tarkastamista sen
varmistamiseksi, ettd ndma aineistot kattavat vain sellaiset kaytot, jotka tayttavat
valituotteena kaytén maaritelman ja joita kaytetdan tiukasti valvotuissa olosuhteissa.
Etusija annettiin aineistoille, jotka koskivat erityista huolta aiheuttavia aineita, joita on
suositeltu lisattavaksi REACH-asetuksen liitteeseen XIV tai jotka jo ovat siina.
Kalenterivuoden aikana ECHA lahetti 25 kirjetta, joissa pyydettiin lisatietoja (ns. 36
artiklan mukaiset kirjeet) ja sai tarkastusmenettelyn paatokseen useiden edellisilta
vuosilta perdisin olevien tapausten osalta. Yhdessa tapauksessa ECHA toteutti liitteessa
XIV olevaan aineeseen liittyvan vaatimustenmukaisuustarkastuksen, joka johti
rekisterdijalle lahetettyyn paatosluonnokseen. Valituotteiden tarkastusmenettelysta
saatuja kokemuksia kaytetaan valituotteiden rekisterdintia koskevan kaytannén oppaan
kehittamiseen. Opas julkaistaan vuonna 2014.

3 Johtajien yhteysryhma (DCG) koostuu Euroopan komission, kemikaaliviraston ja teollisuuden jarjestéjen
edustajista. Se perustettiin vuoden 2010 alussa, ja sen tehtavana on seurata teollisuuden valmistautumista
ensimmaiseen rekisterdintimadraaikaan ja kehittaa tarvittaessa ratkaisuja rekisterdijien kohtaamiin ongelmiin.
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Kroatia liittyi Euroopan unioniin heinakuussa 2013. Jotta kroatialaiset velvollisuuksien
kohderyhmat voisivat noudattaa tiukkoja toimitusmaaraaikoja paremmin, ECHA
perehdytti ne IT-pohjaiseen aineiston toimitusjarjestelmaan (REACH-IT-jarjestelmaan) ja
aineiston laatimistydkaluun (IUCLIDiin) jarjestamalla kaksi ty6pajaa teollisuudelle ja
viranomaisille. Kroatian esirekisterdintiajan paattymiseen mennessa 24 kroatialaista
yritysta oli esirekisteréinyt 206 ainetta. Ne toimittivat my6s 55 rekisterdintiaineistoa.*

Laskennalliset vdlineet ja menetelmat

ECHA lisasi valmiuksiaan analysoida ja kayttaa aineita koskevia tietokantoja, joihin se on
kerannyt tietoa rekisterdinneista ja muista toimituksista, kuten luokitus- ja
merkintdilmoituksista. Taman perusteella kehitettiin sellaisia algoritmeja, joita voitiin
kayttaa seka aineistojen etta aineiden arvioinnissa ja myds erityista huolta aiheuttavien
aineiden seulonnassa. Kaytanndssa tama tarkoittaa sita, ettd ECHAlla on nyt kaytdssaan
tydkalut, joilla se voi maarittaa aineet saanndllisesti paivitettavaan yhteisén
toimintasuunnitelmaan ja vuoteen 2020 ulottuvaan erityista huolta aiheuttavia aineita
koskevaan etenemissuunnitelmaan. Tydkaluja voidaan kayttda myos tehtdessa
rekisterdintiaineistojen kohdennettuja vaatimustenmukaisuustarkastuksia koko
tietokannan laajuudelta niilld osa-alueilla, joilla puutteellisista tiedoista johtuvat riskit
ovat suurimmat (ns. huolta aiheuttavat osa-alueet). Katso lisatietoja téhan
kertomukseen sisaltyvista toimista 2 ja 3.

Yksi keskeisista haasteista oli niiden kirjeiden seuranta, jotka oli ldhetetty valituotteiden
rekisteroijille sen vuoksi, etta rekisterdintiaineistoissa oli havaittu puutteita syksylla 2012
toteutetussa laajamittaisessa seulonnassa. Taman ECHAnN toimen toivottu vaikutus
saavutettiin jo vuonna 2012, kun yli 90 prosenttia liki 2 400:sta puutteelliseksi
havaitusta aineistosta paivitettiin. ECHA seuloi ndma paivitykset vuonna 2013, ja ne
seikat, joita ECHA oli pitanyt huolestuttavina, oli suurimmaksi osaksi ratkaistu. Lisaksi
vuonna 2013 noin 100 aineistoa paivitettiin taydellisiksi aineistoiksi, eli ne sisalsivat
myds muut kuin valituotteena kaytét seulonnassa osoitetun mukaisesti. Muut kuin
valituotteena kaytot poistettiin muista aineistoista, jotta ne olisivat REACH-asetuksen
lakisdateisten vaatimusten mukaisia. ECHA tarkasti myos vuoden 2013 madraaikaan
mennessa toimitetut valituoteaineistot alustavasti, ja ongelmia havaittiin vahemman
kuin vuonna 2010.

Kun tiedetdan, miten tarkea asia selvat ja yksiselitteiset aineen tunnistetiedot ovat
kaikkien REACH- ja CLP-menettelyjen ldhtdkohtana, kehitettiin myds sellaisia algoritmeja,
joilla rekisterdintiaineistoista seulotaan aineen tunnistetietoihin liittyvat poikkeavuudet.
Nama algoritmit otetaan taysimaaraisesti kayttdon asiakirja-aineiston laadun
parantamiseen tarkoitetun tydkalun paivitetyssa versiossa, joka on maara julkaista vuoden
2014 alussa, seka tietokannan seuraavilla seulontakerroilla. Myds ECHAn valmius
analysoida tekstimuotoisena saatuja kemikaaliturvallisuusraportteja lisaantyi.

Muuntyyppisten aineistojen toimitukset

REACH- ja CLP-asetusten nojalla vastaanotettujen muuntyyppisten aineistojen osalta
myds esineissa olevia aineita koskevia ilmoituksia (7 artiklan 2 kohta) ja
jatkokayttajaraportteja (38 artikla) saapui tasaisesti kohtalaisen paljon. Myds
ensimmaiset lupahakemukset vastaanotettiin (katso lisatietoja toimen 3 kohdalta).

4 Naista 48 rekistersintia kuului luokkaan vahintaan 1 000 tonnia ja kaksi rekisterdintia luokkaan 10-100
tonnia. Viisi rekisterdintia koski tuotantopaikalla kdytettavaa erotettua vélituotetta luokassa vahintaan 10
tonnia.
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ECHA pyrki edelleen edistamdan mahdollisuutta hakea vapautusta rekisteréinnista tuote-
ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehityksessa (PPORD) kaytettaville aineille,
ja virasto paransi PPORD-aineita koskevaa osiota verkkosivuillaan tukeakseen
velvollisuuksien kohderyhmia paremmin. Vapautukset myénnetaan viideksi vuodeksi,
mutta pyydettdessa niita voidaan pidentda ECHAn paatoksella edellyttden, etta sille
esitetdan riittavat perusteet, kuten se, miksi tutkimus- ja kehitysohjelmaa ei saatu
paatdkseen ensimmaisen viiden vuoden mittaisen ajanjakson aikana. Vuonna 2008
REACH-toimintojen alkuvaiheissa mydnnettyjen PPORD-vapautusten mukaisesti
ensimmaiset jatkohakemukset saapuivat vuonna 2013. ECHA on tehnyt paljon tyéta
naiden vuodesta 2008 alkaen vastaanotettujen ilmoitusten arvioimisessa, minka ansiosta
se pystyi nyt tekemaan tietoon perustuvia paatoksia naihin hakemuksiin. Vuonna 2013
saatiin kahdeksan jatkohakemusta PPORD-vapautuksille. Neljastd hakemuksesta tehtiin
mydnteinen paatds ja neljan hakemuksen arviointi- tai kuulemismenettely on viela
kesken asianosaisissa jasenvaltioissa.

Toinen tarkea paivamaara vuonna 2013 oli 1. syyskuuta, jolloin biosidivalmisteasetus tuli
voimaan. Ensimmaisella vuosipuoliskolla toteutettiin menettelyjen suunnittelun seka
biosidiaineistojen vastaanottamiseen ja kasittelyyn tarkoitettujen tydkalujen
kehittamisen ja validoinnin valmistelutoimia rinnan rekisterdintihuipun kanssa.
Huolellisen suunnittelun ansiosta kumpikaan prosessi ei hairiintynyt, ja ECHA avasi
biosidivalmisterekisterin (R4BP 3) jésenvaltioille ja komissiolle elokuun lopussa seka
aineistojen toimitusportaalin teollisuudelle 1. syyskuuta suunnitellun mukaisesti. Sen
jalkeen on vastaanotettu yhteensa 1 274 biosidiaineistoa, jotka on toimitettu eteenpain
arvioiville viranomaisille. Tama osoittaa, etta biosidiasetuksen taytantdéénpanon ensi
vaiheet on toteutettu onnistuneesti (lisdtietoja: toimi 16).

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehitysohjelma

Vuonna 2013 konsolidoitiin kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehitysohjelma. Ohjelman
yhteensovittamista parannettiin, mika lisési ohjelman eri toimintojen valista ja ECHAnN
muuhun tyéhon liittyvaa koheesiota. Kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehitysohjelman
nakyvin saavutus oli kemikaaliturvallisuusraportteja ja altistumisskenaariota koskevan
etenemissuunnitelman®julkaiseminen. Suunnitelma laadittiin yhdessa jasenvaltioiden ja
teollisuuden sidosryhmien kanssa. Etenemissuunnitelmassa esitetaan
kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden nykyinen tila ja asetetaan selvat
tavoitteet niiden parantamiseksi vuoteen 2018 mennessa. Kemikaaliturvallisuusraportteja
ja altistumisskenaarioita koskeva etenemissuunnitelma antaa suuntaviivat ja toimii
tarkeana kasitteellisena kehyksena kemikaalien turvallista kayttdéa koskevien tietojen
parantamisessa viiden seuraavan vuoden aikana.

Jotta rekisteroijat voivat parantaa tulevia toimituksiaan ja hyédyntaa kaytté- ja
altistustietoja tehokkaammin, ECHA jarjesti jasenvaltioiden viranomaisten kanssa
tydpajan, jossa kerattiin tietoa siitd, mita tarpeita viranomaisilla on tallaisten tietojen
osalta saantelytehtaviensa yhteydessa. Tybpajassa keskusteltiin myds siitd, tulisiko naiden
tietojen olla viranomaisten (jasenvaltiot ja ECHA) saatavilla jasennetyssa muodossa
IUCLID-aineistossa massaseulonnan ja naiden tietojen tehokkaamman kaytén
tukemiseksi. Tata tyota jatketaan vuonna 2014. ECHA hankki my®s jonkin verran
jarjestelmallistd kokemusta kemikaaliturvallisuusraporttien arvioinnista (katso toimi 2),
minka perusteella vuonna 2010 toimitetuista aineistoista maaritettiin joukko tyypillisia
puutteita. Tata kokemusta voidaan nyt hyddyntaa kemikaaliturvallisuusarviointi- ja
raportointityékalun (Chesarin) paivittamisessa ja laajentamisessa.

® The cross-stakeholder roadmap towards good quality information on the safe use of chemicals in the REACH
chemical safety report and the extended safety data sheet (kaikkia sidosryhmia koskeva etenemissuunnitelma,
jonka tavoitteena ovat laadukkaat tiedot kemikaalien turvallisesta kaytosta REACH-asetuksen mukaisessa
kemikaaliturvallisuusraportissa ja laajennetussa kayttdturvallisuustiedotteessa). Katso
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.
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Lisaksi ECHA tuki teollisuuden toteuttamia toimia, jotka liittyivat menetelmiin, joilla
REACH-asetuksen mukaiset altistumisskenaariotiedot muunnetaan seoksia koskeviksi
turvallisuusohjeiksi seka siihen, miten altistumisskenaarioille laaditaan yhtenaistetyt lyhyet
otsikot ja kehitetaan yhtenaistetyt keinot parantaa tietojen toimittamista REACH-
asetuksen mukaiseen kuluttaja-altistuksen arviointiin. Vuoden aikana jarjestettiin kaksi
ECHA-ENES-taysistuntokokousta (yhden jarjesti ECHA ja yhden teollisuus), joissa
kasiteltiin kokousten valilla tapahtunutta edistysta. ENES-keskustelut konsolidoitiin
kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehitysohjelman nojalla tarkeimmaksi panokseksi
jatkokayttajia koskevien toimintaohjeiden paivitettyyn versioon (katso toimi 5).
Toimintaohjeiden paivittadmisen lisaksi jatkokayttdjille tarjottua tukea tehostettiin
saanndllisten verkkoseminaarien avulla. Myds ECHAn verkkosivuston jatkokayttajien
tukiosio uudistettiin. Niiden havaintojen perusteella, joita foorumi oli tehnyt seosten
sekoittajista (katso toimi 8), ECHA alkoi valmistautua antamaan lisaa tukea
(laajennettujen) kayttoturvallisuustiedotteiden laatimiseen ja ymmartamiseen.

Kaikkea vuonna 2013 kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden
keskeisten osien yhdistamiseksi tehtya tyéta hyddynnetaén vuonna 2014 IUCLID-,
Chesar- ja ESCom XML -tydkalujen kehittdmisessa seka altistumisskenaarioihin liittyvien
hyvien kaytantdjen, mallipohjien ja esimerkkien siirtémisessa uusille osa-alueille
(esimerkiksi esineiden kayttoika).

Tietojen yhteiskdytto ja aineiden tunnistetiedot

Kuten vuonna 2010, tietojen yhteiskayttdon liittyvia kiistoja koskevia toimia oli
suhteellisen vahan vuonna 2013: ECHA sai vain 18 kiistaa soviteltavakseen REACH-
asetuksen mukaisesti; naistd 17 oli peraisin tiedonvaihtofoorumeista (SIEFeistd) ja yksi
tiedustelumenettelysta. ECHA teki 11 paatosta.® Kahdesta rekisterdintimaaraajasta
saamansa kokemuksen perusteella ECHA pystyi tekemdan paatelmia tasta prosessista,
ja kaikki tdma auttaa antamaan tasmallisempia ohjeita etenkin pk-yritysten
nakdkulmasta. Kokemuksia kaytetaan myos vuoteen 2018 ulottuvan rekisterdinnin
etenemissuunnitelman viimeisen rekisterdintimaaraajan (2018) valmistelutoimissa, jotka
aloitetaan vuonna 2014. Biosidiaineistoihin liittyva tietojen yhteiskayttd: katso toimi 16.

Vuoden 2010 tapaan rekisterdintimadraaika aiheutti paineita tiedustelumenettelyyn,
jonka tavoitteena on saada mahdolliset ja nykyiset rekisterdijat yhteyteen keskenaan, ja
tassa oli selva ruuhkahuippu toisella vuosineljanneksella. Viimeaikaiset kehityskulut
prosessin parantamisessa osoittautuivat onnistuneiksi, ja ECHA pystyi kasittelemaan
vastaanotetut tiedustelut omien sisadisten tavoitteidensa mukaisesti.

Keskustelut aineen tunnistetiedoista jatkui joko edelld mainittujen menettelyjen osana
tai yksittaisten velvollisuuksien kohderyhmien ja toimialajarjestéjen kanssa koko vuoden
ajan. Naiden keskustelujen tavoitteena oli saavuttaa yhteinen ymmarrys aineen
tunnistetiedoista ja aineen samuuteen liittyvista tekijoista. Naista seikoista keskusteltiin
myds jasenvaltioiden viranomaisten kanssa. Joitakin konkreettisia tuloksia odotetaan
saatavan vuonna 2014.

Kaiken kaikkiaan aineen tunnistetietoihin liittyva toiminta oli hyvin vilkasta tiedustelu- ja
arviointitoimien vuoksi; yhteensa toteutettiin suunnilleen 2 500 aineen tunnistetietojen
tarkastusta.

5 Kuusi paatosta tehtiin mahdollisten rekisterdijien hyvaksi ja viisi paatésta nykyisen rekisterdijan hyvaksi. Kaksi
kiistaa ratkaistiin ilman ECHAn paatosta (kiista oli perusteeton tai se peruutettiin). Viiden kiistan kasittely on
edelleen meneillaan, ja paatdkset on maara tehda vuoden 2014 alussa. Todettakoon, etta vaikka jotkin naista
kiistoista koskivat vuoden 2013 maaraaikaa, ne toimitettiin kuitenkin vasta vuoden lédhestyessa loppuaan.
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Toteutettavuustutkimusta, joka kasitteli varman lainsaadanndéllisen aseman (eli
virallisten EY-numeroiden) antamista kemikaaleille, joille ECHA on antanut
luettelonumerot, siirrettiin mydéhempaan ajankohtaan, koska resursseja kohdennettiin
arviointitoimeen. Taman tyon tarpeen arviointia jatketaan vuonna 2014.

Tietojen jakaminen - Tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen
vélitykselld

Rekisteroityja aineita koskevan tiedon jakaminen oli edelleen ECHAnN tdrkea
painopistealue. Vuonna 2013 virasto jakoi tietoa kaikista muista vuoden 2013 madardajan
kannalta oleellisista aineistoista paitsi niistd, joita koskevat salassapitopyynnot olivat
arvioitavana. Tallaisia aineistoja oli vain vahan. Tama tarkoittaa sitd, ettd ECHAlla on nyt
verkossa tietoa yli 10 000 aineesta, jotka ovat peraisin yli 40 000 aineistosta, mukaan
luettuna alati kasvava maara tietoa aineistoista, jotka on toimitettu aiemman
lainsaadannén (NONS) perusteella. Kun biosidivalmisteasetus tuli voimaan, ECHA
tadydensi tiedonjakosivustoaan tiedoilla biosidien hyvaksytyista tehoaineista (53) ja
biosidivalmisteille my6nnetyista luvista (2 763). Jotta téssa valtavassa tietokannassa
liikkuminen olisi helpompaa, ECHA paransi sen hakutoimintoa. ECHAnN
tiedonjakoportaalia saattoi edelleen kayttaa taloudellisen yhteistydn ja kehityksen
jarjeston OECD:n maailmanlaajuisen kemikaalitietoportaalin (eChemPortal) kautta, ja
ndiden kahden jarjestelman synkronointia jatkettiin.

Salassapitopyyntdja on tehty vain pienestd maardsta aineistoja, ja pyyntdjen arviointia
tehostettiin vuonna 2013 vakioimalla prosessin dokumentointi ja tarkistamalla
tietoteknista tydnkulkua. Kaiken kaikkiaan ECHA pystyi arvioimaan miltei 900 pyyntda ja
271 tapausta, joissa rekisterdijalta oli pyydetty lisatietoja salassapitopyynnon tueksi.
Kaikki vuonna 2012 toimitetut pyynnét on arvioitu. Pyynnoista hylattiin yhteensa 20
prosenttia. Hylkdamisen paasyyt olivat joko se, etta tiedot olivat jo julkisesti saatavilla,
tai se, etta esitetyt perusteet olivat riittdmattémat. ECHA pyysi lisatietoja rekisterdijalta
160 tapauksessa. Nama tapaukset kasitellddn vuonna 2014. Kaikki vuonna 2013
toimitetut salassapitopyynnét arvioidaan vuonna 2014.

Sidosryhmien esittdmien, tiedonjakoportaalia koskevien huolenaiheiden johdosta ECHA
toteutti kattavan kyselyn, jonka tavoitteena oli ymmartaa sidosryhmien nakemysta
portaalin puutteista paremmin ja keratd parannusideoita. Tulosten perusteella laadittiin
alustavat spesifikaatiot ja maaritettiin laajuus “keskitetyn mallin” kehitysty6ta varten.
Keskitetty malli otetaan kayttéon uudistetussa tiedonjakoportaalissa vuonna 2015 (katso
toimi 6). Lisdksi ECHA laati ensimmaisen version ns. “aineen lyhyt profiili” -
toimintamallista, joka kattaa keskeiset tiedot yhdesta aineesta seka tiedot siita,
arvioidaanko se tai onko se jo arvioitu tai koskeeko ainetta lupamenettely tai jokin
rajoitus. Nama tiedot esitetdaan helposti ymmarrettavalla tavalla. Toimintamallista
keskusteltiin teollisuuden ja kansalaisjarjestéjen sidosryhmien kanssa joulukuussa
pidetyssa tydpajassa, ja kasitteellistamistyota jatketaan vuonna 2014.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikille aineistoille, tiedusteluille ja tietojen yhteiskayttéon liittyville kiistoille
tehddan vaaditut tarkastukset ja niistéa annetaan vastaavat paatokset. Myds
salassapitopyynndét arvioidaan vakiomenettelyjen mukaisesti. Nain varmistetaan,
ettd ongelmalliset aineistot I6ydetdaan ajoissa, mika edistaa niiden paivitysta.
Tama vaikuttaa myds tietojen laatuun ja siihen, etta lakisaateisia maaraaikoja
voidaan noudattaa ja asetetut sisdiset tavoitteet saavuttaa.
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2. Paatokset ovat huolellisesti perusteltuja ja teknisesti ja tieteellisesti laadukkaita.
3. Sidosryhmat ja yleisd pystyvat tarkastelemaan helposti kaikkien rekisteréityjen

aineiden aineistoista seka luokitus- ja merkintdilmoituksista saatuja tietoja
kohtuullisen ajan kuluessa rekisterdinnista / ilmoituksen toimittamisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Sadadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100 % 100 %

rekisterdintien ja PPORD-ilmoitusten
osuus prosentteina

Sisdisessa madraajassa (20 tydpaivaa) 80 % 86 %
kasiteltyjen tiedustelujen osuus
prosentteina

Saadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100 % 100 %
tietojen yhteiskayttoon liittyvien kiistojen
osuus prosentteina

Julkaistujen, rekisterdintimaaraaikaan 90 % 99 %
(31. toukokuuta 2013) mennessa
onnistuneesti toimitettujen
rekisterdintiaineistojen osuus prosentteina

Sidosryhmien tyytyvaisyys ECHAN Suuri Suuri
tiedonjako-, tietojen yhteiskaytto- ja
aineiston toimittamisen menettelyihin

3. Tarkeimmat tulokset

Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset

14 839 rekisterdintiaineistoa (paivitykset mukaan luettuina) ja 299 PPORD-
ilmoitusta (paivitykset ja jatkohakemukset mukaan luettuina) kasiteltiin
paatoksentekomenettelyssa ja niille annettiin tarvittaessa rekisterdinti- tai
PPORD-ilmoitusnumero.

o 54 PPORD-paatosta.

o Kaksi verkkoseminaaria ja yksil6llinen tuki seka paa- ettd jasenrekisterdéijille.
o Aineiston toimitustydkalu ja sisdiset menettelyt kaytéssa biosidiaineistojen
vastaanottamiseksi ja kasittelemiseksi elokuun loppuun mennessa.

Kemikaaliturvallisuusarviointiohjelma

o Kemikaaliturvallisuusraportteja ja altistumisskenaarioita koskeva
etenemissuunnitelma julkaistu 17. heindkuuta 2013. Seuraavilla aloilla on
edistytty ensimmaisessad toteutussuunnitelmassa esitetyn mukaisesti:
altistumisskenaarioiden lyhyet otsikot, erityiset kuluttajien altistusta
maarittavat tekijat (SCEDit) ja seoksien turvallista kayttda koskevat ohjeet.
Lisaksi jarjestettiin kaksi ENES-tapahtumaa.
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Tietojen yhteiskayttd ja aineiden tunnistetiedot

o 1 020 tiedustelunumeroa annettiin. Tiedustelun esittaja on tarvittaessa saatettu
yhteyteen aiemman rekisteréijan (aiempien rekisterdijien) kanssa.
o 13 tietojen yhteiskdyttoon liittyvaa kiistaa ratkaistiin (viisi on viela meneillaan).

Tietojen jakaminen

. 589 uutta salassapitopyyntda arvioitiin alustavasti, ja 271:lle vuodelta 2012
peraisin olevalle tapaukselle tehtiin lopullinen arviointi.
o Rekisterdintiaineistoista peraisin olevia tietoja julkaistiin ECHAn verkkosivustolla

ja ne linkitettiin OECD:n eChemPortal-tietokantaan (tiedot 11 225 aineistosta
julkaistiin ensimmaisen kerran).

Taulukko 1.1: Vuoden 2013 rekisterdintimaaraajan tulokset

Yhteenveto vuoden 2013 maaradajasta

Rekisterdintien (aineistojen) lukumaara 9 030

Vuonna 2013 vastaanotetut rekisterdinnit 6421

Rekisterdijien (yritysten) maara 3188

Rekisterdijana pk-yritys 1077

Jaljempana olevat taulukot koskevat ainoastaan vuonna 2013 vastaanotettuja aineistoja
(alustavia tai paivityksia).

Taulukko 1.2: Vuonna 2013 toimitettujen aineistojen (ja paivitysten) lukumaara verrattuna
vuoden 2013 tydohjelmassa arvioituun tyémaaraan

Tyoohjelman 2013

Aineiston tyyppi Toteutunut

arvio
Rekisterdinnit 14 839 15 200
Taydelliset rekisterdinnit 12 353 -
Kuljetettavat erotetut valituotteet 1077 -

Tuotantopaikalla kdytettavat erotetut

vélituotteet >0 )
Muut aineistotyypit
PPORD-ilmoitukset 299 400
Tiedustelut (ja paivitykset) 1903 1 200"
7 artiklan 2 kohdan mukaiset ilmoitukset 62 70
38 artiklan mukaiset jatkokdyttajaraportit | 78 400

CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset
vaihtoehtoisten nimien kdayttamista 38 150
koskevat pyynnot

Lupahakemukset 13 20
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*Arvio koski vain alustavia tiedusteluja.

Taulukko 1.3: Uusien rekisterdintien aineistotyypit vuonna 2013

Muut kuin cr e - . reen e ae
5 vaiheittain Vaiheittain rekisteroitavat
Yhteensa Kistersi
i
tavat mééridaikaa varten
Rekisterdinnit 8 457 323 8 152 5476
K_L_JI_Jetettavat erotetut 1077 176 1122 276
valituotteet
Tuotantopaikalla
kaytettavat erotetut 296 74 222 169
valituotteet
Yhteensa 10 069 573 9 496 6421

Taulukko 1.4: Vuonna 2013 uusia rekisterdinteja toimittaneiden rekisterdijien yritysten koot

Yhteensa Suuri yritys Keskikokoinen | Pieni Mikroyritys

10 069 79,2 % 11,8 % 5,6 % 3,4 %

Taulukko 1.5: Paivitettyjen rekisterdintien aineistotyypit vuonna 2013

Muut kuin Vaiheittain

rekisteroitavat

Yhteensa | vaiheittain
rekisteroitavat

Taydelliset 3881 214 3368 299
rekisterdinnit

K_l_.lI_Jetettavat erotetut 997 94 832 71
valituotteet

Tuotantopaikalla

kaytettavat erotetut 419 13 404 2
valituotteet

Yhteensa 5297 321 4 604 372

Taulukko 1.6: Vuonna 2013 paivitettyjen aineistojen paivitystyypit

Yhteensa REACH NONS

Saantelyyn liittyvan
viestinnan johdosta 6 % 6 % 0 %
tehdyt paivitykset*

Oma-aloitteiset
paivitykset™"

Yhteensa 100 % 93 % 7 %

94 % 87 % 7 %

*¥Saantelyyn liittyva viestintd kattaa arviointipaattkset ja salassapitopyynnén arviointia koskevan viestinnan.
*¥*Naihin kuuluvat valituotteita koskevien aineistojen arvioinnin perusteella tehdyt paivitykset.
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Taulukko 1.7: Vuoden 2013 oma-aloitteisten paivitysten tarkeimmat syyt

Yleiskertomus 2013

REACH NONS

Muutos luokituksessa ja merkinnassa 8 % 14 %
Muutos aineen koostumuksessa 3% 2 %
Muutos tietojen saatavuudessa 1% 1%
Muutos tonnimadrassa 12 % 34 %
Uudet tunnistetut kaytot 7 % 7 %
Uudet tiedot ihmisten terveydelle ja/tai ymparistolle

. - . 4 % 4 %
aiheutuvista vaaroista
Lisdys tai paivitys kemikaaliturvallisuusraporttiin ja

. A - A 20 % 4 %

turvallista kayttéa koskeviin ohjeisiin
Muu 45 % 34 %
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Toimi 2: Arviointi

Aineistojen arviointi kasittaa seka testausehdotusten tarkastelun etta
vaatimustenmukaisuustarkastukset. Vaatimustenmukaisuustarkastuksen tavoitteena on
tutkia, ovatko rekisterdintiaineistot REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia.
Testausehdotusten tarkastelun tavoitteena on varmistaa, etta yksittaistd ainetta
koskevan tiedon tuotannolla vastataan todellisiin tietotarpeisiin ja etta tarpeettomia
eldinkokeita valtetaan.

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittamaan, onko aineesta vaaraa terveydelle tai
ymparistolle. Aineiden arvioinneista huolehtivat jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, ja niihin sisdltyy kaikkien kaytettdvissa olevien tietojen arviointi seka
tarvittaessa lisdtietojen pyytadminen rekisterdijilta. Aineiden arvioinnin lahtékohtana on
aineiden arviointia koskeva saanndllisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma
(CoRAP).

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013
Aineiston arviointi

Vuonna 2013 aineistojen arvioinnissa paapaino oli nilden REACH-rekisterdintien
vaatimustenmukaisuustarkastuksessa, jotka toimitettiin vuoden 2010
rekisterdintimaardaikaan mennessa. ECHA oli sitoutunut tekemaan
vaatimustenmukaisuustarkastuksen véhintéan viidelle prosentille suurimman tonniluokan
aineistoista vuoden loppuun mennessa. Tama tavoite saavutettiin ja jopa ylitettiin.
Viiden prosentin tavoite - joka on maaritetty REACH-asetuksen 41 artiklan 5 kohdassa -
paitsi lisda luottamusta REACH-jarjestelmaan, kun varmistetaan, etta tarkastus kattaa
edustavan otoksen kaikista rekisterdinneistd, vaikuttaa myds yhden ECHAnN strategisen
tavoitteen saavuttamiseen eli kemikaalien turvallisen valmistuksen ja kaytén
mahdollistamiseen maksimoimalla laadukkaiden tietojen saatavuus.

ECHA valitsi aineistoja yleisiin vaatimustenmukaisuustarkastuksiin, jotka kattavat
turvallisen kayton edellyttamat osat koko aineiston laajuudelta. Naihin laajoihin
tarkastuksiin ECHA valitsi aineistot joko sattumanvaraisesti tai huolenaiheisiin perustuvien
kriteerien pohjalta. Lisaksi ECHA teki kohdennettuja vaatimustenmukaisuustarkastuksia.
Tata varten ECHA kaytti dlykkaita valintastrategioita rekisterdintiaineistotietokantansa
seulomiseen padpaino niissa aineiston osissa, jotka ovat turvallisen kdytén kannalta
tarkeimpia. Aineistot, jotka valittiin tiettyjen huolenaiheiden perusteella, ovat esimerkiksi
niita, jotka sisaltavat lukuisia muutoksia vakiotestausmenetelmiin tai joissa on sovellettu
useita interpolointitapoja ylemman tason tutkimuksiin. Kohdennetuissa
vaatimustenmukaisuustarkastuksissa ECHA keskittyi valittujen aineistojen tiettyihin osiin,
kuten aineen tunnistetietoihin liittyviin ongelmiin, riskinhallinnan ja
kemikaaliturvallisuuden kannalta erittdin térkeina pidettyihin ominaisuuksiin tai aineisiin,
jotka saatetaan arvioida pian (CoRAP-aineet, katso jaljempana oleva kohta "Aineiden
arviointi”).

Vuonna 2013 ECHA tehosti arviointimenettelyn kokonaistehokkuutta tuntuvasti, kuten
nahdaan taulukosta 2.1, jossa on yhteenveto aineistojen arvioinnin tarkeimmista
tuloksista. Vuonna 2013 tehtiin yhteensd 928 vaatimustenmukaisuustarkastusta ja 566
paatésluonnosta. Kaikista vuonna 2013 tehdyista vaatimustenmukaisuustarkastuksista
39 prosenttia tehtiin ilman lisatietopyynt6ja, kun taas 61 prosentissa tarkastuksista
ECHA lahetti rekisterdijalle paatésluonnoksen. Toimenpiteita edellyttavien tapausten
suuri maara selittyy pitkalti silla, etta 90 prosenttia aineistoista valittiin
vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen jo maaritetyn huolenaiheen perusteella.
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Vuoden 2013 loppuun mennessa ECHA oli tehnyt ainakin osittaisen
vaatimustenmukaisuustarkastuksen yhteensa 1 130 aineistolle, jotka oli toimitettu vuoden
2010 rekisterdintimadraaikaan mennessa. Nama tarkastukset kattoivat yli kolmanneksen
tuona maadraaikana rekisteroidyista aineista.

Lisdksi ECHA tarkasti 55 uutta testausehdotusta; rekisteroéijille lahetettiin yhteensa 46
paatdsluonnosta ja yhdeksan testausehdotustarkastusta lopetettiin. Samaan aikaan ECHA
jatkoi niiden paatésluonnosten kasittelyd, jotka lahetettiin rekisteroijille vuoden 2012
loppuun mennessa ja jotka koskivat meneillaan olevia vaatimustenmukaisuustarkastuksia.
Paatdksentekomenettelyyn sisaltyi vuorovaikutusta rekisterdijien, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja jasenvaltioiden komitean kanssa silta osin kuin kyse oli
paatosluonnoksen muutosehdotuksista. Paatoksentekomenettelyssa tehtiin yhteensa 111
lopullista paatosta testausehdotuksista seka 159 lopullista paatosta
vaatimustenmukaisuustarkastuksista, ja paatdkset ldhetettiin rekisteréijille. Vuoden 2010
maaraaikaan mennessa rekisterdidyn 61 aineiston osalta paatoksia testausehdotuksista ei
voitu tehdd, koska joko aineen tunnistetietojen kasittely oli kesken tai rekisteréijat olivat
muuttaneet useiden aineluokkien testaussuunnitelmia huomattavasti, ja joissakin
tapauksissa kyse oli myds vasta vuonna 2013 rekisteroéitdvistd aineista. Uudet vuoden
2013 rekisterdintimaaraaikaan mennessa tehdyt testausehdotukset analysoitiin ja
ryhmiteltiin, jotta ne voidaan kasitella tehokkaasti vuosina 2014-2016.

Aineistojen arvioinnin seuranta

Vuonna 2013 ECHA alkoi toteuttaa vuonna 2012 kehitettya kaytantéa aineiston
arviointipaatdsten seurantaa varten. Seurannan tavoitteena on arvioida, ovatko
rekisterdijan toimittamat uudet tiedot ECHANn paatoksessa esitettyjen vaatimusten
mukaisia. Yhteensa 76 prosentissa tapauksista, joiden paatdoksen mukainen maardaika
umpeutui vuonna 2013, seuranta-arviointi saatiin paatékseen kuuden kuukauden kuluessa
maaraajan jalkeen. ECHA teki 222 aineiston arviointipaatoksia koskevaa seuranta-
arviointia. Lisaksi [ahetettiin 147 “42 artiklan 2 kohdan mukaista ilmoitusta”, joissa
ilmoitettiin, etta kyseisten paatésten mukainen aineiston arviointi oli saatu paatdkseen, eli
pyydetyt tiedot oli saatu. Kaikkiaan 32 tapauksessa jasenvaltioille ilmoitettiin siita, etta
pyydettyja tietoja ei ollut saatu paatdksessa ilmoitettuun maaraaikaan mennessa ja etta
kansalliset valvontaviranomaiset voivat joutua harkitsemaan taytantéonpanotoimia. Naista
tapauksista kuuden katsotaan olevan nyt loppuun kasiteltyjd, kun uusi paivitys on saatu ja
arvioitu. Yhteensa 43 tapauksessa pyydetyt tiedot saatiin, mutta paivitetyt aineistot
aiheuttivat muita samaan tietovaatimukseen liittyvida huolenaiheita, ja ECHA antoi uuden
aineiston arviointipaatoksen REACH-asetuksen 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti. Lisaksi
ECHA teki 80:ta laatuhuomautuskirjetté koskevaa seuranta-arviointia.
Laatuhuomautuskirjeiden perusteella aineiston laatu parani 57 tapauksessa joko taysin (38
tapausta) tai osittain (19 tapausta) laatua koskevan huomautuksen kannalta; 17
tapauksessa laatuhuomautuksia ei otettu lainkaan huomioon. Kuudessa tapauksessa
rekisterdijat lopettivat aineen valmistuksen.

Rekisterdijille arviointiasioissa annettavaa yleistéd neuvontaa parannettiin vuonna 2013
muun muassa jarjestamalla kohdennettujen vaatimustenmukaisuustarkastusten tueksi
verkkoseminaareja ja paarekisterdijille tarkoitettuja tydpajoja. Kemikaaliviraston
verkkosivustolla julkaistiin helmikuussa 2013 kertomus vuonna 2012 saavutetusta
edistymisesta REACH-asetuksen mukaisten arviointivelvollisuuksien tayttamisessa, ja
siind annettiin rekisterdijille padasiallisesti aineiden tunnistetietoja seka tietovaatimusten
mukautusten perusteluja koskevia yksityiskohtaisia suosituksia. Kertomus ja siita
suurelle yleisélle laadittu versio toimivat myos yleisina tiedotteina arviointien tuloksista
teollisuudelle ja muille sidosryhmille. Lisaksi ECHA aloitti tietojen tilastollisen
analysoinnin 117 artiklan 3 kohdan mukaisen vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa
selkarankaisilla elaimilla tehtévassa testauksessa koskevan toisen kertomuksen julkaisua
silmalla pitaen.
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Aineen arviointi Saannodllisesti pdivitettava yhteison toimintasuunnitelma

Maaliskuussa 2013 ECHA julkaisi ensimmaisen paivityksen saanndllisesti paivitettavaan
yhteison toimintasuunnitelmaan (CoRAP), joka kattaa vuodet 2013-2015. Myéhemmin
vuoden aikana julkaistiin vield yksi muutos, jolla suunnitelmaan lisattiin yksi kiireellisesti
arvioitava aine. Saannollisesti paivitettdava yhteison toimintasuunnitelma (2013-2015)
sisdltda 115 ainetta, joista 53 sisaltyi ensimmaiseen CoRAP-suunnitelmaan (2012-2014)
ja 62 lisattiin suunnitelmaan hiljattain. Aineet jaettiin 22 jasenvaltion arvioitaviksi
vuosina 2013, 2014 ja 2015.

Jasenvaltiot ja ECHA seuloivat rekisterdintiaineistot niiden aineiden valitsemiseksi, jotka
lisatdan CoRAP-suunnitelman vuodet 2014-2016 kattavaan paivitysluonnokseen.
Painopiste oli aineissa, joilla voi olla seuraavia ominaisuuksia: hitaasti hajoava, biokertyva
ja myrkyllinen; hormonitoimintaa hairitseva; sy6paa aiheuttava, perimaa vaurioittava ja
lisdantymismyrkyllinen, ja muita painopisteita olivat laaja kaytto eri tarkoituksiin,
kuluttajien altistuminen ja suuri kokonaistonnimaara. Tama CoRAP-luonnos (2014-2016)
toimitettiin jasenvaltioille ja ECHAN jasenvaltioiden komitealle, ja se julkaistiin
marraskuussa 2013. Tavoitteena on saada CoRAP-suunnitelman paivitys hyvaksyttya
maaliskuussa 2014.

Aineiden arviointimenettely

Arvioivat jasenvaltiot saivat saanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
(2012-2014) ensimmaiseen vuoteen sisdltyvan 36 aineen arvioinnin paatokseen 28.
helmikuuta 2013 mennessd, ja arvioinnin tuloksena laadittiin paatésluonnoksia, joissa
edellytettiin lisaa tietoa 32 aineesta. Neljan aineen arviointi saatiin paatdkseen ilman
tarvetta pyytaa lisatietoja. ECHA tarkasti paatdésluonnosten yhdenmukaisuuden sen
varmistamiseksi, ettd arvioivat jasenvaltiot soveltavat yhtenaista toimintatapaa lisatietojen
pyytdmisessa. Kun rekisterdijien kommentit oli saatu, 23 aineen paatésluonnokset
toimitettiin kaikkien muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ECHAIlle
kuulemismenettelya varten.

Vuoden 2013 loppuun mennessé jasenvaltioiden komitea oli hyvaksynyt 14 aineen
paatosluonnokset. ECHA lahetti kaksi annettua paatdsta asianomaisille rekisteréijille, ja
12 muun aineen paatokset olivat arvioivan jasenvaltion tai ECHAN viimeisteltavina
vuoden lopussa. ECHA julkaisi verkkosivuillaan mys arvioivan jasenvaltion laatimat
paatelmaasiakirjat neljdsta aineesta, joista ei ollut tehty paatésluonnosta.

Vuosia 2012-2014 koskevassa CoRAP-suunnitelmassa vuodelle 2012 lueteltuja aineita
koskevan padtdoksentekomenettelyn mukaisesti 47 ainetta, jotka sisaltyvat vuosien
2013-2015 CoRAP-suunnitelmaan, oli arvioitava vuonna 2013. Naista aineista ECHA laati
kootut tiedostot arvioitavista aineistoista, tulosasiakirjojen mallit ja tarkistusluettelon
menettelyn noudattamisen varmistamiseksi seka jarjesti koulutusta aineiden
arviointipaatdsten laadintaa varten.

Arvioivien jasenvaltioiden soveltamat |dhestymistavat voitiin yhdistaa ja yhtenaistaa
ECHANn antaman ohjeistuksen ja sen kaikkien arvioivien jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille jarjestaman ty6pajan avulla. Tyopajan tuloksena perustettiin tydryhma,
joka koostuu jasenvaltioiden, teollisuusjarjestéjen, Euroopan komission ja ECHAn
edustajista. Tyéryhman tavoitteena on keskustella siitd, mika on paras kaytantd
arvioivien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja rekisterdijien valiselle
vuorovaikutukselle, ja ehdottaa tallaista kaytantda. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset keskustelivat ehdotuksesta marraskuussa 2013, ja se oli maara julkaista
ECHAN verkkosivuilla vuoden 2014 alussa.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

Laaditaan tieteellisesti patevia ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja aineistojen
arviointia koskevia paatdsluonnoksia, jotka noudattavat lainsaadannéllisia
vaatimuksia ja ovat linjassa ECHAnN strategista toimintatapaa ohjaavan
monivuotisen suunnitelman kanssa.

Aineiden arviointipaatdésten noudattamista seurataan ilman tarpeetonta
viivastysta sen jalkeen, kun pdaatdoksessa ilmoitettu maaraaika on umpeutunut,
ja jasenvaltioiden viranomaisille ilmoitetaan arvioinnin tuloksesta ja niilta toimia
edellyttavista tapauksista.

Kaikki aineiden arvioinnit huomioidaan CoRAP-suunnitelmassa, ja ne laaditaan ja
kasitellaan tieteellisestd, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta
hyvaksyttyja vakioldhestymistapoja ja -menettelyita noudattaen ja
lainsaadantdédn perustuvien maaraaikojen puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Saadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100 % 100 %

aineistojen ja aineiden arviointien osuus
prosentteina

Valmistuneiden 100 % 114 %
vaatimustenmukaisuustarkastusten osuus,
kun tavoitteena on tarkistaa 5 % vuoden
2010 maaraaikaan mennessa
toimitettujen suurimpien tonnimaarien
aineistoista

Niiden tietylle vuodelle kuuluvien 75 % 76 %
seuranta-arviointien osuus, jotka on tehty
kuuden kuukauden kuluessa aineiston
lopullisessa arviointipaatoksessa
ilmoitetusta maardajasta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Suuri
viranomaisten tyytyvaisyys ECHAn
aineiden arvioinnissa antamaan tukeen

3. Tarkeimmat tulokset

Vaatimustenmukaisuustarkastuksista saatiin paatékseen 928, ja niiden
perusteella tehtiin 566 paatdsluonnosta. Vuosina 2012 ja 2013 tehdyista
paatdsluonnoksista 159 hyvaksyttiin vuonna 2013, ja 121 paatdksen kasittely
lopetettiin, kun rekisteréija oli paivittanyt aineistonsa asianmukaisesti.

Muita kuin vaiheittain rekisteroitavia aineita koskevan testausehdotuksen
tarkastuksia saatiin paatdkseen 23 (yhdeksan paatésluonnosvaiheessa).
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e Seuranta-arviointeja tehtiin 222 (suunniteltu maara oli vahintaan 120).

e CoRAP-suunnitelman ensimmainen vuotuinen paivitys tehtiin maaliskuussa 2013;se
sisalsi 62 uutta ainetta. Toinen luonnos CoRAP-suunnitelman paivityksesta (2014-
2016) toimitettiin jasenvaltioiden komitealle lokakuussa 2013. Siihen sisaltyi 56
ainetta, joita ehdotettiin lisattdvaksi CoRAP-suunnitelmaan (niistd 39 ainetta oli
maaritetty ECHAn koordinoiman seulonnan ja 17 jasenvaltioiden painopisteiden
perusteella (45 artiklan 5 kohta)).

e Vuoden 2013 tyéohjelman mukaisesti aineita arvioivien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille tarjottiin tukitoimia.

e Kaikki jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehdyt
palvelupuitesopimukset oli tehty ensimmaisen CoRAP-paivityksen julkaisemiseen
mennessa.

¢ Aineiden arviointi: Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekivat
paatosluonnoksia 32 aineesta, joista edellytettiin lisatietoja. Paatdsluonnokset
toimitettiin lopulliseen paatéksentekomenettelyyn, ja ECHA teki kahdesta
paatdsluonnoksesta lopullisen paatdksen. Lisaksi tehtiin nelja paatdsta ilman
lisatietopyyntoa.

e Vuotuinen arviointikertomus (54 artikla) ja siihen liittyvia tiedotteita laadittiin.

Taulukko 2.1: Vuonna 2013 paatdkseen saadut vaatimustenmukaisuustarkastukset (CCH) ja
testausehdotusten tarkastelut (TPE)

Vuonna 2013 annetut lopulliset padtokset 111 159

Pdadtokseen saadut testausehdotusten tarkastelut /

vaatimustenmukaisuustarkastukset 55 928
Rekisterdijille Iahetetyt paatésluonnokset 46 566
Laatuhuomautuskirjeet Ei sovelleta 1

Testausehdotusten tarkastelun /
vaatimustenmukaisuustarkastuksen lopettaminen | 9 361
ilman toimia
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Toimi 3: Riskinhallinta

Kemikaaliviraston tehtaviin riskinhallinnan alalla kuuluu muun muassa komission ja
jasenvaltioiden tukeminen maaritettaessa aineita, joihin sovelletaan saantelyyn
perustuvia lisariskinhallintatoimia, erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden)
ehdokasluettelon paivittaminen, ehdokasluettelosta luvanvaraisten aineiden luetteloon
(REACH-asetuksen liite XIV) siirrettavia aineita koskevan suosituksen laatiminen
saannollisesti komissiolle seka lupahakemusten kasittely. Sellaiset huolta aiheuttavat
aineet, jotka muodostavat EU-tasolla riskeja, joita ei voida hyvaksya, voidaan kieltaa
kokonaan tai rajoittaa vain tiettyihin kayttéihin (REACH-asetuksen VIII osasto). Komissio
voi pyytaa ECHAa laatimaan rajoitusehdotuksia tai tarkistamaan nykyisia rajoituksia.
Myds jasenvaltiot toimittavat rajoitusehdotuksia, joiden lainmukaisuus tarkastetaan,
minka jalkeen ne toimitetaan riskinarviointikomitealle (RAC) ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavalle komitealle (SEAC) lausuntoa varten.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013
Riskinhallintaan liittyvéa seulonta

Komissio sai SVHC-aineiden tunnistamista ja REACH-asetuksen mukaisten
riskinhallintatoimien toteuttamista koskevan, vuoteen 2020 ulottuvan
etenemissuunnitelman valmiiksi vuoden 2013 alussa, ja se sai laajalti kannatusta
kilpailukyky- ja ymparisténeuvostoissa. Jasenvaltioille ja komissiolle huhtikuussa
jarjestetyn tyopajan tulosten perusteella ECHA laati toteutussuunnitelman talle
etenemissuunnitelmalle.

Toteutussuunnitelmassa maaritetaan,

i) miten tunnistetaan ne aineet, jotka saattavat aiheuttaa ihmisten terveyteen
tai ymparistdéon kohdistuvia vakavia huolenaiheita, seulomalla REACH- ja CLP-
tietokannoista tarkempaa tarkastusta edellyttavat aineet tietoteknisilla

vdlineilla

i) miten tuotetaan tarvittaessa lisaa tietoa

iii) miten maaritetdan tarkoituksenmukaisimmat saantelytoimet, joilla kasitelldan
yksildityja huolenaiheita, kdayttamalla riskinhallintavaihtoehtojen analyysia
(RMOA).

Suunnitelma sisdltda myds sitoumuksen tiedottaa etenemissuunnitelman toteuttamisesta
ja ainekohtaisista toimista ajoissa viranomaisten tydn avoimuuden ja ennakoitavuuden
varmistamiseksi.

Sen lisdksi, etta SVHC-aineita koskevan etenemissuunnitelman toteutussuunnitelma
saatiin valmiiksi, ECHA muutti nykyisia toimia siten, ettd ne ovat linjassa toteutustyon
kanssa, ja kaynnisti muutamia uusia toimia. Niita ovat esimerkiksi yhteisten
seulontamenetelmien kehittédminen erilaisia REACH- ja CLP-menettelyja varten, uusien
koordinointiryhmien perustaminen ainekohtaisiin toimiin ja riskinhallintavaihtoehtoja
koskevaa toimintatapaa tukevien tydkalujen kehittamisen jatkaminen. Taman ohella
etenemissuunnitelmasta tiedottaminen aloitettiin laatimalla sitd koskeva osio verkkosivuille
ja esittelemalla toteutussuunnitelma sidosryhmille tarkoitetussa tydpajassa, jonka
komissio jarjesti. ECHAN vuonna 2013 tekemaan kaytannén toteutustyéhon sisaltyi
komissiolle annettava tuki kehitettdessa riskinhallintavaihtoja koskevia toimintatapoja
niille 37 aineelle, jotka lisattiin komission pyynndstd ehdokasluetteloon vuonna 2012.

Lisaksi virasto helpotti ennestdan jasenvaltioiden valista tietojen jakamista koordinoinnin
ja yhteistyon parantamiseksi lakisaateisen riskinhallinnan alalla. ECHA jarjesti kolme
riskinhallinta-asiantuntijoiden tapaamista yhteistydssa vapaaehtoisten jasenvaltioiden
kanssa yhteisymmarryksen ja tiedonvaihdon edistémiseksi lakisaateisissa
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riskinhallintatoimissa ja etenemissuunnitelman toteuttamisen aloittamiseksi. Toinen
esimerkki yhteistydstd on PBT-asiantuntijaryhman tydskentely. Se tukee sellaisten
aineiden seulontaa ja arviointia, joilla mahdollisesti on PBT-ominaisuuksia, seka
arviointimenetelmien ja -ohjeiden kehittamista. Samantapainen asiantuntijaryhma on
perustettu niita aineita varten, joilla on hormonitoimintaa hairitsevia ominaisuuksia.
Taman ryhman ensimmainen kokous pidetdan vuoden 2014 alussa. Lisaksi ECHA jatkoi
ainekohtaisten tietojen jakamiseen tarkoitettujen tyokalujen kehittamista ja ajan tasalla
pitdmista.

SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen XIV mukaiset suositukset

Jasenvaltioiden tekemien ehdotusten perustella yhteensa 13 erityista huolta aiheuttavaa
ainetta lisattiin ehdokasluetteloon kesakuussa ja joulukuussa 2013. Naistd nelja
maaritettiin SVHC-aineiksi sen vuoksi, ettd on olemassa tieteellista nayttoa
todennakdisesti vakavista ymparistéon kohdistuvista vaikutuksista: yksi aine maaritettiin
silla perusteella, ettd se hajoaa sellaiseksi hormonitoimintaa hairitsevaksi aineeksi, joka on
jo maaritetty SVHC-aineeksi, ja kolme silla perusteella, etté ne aiheuttavat haitallisia
vaikutuksia moniin elimiin, etenkin munuaisiin ja luustoon, toistuvan altistuksen jdlkeen.
Naissa uusissa SVHC-aineissa oli myo6s kaksi PBT- ja/tai vPvB-ainetta (vPvB = erittdin
hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti biokertyva aine). Vuoden 2013 loppuun mennessa
ehdokasluetteloon oli sisallytetty yhteensa 151 erityistd huolta aiheuttavaa ainetta.

ECHA antoi komissiolle tammikuussa neljannen suosituksen luvanvaraisten aineiden
luetteloon sisallytettavista ensisijaisista aineista ja laati viidennen suosituksensa, josta
jasenvaltioiden komitea antoi lausuntonsa joulukuussa. Virasto suositteli viiden
ehdokasluettelossa olevan aineen sisallyttamista luetteloon ja ehdotti hakemus- ja
lopetuspédivamaaria. Suositus sai jasenvaltioiden komitean enemmistén kannatuksen, ja
siind otettiin merkityksellisin osin huomioon huomautukset, joita asianosaiset olivat
esittaneet aiemmin samana vuonna jarjestetyn julkisen kuulemisen yhteydessa. ECHAnN
suositus, jasenvaltioiden komitean lausunto (véhemmistdn lausunto mukaan luettuna) ja
kaikki tausta-asiakirjat ovat julkisesti saatavilla kemikaaliviraston verkkosivuilla.

Lupahakemukset

ECHA jatkoi tuen antamista teollisuudelle jarjestamalld hakemusten toimittamista
edeltavia tiedotustilaisuuksia (PSIS), joiden tavoitteena on antaa tuleville hakijoille
mahdollisuus esittda tapauskohtaisia (sdaantelyyn liittyvia, teknisia jne.) kysymyksia.
Vuonna 2013 jarjestettiin yhteensa yhdeksan tiedotustilaisuutta. ECHA on saanut erittdin
mydnteistd palautetta naiden tilaisuuksien hyodyllisyydesta.

Vuonna 2013 ECHA vastaanotti ensimmaiset lupahakemukset. Niita tuli kaikkiaan
kahdeksan, ja ne koskivat kahta eri ainetta (DEHP:ta ja DBP:td) ja 17:4a erilaista kayttoa.
Kaikki vastaanotetut hakemukset lapaisivat perusedellytysten ja vaatimustenmukaisuuden
tarkastukset. Tama osoittaa, ettd hakijat ovat ymmartédneet ECHAN ohjeet ja osaavat
myds hyddyntaa niitd hyvin. ECHA kaynnisti menestyksekkaasti kaksi julkista kuulemista,
joiden tarkoituksena oli kerata tietoa vaihtoehdoista ftalaateille, joista oli saatu
lupahakemuksia. RAC ja SEAC antoivat lausuntonsa ensimmaisesta lupahakemuksesta
(DEHP, Rolls-Royce plc.) joulukuussa 2013, hyvissa ajoin ennen lakisaateisen maaraajan
paattymista.

Lupavaatimuksia koskevan tiedon lisdamiseksi ECHA piti kaksi seminaaria mahdollisille
hakijoille helmikuussa ja kesakuussa 2013. Liséksi ECHA osallistui lukuisiin
konferensseihin, tyépajoihin ja verkkoseminaareihin, jotka olivat teollisuuden,
jasenvaltioiden tai kansalaisjarjestdjen jarjestdmia, selventddkseen lupamenettelyn eri
nakdkohtia. Lisaksi Euroopan lentoturvallisuusviraston (EASAN) ja ilmailuteollisuuden
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kanssa aloitettiin hyva yhteisty6 lentokelpoisuutta ja REACH-asetuksen mukaista
lupamenettelya koskevissa asioissa. ECHA on tehnyt yhteistyéta myos Euroopan
meriturvallisuusviraston ja Euroopan avaruusjarjestdén kanssa yhteisymmarryksen
lisdamiseksi siitd, miten lupamenettely voi vaikuttaa naihin toimialoihin. Avoimien
kysymysten selvittamiseksi ECHA laati ja julkaisi yli 40 uutta kysymys- ja vastausparia
verkkosivuillaan.

ECHA sai vuonna 2013 valmiiksi ja hyvdksyttya kaikki tarpeelliset sisdiset laatuasiakirjat
hakemusten tehokkaan kasittelyn varmistamiseksi. Lisdksi ECHA lisdsi henkilokuntansa
valmiuksia jarjestamalld koulutusta siitd, miten paatéksentekomenettelya tuetaan
parhaiten ja miten hakemusten vastaanottamiseen ja kasittelyyn tarkoitettuja tydkaluja
hyédynnetaan optimaalisesti.

ECHAN riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
valmiuksia alettiin lisata jo vuonna 2012, ja tdma tyo6 jatkui vuonna 2013. Tavoitteena oli
selventaa joitakin keskeisia seikkoja, kuten sitd, miten arvioidaan vaihtoehtojen
taloudellista toteutettavuutta ja miten laaditaan suositus uudelleentarkastelujakson
pituudesta. ECHA myds perusti tyéryhman, jonka tehtavana on pohtia, miten SEAC voisi
paremmin analysoida kynnyksettdémiin aineisiin, kuten PBT- ja vPVB-aineisiin, liittyvia
kustannuksia ja riskinpienentamismahdollisuuksia. Jotta RAC voisi tehostaa tydskentelyaan
ja antaa hakijoille selkeita ohjeita, se on johtanut viitteelliset DNEL-arvot (johdetun
vaikutuksettoman altistumistason arvot) kolmelle ftalaatille (DEHP, DBP ja BBP) ja sopinut
annos-vastesuhteista kuusiarvoisten kromiaineiden ja epdaorgaanisten arseeniaineiden
karsinogeenisuuden osalta. Kaikki nama tiedot ovat saatavilla asianomaisessa tukiosiossa
ECHAnN verkkosivuilla.

Rajoitukset

Komission erilaisten pyyntéjen johdosta ECHA laati monia uusia rajoitusehdotuksia ja
nykyisten rajoitusten arviointikertomuksia. Ehdotus muuttaa nykyista liitteessa XIV olevaa
merkintda maaleissa olevan kadmiumin osalta toimitettiin marraskuussa 2013, ja
ehdotuksia muuttaa krysotiiliasbestin merkintad valmisteltiin tavoitteena saada ne
toimitettua tammikuussa 2014. Liséksi alettiin laatia ehdotusta muoveissa olevan
kadmiumia koskevan merkinnan laajentamiseksi, mutta tama ehdotus peruutettiin
(tammikuu 2014) siita syysta, ettei ollut tarpeeksi tietoa, jotta olisi voitu osoittaa riski,
jolla laajennus olisi ollut perusteltavissa. Dekabromodifenyylieetteri (DecaBDE) -nimista
palonestoainetta koskevan rajoituksen laatimisty® on meneillaan. ECHA toimitti
(syyskuussa 2013) komissiolle myds raportin ennen mahdollista pyyntéa laatia viiden
kobolttisuolan erilaisia kayttéja koskeva rajoitus.

Komission pyynndstéd ECHA arvioi DINP- ja DIDP-ftalaattien, joita tavataan leluissa ja
lastenhoitotarvikkeissa, rajoituksen vuonna 2012. Tahan arviointikertomukseen
sovellettiin 12 kuukauden mittaista julkista kuulemista. Lisdksi ECHA pyysi
kertomuksestaan RACilta tieteellisen arvion, jonka se sai maaliskuussa 2013. Taman
lausunnon seka teollisuuden ja muiden sidosryhmien parissa jdarjestetyn laajamittaisen
kuulemisen perusteella ECHA viimeisteli raporttinsa elokuussa 2013 ja lahetti sen
komissiolle. Raportin paatelma oli se, etta jos nykyinen rajoitus kumotaan, DINP:ta ja
DIDP:ta sisaltavien lelujen ja lastenhoitotarvikkeiden suuhun joutumisen riskia ei voida
sulkea pois. Komissio ja jasenvaltiot pdattivat asiasta tdméan mukaisesti vuoden 2013
loppupuolella ja onnittelivat ECHAa perusteellisesta ja avoimesta tieteellisestd raportista.

Vuonna 2013 komissio ehdotti paatésta nahkatuotteissa olevia VI-arvoisia kromiyhdisteita
sekd wc-raikastimissa ja ilmanraikastimissa olevaa 1,4-diklooribentseenia koskevasta
rajoitusaineistosta. RAC ja SEAC olivat antaneet lausuntonsa naista rajoituksista, ja ECHA
oli toimittanut ne komissiolle vuosina 2012 ja 2013. ECHA antoi komissiolle teknista tukea
tdman hyvdksymismenettelyn aikana.



29 Yleiskertomus 2013

Kesalla 2013 ECHA julkaisi liitteen XVII merkinnat helppokayttdisessa taulukkomuodossa
verkkosivuillaan. Nyt asianosaiset voivat tarkistaa nopeasti, kuuluuko niiden aine
liitteeseen. Taulukossa on myds linkit asetuksen konsolidoituun tekstiin ja liitteisiin seka
kysymyksiin ja vastauksiin, jotka tietyista merkinndista on laadittu. Lisdksi ECHA maaritti
joitakin muita tarpeita rajoitusmerkintéjen selventamiseksi taytantéénpanon valvontaa
koskevien tietojen vaihtamiseksi perustetun foorumin ja neuvontapalvelujensa avulla.

ECHA aloitti komission kanssa vuoden 2013 lopussa hankkeen, jonka tavoitteena on
selvittad, miten rajoitusmenettelya tehostetaan. Tama tyo aloitettiin jasenvaltioille,
RACille, SEACille ja sidosryhmille tarkoitetulla kyselylla niiden mahdollisuuksien
kartoittamiseksi, joilla tehokkuutta voidaan entisestaan lisata.

Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

ECHA jatkoi esineiden maahantuojille ja valmistajille tiedottamista siita, etta niilla on
velvollisuus ilmoittaa ECHAlle, jos niiden esineissa on ehdokasluettelossa olevia aineita.
Lisaksi ECHA toteutti kyselyn, jonka tavoitteena oli tehda yhteenveto toimista, joita
jasenvaltiot ovat toteuttaneet ja joihin ne aikovat ryhtya esineissa oleviin aineisiin
liittyvien velvollisuuksien osalta. Tavoitteena on tukea kaikkien tédydentéavien tai
yhteisten toimien maarittamista ja aloittamista. Kysely osoitti, ettd toimien taso ja tyypit
vaihtelevat jasenvaltioittain ja etta kaytettavissa olevien resurssien vuoksi yhteiset
toimet eivat ole talla hetkelld mahdollisia.

ECHA jatkoi todistusaineistonsa ja ammatillisten valmiuksiensa lisadmista tukeakseen
sosioekonomisen analyysin soveltamista kdaytanndssa. Hanke, jossa arvioidaan ihmisten
tiettyjen terveydentilojen ehkaisemiseen liittyvia taloudellisia arvoja, on edistynyt, joskin
tuloksia saadaan viivytysten vuoksi vasta vuonna 2014. Raportti aineiden korvaamisen
kustannuksista julkaistiin toukokuussa 2013, ja tuloksia esiteltiin ja kadsiteltiin SEACin
kokouksissa. My&s lupien hakijoille tehtiin kesallda 2013 suppea kysely, jonka tavoitteena
oli saada ensimmaiset arviot hakemusten laatimisen kustannuksista. Tata kyselya
kehitetadn niin, ettd siitd tulee tavallinen osa lupahakemusmenettelya. Lisaksi ECHA oli
yksi NeRSAP-verkoston (REACH-asetuksen mukaisen sosioekonomisen analyysin ja
vaihtoehtoja analysoivien tahojen verkoston) perustajista. Kyseessa on epamuodollinen
yhteistydverkosto niille, jotka osallistuvat sosioekonomiseen analysointitydhdn
kaytanndssa, metodologisten ja kaytannoéllisten seikkojen ja ongelmien kasittelemista
varten. Verkoston ensimmainen kokous pidettiin Brysselissa huhtikuussa 2013.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitelldaan
tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta ECHAn
hyvdksymia vakioldhestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja
lainsaadantdédn perustuvien madraaikojen tai asetettujen aikarajojen puitteissa.

2. Teollisuus, jasenvaltiot ja komissio saavat parasta mahdollista tieteellista ja
teknista tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttdvien aineiden
tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintaldahestymistavan maarittelyssa, mihin
sisaltyy altistumisskenaarioiden kaytdn kehittdminen edelleen.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Niiden rekisterdityjen aineiden osuus 25 % >25 %’

prosentteina, jotka on alustavasti seulottu
muiden lakisaateisten riskinhallintatoimien
kannalta

Saddetyn aikataulun mukaisesti 100 % 100 %
kasiteltyjen SVHC-aineistojen osuus
prosentteina

Saddetyn aikataulun mukaisesti 100 % 100 %
kasiteltyjen rajoituksia koskevien
aineistojen osuus prosentteina

Saadetyn aikataulun mukaisesti 100 % 100 %
kasiteltyjen lupahakemusten osuus
prosentteina

Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten | Suuri Suuri
viranomaisten, ECHAn komiteoiden ja
muiden asianosaisten tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e SVHC-aineita koskevan etenemissuunnitelman toteutussuunnitelma saatiin valmiiksi.

e Komissiolle ja jasenvaltioille toimitettiin useita analyyseja rekisterdidyista aineista
sellaisten aineiden maarittadmiseksi, joista on kerattava lisaa tietoa ja/tai joiden
osalta lakisaateinen riskinhallinta on tarpeen.

e Jarjestettiin kolme riskinhallinta-asiantuntijoiden tapaamista yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa.

e PBT-aineiden asiantuntijaryhma kokoontui kolme kertaa.

e Tehtiin kaksi uusia erityista huolta aiheuttavia aineita koskevaa paivitysta
ehdokasluetteloon kesdkuussa ja joulukuussa 2013; nyt listassa on 151 ainetta.

e Laadittiin ECHAnN viides suositus, jonka mukaan viisi ehdokasluettelossa olevaa
erityista huolta aiheuttavaa ainetta tulisi sisallyttaa liitteen XIV mukaiseen
luvanvaraisten aineiden luetteloon.

e Annettiin oikea-aikaista ja tieteellisesti laadukasta tukea RACille ja SEACille seka
niiden esittelijéille rajoitusehdotuksia ja lupahakemuksia koskevien lausuntojen
laatimisessa.

7 Tama prosenttiosuus lasketaan seuraavissa luetteloissa olevien aineiden mé&aran perusteella: koko
rekisterdintitietokannan seulonta (vuoden 2013 rekisterdintimaaraaikaa lukuun ottamatta) ja mahdollisten
CMR-aineiden (luokka 1A/1B) tunnistaminen muiden lakisaateisten riskinhallintatoimien kannalta. Lisdksi on
tutkittu mahdollisten SVHC-aineiden luetteloissa olevien aineiden (hormonitoimintaa hairitsevat aineet seka
CLP-asetuksen liitteessa VI luetellut aineet, jotka on luokiteltu hengitysteita ja ihoa herkistaviksi)
rekisterdintistatus mahdollisten muiden lakisdateisten riskinhallintatoimien kannalta.
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Laadittiin komissiolle nikkelirajoitukseen liittyva muotoiluehdotus maaritelmalle
"pitkaaikainen kosketus ihon kanssa”.

Toimitettiin komissiolle alustava tutkimus viiden kobolttisuolan kayttéolosuhteista.

Jarjestettiin kaksi lupahakemuksia koskevaa seminaaria teollisuudelle ja muille
asianosaisille.

Saatiin valmiiksi ja hyvaksyttiin sisdiset lupahakemuksia koskevat laatuasiakirjat.

Julkaistiin ECHAN verkkosivuilla yli 40 kysymys ja vastaus -paria lupamenettelysta ja
kaksi selventavaa tiedotetta taloudellisen toteutettavuuden arvioinnista ja
uudelleentarkastelujakson pituudesta.

Julkaistiin ECHAnN verkkosivuilla viitteelliset DNEL-arvot kolmelle ftalaatille (DEHP,
DBP ja BBP) seka annos-vastesuhteet kuusiarvoisten kromiaineiden ja
epaorgaanisten arseeniaineiden karsinogeenisuudesta.

Taulukko: Tarkeimmat tilastotiedot lupahakemuksista

Vastaanotetut = Jarjestetyt Vastaanotetut! = “Kaytét, RACiIn/SEACin
ilmoitukset hakemusten hakemukset joille lausunnot?
toimittamista lupaa on
edeltavat haettu”

tiedotustilaisuudet

Yhteensa 11 9 8 17 1

*)Tilanne 8. tammikuuta 2014.

!REACH-asetuksen 64 artiklan 1 kohdan mukaan hakemus on vastaanotettu, kun ECHA on saanut
lupamaksun.

2Yksi lausunto kasittda yhdistetyn version RACin ja SEACin kutakin kadyttéad koskevista lopullisista
lausunnoista.
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Toimi 4: Luokitus ja merkinnat

Luokitus kertoo kemikaalien vaaroista, ja merkinnat auttavat varmistamaan, etta aineita
ja seoksia valmistetaan, kaytetaan, kuljetetaan ja havitetaan turvallisesti. Luokitus
maarittaa tarkeimmat riskinhallintatoimet, jotka yritysten on toteutettava. Sen takia
luokituksella on keskeinen merkitys laadittaessa altistumisskenaarioita, jotka on
toimitettava toimitusketjussa alaspain. Monien vaarojen luokituksella voi olla lukuisiin
direktiiveihin ja asetuksiin perustuvia oikeudellisia seuraamuksia.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten kéasittely

Luokituksen ja merkint6éjen saralla tarkein tehtava on hallinnoida luokituksen
yhdenmukaistamista koskevia ehdotuksia. Vuonna 2013 jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset esittivat 28 luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista koskevaa
ehdotusta, ja niiden lisdaksi kemikaalivirasto sai alan yrityksilta yhden ehdotuksen. Julkinen
kuuleminen saatiin paatdékseen 40 aineen osalta. Kasiteltdvana olevien ehdotusten
lukumaara on kuitenkin huomattavasti suurempi (noin 100). Noin 40 prosenttia niista on
aineistoja, jotka on toimitettava ECHAIlle uudestaan, koska ne eivat lapdisseet
lainmukaisuuden tarkastusta ehdotuksessa olleiden puutteiden vuoksi. ECHA jarjesti
aineistojen toimittajille tarkoitetun tyépajan, jonka tavoitteena oli selvittda, miten virasto
voisi parhaiten tukea jasenvaltioita ja alan yrityksia, jotta ne pystyisivat laatimaan
laadukkaita ehdotuksia luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamiseksi. Taman
tydpajan tulosten perusteella aineistojen toimittajille tarjottavaa tukea lisattiin. Niiden
aineistojen maara, joita jésenvaltioiden on parannettava, véheni: vuonna 2012 niita oli 59
ja vuoden 2013 loppuun mennessa 42.

ECHA antoi hyvin paljon tukea RACin esittelijoille, kun he laativat lausuntoja ja
tieteellisia tausta-asiakirjoja 34:sta luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista
koskevasta ehdotuksesta seka kolme REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan c
alakohdan mukaisiin pyyntéihin perustuvaa lausuntoa. ECHAN aineistoja hallinnoivien
henkildiden tuella saatiin paatékseen komission pyytama uudelleentarkastelu, joka koski
galliumarsenidin aikaisempaa luokitusta.

Kun RACin ja sen esittelijéiden tydtmaara kasvaa koko ajan, tieteellisid aineistoja
hallinnoivien henkildéiden antama tuki on yha tarkeampaa lausuntojen laadun ja
yhdenmukaisuuden kannalta. Sen liséksi, ettd aineistojen maara lisaantyy, painopiste
siirtyy yha enemman monimutkaisiin vaaraluokkiin (kuten sybpaa aiheuttavat, perimaa
vaurioittavat ja lisdantymismyrkylliset vaikutukset seka hengitysteiden herkistyminen).
Padtelmat perustuvat yleensa laajojen ja monimutkaisten aineistojen sekd kolmansilta
osapuolilta saatujen huomautusten arviointiin.

Koska luokituksella voi olla kauaskantoisia seurauksia kasvinsuojeluaineiden ja
biosidivalmisteiden tehoaineiden hyvaksymiseen ja hyvdéksynnan uusimiseen, ECHA
hydédynsi luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevan
lausunnonlaatimismenettelyn suomaa joustavuutta yhdistaa huomattavasti lyhyemmat ja
tiukemmin saannellyt hyvaksyntamenettelyt niin hyvin kuin mahdollista. Koska noin 70
prosenttia luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevista ehdotuksista liittyy
ndihin tehoaineisiin, talld on suuri vaikutus seka ECHAN etta RACin yleiseen
lausunnonlaatimismenettelyyn. Yhteisty6ssé Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
(EFSAN) kanssa ECHA muutti lausunnonlaatimismenettelyd kasvinsuojeluaineiden
luokituksen osalta siten, etta RACin lausunto olisi saatavilla sdadetyssa aikataulussa
kasvinsuojeluaineiden hyvdksymista tai hyvaksynnan uusimista varten. Maaraaikojen ja
tieteellisen sisallén yhdistaminen oli mahdollista hyédyntamalla luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevan lausuntomenettelyn joustavuutta.
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Vuonna 2013 annettiin ensimmainen RACin lausunto kasvinsuojeluainetta koskevasta
luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamisaineistosta asetuksen (EY) N:o 1107/2009
nojalla.

ECHA jatkoi myds RACin lausunnonlaatimismenettelyn selkeyttamistd alkamalla soveltaa
esimerkiksi periaatetta, jonka mukaan kasittelytiedot tulevat saataville julkisen
kuulemisen jalkeen.

Luokitusten ja merkintéjen luettelo

Kemikaaliviraston tulee perustaa luokituksen ja merkintdjen luettelo, joka perustuu
teollisuuden tekemiin luokitus- ja merkintdilmoituksiin. Luettelo sisaltda myds luettelon
yhtenaistetyista luokituksista. Julkinen luettelo julkaistiin onnistuneesti helmikuussa 2012,
ja sita on paivitetty monta kertaa helppokayttdisyyden lisdamiseksi (katso toimi 6).

Vuoden 2013 loppuun mennesséd ECHA on saanut yli 6,1 miljoonaa ilmoitusta. Ne kattavat
noin 125 000 erillistd ainetta, joista lahes 116 000 on sisallytetty julkisiin ilmoituksiin.
Luokitusten ja merkintdjen luettelo on taten maailmanlaajuisesti suurin saatavilla oleva
itseluokiteltujen aineiden tietokanta. Luettelotietokantaa paivitetaan saanndllisesti uusilla
ja paivitetyilld ilmoituksilla. Tietokantaan lisatédan joka kuukausi arviolta 300 uutta ainetta,
ja luokitusten ja merkintdjen luettelon perustamisen jalkeen tietoihin on tehty
kuukausittain keskimaarin 15 000 paivitysta. Jasenvaltioiden ja teollisuuden sidosryhmien
kanssa pidetyssa tydpajassa keskusteltiin tavoista analysoida ja kayttaa naita tietoja
sellaisten aineiden tunnistamiseksi, joille olisi hydtya luokituksen ja merkintéjen
yhdenmukaistamisesta.

Eri ilmoittajat voivat antaa samalle aineelle eri luokitukset, myo6s sellaisissa tapauksissa,
kun eri luokitus voisi olla perusteltua esimerkiksi epapuhtauden vuoksi. Yli 25 prosentilla
aineista on toisistaan poikkeavat ilmoitukset. Todettakoon, ettd noin puolella aineista on
vain yksi ilmoitus, mika tarkoittaa sitda, ettd kun aineilla on useampia ilmoittajia, todellinen
poikkeavuus on suurempaa. Aiempaa yhtendgisemmat itseluokitukset, nimenomaisesti
sovittu itseluokitus ja selvat perusteet poikkeavalle luokitukselle parantavat luokitusten ja
merkintdjen luettelon kayttdékelpoisuutta etenkin jatkokayttajien ja pk-yritysten
keskuudessa.

Ilmoittajien on kaikin keinoin pyrittdva sopimaan keskendan aineen luokituksesta ja
merkinndistd. Sopimuksen padsemisen helpottamiseksi ECHA julkaisi tammikuun 2013
lopussa tata varten kehitetyn IT-alustan, jossa ilmoittajat ja rekisteréijat voivat
keskustella tietyn aineen luokituksesta henkiléllisyyttdan paljastamatta. Alustalla
kaydaan kuitenkin vain muutama keskustelu kuukaudessa, joten sen kaytt6é on talla
hetkelld hyvin vahaista. On ryhdyttava lisatoimiin alustan kayton lisdéamiseksi
teollisuuden toimijoiden parissa.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kdyttdmistd koskevien pyyntojen arviointi

ECHA kasittelee myos CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset pyynnot, jotka koskevat
seoksissa olevien aineiden vaihtoehtoisten nimien kayttda. Yritykset voivat esittaa
tallaisia pyynto6ja tiettyja vaarallisia ominaisuuksia sisaltdvista aineista
lilkesalaisuuksiensa suojelemiseksi.

Kaikkiaan 28 pyyntda hyvaksyttiin kasiteltavaksi ja valmiiksi saatiin 26 paatdsta, joista
11 pyyntda hylattiin ja 15 hyvaksyttiin.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kaikki yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevaan menettelyyn
liittyvat aineistot kdsitelldan tieteellisestd, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta
tinkimattd ECHAn hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyja noudattaen
ja lainsaadantdéon perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttéa koskevat pyynnoét kasitelldan
saadetyssa aikataulussa.

3. Luokitusten ja merkintdjen luetteloa seka siihen liittyvaa viestintaalustaa

pidetadn ajan tasalla ja niiden toimintojen ja helppokayttdisyyden parantamista
jatketaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % 100 %

yhdenmukaistettuja luokituksia ja
merkintéja koskevien ehdotusten osuus
prosentteina

Saadetyssa aikataulussa kasiteltyjen 100 % 100 %
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien
kayttdéa koskevien pyyntdjen osuus
prosentteina

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

3. Tarkeimmat tulokset

e Tarkistettiin lainmukaisuus 31 aineistosta, jotka sisalsivat yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia.

e Tarjottiin oikea-aikaista ja tieteellisesti laadukasta tukea riskinarviointikomitealle
ja sen esittelijdille 34 lausunnon ja kahden 77 artiklan ¢ kohdan mukaisia
pyyntéja koskevan muun lausunnon seka edelld mainittuja ehdotuksia koskevien
tieteellisten tausta-asiakirjojen laatimiseen.

¢ Annettiin tukea aineistojen toimittajille, minka ansiosta sellaisten aineistojen,
joita toimittajien piti muokata, maara vaheni tuntuvasti.

e Otettiin kdyttdédn kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden hyvaksymismenettelyn
kanssa linjassa oleva menettely luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista
koskevien lausuntojen laatimiseksi.

e Sisallytettiin kaikki ilmoitukset ja paivitykset luokitusten ja merkintdjen
tietokantaan, ja julkista luokitusten ja merkintéjen luetteloa paivitettiin vastaavasti.

e Julkaistiin luokitusta ja merkint6ja koskeva alusta.
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Kasiteltiin 28 aineistoa, jotka sisalsivat vaihtoehtoisen nimen kayttda koskevia
pyyntdja.
Jarjestettiin kaksi onnistunutta ty6pajaa, joissa kasiteltiin luokituksen ja

merkintéjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten seka luokitusten ja
merkintéjen luettelon kehittamista.

Annettiin komissiolle tieteellistad ja teknista tukea CLP-kriteereiden soveltamista
koskevien ohjeiden paivittamisessa sekd GHS:n viidennen tarkistetun laitoksen
saattamisessa osaksi CLP-asetusta.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu tarjoaa neuvontaa yrityksille, jotta ne voivat laatia
laadukkaita aineistoja. Lisaksi se selventda REACH-, CLP- ja biosidiasetuksiin perustuvia
velvoitteita, tukee viraston IT-tyokalujen kayttdjia ja neuvoo aineistojen toimittamisessa.
Kansallisten REACH-, CLP- ja biosidineuvontapalvelujen verkoston (HelpNetin) tavoitteena
on edistaa yhteisymmarrysta naiden asetusten mukaisista velvoitteista kansallisten
neuvontapalvelujen keskuudessa ja siten yhtendistdaa niiden antamia vastauksia alan
yritysten esittamiin kysymyksiin. ECHA hallinnoi HelpNetia ja johtaa sen johtoryhmaa.
ECHAnN neuvontapalvelujen ja kansallisten neuvontapalvelujen yhteinen pdamaara on
tukea rekisteroéijia, jotta ne voivat rekisteroditya ja toimittaa rekisterdintiaineistonsa
onnistuneesti.

REACH-, CLP- ja biosidiasetukset edellyttavat, etta ECHA tarjoaa alan yrityksille,
erityisesti pk-yrityksille ja muille asianosaisille, teknisia ja tieteellisia toimintaohjeita ja
tydkaluja asetusten taytantdédnpanoa varten. Viraston kuuluu myds auttaa rekisterdéijia
ja selventad REACH-asetusta muille asianosaisille.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

ECHAN neuvontapalvelu ja HelpNet

Vuonna 2013 ECHAN neuvontapalvelu vastasi liki 6 000:een biosidi-, CLP- ja REACH-
asetuksiin liittyvaan kysymykseen, joita yksittaiset velvollisuuksien kohderyhmat
(yritykset) olivat toimittaneet. Se aloitti biosidiasetukseen liittyvia kysymyksia koskevan
tuen 15. huhtikuuta. ECHANn neuvontapalvelu vastasi my6s satoihin muita asioita koskeviin
tiedusteluihin, joita tuli esimerkiksi kansallisilta neuvontapalveluilta, verkkoseminaarien
kysymyksid ja vastauksia -osioista seka kahdenkeskisista neuvotteluista yksittdisten
sidosryhmien kanssa ECHAn kahdeksannen sidosryhmapaivdn aikana.

Yksi vuoden suurista saavutuksista oli rekisteréijien tukeminen REACH-asetuksen
mukaisen vuoden 2013 rekisterdintimaardajan noudattamisessa. Tata maadraaikaa
edeltavien kolmen viimeisen kuukauden aikana ECHAn neuvontapalvelut tarjosivat
erikoispalvelua velvollisuuksien kohderyhmille. Koska ECHAn neuvontapalvelujen ja
kansallisten neuvontapalvelujen yhteinen paamaara oli tukea rekisterdijia rekisterditymaan
onnistuneesti toimittamalla rekisteréintiaineistoja, yrityksille tarjottava tuki
rekisterdintimaardaajan noudattamisessa oli tarkein aihe HelpNetin johtoryhman
seitsemannessa kokouksessa, joka pidettiin maaliskuussa. Samassa kuussa ECHAnN
neuvontapalvelu alkoi myds jarjestaa saanndllisia neuvottelupuheluja niiden seitseman
jasenvaltion neuvontapalvelun kanssa, joissa odotettiin olevan eniten rekisterdijia, jotta ne
pysyisivat ajan tasalla uusimmista kehityskuluista. Neuvottelupuhelujen aikana
keskusteltiin myds maaraaikaan liittyvista asioista.

Kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalveluiden verkoston (HelpNetin) hallinnointi oli
edelleen eras viraston tarkeimmista toiminnoista vuonna 2013. Taman tydén tavoitteena
oli varmistaa, ettd kansalliset neuvontapalvelut antavat yhtendisia vastauksia yrityksille
ja etta ne pysyvat ajan tasalla eri asioista, jotta ne voivat toimia tehokkaasti yritysten
ensimmaisena yhteydenottotahona. Tama auttoi yhtenaistamaan neuvontaa ja tukea
velvollisuuksien kohderyhmille kaikissa niissa 31 EU- ja ETA-maassa, joissa REACH- ja
CLP-asetuksia sovelletaan. Yhteistydn ja parhaiden kayténtéjen vaihtamisen
parantamiseksi ECHAn neuvontapalvelu vieraili 13 kansallisessa neuvontapalvelussa ja
jarjesti kaksi HelpNetin johtoryhman kokousta.
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Seosten luokituksen maardaika vuonna 2015 lahestyy. Sen vuoksi HelpNetiin perustettiin
seosten luokitusta kasitteleva tydéryhma, jonka tavoitteena on laatia alan yrityksille
vksinkertaisempia ohjeita. HelpNetin johtoryhman kahdeksannessa kokouksessa, joka
pidettiin marraskuussa, keskityttiin vaihtamaan kokemuksia ja nakemyksia pk-yritysten
tukemisesta. Monet kansallisten neuvontapalvelujen edustajat esittelivat tuloksia tdhan
liittyvista viimeaikaisista tapahtumista tai kansallisista kyselyistd, joissa tarkasteltiin pk-
yritysten erityispiirteitd. Osaan tasta kokouksesta osallistui my6s Euroopan
yritysverkoston (EENin) edustajia, ja tarkoituksena oli edistaa ECHAnN ja kansallisten
neuvontapalvelujen tuen ulottamista laajemmalle pk-yritysten keskuudessa.

Biosidivalmisteasetuksen mukaan ECHAn on annettava tukea kansallisille
biosidineuvontapalveluille. HelpNetin johtoryhman kahdeksannessa kokouksessa
neuvontapalvelujen edustajat sopivat kansallisten biosidineuvontapalvelujen ja muiden
kansallisten viranomaisten ottamisesta mukaan tyéhoénsa. HelpNetia laajennettiin siis
kattamaan my0s biosidineuvontapalvelut, ja biosideista vastaavat toimivaltaiset
viranomaiset nimittivat neuvontapalvelujen edustajat. Vuoden aikana ECHA tarjosi
kohdennettua tukea (ty6pajan ja verkkoseminaarin) kansallisille neuvontapalveluille
auttaakseen niita biosidiasetukseen liittyvissa tehtdvissa ja aloitti HelpEx-tydkalun kdytdn
tdhan tarkoitukseen, jotta neuvontapalvelut voivat yhtendistdaa vastauksensa vaikeisiin
biosidiasetusta koskeviin kysymyksiin. Neuvontapalvelu piti biosideista vastaavia
toimivaltaisia viranomaisia ajan tasalla kansallisille biosidineuvontapalveluille tarjottavista
tukitoimista. Uusia usein kysyttyja kysymyksia (FAQ), joista kansalliset neuvontapalveluja
tarjoavat organisaatiot, Euroopan komissio ja ECHA sopivat yhdessa, julkaistiin CLP-,
REACH- ja BPR-asetuksista.

Kesan aikana ECHAn neuvontapalveluihin perustettiin yksi yhteyspiste, jonka tehtavana
on koordinoida ECHAN IT-tydkalujen kayttdédnottoa biosideja varten. Se osoittautui
erittain tarkeaksi lisattaessa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kapasiteettia,
jotta ne voivat kayttda ECHAnN tietoteknisia jarjestelmia BPR-asetuksen
taytantdéonpanossa. Koska tédma tyo sai laajalti kannatusta, ECHAn neuvontapalvelu
laajensi marraskuussa tukensa ulottumaan jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
nimetyille kansallisille laitoksille ja kansallisille viranomaisille sekd Euroopan komission
yksikdille tarjottavien IT-tydkalujen kasittelyyn.

Toimintaohjeet

REACH-asetuksen mukainen rekisterdintimaaraaika umpeutui siis 31. toukokuuta 2013.
Sen vuoksi ECHA piti vuoden ensimmaisella puoliskolla rekisteréintiin liittyvien
toimintaohjeiden julkaisutauon - kuten vuoden 2010 maardajan yhteydessa — voidakseen
tarjota velvollisuuksien kohderyhmille vakaan sadantely-ympadristén, jotta ne saattoivat
laatia ja toimittaa aineistonsa rauhassa. Julkaisutauon paatyttya (ja valmistauduttaessa
pk-yritysten tarpeisiin eritoten vuoden 2018 rekisterdintimaaraaikaan ndhden) ECHA
julkaisi useita REACH-asetukseen liittyvia toimintaohjeita ja muita oppaita. Virasto jatkoi
myds tiettyjen pk-yritysten kannalta oleellisten toimintaohjeiden julkaisemista 23 EU-
kielella (vuodesta 2013 alkaen myds kroatiaksi). ECHA julkaisi
kayttoéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat toimintaohjeet, jatkokayttdjille
asetettavia vaatimuksia koskevat toimintaohjeet seka lyhennettyja versioita naista
toimintaohjeista. Kaikki nama ovat pk-yrityksille erittdin oleellisia.

ECHA jatkoi myds kaikille asianosaisille tarkoitettujen toimintaohjeiden saatavuuden
parantamista laatimalla ja yllapitamalla tukevaa dokumentaatiota (esimerkiksi
lupamenettelya koskevat kysymys- ja vastausparit, REACH-asetusta koskeva fact sheet -
tietolehtinen alihankkijoille, tiettyja REACH- ja CLP-menettelyja koskevat verkkosivut,
REACH Navigator -tydkalu ja REACH-termitietokanta (ECHA-term), toimintaohjeet
(esimerkiksi tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien
toimintaohjeiden liitteessa V oleva D osa ja samojen toimintaohjeiden D ja F osassa
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oleva altistumisskenaarion malli sekd useita pienempia korjauksia muihin REACH-
asetusta koskeviin toimintaohjeisiin)).

ECHA otti huomioon myoés valttamattéomat tarpeet tehda suurempia paivityksia nykyisiin
CLP-asetusta koskeviin toimintaohjeisiin. Vuonna 2013 sisaiset valmistelut paivitettyihin
PPORD-ohjeisiin ja uusia PIC-asetusta (ilmoitettua ennakkosuostumusta koskeva asetus)
koskeviin toimintaohjeisiin liittyvaa kuulemista varten etenivat siihen saakka, etta
alustavat toimintaohjeet voitiin julkaista seuraavan vuoden alussa.

Vuoden loppuun mennessa ECHA viimeisteli ensimmaiset 1. syyskuuta 2013
voimaantullutta biosidivalmisteasetusta koskevat toimintaohjeet komission tukemana.

Tarkeimpien REACH-asetukseen liittyvien toimintaohjeiden ohella toinen keskeinen
painopiste ohjeistustoiminnoissa vuonna 2013 oli ryhtya toimiin ECHAn uusien
vastuualueiden, jotka liittyvat biosidi- ja PIC-asetuksia koskevaan ohjeistukseen,
liittdmiseksi ECHAN ohjeita koskevaan kuulemismenettelyyn.

ECHAN hallintoneuvosto hyvéksyi ohjeita koskevan kuulemismenettelyn toisen
tarkistuksen (MB/63/2013 final) joulukuun 2013 kokouksessaan. Siina otetaan huomioon
esimerkiksi seuraavat tarpeet:

e BPR- ja PIC-asetuksia koskeviin ohjeisiin liittyvat erityistarpeet

e tarve erotella jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ECHAlle
tarkoitettujen ohjeiden ja teollisuudelle tarkoitettujen ohjeiden
paivittamisen menettelyt paremmin

e tarve lisatd joustavuutta korvattaessa toimintaohjeita verkkopohjaisilla
tiedonlahteilld, mistd koituu etua varsinkin pienille ja keskisuurille
yrityksille

e tarve luoda virallinen ja avoin menettely toimintaohjeiden mitatdéimiseksi

e tarve lisata joustavuutta, jotta ohjeita voidaan paivittdéa nopeammin (ja/tai
tehokkaammin ja vaikuttavammin).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1.  Teollisuus ja jasenvaltiot saavat ECHANn neuvontapalvelulta ja laadukkaista
ohjeasiakirjoista oikea-aikaista ja tehokasta tukea REACH- ja CLP-asetusten

mukaisten velvoitteidensa tdyttamiseen.

2. REACH- ja CLP-asetusten tdytantéonpanoa EU:n/ETAnN jasenvaltioissa tuetaan
kouluttamalla kouluttajia.



39

Yleiskertomus 2013

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Osuus neuvontapalvelulle esitetyista 80 % 94 %

kysymyksistd, joihin on vastattu
vahvistetussa maaraajassa (15 tyopaivaa)

Kayttajien tyytyvaisyys ECHAN Suuri Suuri
neuvontapalveluiden toiminnan laatuun

Niiden kysymysten osuus prosentteina, 80 % 98 %
joihin ECHA on vastannut kysymyksen
esittajan asettamassa maaraajassa,
kaikista kansallisten neuvontapalvelujen
HelpExiin jattamistd kysymyksista

Toimintaohjeiden kayttajien tyytyvaisyys Suuri Suuri
palautteiden perusteella

3. Tarkeimmat tulokset

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu

ECHAN neuvontapalvelut kasittelivat 5 975 kysymysta, joihin sisaltyvat myds
verkkoseminaarien ja ECHAN sidosryhmapaivien aikana kahdenkeskisissa
keskusteluissa esitetyt kysymykset.

Kansalliset neuvontapalvelut lahettivat HelpExin kautta 85 kysymysta BPR-, CLP-
ja REACH-asetuksista, ja ECHAn neuvontapalvelu toimitti 187 kommenttia kaikkiin
ldhetettyihin kysymyksiin.

ECHAN kysymyksid ja vastauksia -verkkosivu uusittiin siten, ettd kaikki kysymykset
ja vastaukset sekd usein kysytyt kysymykset ovat saatavana nyt yhdessa paikassa
niiden kdytettavyyden ja teollisuudelle tarkoitettujen hakutoimintojen
parantamiseksi.

HelpNet: HelpNetin johtoryhma piti kaksi kokousta; BPR-, CLP- ja REACH-asetuksiin
liittyvia usein kysyttyja kysymyksia paivitettiin, ja kansallisille BPR-, CLP- ja REACH-
neuvontapalveluille jarjestettiin koulutuksia

(kaytannon koulutuksia, verkkoseminaareja ja ty6pajoja).

Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarjottava tuki: ECHA jarjesti kesalla
kaytannon koulutusta viranomaisille, piti jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tueksi tarkoitetun verkkoseminaarin lokakuussa ja koulutti
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pdadakayttajia R4BP3-tydkalun
kayttoon.

Pk-yrityksille tarjottava tuki:

o Ennen vuoden 2013 REACH-rekisterdintimaardaikaa otettiin yhteytta pk-
yrityksilta vaikuttaviin yrityksiin, ja neuvontapalvelun vastausstrategiaa
muutettiin siten, ettd vastaukset allekirjoitetaan tyontekijan nimella, jotta
yritykset kokisivat palvelun laheisemmaksi ja helpommin kadytettavaksi.

o Lisaksi laadittiin vastauksia neuvontapalvelulle osoitettuihin kirjattuihin
kirjeisiin ja niihin, jotka oli osoitettu ECHANn pk-yritysten lahettilaalle.
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Toimintaohjeet

Vuonna 2012 aloitetut toimintaohjeisiin liittyvat toimet saatiin paatokseen seuraavasti
(kaikki paivityksia, ellei otsikon vieressa ole merkintaa “uusi”):

CLP-kriteerien soveltamista koskevat ohjeet (toinen ja neljas mukautus teknisen
kehityksen perusteella, herkistymisvaarat mukaan luettuina)

Jatkokayttajien toimintaohjeet
Kayttéturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat toimintaohjeet
Navigator-tydkalu

Toimintaohjeiden lyhennetyt versiot:
o Kayttéturvallisuustiedotteiden laatiminen
o Jatkokayttajat
o Rekisterdinti

Fact sheet -tiedote "Toll manufacturer under the REACH regulation” (alihankkija
ja REACH-asetus)

Biosidivalmisteasetukseen liittyvat toimintaohjeet

o Tietovaatimuksia koskevat toimintaohjeet (uusi)
Ohjeita teknista vastaavuutta koskevia hakemuksia varten
Biosidivalmisteisiin liittyvia hakemuksia koskevat lakisaateiset ohjeet (uusi)
Tehoaineiden toimittajia koskevat ohjeet (uusi)
Laitos III Ihmisten terveys, osa B Riskinarviointi (uusi).

O O O O

Ohjeistushankkeet, jotka aloitettiin ja joissa laadittiin luonnokset kuulemisasiakirjoista
vuoden 2013 aikana (paivityksia, ellei otsikon vieressa ole merkintaa “uusi”):

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéja koskevan aineiston laatimista
koskevat toimintaohjeet (teollisuutta koskevien aineistojen toimittajille tarkoitetut
tdsmennykset)

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
luku R.11 (PBT-arviointi)

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
osa C (PBT-arviointi)

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamista koskevan liitteen XV
mukaisen aineiston laatimista koskevat toimintaohjeet

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
luku R7a (ainoastaan mutageenisuuteen liittyva kohta R.7.7.1).

Vuoden 2013 aikana julkaistiin korjauksia seuraaviin toimintaohjeisiin:

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
luku R7a (ominaisuuskohtaiset ohjeet)

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevien toimintaohjeiden
luku R.20 (termitaulukko)

Rekisterdintia koskevat toimintaohjeet.
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Toimi 6: Tieteelliset IT-tyokalut

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

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013
Vuoden 2013 REACH-rekisterdointimaaraajan tukeminen

Teollisuuden aineistotoimituksissa kayttamien IT-jarjestelmien muutosten
julkaisemisessa noudatettiin kuuden kuukauden taukoa ennen REACH-asetuksen
mukaista rekisterdintimaaraaikaa toukokuussa. REACH-IT-jarjestelmassa tehtiin joitakin
ECHAN sisdiseen kayttdoon tarkoitettuja tehokkuusparannuksia maaliskuuhun saakka,
mutta ne eivat vaikuttaneet rekisterdijiin millaan tavalla.

Yleisten toiminnan jatkuvuuteen liittyvien parannusten liséksi REACH-IT:n toiminta
ulkoistettiin ennen rekisterdintimaadraaikaa sen varmistamiseksi, etta tarvittavat IT-
palvelut ovat kaytettavissd mydés ECHAn normaalin tydajan ulkopuolella. Sovellus oli auki
toimituksia varten 24 tuntia vuorokaudessa joka paiva 20.-31. toukokuuta valisen ajan.

M&araaikaan liittyvat valmistelut onnistuivat, ja rekisterdijat pystyivat toimittamaan
hakemuksensa ilman teknisia ongelmia.

Tietojen integrointihankkeesta kohti integroituja tietoja ja yhta jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille tarkoitettua yhteyspistetta

Vuoden 2013 lopussa ECHA julkisti lopullisen version vuonna 2011 kaynnistetysta
tietojen integrointihankkeesta, jonka tavoitteena oli parantaa tietojen ja kaupallisten
sovellusten integrointia tiedon integrointialustan perusteella. Koontindytén avulla
toimivaltaisten viranomaisten kayttajat voivat hakea kaikkiin REACH-menettelyihin
liittyvia kemiallisia aineita ja niita koskevia tietoja yhdessa yhdistelmanakymadssa. Tiedon
integrointialustaa aletaan kayttaa useissa sovelluksissa vahitellen, myés ECHAn uudessa
tiedonjakoportaalissa.

IUCLID-alustan (IUCLID 6) laaja uudistus ja kehittaminen aloitettiin vuonna 2013. IUCLID
6 parantaa nykyisen IUCLID 5 -jarjestelman toiminnallisia ja muita ominaisuuksia
tuntuvasti. Tama koskee myds erikokoisille organisaatioille annettavaa tukea. Myds
tietoturvaa, liitettavyyttd muihin sovelluksiin, suorituskykya ja skaalattavuutta on
parannettu. Keskeiset toiminnot otetaan kdyttéén vuoden 2014 alussa, kun niita on ensin
testattu laajalti myds ulkoisten sidosryhmien parissa. IUCLID 6 -jarjestelma on tarkoitus
julkistaa ECHAN ulkopuolisille kayttdjille vuoden 2016 alussa.

Toimintavalmiin biosidivalmisterekisterin (R4BP3) kehittamiselle asetettujen vaativien
tavoitteiden vuoksi uuden REACH-IT-jarjestelman suunnittelutyéta oli lykattdva. ECHA
on kuitenkin aloittanut REACH-IT-arkkitehtuurin kattavan uudistuksen analyysien ja
toteutettavuustutkimuksien kautta. REACH-IT-jarjestelmaa muutetaan siten, etta sen
yllapito on nopeampaa ja kustannustehokkaampaa rakenteellisten muutosten ansiosta.
Kehityksessa otetaan huomioon kaytettdvyyden parantamista koskevat tarpeet etenkin
pk-yritysten ja vuoden 2018 REACH-rekisterdintimaaraajan kannalta. Myds IUCLID 6:n
parannettua liitettavyytta hyddynnetaan kehitystyéssa. REACH-IT 3 -jarjestelman
ensimmaiset osat kehitetédan vuonna 2014.
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CHESARIn kehittamista jatkettiin vuoden 2013 aikana; maaliskuussa siita julkaistiin uusi
versio, jossa esimerkiksi altistumisskenaarioiden luonti toimitusketjussa tiedottamista
varten on aiempaa helpompi luoda.

Tiedonjakoa koskevan etenemissuunnitelman toteuttaminen

Tiedonjakoportaalia yllapidettiin koko vuoden lapi julkaisemalla useita parannuksia ja
lisdyksia toimitettuihin tietoihin etenemissuunnitelman mukaisesti. Parannuksia ovat
esimerkiksi yritysten nimet, NONS-aineistoista perdisin olevien tietojen julkaisemisen
lisadminen seka biosidiaineita ja -valmisteita koskevien tietojen julkaisu. Samaan aikaan
tehtiin myd&s arkkitehtuuritutkimus ja aloitettiin analyyttinen tutkimus
tiedonjakojarjestelman uudistamisesta, jonka tavoitteena on kehittaa integroitu nakyma
kaikista kemiallista ainetta koskevista julkisista tiedoista ja informaatiosta, jotka ovat
saatavilla ECHAssa. Uudistettu jarjestelma pohjautuu tiedon integrointialustaan liittyville
valmiuksille, ja siina hyddynnetaan IUCLID 6:n integrointimahdollisuuksia.

Myds luokitusten ja merkintéjen luetteloa paivitettiin siten, ettd se kattaa nyt
vaarallisten aineiden direktiivin mukaiset ja Seveso II -luokitukset, ja saatavilla ovat nyt
CLP-asetuksen liitteessa VI olevien merkintéjen mukaisten aineiden nimien kdanndkset
eri kielille, kroatia mukaan luettuna. Tammikuussa julkaistiin rekisterdijille ja ilmoittajille
tarkoitettu luokitusten ja merkintdjen alusta, jotta ne voivat sopia luokituksia ja
merkint6ja koskevista kirjauksistaan.

Tietoteknisen tuen laajentaminen ECHARN tydnkulkuihin

Aineiston arvioinnin tydnkulkua tukevaa tytkalua (DEP) parannettiin kolmella uudella
versiolla, mika lisaa toiminnon liitettavyyttéd muihin tietoteknisiin jarjestelmiin. Aineiston
arvioinnin tydnkulku osoittautui olevan arvokas arviointity6ta tukeva tydkalu, jonka
avulla on mahdollista saavuttaa tavoite tehda vaatimustenmukaisuustarkastukset viidelle
prosentille suurimman tonniluokan aineistoista.

Odysseyta, arviointitydssa kaytettavada tieteellistd paatdoksentekoa tukevaa tydkalua,
kehitettiin julkaisemalla kaksi uutta versiota, joilla parannettiin sen liitettavyyttd muihin
jarjestelmiin ja lisattiin sovelluksen kaytettavyyttd myos tiedusteluasiakirjojen arvioinnin
tukemiseen. Toistuvat viivdstykset ja sopimuskumppanilta saadun ohjelmiston laadulliset
puutteet aiheuttivat mydhastymisia, ja siksi oli tarpeen soveltaa sopimukseen perustuvia
korjausvelvoitteita. Seuraavien versioiden julkaisua on lykatty vuoteen 2014.

Organisaation sisdllénhallintaohjelman eli ECM-jarjestelman kayttda jatkettiin, ja ohjelmaa
koskeva uusi etenemissuunnitelma sekd kaksi tarkeaa hanketta hyvaksyttiin. Ensinnakin
tietuehallintajarjestelmaa koskeva hanke toteutettiin, ja se on valmis toimintaan
tammikuussa 2014. Toiseksi kehitettiin geneerinen tapaushallintoratkaisu nimeltéd Dynamic
Case V1.0, ja sita kehitettiin vahitellen tukemaan kaikkia REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvia
menettelyja. Ratkaisu otetaan kayttédén ensimmaisissa menettelyissa vuonna 2014. ECHAN
tyonkulkujarjestelmien liittaminen ulkoiseen yhteistydalustaan siirrettiin toteutettavaksi
mydhemmin. ECHA analysoi useita vaihtoehtoja, esimerkiksi CIRCA-BC:n nykyisin
kayttaman alustan (jonka omistaja ja yllapitaja on komission IT-yksikkd), jonka
turvallisuutta on parannettu, seka markkinoilla olevan tyékalun, joka on saatavana myoés
internetpalveluna ja jonka tietoturvaominaisuudet olivat riittavat. Ennen lopullisen
paatdksen tekemistd ECHA paatti toteuttaa kokeiluhankkeen. Se aloitettiin vuonna 2013 ja
se jatkuu vuoteen 2014. CIRCA-BC:sta muuhun ratkaisuun siirtymiselld on seurauksia
loppukayttdjille ja sihteeristolle, joka yleensa hallinnoi yhteistyéryhmia.
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Biosidi- ja PIC-asetuksia koskevien IT-jarjestelmien kdyttoonotto

Uutta biosidivalmisteasetusta varten ECHA kehitti uuden R4BP 3:n, joka on taysin
uudistettu versio R4BP-toimitusjarjestelmadsta. Lisaksi virasto paivitti IUCLID 5 -
jarjestelmaan BPR-asetuksen edellyttdmat muutokset, siirsi 2 396 loppuun kasiteltya
tapausta vanhasta R4BP-jarjestelmasta ja maaritti turvallisuusvaatimukset ja teknisen
toteutusmallin nimettyjen kansallisten viranomaisten etdyhteytta varten. Lisaksi ECHAn
tiedonjakoportaalia paivitettiin siten, etta se kattaa nyt tehoaineet, biosidivalmisteille
myodnnetyt luvat ja ns. 95 artiklan mukaisen luettelon, joka sisédltda asetuksen
voimaantulopadivan mukaiset tiedot.

ECHA pystyi vastaanottamaan biosidivalmisteasetuksen mukaisia hakemuksia ongelmitta,
ja kansalliset viranomaiset saattoivat tehda tehtdvidan uudessa jarjestelmassa
valittdmasti.

Uudelleenmuotoiltu PIC-asetus tulee voimaan maaliskuussa 2014. Siihen
valmistautuessaan ECHA on kehittdnyt uuden jarjestelman nimelta ePIC, joka korvaa
nykyisin kaytdssa olevan tietojen toimittamiseen tarkoitetun EDEXIM-tydkalun ja
tietokannan. BPR- ja PIC-asetusten valmisteluihin tarvittavien resurssien paallekkaisyyden
vuoksi ePIC on suunniteltu julkaistavan syksylla 2014. Siihen saakka kaytetdaan nykyista
EDEXIM-jarjestelmaa. Tasta toimintatavasta sovittiin Euroopan komission ja nimettyjen
kansallisten viranomaisten kanssa, ja ECHA on toiminut tdman suunnitelman mukaisesti
vuonna 2013.

REACH-asetuksen taytantddnpanoa valvovien viranomaisten tyota tuettiin julkaisemalla

REACH-asetuksen taytantddnpanoa koskevasta tietoportaalista (RIPE) kolme uutta
versiota (maaliskuussa, lokakuussa ja joulukuussa).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. IT-jarjestelmat (etenkin IUCLID, CHESAR, REACH-IT ja tiedonjakoportaali) tukivat
teollisuutta ja ECHAa asianmukaisesti vuoden 2013 REACH-
rekisterdintimaaraaikaan mennessa toimitettujen aineistojen kasittelyssa ja

julkisen tiedon jakamisessa.

2. IT-jarjestelmat voivat tukea ECHANn ensimmaisia tehtavia
biosidivalmisteasetuksen voimaantulon jalkeen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Ulkopuolisten kayttdjien tyytyvaisyys IT- Suuri Suuri

tyokaluihin (IUCLID, REACH-IT, CHESAR
ja tiedonjakoportaali)

3. Tarkeimmat tulokset

e Jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tarkoitetun koontinaytdén ensimmainen
versio julkaistiin.
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IUCLID 6 -jarjestelman arkkitehtuuri saatiin valmiiksi, ja kehitys on edennyt
hankesuunnitelman mukaisesti.

REACH-IT-jarjestelman uudistus aloitettiin arkkitehtuuri- ja analyysitutkimuksilla.

R4BP 3- ja IUCLID-jarjestelmia seka tiedonjakoportaalia koskevat IT-jarjestelmat
ja toiminnot olivat kdytdssa ja toimintavalmiita biosidivalmisteasetuksen
voimaantuloa varten.

RIPE-portaalin kehittamista jatkettiin, ja siitd julkaistiin kolme uutta versiota.

REACH-asetuksen mukaista rekisteréintimaaraaikaa tuettiin menestyksekkaasti
asianmukaisilla tydkaluilla: REACH-IT, IUCLID, Chesar ja tiedonjakoportaali.

Valmistelut PIC-asetuksen voimaantuloa varten (vuonna 2014) etenevat
suunnitelmien mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuustarkastuksen tavoitetta tuettiin onnistuneesti
asianmukaisilla tydkaluilla: DEP, josta julkaistiin kolme uutta versiota, ja Odyssey,
josta julkaistiin kaksi uutta versiota.

Dynamic Case V1.0 -jérjestelman suunnittelu saatiin onnistuneesti paatokseen, ja
kehittaminen on sujunut hankesuunnitelman mukaisesti.

SVHC-aineisiin liittyvan tyénkulun tukitytkalusta julkaistiin yksi uusi versio.

Kaytdssa olevia liiketoiminnan tietojarjestelmia yllapidettiin.
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Toimi 7: Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n
toimielimille ja muille elimille

ECHA on saantelyviranomainen, jolla on tieteellinen ja tekninen tehtava. Sen vuoksi
ECHAN on investoitava jatkuvasti tieteellisten ja sadantelyyn liittyvien valmiuksiensa
kehittamiseen, jotta se voi perustaa paatoksensd, lausuntonsa ja ohjeistuksensa ajan
tasalla olevaan tieteelliseen tai tekniseen tietamykseen. Siten ECHA voi myds neuvoa
muita EU:n toimielimid ja laitoksia oleellisissa kysymyksissa, kuten lainsaadannoén
kehittamisessa.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Kemikaalivirasto jatkoi valmistelujaan kolmannen strategisen tavoitteensa
saavuttamiseksi. Téma tavoite on tulla jasenvaltioiden, EU:n toimielinten ja muiden
toimijoiden tieteellisen ja saantelyyn liittyvan tietdmyksen rakentamisen keskukseksi ja
parantaa kemikaaleja koskevan lainsdaadannon taytantéoénpanoa taman tietamyksen
avulla.

ECHA antoi tieteellistd tukea OECD:n uusien testausohjeiden seka vaihtoehtoisten testien
ja arviointimenetelmien kehittamiseen. ECHA koulutti seka jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia ettd omaa henkilékuntaansa kayttamaan OECD:n Quantitative Structure-
Activity Relationship (QSAR) Toolboxia (kvantitatiivista rakenne-aktiivisuussuhdetta
koskevat tyokalut), mika lisasi viranomaisten QSAR-menetelmaan liittyvia valmiuksia.
Lisaksi ECHA osallistui OECD:n kemikaalien ryhmittelya koskevien ohjeiden laatimiseen.
Sisadisesti ECHA organisoi toimintansa siten, etta rekisterdijien toimittamia ja tieteellisessa
kirjallisuudessa esitettyja tietoja elainkokeettomista menetelmista voitiin tarkastella ja
analysoida tehokkaasti. Henkildkunnalle jarjestettiin my6s ensimmainen koulutus
eldinkokeettomia menetelmia varten kehitetysta erikoisohjelmistosta.

Vuonna 2013 ECHA jatkoi komission tukemista sen nhanomateriaalien sdantelya
koskevassa ty6ssa. Lisdksi virasto toimi erilaisten, REACH- ja CLP-asetuksista aiheutuvien
nanomateriaaleja koskevien toimien kaynnistajana ja aloitteellisena tahona. ECHA jatkoi
myds kattavan nanomateriaaleja koskevan koulutuksen jarjestamista henkilékunnalleen ja
sidosryhmille. Lisdksi ECHA aloitti yhteistydn tarkeimpien FP7-hankkeiden parissa
seuratakseen uusimpia kehityskulkuja nanomateriaalien tutkimuksen saralla.

ECHA osallistui mydés NANOSUPPORT-hankkeen viimeisiin vaiheisiin Yhteisen
tutkimuskeskuksen kanssa. Komissio hyddynsi tdman hankkeen tuloksia meneilldan
olevassa arvioinnissa, jossa kasitellaan REACH-asetuksen liitteiden mahdollisten
muutosten vaikutusta nanomateriaaleihin. ECHAn nanomateriaalitydryhma kasitteli
uusimpia l6ydoksia ja kehityskulkuja etenkin nhanomateriaalien luonnehdinnan seka
nanomateriaalien interpoloinnin ja ryhmittelyn osa-alueilla. Liséksi ECHA jarjesti jo
rekisterdityjé nanomateriaaleja arvioivan ryhman (GAARNin) kaksi viimeista kokousta.
GAARNiIn kokousten tarkeimpia tuloksia voidaan pitaa parhaita kaytantéja koskevina
suosituksina, jotka julkaistiin ECHAn verkkosivujen nanomateriaaliosiossa ja jaettiin
verkkoseminaarissa. Lisdksi ECHA seurasi OECD:n tydskentelya osallistumalla aktiivisesti
useisiin valmistettuja nanomateriaaleja kasittelevan tyéryhman asiantuntijakokouksiin.

ECHA jatkoi my6s myétavaikuttamista komission meneilldan oleviin aloitteisiin, jotka
koskevat hormonitoimintaa hairitsevia aineita ja naita aineita koskevien monialaisten
kriteerien kehittamista. ECHA osallistui komission yksikdiden, EU:n virastojen ja
jasenvaltioiden, hormonitoimintaa hairitsevia aineita kasittelevan neuvoa-antavan
asiantuntijaryhman (ED EAG) ja EFSAnN tieteellisen komitean endokriinisia vaikuttavia
aineita kasittelevan tyéryhman erityiskokoukseen ja antoi siind asiantuntijaneuvontaa.
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Lisdksi ECHA lujitti yhteisty6taan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa
laatimalla yhteistydsopimuksen, joka pantiin taytantdédn yhteistyéohjelman kautta.
Tahan sisaltyi esimerkiksi raportteja ja selontekoja tietyista vaarojen vaikutuskohteista
ja muiden kuin vakiotietojen kayttadmisesta seka REACH-asetuksen kannalta oleellisia,
testaukseen ja arviointiin kdytettdavia yhdistettyja toimintatapoja koskevaa yhteisty6ta
etenkin ihon herkistymisen alalla.

ECHA analysoi myds komission sille tiedonannossaan antamat suositukset, jotka
perustuivat REACH-asetuksen tiettyjen osien tarkistukseen. Koska suurin osa
suosituksista oli linjassa niiden havaintojen kanssa, jotka ECHA oli itse tehnyt REACH- ja
CLP-asetusten toimintaa koskevassa kertomuksessaan (heindkuu 2011), ECHAn vuoden
2013 tybohjelman toteuttamisessa oli jo huomioitu monet komission suosittelemista
toimista. Tarvittaessa ECHA liitti niihin muita seurantatoimia laatiessaan monivuotista
tydohjelmaansa vuosiksi 2014-2018.

Uutena tydskentelytapana ECHA jarjesti toukokuussa 2013 ensimmaisen aihekohtaisen
tydpajan, jonka tavoitteena on edistda tutkimukseen ja saantelyyn liittyvien tahojen
valista vuoropuhelua. Taman tybpajan aiheena oli sedimenttia koskeva riskinarviointi.
Lisaksi ECHA osallistui hiljattain perustettuun EU-virastojen verkoston tieteellisten
neuvonantajien alaryhmaan (johon kuuluu kahdeksan EU-virastoa ja komission
puheenjohtajan Barroson tieteellinen paaneuvonantaja) ja laati ECHAn ja Euroopan
laakeviraston valisen yhteistydpdytakirjan (joka on maara allekirjoittaa vuonna 2014).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAIlla on hyvat valmiudet antaa tieteellisia ja teknisia neuvoja, jotka koskevat
kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja hormonitoimintaa

hairitsevat aineet, seoksen myrkyllisyys, altistumisen arviointi, testimenetelmat
ja vaihtoehtoisten menetelmien kaytto.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Tyytyvaisyys komissiolle ja jasenvaltioiden | Suuri Suuri

toimivaltaisille viranomaisille annetun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Osallistuttiin uusien testimenetelmien kehittdmiseen padasiassa OECD:n testiohjeita
koskevan ohjelman kautta.

e Hankittiin muiden kuin testaukseen perustuvien menetelmien hyddyntamista varten
tarkoitettuja tietokoneohjelmistoja, kehitettiin asiantuntemusta koulutuksen ja
kaytanndn kokemuksen avulla seka pitamallé aktiivisesti yhteyttd ECHAN
ulkopuolisiin asiantuntijoihin. Jarjestettiin koulutusta testauksen vaihtoehdoista
viraston omille ja ulkopuolisille asiantuntijoille.
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Pidettiin nanomateriaalien turvallista kayttoa koskeva verkkoseminaari “How to ensure
the safe use of nanomaterials under REACH - Part II: Current best practices for human
health and environmental hazard assessment for NM” (osa II: Nanomateriaalien
terveys- ja ymparistdévaarojen arvioinnin nykyiset parhaat kaytannot”).

Julkaistiin nanomateriaaleista ihmisten terveyteen ja ymparistdon kohdistuvien
vaarojen arvioinnin parhaita kaytantdja koskeva ohje (“Assessing human health and
environmental hazards of nanomaterials - Best practice for REACH Registrants”).

ECHA osallistui lahtotilanteen maarittamiseen REACH-asetuksen liitteiden mahdollista
muuttamista nanomateriaalien kannalta koskevaa vaikutustenarviointia varten.

Laadittiin yhteenveto sedimenttia koskevaa riskinarviointia kasitelleen aihekohtaisen
tieteellisen tydryhman keskusteluista.
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Toimi 16: Biosidit

Biosidit-toimi kattaa ECHAIlle biosidivalmisteasetuksen nojalla kuuluvat operaatiot, jotka
liittyvat tehoaineiden arviointiin, unionin lupaa koskevien lupahakemusten kasittelyyn seka
tieteellisiin arviointeihin, jotka viraston on tehtava itse asetuksen nojalla (teknista
vastaavuutta koskevat hakemukset, tehoaineen toimittaja ja muutosten luokittelu). ECHA
antaa biosidivalmistekomitealle tukea, jotta aineita ja valmisteita voidaan hyvaksya EU:n
tasolla. Taman lisdksi se tarjoaa sihteeriston koordinointiryhmalle, joka kasittelee
kansallisten lupien keskindisessa tunnustamismenettelyssa syntyneita erimielisyyksia.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytodsta 22 paivana
toukokuuta 2012 annettu asetus (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus, BPR) tuli
voimaan 1. syyskuuta 2013.

Taman vuoden aikana valmistelutyota on jatkettu yhdeksdssa biosidiasetuksen
taytantédnpanohankkeessa (BIP), joita kuvataan jaljempana.

Biosidiasetuksen Kuvaus

taytantoonpanohanke

BIP 1 Tehoaineen hyvaksynta

BIP 2 Valmisteiden luvat

BIP 3 Tekninen vastaavuus ja vaihtoehtoiset toimittajat

BIP 4 Tietojen yhteiskayttd ja tietojen jakaminen

BIP 5 Biosidivalmistekomitea ja koordinointiryhma

BIP 6 Ohjeet, neuvontapalvelu ja tiedotus

BIP 7 Rahoitus ja henkildresurssit

BIP 8 Hallinto ja kirjanpito

BIP 9 Biosideja koskevat IT-jarjestelmat (tietojen toimitus ja
laskutus mukaan luettuina)

Virasto oli 1. syyskuuta 2013 valmis toteuttamaan kaikki sille biosidiasetuksen (BPR:n)
nojalla kuuluvat tehtavat. Henkilostd- ja rahoitusrajoitteiden vuoksi ECHA ei saanut kaikkia
suunniteltuja valmistelut6ita valmiiksi, mika nakyy myos tulosindikaattoria koskevassa
tuloksessa (90 prosenttia 100 prosentin sijasta). Kaikki tarvittavat menettelyt, IT-
jarjestelmat (IUCLID 5,5 ja R4BP 3) ja ty6nkulut olivat kuitenkin valmiita ja toiminnassa
aineistojen seka teknista vastaavuutta ja tehoaineiden toimittajia koskevien hakemusten
toimittamista ja tietojen yhteiskayttdéa koskevien tiedustelujen ldhettdmista varten. Lisdksi
perustettiin biosidivalmistekomitea seka useita pysyvia ja tilapaisia tydryhmia, ja ne
aloittavat ty6skentelynsa vuonna 2014. Muut tarkeat valmisteluty6t, kuten sisadisten
menettelyjen, tyénkulkujen ja R4BP 3:n lisatoimintojen kehittdminen, saadaan valmiiksi
vuoden 2014 ensimmaiselléd puoliskolla.

Koordinointiryhma kokoontui ensimmaisen kerran syyskuussa 2013 ja aloitti varsinaisen
tyonsa joulukuussa 2013, kun yhteyshenkil6t oli nimitetty, valiaikainen puheenjohtaja
valittu ja luonnokset tydjarjestyksestd ja menettelytavoista laadittu.

Tehoaineiden arviointiohjelman siirto Euroopan komission Yhteiseltd tutkimuskeskukselta
virastolle saatiin paatokseen.

Voimaantulon jalkeen biosidiasetuksessa maaritellyt tiedonjakovelvoitteet taytettiin
julkaisemalla seuraavat kolme luetteloa: hyvaksytyt tehoaineet, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten myéntamat valmisteluvat voimaantuloon mennessa (R4BP
3:n sisaltamien tietojen perusteella) ja valiaikainen luettelo tehoaineiden toimittajista.
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Toimivaltaisten viranomaisten ja muiden asianosaisten tahojen kanssa luotiin yhteyksia
ja verkostoja ensimmaisessa biosideja koskevassa sidosryhmapaivdssad, joka pidettiin
ECHAssa kesdkuussa. Ensimmainen vierailu biosideista vastaavan toimivaltaisen
viranomaisen luo tehtiin joulukuussa 2013.

Voimaantulopaivan ja vuoden lopun valilla saatiin yksi tehoaineiden uusimista koskeva
hakemus, nelja teknista vastaavuutta koskevaa hakemusta ja kuusi tehoaineen
valmistajaa koskevaa hakemusta (95 artikla). Teknistd vastaavuutta koskevan paatoksen
antamisen maardaika on 90 paivaa, ja sita voi pidentaa sen ajan verran, jonka hakija
tarvitsee lisatietopyyntéjen kasittelemiseen. N&in ollen paatdksia pitaisi olla odotettavissa
vuoden 2014 ensimmaiselld tai toisella vuosineljanneksella. Biosidiasetuksessa ei ole
maaritetty madraaikaa tehoaineiden valmistajia koskeviin hakemuksiin liittyville
paatoksille; ensimmaisia paatdksia voidaan odottaa niin ikdan vuoden 2014 ensimmaisella
tai toisella vuosineljdnnekselld. Samalla ajanjaksolla saatiin 1 208 biosidivalmisteiden
kansallista lupaa koskevaa hakemusta (uudet lupahakemukset, luvan uudistukset ja
keskinaisesti tunnustetut luvat), jotka toimitettiin asianmukaisille toimivaltaisille
viranomaisille. Kaiken kaikkiaan nayttaa silta, ettd saatujen hakemusten maaran
perusteella biosidiasetuksen voimassaolon alkuvaihe on ollut odotettua rauhallisempi,
mutta voimaantulon jalkeinen ajanjakso on liian Iyhyt ollakseen edustava, eika arvioiden
katsottu olevan kovin luotettavia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virasto on 1. syyskuuta 2013 valmis toteuttamaan kaikki sille biosidiasetuksen
(BPR:n) nojalla kuuluvat tehtavat.

2. Syyskuun 1. paivasta 2013 alkaen kaikki aineistot kasitelladn ECHAnN

hyvaksymien vakiomenettelyjen mukaisesti ja saadettyjen maaraaikojen tai
asetettujen tavoitteiden puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Tarkeita valmistelutoimia koskevien 100 % 90 %

hankkeiden onnistuminen lopputuotteiden
saatavuuden kannalta

Vakiomenettelyjen ja saadettyjen 100 % 100 %
maaraaikojen mukaisesti kasiteltyjen
aineistojen osuus prosentteina

Tyytyvaisyys biosidivalmistekomitean ja Suuri Suuri
koordinointiryhman jasenille seka
komissiolle ja jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille annetun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

(my6s valmistelutoimien aikana)
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3. Tarkeimmat tulokset

e Koordinointiryhmalla oli kaksi kokousta asetuksen voimaantulon jdlkeen, ja se on
aloittanut varsinaisen tydskentelynsa kasittelemalla kaksi keskindisessa
tunnustamismenettelyssa ilmaantunutta erimielisyytta joulukuussa 2013.

e Tehoaineiden arviointiohjelman siirto Yhteiselta tutkimuskeskukselta virastolle
saatiin paatokseen.

e Voimaantulon jalkeen ECHA on kasitellyt myds 24 tiedustelua, jotka liittyivat
biosideja koskevien tietojen yhteiskayttéon.

e Vuoden loppupuolella ilmaantui yksi tietojen yhteiskdyttoon liittyva kiista, jonka
kasittely on meneillaan. Paatosta odotetaan vuoden 2014 alussa.
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Toimi 17: PIC

Ilmoitettua ennakkosuostumusta (PIC) koskevalla asetuksella pannaan kansainvalinen
Rotterdamin yleissopimus taytantdén Euroopan unionissa. Asetusta sovelletaan
kiellettyihin ja ankarasti rajoitettuihin kemikaaleihin, ja silla luodaan
tietojenvaihtomenetelmia, jotka koskevat naiden kemikaalien vientia ja tuontia. ECHA
hallinnoi PIC-mekanismien toimintaa kdytanndssa ja antaa komissiolle teknista ja
tieteellista tukea ja apua sen pyynndsta.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Vuosi 2013 oli ratkaiseva valmistauduttaessa uudelleenmuotoillun PIC-asetuksen
voimaantuloon 1. maaliskuuta 2014. Tata varten vuoden 2013 alussa laadittiin
hankesuunnitelma, jossa kasiteltiin rekrytointiin ja henkiléston koulutukseen liittyvia
seikkoja, menettelyjen ja IT-jarjestelmien kehittamista seka velvollisuuksien siirtoa
Yhteiselta tutkimuskeskukselta virastolle.

Kaikki sidosryhmat pidettiin ajan tasalla ECHAssa tapahtuvasta edistyksestd, ja ne
osallistuivat myo6s uuden IT-tydkalun (ePICin) toteuttamista koskevaan paatdksentekoon.
Komission, nimettyjen kansallisten viranomaisten ja teollisuuden edustajien kanssa
pidettiin useita sidosryhmien tydpajoja. Taman tarkoituksena oli varmistaa sujuva
siirtyminen nykyisesta EDEXIM-jarjestelmasta ePICiin vuoden 2014 loppupuolella.

ECHA osallistui myds nimettyjen kansallisten viranomaisten kokouksiin ja raportoi niissa
edistymisesta. Velvollisuuksien siirtamista koskevat neuvottelut Yhteisen
tutkimuskeskuksen ja komission kanssa saatiin paatékseen, ja vuoden 2013 lopussa osa
henkilostosta perehdytettiin PIC-asetukseen ja tietojen toimitusjarjestelmdan Yhteisessa
tutkimuskeskuksessa oikeiden tapausten kasittelyn avulla.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. On edistytty pitkdlle valmisteluissa, joilla tahdatdan uusien PIC-asetukseen

perustuvien tehtavien toimivaan ja menestykselliseen hoitamiseen asetuksen
voimaantulohetkesta alkaen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Tarkeita valmistelutoimia koskevien 80 % 80 %

hankkeiden onnistuminen ajan, laajuuden
ja resurssien kannalta

Tyytyvaisyys komissiolle ja jasenvaltioiden | Suuri Suuri
nimetyille viranomaisille annetun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun
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3. Tarkeimmat tulokset

. Ilmoitusten toimittamisessa ja kasittelemisessa tarvittavien menettelyjen,
tyonkulkujen ja IT-jarjestelmien kehittamisessa edistyttiin huomattavasti.

J Jasenvaltioiden nimettyjen viranomaisten ja muiden asianosaisten tahojen
kanssa luotiin yhteyksia ja verkostoja.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot

Toimi 8: Komiteat ja foorumi

Komiteat - jasenvaltioiden komitea (MSC), riskinarviointikomitea (RAC),
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC) ja biosidivalmistekomitea (BPC)
- ovat olennainen osa kemikaalivirastoa, ja niilld on keskeinen rooli erityisesti arvokkaan
tieteellisen ja teknisen neuvonnan (eli sopimusten ja lausuntojen) tarjoamisessa viraston
ja komission paatdksenteon tueksi.

Taytantéonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi on
REACH-, CLP- ja PIC-asetusten taytantéénpanon valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden
viranomaisten verkosto, jonka tavoitteena on auttaa naitd viranomaisia
yhdenmukaistamaan lahestymistapaansa taytantdonpanon valvonnan alalla. Sen
tehtaviin kuuluu my®os tiivis yhteistyo kansallisten taytantéénpanoviranomaisten ja
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa niiden tehtavien asianmukaisen
yhteensovittamisen varmistamiseksi.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Jdsenvaltioiden komitea (MSC)

Jasenvaltioiden komitea paatti yksimielisesti kahdeksan aineen maarittamisesta erityista
huolta aiheuttaviksi aineiksi, jotka lisatéan myéhemmin ehdokasluetteloon. Neljasta
muusta aineesta jasenvaltioiden komitea paatti yksimielisesti, ettei niitd voitu maarittaa
erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi.

Joulukuussa 2013 jasenvaltioiden komitea antoi lausuntonsa ECHAnN viidennesta
suositusluonnoksesta, jossa kasiteltiin viiden muun aineen liitteeseen XIV sisallyttamista
koskevaa etusijajarjestysta. Yhden aineen osalta jasenvaltioiden komitean lausunnossa
oli vahemmistdn ndakemys etusijajarjestyksesta. Jasenvaltioiden komitea kasitteli ja
hyvaksyi etusijajarjestyksessa kaytettavan toimintatavan paivityksen, ja sita aletaan
soveltaa vuodesta 2014 alkaen.

Jasenvaltioiden komitea hyvaksyi yksimielisesti 18 rekisterdintiaineistojen
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksia koskevaa kemikaaliviraston paatésluonnosta ja
109 testausehdotuksia koskevaa paatdsluonnosta. Yhteensa 82 testausehdotustapauksen
(joissa ehdotettiin kahden sukupolven lisdantymismyrkyllisyystestausta) osalta
jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimieliseen paatokseen, koska siitd, miten uusinta
testimenetelmaa sovelletaan lisdantymismyrkyllisyyteen, ei ollut tehty paatelmia politiikan
tasolla. Lainsaadanndéllisten vaatimusten mukaisesti koko asiakirja-aineisto oli tai on
toimitettava komissiolle paatdksentekoa varten. N&in ollen jésenvaltioiden komitean
paatdsten yksimielisyytta koskeva tulosindikaattori oli vain 65 prosenttia 80 prosentin
vahimmaistavoitteen sijasta.

Jasenvaltioiden komitea teki vuoden 2013 aikana ensimmaiset paatdosluonnokset
aineiden arvioinnista (yhteensa 16 paatdsluonnosta) jasenvaltioiden toteuttamien
aineiden arviointien perusteella. Téhan sisdltyi 14 ainetta, joiden arviointi vuonna 2012
oli mainittu CoRAP-suunnitelmassa. Tasta alkoi REACH-asetuksen mukaisen aineiden
arviointimenettelyn lopullinen paatdksentekovaihe. Aineiden arviointimenettelyn osalta
komitea antoi lausuntonsa ECHAnN luonnoksesta CoRAP-suunnitelman paivittdmiseksi
helmikuussa 2013. Lisaksi komitea antoi lausuntonsa yhden aineen lisdéamisesta CoRAP-
suunnitelmaan vuoden aikana.
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Jasenvaltioiden komitean varsinaiset sidosryhmia edustavat tarkkailijat ja asianomistajat
(rekisteroijat) ovat voineet seurata jasenvaltioiden komitean keskusteluja aineistojen
arvioinnista vuodesta 2011 alkaen. Vuonna 2013 asianomistajat osallistuivat komitean
keskusteluihin 66 prosentissa tapauksissa.

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

Vuonna 2013 RAC antoi yksimielisesti yhteensa 34 lausuntoa luokituksen ja merkintéjen
yhdenmukaistamisesta. Valtaosa niista koski kasvinsuojeluaineita. Ensimmainen
kasvinsuojeluaineista annetun asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukainen tehoainetta
koskeva aineisto, jonka yhteydessa EFSAn ja ECHAn menettelyja oli yhtenaistettava
eroavien lausuntojen valttamiseksi, saatiin kasiteltya joulukuussa. Tuntuva osa vuonna
2013 tehdysta tyosta, joka liittyi mutkikkaisiin ehdotuksiin luokituksen ja merkintéjen
yhdenmukaistamisesta (esimerkiksi lausunnon laatiminen kahdeksasta
antikoagulanttirotanmyrkystd), siirrettiin viimeisteltavaksi vuoden 2014 puolella.

RAC sai valmiiksi kolme paajohtajan pyynndsta 77 artiklan 3 kohdan c alakohdan nojalla
laadittavaa lausuntoa. Niista yksi koski galliumarsenidin lisaantymismyrkyllisyytta,
toinen oli arvio ECHAN raportista, joka liittyi luokittelemattomien ftalaattien DINP ja
DIDP rajoittamiseen, ja kolmas koski kahden fenolibentsotriatsolin tiettyihin kohde-
elimiin kohdistuvaa myrkyllisyytta.

RAC antoi kaksi lausuntoa rajoitusehdotuksista. Toinen niistd koski ilmanraikastimissa ja
WC-raikastimissa olevaa 1,4-diklooribentseenia ja toinen lyijyn kayton rajoittamista
sellaisissa kuluttajaesineissa, jotka pienet lapset voivat laittaa suuhunsa.

SEAC laati kaksi lausuntoa vuonna 2013. Toinen niistd koski ehdotusta rajoittaa kromi
VI:n kayttda nahkatuotteissa ja toinen ehdotusta rajoittaa ilmanraikastimissa ja WC-
raikastimissa olevan 1,4-diklooribentseenin kayttda. Lyijyn kaytdn rajoittamista
kuluttajaesineissa koskevan SEACin lausunnon odotetaan valmistuvan vuonna 2014.
Uusista rajoitusaineistoista tehtiin kuusi vaatimustenmukaisuuden tarkastusta, ja seka
RAC etta SEAC havaitsivat, etta yksi aineisto ei ollut vaatimusten mukainen.

Rajoitusmenettelyn yksinkertaistamiseksi rajoituksia koskevaa komiteamenettelya
tarkistettiin vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen ja lausunnon laatimismenettelyn
osalta vuonna 2013. Lausunnon laatimismenettelyn tarkistus on maara hyvaksya vuonna
2014.

RAC ja SEAC hyvéksyivat ensimmaisen lupahakemuksen, joka koski DEHP:n kayttda
stop-off-valmisteen prosessoinnissa. Tata valmistetta kaytetaan lentokoneiden
moottorien puhaltimien siipien diffuusiohitsauksessa ja valmistuksessa. Seitseman muun
hakemuksen kasittely aloitettiin vuoden 2013 loppupuolella, ja se saadaan valmiiksi
vuonna 2014. RACin ja SEACin vaatimustenmukaisuustarkastuksen lapaisi kaikkiaan
kahdeksan hakemusta vuonna 2013 (yksi peruutettiin ja neljan kasittely saadaan
paatbkseen vuoden 2014 alussa).

SEAC sopi siitd, miten komitea arvioi taloudellista toteutettavuutta lupamenettelyyn
kuuluvien hakemusten yhteydessa. Liséksi RAC ja SEAC ovat yhdessa antaneet
suosituksen lupamenettelyn arviointiajan pituudesta.

Osana meneilldan olevaa lupamenettelyn kapasiteetinlisdamisohjelmaa RAC paatti
annos-vastesuhteista, jotka liittyvat kuusiarvoisten kromiaineiden ja epdaorgaanisten
arseeniaineiden karsinogeenisuuteen. RAC kayttaa naita riskiestimaatteja voidakseen
arvioida lupahakemuksia ennakoitavalla ja avoimella tavalla.
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Vuonna 2013 SEAC perusti tyéryhman, jonka tehtavana on tutkia keinoja arvioida PBT-
ja vPvB-aineita rajoitusten ja lupahakemusten yhteydessa.

Vuonna 2013 sihteeristd tuki RACia ja SEACia lisdponnisteluin, jotta ne selvidisivat
kasvavasta tyomaarastaan. ECHAn komiteoiden toimivuutta ja kasvaneesta tyomaarasta
johtuvia ylimaaraisia haasteita (etenkin esittelijoiden tarvetta RACissa ja SEACissa)
kasiteltiin kolme kertaa ECHAnN hallintoneuvostossa ja myds jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten johtajien kokouksessa. Taman on todettu olevan tarkea asia, joka vaikuttaa
REACH-asetuksen taytantddnpanon onnistumiseen. Siksi jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten edellytetdan varaavan vahintaan puolet uusien tai uudelleennimettyjen
jasenten tydajasta tdhan ty6hon, ja niiden on myds tuettava asianmukaisesti niiden
komiteoiden jasenia, joissa tydmaara kasvaa tulevina vuosina. Komiteoihin nimitettyjen
jasenten maara kasvoi hallintoneuvoston joulukuussa tekemien nimitysten myoéta: RACin
jasenmadra lisdantyi 39:std 42:een ja SEACin jasenmaara 25:sta 32:een.

ECHAN henkilokunnan jasenet osallistuivat kemiallisten aineiden tydperaisen altistuksen
raja-arvoja kasittelevan tiedekomitean (SCOEL, tydllisyys-, sosiaali- ja osallisuusasioiden
padosasto) kokouksiin tarkkailijoina nakemysten vaihtamiseksi ja tiiviin yhteistyon
varmistamiseksi. Vastavuoroisuusperiaatteen mukaisesti tyollisyys-, sosiaali- ja
osallisuusasioiden paaosaston edustajat osallistuivat RACin kokouksiin. Kokouksissa
kasiteltiin yhteisia tydpaikkoihin vaikuttavia asioita, kuten 1,4-diklooribentseenialtistuksen
viitearvoja, joissa oli jonkin verran eroja.

Biosidivalmistekomitea (BPC)

Biosidivalmistekomitea on perustettu, ja se on valmis aloittamaan tyénsa vuonna 2014.
Komitea laati tydjarjestyksen, jonka hallintoneuvosto hyvéksyi, ja kehitti keskeiset
menettelyt ja lausuntomallipohjat. Lisaksi kehitettiin toimintatapaa sidosryhmien ja
hakijoiden ottamiseksi mukaan komitean tydhdn. Biosidivalmistekomiteaan on perustettu
useita pysyvia ja tilapaisia tyéryhmia komitean tydn tukemiseksi tammikuusta 2014
alkaen.

Foorumi tiaytantoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi

Vuonna 2013 foorumi teki huomattavan paljon tydta koordinoitujen tédytantéénpanon
valvontahankkeidensa edistédmiseksi. Se sai valmiiksi ja julkaisi lopullisen raportin sen
toisesta koordinoidusta taytantédénpanon valvontahankkeesta, joka koski seosten
sekoittajia. Raportissa korostettiin kayttoturvallisuustiedotteissa havaittuja merkittavia
puutteita ja sitd, ettd velvollisuuksien kohderyhmien valistamista on tehostettava. Foorumi
sai myds paatokseen ensimmaisen tarkastusvaiheen, joka koski kolmatta foorumin
koordinoimaa REACH-asetuksen taytdantdéonpanon valvontahanketta
rekisterdintivelvollisuuksien osalta, seka ainoiden edustajien tekemien rekisterdintien
varmentamisen. Lisaksi foorumi aloitti yhteistydn tulliviranomaisten kanssa.

Lisatdkseen hankkeisiin liittyvid valmiuksiaan foorumi kehitti yhtendisen menetelman
koordinoitujen taytantéonpanon valvontahankkeiden valintaa, priorisointia, toteuttamista
ja arviointia varten.

Ndiden laaja-alaisten koordinoitujen hankkeiden ohella foorumi sai paatékseen kahta
kokeiluhanketta koskevat raportit, jotka myds julkaistiin. Ensimmaisessa hankkeessa
kasiteltiin valituotteita ja kansallisia viranomaisia, jotka varmistavat valituotestatuksen
tarkastamalla, sovelletaanko tuotantopaikalla tiukasti valvottuja olosuhteita. Toisen
hankkeen tavoitteena oli testata toimijoiden valisia yhteyksia valvomalla ainoisiin
edustajiin ja PPORD-aineisiin liittyvia velvollisuuksia.
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ECHAN ja kansallisten taytantéénpanoviranomaisten operatiiviset yhteydet liittyivat
ECHAN p&aatdsten seurantaan, jota tarkastajat tehostivat entisestéaan. Tama koski
varsinkin niiden aineistojen arviointipaatésten perusteella tehtyjen ilmoitusten
seurantaa, joissa todettiin, ettei paatdsta ollut noudatettu. ECHAN ja kansallisten
taytantéonpanoviranomaisten vdlinen yhteistyd, jota helpotti kaikkien jasenvaltioiden
yhteyspisteiden verkosto, toimi taysimittaisesti, mika on edellytys valvonnalle ja auttaa
virastoa saavuttamaan strategisen tavoitteensa parantaa rekisterdintiaineistoissa
toimitettavien tietojen laatua. Foorumi alkoi harkita vastaavanlaisen yhteistyon
laajentamista my6s muuntyyppisiin paatdksiin vuonna 2014.

Kasvattaakseen valvontavalmiuksiaan kansallisella tasolla foorumi valmisteli ja toteutti

kouluttajien koulutustilaisuuksia, joissa keskityttiin altistumisskenaarioiden valvontaan,
valituotteiden tarkastuksiin, aineen tunnistetietoihin ja esineissa olevia aineita koskeviin
velvollisuuksiin.

Taman ohella foorumi jatkoi toimiaan, jotka liittyivat taytantéénpanon valvonnan
yhtendistdmiseen ja tukemiseen, paivittamalla paatelmia koskevan oppaansa 23 kielella ja
tukemalla ECHAnN sihteeristda REACH-asetuksen taytantddnpanoa koskevan tietoportaalin
(RIPEN) kehittamisessa. Se myods keskusteli ja sopi komission kanssa muutoksista, jotka
Euroopan komission ICSMS-jarjestelmaan on tehtava sen varmistamiseksi, ettd se
soveltuu turvalliseen viestintaan taytantéénpanon valvontaviranomaisten valilla.

Foorumin sihteeristd tuki opintokaynteja ja jarjesti koulutusohjelmia Kroatian
taytantédnpanoviranomaisten tarkastajille, jotta he voivat valmistautua paremmin uusiin
REACH- ja CLP-asetusten mukaisiin velvollisuuksiinsa. Lisdksi sihteeristé antoi teknista,
tieteellistd ja hallinnollista tukea foorumille sen tyéryhman kokousten, vuotuisen
sidosryhmatydpajan ja taysistuntojen jarjestdmisessa.

Foorumi jatkoi my®s neuvojen antamista RACille, SEACille ja ECHAnN sihteeristélle
ehdotettujen rajoitusten taytantédnpanokelpoisuudesta. Se alkoi niin ikdan laatia
yhteenvetoa analyysimenetelmistd ja hyvaksyi menettelyn, jolla ndistd menetelmista
kerataan tietoa eri sidosryhmilta.

Foorumi keskusteli myds kattavasta monivuotisesta tyéohjelmastaan vuosiksi 2014 -
2018 seka sen roolista PIC-asetuksen taytantdédnpanossa valmistautuakseen muihin PIC-
asetukseen liittyviin toimiin sen voimaantulon jalkeen.

Foorumi muutti yhteisty6tadn sidosryhmaorganisaatioiden kanssa kaytannoéllisemmaksi
pyytamalla niiltd ehdotuksia neljannen taytantdédnpanon valvontahankkeen aiheiksi ja
kehottamalla niita osallistumaan analyysimenetelmia koskevan tiedon keraamiseen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Sihteeristd tukee ja helpottaa komiteoiden ty6ta tehokkaasti ja toimivasti niin,
etta komiteat voivat

¢ noudattaa saadettyja maaraaikojaan

e toimittaa tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita lausuntoja ja sopimuksia,
jotka tukevat lopullista paatéksentekoa avoimesti, mutta niin, etta samalla
varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

2. Sihteeristo tukee ja helpottaa foorumin tyéta tehokkaasti, toimivasti ja
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avoimesti niin, etta se pystyy

e vahvistamaan ja entisestdan yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten
tdytantédnpanoa EU:n ja ETA:n jasenvaltioissa asianmukaisesta
luottamuksellisuudesta tinkimatta

e edistdmaan taytantdédnpanon yhtenaistettya valvontaa koordinoimalla
yhteisia taytantédnpanon valvontahankkeita ja jakamalla parhaita
kaytantoja.

3. Ristiriidat yhteison muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin néahden
estetadn jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Saadetyn aikataulun mukaisesti 100 % 100 %

toimitettujen lausuntojen/sopimusten
osuus prosentteina

Jasenvaltioiden komitean yksimielisten 80 % 65 %
sopimusten osuus prosentteina

Yksimielisesti hyvaksyttyjen komitean 80 % 93 %
lausuntojen osuus prosentteina

Komission lopulliseen paatdkseen Suuri Suuri
hyvaksyttyjen komitean lausuntojen maara

Komiteoiden jasenten ja muiden Suuri Suuri
osallistujien tyytyvaisyys komiteoiden ja
foorumin toimintaan (esimerkiksi ECHAN
tarjoamaan tukeen, koulutukseen ja
puheenjohtotehtaviin, yleiseen
avoimuuteen ja komiteoiden prosessien
tulosten julkistamiseen)

EU:n muiden toimielinten tieteellisten Vain Yksi
komiteoiden lausuntojen kanssa perustelluissa
ristiriitaiset lausunnot tapauksissa

3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

e Jasenvaltioiden komiteassa tehtiin yksimielinen ratkaisu (tai annettiin lausunto) jopa
12:sta SVHC-aineiden yksildintia koskevasta ehdotuksesta.

e Jasenvaltioiden komiteassa tehtiin yksimielinen ratkaisu 127:std testausehdotuksia ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistamista koskevasta paatésluonnoksesta.

e Laadittiin 16 yksimielista sopimusta aineen arviointia koskevista paatdsluonnoksista.

e Annettiin lausunto ECHAR liitetta XIV koskevasta suositusluonnoksesta.

e Annettiin lausunto CoRAP-suunnitelman ensimmaisesta paivitysluonnoksesta ja
yhden aineen lisdamisestéd CoRAP-suunnitelmaan.
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Edelld mainittuihin tavoitteisiin paadstiin seuraavilla keinoilla:

o Kuusi taysistuntoa, seitseman tydryhmadkokousta ja nelja valmistelevaa
kokousta.

o Osallistuminen aineistojen ja/tai aineiden arviointia ja/tai lupamenettelya
kasitteleviin ty6pajoihin.

Riskinarviointikomitea

Laadittiin 35 riskinarviointikomitean lausuntoa luokituksen ja merkintéjen
yhdenmukaistamista koskevista aineistoista.

Laadittiin nelja riskinarviointikomitean lausuntoa rajoitusehdotuksista.

Tehtiin kuusi vaatimustenmukaisuustarkastusta rajoituksia koskeville aineistoille
(viisi aineistoa hyvaksyttiin, yksi hylattiin).

Annettiin kolme REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan c alakohdan mukaista
lausuntoa.

Laadittiin yksi riskinarviointikomitean lausunto lupahakemuksista.

Tehtiin kahdeksan vaatimustenmukaisuustarkastusta lupahakemusaineistoille (kaikki
aineistot hyvaksyttiin).

Nama tulokset saavutettiin jarjestamalla nelja taysistuntoa.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Laadittiin nelja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoa
rajoitusehdotuksista.

Tehtiin kuusi vaatimustenmukaisuustarkastusta rajoituksia koskeville aineistoille (viisi
aineistoa hyvaksyttiin, yksi hylattiin).

Laadittiin yksi lausunto lupahakemuksista.

Tehtiin kahdeksan vaatimustenmukaisuustarkastusta lupahakemusaineistoille (kaikki
aineistot hyvaksyttiin).

Nama tulokset saavutettiin jarjestamalld nelja taysistuntoa.

Biosidivalmistekomitea

Perustettiin komitea.

Tybjarjestys hyvaksyttiin.

Sovittiin keskeisistda menettelyista ja lausuntojen mallipohjista.

Laadittiin tydohjelma vuosiksi 2014-2016.

Laadittiin menettelytapasaanndét, jotka koskevat hakijoiden osallistumista
biosidivalmistekomitean tydskentelyyn.

Nama tulokset saavutettiin jarjestamallé kolme valmistelevaa kokousta.

Koordinointiryhma

Nimettiin yhteyshenkildt ja puheenjohtaja.

Pidettiin kokouksia saannéllisin valiajoin.

Laadittiin ty6jarjestysluonnos ja sovittiin keskeisisté menettelyista ja periaatteista.
Kasiteltiin ensimmaiset keskinaista tunnustamista koskevat erimielisyydet.
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Foorumi

e Jarjestettiin kolme foorumin taysistuntoa ja 12 tyéryhmakokousta.

e Laadittiin lopullinen raportti foorumin toisesta taytantéonpanon valvontahankkeesta,
jossa tarkasteltiin sita, miten sekoittajat olivat tayttaneet REACH- ja CLP-asetusten
vaatimukset.

Laadittiin lopullinen raportti valituotteita koskevasta kokeiluhankkeesta.
Laadittiin lopullinen raportti kokeiluhankkeesta, joka koski yhteyksia PPORD-aineisiin
ja ainoisiin edustajiin liittyvien velvollisuuksien valvonnassa.

e Paivitettiin paatelmia koskeva opas.

e Hyvaksyttiin yhtenaistetty menettely foorumin koordinoimien hankkeiden valintaa,
priorisointia, toteuttamista ja arviointia varten.

e Kasiteltiin ECHAN ja kansallisten taytantéénpanoviranomaisten valistd yhteistyota
ECHAN paatdsten seurannassa (ilmoitukset siitd, ettei paatoksia ole noudatettu).

e Hyvaksyttiin lopullinen luettelo muutoksista, jotka komission ICSMS-jarjestelmaan on
tarpeen tehda.

o Jarjestettiin yksi sidosryhmatapahtuma seka yksi REACH- ja CLP-asetuksia koskeva
koulutustilaisuus téaytantédnpanon valvonnan kouluttajille ECHAnN ja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijoiden kanssa.

¢ Annettiin kuusi lausuntoa ehdotettujen rajoitusten toteutettavuudesta.

e Hyvaksyttiin ensimmainen versio menetelmasts, jolla suositellaan
analyysimenetelmia liitteen XVII mukaisten rajoitusten tdytantéonpanon valvontaa
varten.
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Toimi 9: Valituslautakunta

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

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Vuonna 2013 tehtyjen valitusten maara (22) on ECHAn valituskelpoisiin paatoksiin
(rekisterdinnit, tietojen yhteiskaytto seka aineistojen ja aineiden arviointi) kohdistuvien
valitusten maaraa koskevien odotusten mukainen. Toisin sanoen valitusten maara on
vuoden 2013 tydohjelmassa ennakoitua (36) pienempi, mutta ECHANn tekemien
valituskelpoisten paatésten maara oli vuoden ensimmaisten yhdeksan kuukauden aikana
niin ikdan ennakoitua pienempi. Vuoden 2013 viimeisella neljanneksellda ECHA teki hyvin
paljon valituskelpoisia paatoksia, minka vuoksi vuoden 2014 ensimmaisella neljanneksella
saatetaan tehda odotettua enemman valituksia.

Pk-yritykset tekivat vuonna 2013 aiempaa enemman valituksia. Erityisen huomionarvoista
oli, etta rekisterdintinumeroiden peruuttamisesta tehtiin 16 uutta valitusta paatdsten
riitauttamiseksi. Valitusten tekijat olivat enimmakseen pk-yrityksia, joilla vaikuttaa olevan
vahemman kokemusta REACH- ja ECHA-menettelyista kuin isommilla yrityksilla. Naiden
valitusten paasyyna oli rekisterdintinumeroiden peruuttaminen, joka johtui rekisterdijan
yrityksen kokoon liittyvista kiistoista. Joihinkin tapauksiin ovat vaikuttaneet my6és ECHAnN
kielivalikoimaan liittyvat haasteet. Monissa naista yrityksen kokoon liittyvista valituksista
(12:ssa) osapuolet (valituksen tekija ja ECHA) sopivat, etta kyseisista tapauksista
keskustellaan valitusmenettelyn ulkopuolella, ja valituslautakunta lykkasi
valitusmenettelyja osapuolten valisten neuvottelujen ja keskustelujen mahdollistamiseksi.
Valtaosassa ndista tapauksista osapuolet padsivat asiasta molempia osapuolia
tyydyttavaan sopimukseen, ja varsinaiset valitukset peruutettiin. Koska valituslautakunnan
ei ole tarvinnut tehda paatoksia naissa tapauksissa, valitusmenettelyn pelkkad olemassaolo
on mahdollistanut sen, etta valituksen tekijéiden oikeusturva toteutui, ja virasto pystyi
muuttamaan kaytantdéjaan pk-yritysten auttamiseksi.

Lisaksi vuonna 2013 tehtiin kaksi valitusta tietojen yhteiskayttoon liittyvasta kiistasta,
seka yksi valitus, jolla riitautettiin toisen yrityksen rekisterdinti, ja lisdksi kolme valitusta
vaatimustenmukaisuustarkastuksista. Nama valitukset — lukuun ottamatta yhta, jonka
osalta padjohtaja oikaisi riitautetun paatoksen — ovat talla hetkella valituslautakunnan
kasiteltavina.

Vuonna 2013 valituslautakunta teki viisi paatosta, jotka liittyivat ECHAnN
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksista antamiin paatoksiin. Valituslautakunta tekee
paatdoksensa yksinomaan kunkin tapauksen erityispiirteiden perusteella, mutta naihin
paatdksiin sisaltyvia havaintoja voidaan soveltaa laajemminkin, ja niista voi olla
seurauksia seka sidosryhmille ettd ECHAlle. Naista tapauksista tehdyista paatoksista
saatiin hyddyllista tietoa tietyista oikeudellisista ja tieteellisista seikoista, jotka liittyvat
REACH-asetuksen tulkintaan ja taytéantédnpanoon: esimerkiksi viraston velvollisuudet 25
artiklan nojalla edellytettdessa muita kuin vakiotesteja (“viimesijaisen vaihtoehdon”
periaate); suhteellisuusperiaatteen soveltaminen viraston pyytaessa lisatietoja; OECD:n
testiohjeita (A-005-2011) koskevat pohdinnat; ECHAn harkintavara kasiteltaessa
interpolointia koskevia ehdotuksia (A-001-2012); 42 artiklan mukaisen aineistojen
arviointipaatdsten seurantamenettelyn selvennys; tulkinta ECHAn ohjeesta, joka koskee
aineistojen paivitysta etenkin siltd osin, onko virasto ilmoittanut valituksen tekijalle
asianmukaisesti paivitysten tekemisen maaraajoista, jotta ne otetaan huomioon
paatdksentekomenettelyssa (A-003-2012); REACH-asetuksen liitteessa X olevien
tietovaatimusten tulkinta; poikkeusperustelujen arviointi; rekisteriaineiston mydhainen
paivitys; ECHAnN velvollisuus ilmoittaa syyt paatoksilleen (A-004-2012); ECHAN
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paajohtajan tekemien oikaisujen laajuus ja laillisuus; valitusmenettelyjen aikana
toimitettujen uusien tietojen hyvaksyttavyys (A-007-2012) ja hyvaa hallintoa koskevat
periaatteet (A-003-2012 ja A-007-2012). Lisaksi rekisterdinnin hylkaamista koskeva
paatds (A-005-2012) selkeytti rekisterdijan velvollisuutta pitaa sen REACH-IT-kayttajatilin
tiedot ajan tasalla. Paatos selkiinnytti myds vaatimuksia, jotka koskevat ECHAn REACH-IT-
jarjestelman kautta rekisteréijalle lahettamaa validia ilmoitusta.

Todettakoon myds, etta vuonna 2013 mahdollisuus valiintuloon valitustapauksissa
myodnnettiin yhdessa tapauksessa, jossa hakija ilmaisi intressinsa lopulliseen paatdokseen.
Kaksi valiintulohakemusta hylattiin; toinen siksi, ettei hakija ollut osoittanut intressiaan
kyseisen tapauksen lopputulokseen ja toinen siksi, ettei hakija ollut maarittanyt
oikeushenkildllisyyttaan. Puheenjohtaja hyvdksyi yhden menettelya koskevan paatoksen,
joka liittyi salassapitopyyntédn. Kaikki tarkeimmat menettelya koskevat paatokset
julkaistaan verkossa heti, kun kyseisen tapauksen kasittely on saatu paatdokseen.

Valituslautakunta on nahnyt paljon vaivaa antaakseen osapuolille lukuisia mahdollisuuksia
selventda nakemyksiaan, puolustaa argumenttejaan ja reagoida vastapuolen
argumentteihin sekd hyoédyntaa tarvittaessa valiintulijoita. Tassa yhteydessa on myds
syyta todeta, etta vuonna 2013 jarjestettiin viisi suullista kuulemista ja yksi puhelinkokous
(tydjarjestyksen 15 artiklan mukaisesti). Kuulemisissa, jotka kestivat yleensa yhden
kokonaisen tydpaivan, osapuolilla ja valiintulijoilla oli mahdollisuus esitellad tapaus suoraan
valituslautakunnalle. Valituslautakunnalla taas oli mahdollisuus esittaa kysymyksia suoraan
osapuolille ja valiintulijoille. Nain saatiin selvitettya kaikki tarvittavat seikat ja lautakunta
pystyi tekemdan lopullisen paatdoksen.

Valmistelut biosidivalmisteasetuksen taytantédnpanosta johtuvien tulevien valitusten
kasittelylle aloitettiin kouluttamalla henkilékuntaa yhteistydssa ECHAN operatiivisten
yksikoiden kanssa ja osallistumalla asianmukaisiin seminaareihin ja konferensseihin.
ECHAnN verkkosivuston valitukset-osiota on myds paivitetty BPR-asetukseen liittyvia
valituksia koskevilla tiedoilla, jotka on kdaannetty kaikille virallisille EU-kielille.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Lautakunta tekee laadukkaita paatdksia ilman aiheetonta viivytysta.

2. Valitusmenettelya ja siihen liittyvaa viestintda hallinnoidaan tehokkaasti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Kirjallisen tai suullisen menettelyn 90 % 100 %

paattymisesta 90 padivan kuluessa
tehtyjen lopullisen paatésten osuus
prosentteina
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. Tarkeimmat tulokset

Uusia valituksia tehtiin 22, jotka kaikki kasiteltiin.

Annettiin kahdeksan lopullista pdatosta (joista kaksi koski valituksen
peruuttamista).

Annettiin 16 menettelya koskevaa paatdsta (yksi salassapitopyyntd, kolme
vdliintulohakemusta, kaksi tapausten yhdistamistd, kuusi menettelyn lykkaysta,
yksi pyynto kielen vaihtamisesta, yksi oikaisu, yksi pyyntd toimittaa uusia
todisteita ja yksi pyyntd kuulla asiantuntijoita).

Pidettiin viisi suullista kuulemista ja yksi tydjarjestyksen 15 artiklan mukainen
kokous osapuolten kanssa.

Julkaistiin verkossa kaikki lopulliset paatokset seka tietyt menettelya koskevat
paatdkset, jotka koskivat valiintulohakemuksia ja salassapitopyyntdja. Julkaistiin
myds uusi esite valitusmenettelysta.
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Toimi 10: Viestinta

ECHAnN viestintatoimet ovat olennainen osa riippumattoman EU-viraston tyota.
Viestintatoimet ovat keino tiedottaa viraston kohderyhmille siitd, miten ECHA tayttaa
velvollisuutensa, ja niiden avulla ylldpidetddan myo6s viraston yhteisdidentiteettia ja
mainetta julkisuudessa. Lisaksi viestintd mahdollistaa vuorovaikutuksen sidosryhmien
kanssa. ECHAnN verkkosivustolla suurelle yleisolle kerrotaan viraston
saantelymenettelyista, annetaan ohjeita ja tukea velvollisuuksien kohderyhmille, jaetaan
tietoa kemiallisista aineista seka lainsaadannoén tavoitteista ja sen toimeenpanon
edistymisestd. ECHAnN sisadisen viestinnan tehtdvana on henkilékunnalle tiedottaminen ja
sen sitouttaminen, eli siis viraston tyon tehokkuuteen vaikuttaminen.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

"REACH 2013” -kampanjatunnuksen alla ECHA toteutti mittavia yhteensovitettuja
ponnisteluja vuoden 2013 rekisterdintimaaraajasta tiedottamiseksi. Maaraaikaa
edeltavissa toimissa keskityttiin kehottamaan yrityksia rekister6imaan aineensa ajoissa.
Mydhemmissa toimissa esiteltiin maaraaikaan liittyvia tuloksia ja niiden seurauksia
kemikaalien turvallisemman kaytén kannalta. Rekisterdinnin tuloksista tiedottamiseksi
virasto jarjesti Brysselissa historiansa ensimmaisen lehdistétilaisuuden, johon osallistui
Brysselissa tyoskentelevia toimittajia. Verkossa julkaistuja tulosten yli 14 000
ainutkertaista katselukertaa ja yli 77 merkittavaa artikkelia yli kaksinkertaistivat ECHAnN
suosituimpien uutisten maaran. Tassa yhteydessa tavoitettiin myoés reilut 18 000
Twitter-tilia. Kampanjalla pyrittiin tavoittamaan myds pk-yrityksia kumppaneiden, kuten
Euroopan yritysverkoston (EENin), alustoja hyddyntamalla.

Yhteistydssa Euroopan komission yksikéiden kanssa ECHA osallistui my6s moniin muihin
nakyviin viestintatoimiin, jotka liittyivat esimerkiksi biosidivalmisteasetuksen
voimaantuloon. Lisaksi virasto jarjesti nayttelyn REACH-asetuksen hyddyista.

Naiden tiettyyn ajankohtaan sidoksissa olevien tapahtumien lisdksi toteutettiin monia
viraston saavutuksiin liittyvia viestintatoimia, jotka oli kohdistettu velvollisuuksien
kohderyhmille, asianosaisille ja suurelle yleisdlle. Viestinnalla — paaasiassa ECHAn
uutiskirjeen ja sen verkkopohjaisten julkaisujen kautta — taydennettiin ja tuettiin viraston
saantelyty6ta. Viestinta oli korvaamaton tyodkalu, jolla sidosryhmille ja yleisdlle tiedotettiin
EU:n kemikaalilainsdadannon toimeenpanoon tdhtdavistda ECHANn toimista etenkin
korostamalla neljaa strategista tavoitetta, jotka ECHA hyvaksyi tydnsa perustaksi sen
jalkeen, kun kaikki saantelymenettelyt oli alkuvaiheessa luotu.

Erilaisilla yhteisilla tiedotustoimilla EU-kumppaneiden ja akkreditoitujen
sidosryhmadorganisaatioiden kanssa tuettiin teollisuutta, eritoten pk-yrityksia, jotta ne
ymmartdisivat velvollisuutensa ja EU:n kemikaalilainsdadannon toteuttamisesta koituvat
hyddyt: tyontekijoille ja suurelle yleisdlle laadittiin uusia verkkosivuja, ja lisdksi
perustettiin tiedottajien verkosto. Euroopan yritysverkoston jasenille jarjestettiin
koulutusta. Akkreditoiduille sidosryhmaorganisaatioille virasto tiedotti niita varten
laadituilla sahkoisilla tiedotteilla.

ECHA teki myds ensiesiintymisensa sosiaalisessa mediassa virastona: tammikuusta 2013
alkaen uutisia julkaistiin Twitterissd ECHAn uutisten vastaanottajakunnan laajentamiseksi
ja viraston verkkonakyvyyden parantamiseksi. Twiitteja |dhetettiin yhteensa 503
kappaletta. Kaiken tdman ohella laadittiin viraston sosiaalisen median strategia uusien ja
tiettyjen yleiséjen tavoittamiseksi resurssien kannalta tehokkaalla tavalla.

Vuoden aikana ECHA onnistui lisddmaan sidosryhmien sitoutuneisuutta - kaksi ECHAnN
sidosryhmapaivaa, joiden aiheina olivat REACH- ja CLP-asetus seka BPR-asetus, kokosivat
ennatyksellisen paljon osallistujia (3 500 osallistujaa tapahtumissa ja verkossa); 1 000
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uutta lukijaa alkoi tilata ECHAN uutiskirjettd ja séhkoista uutistiedotetta; 10 uutta
akkreditoitua sidosryhmaorganisaatiota hyvaksyttiin, ja ECHAnN sihteeristd julkisti uuden
sidosryhmille tarkoitetun keskustelualustan kansalaisyhteiskuntaa edustavia akkreditoituja
sidosryhmaorganisaatioita varten. Tata tehostettua sidosryhmatyota arvostettiin suuresti.

Viraston toimet olivat my6ds median suuren mielenkiinnon kohteena. Se jarjesti yli 50
haastattelua toimittajille ja piti kaksi tiedotustilaisuutta medialle.

ECHA toimitti saataville yhteensa 250 tuotetta, jotka oli kdannetty viraston alkuperaisista
asiakirjoista ja tiedotusmateriaalista 22:lle EU:n viralliselle kielelle. Nain virasto ylitti
tavoitteensa tayttdaa sen kohderyhmien monikieliset tiedontarpeet 25 prosentilla.

Euroopan komission ja sen yksikdiden sekd muiden viestintdkumppaneiden kanssa virasto
alkoi valmistautua CLP-asetuksen mukaisia, seoksia koskeviin ilmoitusvelvollisuuksiin
liittyviin tiedotustoimiin. Nama ilmoitusvelvollisuudet tulevat voimaan vuonna 2015. Talta
osin niiden komission suositusten seurantaa, jotka se antoi 34 artiklan 2 kohdan
mukaisen, kemikaalien turvallista kayttéa koskevasta tiedottamisesta tehtyyn
tutkimukseen liittyvan CLP-raportin perusteella, siirrettiin vuoteen 2014.

ECHAnN julkaisujen oikea-aikaisen julkaisemisen ja tarkistamisen helpottamiseen
tarkoitetun uuden julkaisutydkalun kayttéénottoa siirrettiin vuoteen 2014 sen vuoksi, etta
joitakin viestintamenettelyja oli tehostettava tehokkuuden lisdamiseksi.
2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti ja tarvittaessa EU:n
kaikilla 23 kielella, ja virasto hybdtyy oikeasta ja tasapainoisesta nakyvyydesta

tiedotusvalineissa.

2. Akkreditoidut sidosryhmat osallistuvat viraston tyohon, ja niiden edustajat ovat
tyytyvaisia siihen, ettd heidan nakemyksensa kuullaan ja otetaan huomioon.

3. ECHAnN tydntekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa yhteisé6n ja
samaistuvat viraston yhteisiin pdamaariin.
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Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013

Lukijoiden tyytyvaisyys ECHAnN kirjallisiin Suuri Suuri

tuotoksiin ja saatavilla oleviin kieliin

(verkkosivusto, sahkdinen uutiskirje, Sahkdinen

uutiskirje, lehdistotiedotteet, uutiskirje

uutisilmoitukset). Tata mitataan oikea- - suuri

aikaisuuden, sisallon ja kaytettdavyyden

perusteella. ECHAN uutiskirje

- suuri

Akkreditoitujen sidosryhmien tyytyvaisyys | Suuri Suuri

saamiinsa tietoihin ja niiden osallisuuteen

ECHAnN tydskentelyssa

Henkiloston tyytyvaisyys sisdiseen Suuri Suuri

viestintdan

3. Tarkeimmat tulokset

e Noin 250 viestintatuotetta (verkko- ja muu sisaltd) julkaistiin EU:n 23 virallisella
kielella (kroatia mukaan luettuna).

e Koordinoituja tiedotustoimia jarjestettiin REACH 2013 -maaraajasta,
biosidivalmisteasetuksen voimaantulosta ja SVHC-aineita koskevasta
etenemissuunnitelmasta. Lupahakemuksia ja PIC-asetusta koskevat suunnitellut
toimet siirrettiin vuodelle 2014.

e Biosideihin liittyvat tiedotustoimet, kuten 12 lehdistdtiedotetta/uutisilmoitusta, 15
artikkelia uutiskirjeessd, 28 aihetta ECHAN sidosryhmien paivityksissa, 60 uutta
verkkosivua, yksi biosideille omistettu sidosryhmapaiva, yksi strategiakeskustelu
akkreditoitujen sidosryhmien kanssa, tiedotusmateriaalia ja sisaisia
viestintatoimia.

e Laadittiin 44 lehdistotiedotetta ja jarjestettiin kaksi tiedotustilaisuutta medialle.
Medialle annettiin yli 50 spontaanisti pyydettya haastattelua.

e Asianosaisille laadittiin 50 uutisilmoitusta, 51 viikoittaista sahkoista tiedotetta ja
kahdesti kuukaudessa ilmestyva uutiskirje.

e Jarjestettiin kaksi sidosryhmapaivaa, yksi toistuva tydpaja akkreditoitujen
sidosryhmien organisaatioille ja lisdksi perehdytyspaiva vasta akkreditoiduille
sidosryhmille.

e Suurelle yleisdlle jarjestettiin Eurooppa-paivan tapahtuma, joka houkutteli
paikalle 3 500 vierailijaa.

e ECHAnN verkkonakyvyytta lisattiin entisestdan luomalla uusia osioita (esimerkiksi
biosideista) ja tehostamalla kemikaaleja koskevan tiedon jakamista.
Verkkosivustolle tehtiin pyoreasti 1 800 pdivitysta.
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Yhteensa 45 ECHAnN julkaisun toimitusta ja taittoa tuettiin, ja kahdeksan
tiedotetta julkaistiin ECHARN tydn tunnetuksi tekemiseksi. ECHAn ensimmainen e-
kirja julkaistiin verkkosivustolla (monivuotinen tyéohjelma vuosiksi 2014-2018).

Sisaisia tietoja julkaistiin paivittdin intranetissa ja sisaisilla tiedotusnaytailla;
julkaistuja uutisnimikkeita oli yhteensa 449. Viikoittaisia sisdisid uutistiivistelmia
(ECHANet Exchange) laadittiin 50. Neljannesvuosittain pidettavia
henkildstokokouksia oli nelja, ja ECHAn henkildstélle ja paajohtajalle tarkoitettuja
aamiaistapaamisia kolme.

Tyytyvaisyyden mittaamiseksi tai sidosryhmien kokemusten ymmartamiseksi
tehtiin 10 kyselytutkimusta.

Kaantamiseen liittyvan tydmaaran sisaisen kasittelyn tehostamiseksi kehitetty
tydkalu otettiin kayttéon.
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Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

Maailmanlaajuisesti johtavana saantelyvirastona ECHA hallinnoi EU:n kehittynytta
kemikaaliturvallisuuslainsdadantéa. Tahan sisaltyy vuorovaikutus myds Euroopan unionin
ulkopuolisten toimijoiden kanssa. ECHA vaihtaa kokemuksia yha useampien sellaisten
maiden saantelyviranomaisten kanssa, joissa laaditaan kemikaaliturvallisuuslainsaadantoa,
ja kohdistaa tiedotustoimiaan niissa maissa toimiville alan yrityksille, joista tuodaan
kemikaaleja EU:hun. N&in ollen se, miten ulkomaiset toimijat noudattavat EU:n
vaatimuksia, vaikuttaa osaltaan lainsaadannén tehokkaaseen toimeenpanoon. Tyd, jota
ECHA tekee OECD:ssa, seka tuki, jota ECHA antaa EU:lle kansainvalisten sopimusten
noudattamiseksi, on tarkea osa tata toimea.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

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

OECD:ssa ECHA jatkoi aktiivista toimintaansa kemikaalihallintaan tarkoitettujen tydkalujen
yhdenmukaistamiseksi. Vuodet 2013 ja 2014 ovat tarkeita koostettaessa tietovaatimuksia
IUCLID 6 -jarjestelm&a varten sen varmistamiseksi, ettd se voidaan julkistaa vuonna
2016. Tama tyo aloitettiin vuonna 2013 jarjestamalla laaja kuuleminen sidosryhmien
vaatimuksista. Nanomateriaalien ominaisuuksista ilmoittamisen mahdollistamiseksi
erityiset OECD-yhdenmukaistetut mallipohjat, joita oli kehitetty aiempina vuosina, otettiin
kayttéon IUCLIDissa vuonna 2013. Yhteistytssa Yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa
luonnosteltiin OECD-yhdenmukaistettu mallipohja, johon kootaan toksikologisista
tutkimuksista saadut tiedot valituotteiden vaikutuksista. Taman mallipohjan tarkoituksena
on tukea toimea, joka liittyy OECD:n epdsuotuisaan lopputulokseen pdatymista kuvaaviin
malleihin, ja toimia ensimmaisend vaiheena kehitettdessa tapaa tamantyyppisten tietojen
kera@amiseen.

Jotta rekisterointitietoja voitaisiin jakaa ECHAnN tietokannasta mahdollisimman laajasti ja
tehokkaasti, linkkia OECD:n eChemPortaliin paivitettiin sadanndllisesti. Lisaksi vuonna
2013 hyvaksyttiin portaalin uusi logo, ja portaalin kehittdmista ja yllapitoa tehostettiin
entisestaan.

ECHA jatkoi myds aktiivista osallistumista QSAR Toolboxin kehittdmiseen. Tavoitteena on
tehda siita kdaytanndllinen tydkalu niille vuoden 2018 rekisteréijille, jotka haluavat
hyédyntaa mahdollisuutta niiden aineita koskevaan interpolointiin. Ohjelmistokoodin
tekninen tarkistus saatiin paatokseen ja tieteellinen arviointi aloitettiin. Ennakoituja
suuria muutoksia koskeva tulevaisuuden strategia laadittiin yhdessa OECD:n kanssa.
Taman tukemiseksi kaynnistettiin uusi tydkalun parantamista koskeva tarjouskilpailu.
Padtavoitteena on paitsi parantaa QSAR Toolboxin tieteellista validiutta myos lisata sen
helppokayttdisyytta tuntuvasti.

Koko vuoden ajan virasto jatkoi ty6taan ehdokasvaltioiden ja mahdollisten
ehdokasvaltioiden tukemiseksi. Tassa tydssa painopiste oli Kroatian tukemisessa
valittdbmasti ennen sen liittymista Euroopan unioniin 1. heindkuuta 2013. EU:n liittymista
valmistelevasta komission tukivalineesta (IPA) saadun tuen avulla virasto toteutti REACH-,
CLP- ja BPR-asetuksiin liittyvia opintokdynteja, ty6pajoja ja muita valmiuksia lisdavia
toimia, joissa painopiste oli niissa tiedoissa, joita tuensaajat tarvitsivat voidakseen
osallistua ECHAN tydskentelyyn.

Australian, Kanadan, Japanin ja Yhdysvaltojen sdantelyvirastojen kanssa tehtyjen
yhteistydsopimusten perusteella saantelyasioita tutkivat tiedemiehet pitivat useita
(pdaasiassa audiovisuaalisia) kokouksia. Niissa keskityttiin vaihtamaan tietoa teknisista
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aiheista, jotka vaihtelivat yksittdisista aineista esineissa oleviin aineisiin liittyvaan tyéhoén
seka nanomateriaalien saantelya koskevaan kehitykseen. Lisdksi aloitettiin yhteisty6n
uudistamiseen ja sen toteuttamisen parantamiseen tdhtaavat ponnistelut.

Maailmanlaajuinen kiinnostus EU:n kemikaalilainsdadantéa kohtaan oli edelleen suurta,
mista olivat osoituksena pyynnot jarjestda viranomaisten ja eri maista vierailevien
yritysten edustajien valilld tapaamisia, jotta nama tahot ymmartaisivat lainsaadannoén
statuksen paremmin ja kuulisivat, mita sen taytantédnpanon aikana on opittu. Nama
esitelmat palvelivat myds ulkomaisille valmistajille tiedottamista ja niiden tietdamyksen
lisadmista, silla niiden osuus on miltei puolet kaikista ainoiden edustajien tai
maahantuojien toimittamista aineistoista. Osaltaan myo6s tama edisti aineistojen laadun
parantamiseen tahtaavan tavoitteen saavuttamista.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

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

2. ECHA rakentaa ja yllapitaa tehtaviensa puitteissa kahdenvalisia suhteitaan
tehddkseen tieteellista ja teknista yhteisty6ta sellaisten kolmansien maiden
saantelyvirastojen kanssa, jotka ovat REACH- ja CLP-asetusten
taytantédnpanossa hyodyllisid, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n
ehdokasvaltioita ja mahdollisia ehdokasvaltioita IPA-ohjelman puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Asianosaisten (ja komission) tyytyvaisyys | Suuri Suuri

viraston kansainvalisiin yhteistydtoimiin
(mukaan luettuna komissiolle annettu
tieteellinen ja hallinnollinen tuki).

3. Tarkeimmat tulokset

e OECD tarkisti/tarkistaa yhteensa 23 uutta ja 15 paivitettya yhdenmukaistettua
mallia, mukaan lukien erityiset mallit nanomateriaaleja varten.

e OECD:n QSAR Toolboxin versiosta 3 julkaistiin joulukuussa 2013 paivitetty versio
toimintojen ja tietokantojen lisaamiseksi.

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

e eChemPortalin yllapitoa ja kehittamista jatkettiin yhteisessa kokouksessa vuonna
2012 hyvaksyttyjen mahdollisten parannusten etusijajarjestyksen mukaisesti.

e EU:n ehdokasvaltioita ja mahdollisia ehdokasvaltioita koskevassa toisessa IPA-
hankkeessa toteutettiin 17 toimea.
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Euroopan komissiolle tarjottiin teknista tukea kemikaaleihin liittyvien kahdenvalisten

sopimusten tekemisessa Japanin ja Venajan kanssa.

Euroopan komissiolle tarjottiin teknista tukea myo6s Yhdistyneiden kansakuntien
kesdakuun ja marraskuun GHS-kokouksia varten.

Australian, Kanadan, Japanin ja Yhdysvaltojen sadntelyvirastojen kanssa pidettiin
liki 20 (valtaosin virtuaalista) kokousta.

ECHAssa vieraili kuusi valtuuskuntaa Euroopasta, Afrikasta, Aasiasta ja Etela-
Amerikasta seka yksi valtuuskunta alueellisesta kansainvalisesta organisaatiosta,
joka ryhmittelee maita Keski-Aasiassa.

ECHA osallistui 15:een kolmansista maista peraisin oleville osanottajille
jarjestettyyn ty6pajaan ja seminaariin.

Komissiolle annettiin tieteellista ja teknista tukea UN GHS -asioissa, mukaan
luettuina osallistuminen ja panoksen antaminen tyéhén OECD:n ja YK:n tasolla.

Yhteisty6ta jatkettiin niiden neljan Euroopan unionin ulkopuolisen maan
saantelyvirastojen kanssa, joiden kanssa ECHAlla on yhteistydésopimukset.

Valmiuksien rakentamiseen tahtaavia toimia kohdennettiin EU:n ehdokasvaltioihin
ja mahdollisiin ehdokasvaltioihin IPA-ohjelman nojalla. Mahdollista kohdennettua
yhteistyota harkittiin myds Euroopan unionin Euroopan naapuruuspoliitiikan (ENP)
kumppanimaissa eurooppalainen naapuruuden ja kumppanuuden valine (ENPI) -
ohjelman puitteissa.

Keskeisissa kolmansissa maissa jarjestetyissa
seminaareissa/tydpajoissa/konferensseissa pidettiin esitelmia (joko paikan paalla
tai videokonferenssina). Lisdksi isannoitiin naiden maiden edustajien vierailuja.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto

Virasto pyrkii varmistamaan nykyaikaisen yhteistidentiteetin ja hallinnon, jotka tayttavat
tiukimmat EU-vaatimukset, jotta se voi liittdd organisaatioonsa uusia toimia tehokkaasti.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Hallintoneuvosto, kemikaaliviraston johtava elin, kokoontui kerran vuosineljanneksessa.
Vuoden aikana hallintoneuvosto taytti asianmukaisesti kaikki lakisaateiset velvoitteensa
eritoten asettamalla painopisteitd vuotuisten ja monivuotisten tydohjelmien perusteella,
hyvaksymalla talousarvion seka seuraamalla viraston saavutuksia ja suorituskykya ja
raportoimalla niista. Viraston monivuotista suunnitteluty6ta on viety strategisemmalle
tasolle, ja hallintoneuvosto hyvaksyi syyskuussa viisi vuotta kattavan monivuotisen
tydohjelman.

Osana valmistelutoimia, jotka liittyivat ECHAn BPR-asetuksen mukaisiin tehtaviin,
hallintoneuvosto seurasi edistymista tiiviisti ja teki asianmukaisia
taytantdéonpanopdatdksia. Hallintoneuvosto otti komission REACH-asetuksen
uudelleentarkastelua koskevan kertomuksen asianmukaisesti huomioon ja ryhtyi
tarvittaviin toimiin ECHAan liittyvien havaintojen kasittelemiseksi. Hallintoneuvosto arvioi
myds ECHANn komiteoiden toimintaa ja resurssien saatavuutta kansallisella tasolla. Myds
valituslautakunnan rakenne tarkistettiin ja vahvistettiin.

Hallintoneuvoston kokous ensimmaiselld vuosineljanneksella jérjestettiin osana Irlannin
EU-puheenjohtajuuskautta, ja se liitettiin REACH-konferenssiin, jossa kasiteltiin
erityisesti pk-yrityksiin liittyvid asioita. Institutionaalisten kehityskulkujen osalta
hallintoneuvostolle tiedotettiin asianmukaisesti etenkin hajautettuja virastoja koskevasta
yhteisesta toimintatavasta ja toteuttamisen etenemissuunnitelmasta. Tahan liittyi myos
kokous, jonka komissio jarjesti virastojen hallintoneuvostojen puheenjohtajien kanssa.
Hallintoneuvoston kokouksia ja paatdksia valmisteltiin tydéryhmissa etenkin suunnittelun
ja raportoinnin, tarkastuksen, tiedonjakamisen ja valituslautakuntaan liittyvien asioiden
saralla. Vuonna 2013 jarjestettiin kuusi kirjallista menettelya.

Mahdollisten eturistiriitojen hallintaa koskevaa politiikkaa, jonka hallintoneuvosto hyvaksyi
syyskuussa 2011, on pantu taytantdéon paajohtajan erityisilla paatoksilla, ja sitd on
yhdistetty kemikaaliviraston prosesseihin ja tehty laajalti tunnetuksi viraston sisalla.
Eturistiriitoja kasitteleva neuvoa-antava komitea antoi hallintoneuvostolle tukea ECHAN
toimielimien jasenten kelpoisuusvaatimusten viimeistelyn yhteydessa. Koko
henkildkunnalle ja johtajille on jarjestetty pakollista koulutusta ja tydpajoja eturistiriidoista
ja etiikasta. Valmistauduttaessa vuonna 2014 toteutettavaan periaatteiden tarkistukseen
jarjestettiin ulkoinen tarkastus, jossa arvioitiin taytéantéénpanon tilannetta
tilintarkastustuomioistuimen vuotta 2012 koskeviin havaintoihin ndhden.

Virastoon tehtiin vuoden aikana useita korkean tason vierailuja; esimerkiksi Euroopan
parlamentin jdsenia vieraili virastossa. Saanndllista yhteydenpitoa parlamentin
ymparistdn, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI)
kanssa jatkettiin vuonna 2013. Valiokunnan ja ECHAn paajohtajan nakemystenvaihdossa
keskityttiin REACH-asetuksen uudelleentarkastelua koskevaan komission kertomukseen.

ECHAN kausi EU-virastojen verkostoa koordinoivan troikan osana paattyi helmikuussa
2013. Varsinaisena jasenena ECHA jatkoi verkoston tydn aktiivista tukemista etenkin
hajautettuja virastoja koskevan yhteisen lahestymistavan toteuttamisessa. Verkosto

toimitti virastoille joulukuussa 2013 laajan raportin télla saralla tehdysta tydsta.
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Vuonna 2013 virasto lujitti suhteitaan jasenvaltioihin paajohtajan vierailuilla ja
jarjestamalla jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten johtajille tapaamisen, jolla oli
tarkoitus edistaa aineiden arviointiin ja riskinhallintaan liittyvien tehtavien yhteista
suunnittelua. Erityista huomiota oli kiinnitettava suhteiden luomiseen biosidiasetuksesta
vastaavien uusien toimivaltaisten kumppaniviranomaisten kanssa, mika huomioitiin
esimerkiksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten johtajien kanssa pidettavassa
vuotuisessa suunnittelukokouksessa. Heindkuussa jarjestettiin REACH- ja CLP-asetuksista
vastaavien toimivaltaisten viranomaisten kokous Helsingissa.

Virasto on jatkanut hallinnollisten ja sisdisten prosessiensa parantamista integroidun
laadunhallintajarjestelmansa kehittdmisen kautta. Vuonna 2013 painopiste on ollut vuoden
2014 sertifiointiin valmistautumisessa ISO 9001 -sertifiointiin johtavan hyvaksytyn
etenemissuunnitelman mukaisesti. Lisaksi on toteutettu hanke vuosia 2014-2016
koskevan tehostamissuunnitelman laatimiseksi, jotta virasto olisi valmistautunut EU-
virastoille ilmoitettuihin henkiléstdvahennyksiin, ja uuden monivuotisen tydohjelman
toteuttamiseksi. Virasto on myds pyrkinyt parantamaan sisdista tiedonhallintaa, ja
parhaillaan on meneilldaan hanke asiakirjojen hallinnan parantamiseksi.

ECHAN hallintoneuvosto hyvéksyi yhtendisen REACH- ja CLP-asetuksiin perustuvan
turvallisuusmallin, jotta se kattaa myds biosideista vastaavien jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tiedonvaihdon. Mallin laati turvallisuudesta vastaavien
viranomaisten verkosto, ja siina otettiin huomioon se seikka, etta jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ovat suoraan osallisia monissa biosidivalmisteasetukseen
liittyvissa menettelyissd, ja siksi niilla on oltava laajemmat ja joustavammat
kayttdoikeudet viraston tietojarjestelmiin. Lisdksi on laadittu IT-jarjestelmien jatkuvuuteen
liittyva tekninen valmiussuunnitelma.

Viraston tekemien paatdsten suuri maara lisdsi sisaisen oikeudellisen tuen tarvetta
paatoksenteossa. Virasto on myds laatinut kymmenia oikeudenkayntivaitteita paatostensa
puolustamiseksi unionin yleisessa tuomioistuimessa, unionin tuomioistuimessa ja
valituslautakunnassa.

Kemikaalivirasto vastasi edelleen madraajassa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 perusteella
toimitettuihin hakemuksiin, jotka koskivat yleisén tutustumista asiakirjoihin.
Tutustumispyyntéjen maara nayttaa suhteellisen vakaalta, mutta asiakirjojen ja sivujen
maara lisdantyy, kun pyynndot koskevat Iahinna teollisuuden omistamia tietoja, jotka ovat
tieteellisesti mutkikkaita, ja ne edellyttavat paljon ty6ta vaativaa kuulemismenettelya.
Taman lisdksi virasto taytti henkilétietojen suojaa koskevat velvollisuutensa Euroopan
tietosuojavaltuutetun ja viraston tietosuojasta vastaavan henkilén ohjeiden mukaisesti.

Vuonna 2013 laatujarjestelman puitteissa otettiin kayttédn uusi jarjestelma, johon
kirjataan ja jonka avulla ratkaistaan viraston saamia ulkoisia valituksia. Virasto sai
vyhdeksan ulkoista valitusta, joista miltei kaikki liittyivat pk-yrityksia koskeviin asioihin;
yksi valitus koski aineiston arviointia koskevien tietojen jakamista. Kaikki nama
valitukset on ratkaistu asianmukaisesti ja tarvittaessa on ryhdytty korjaaviin toimiin.
Tastd kaikesta voidaan tehda se paatelma, ettd vaikkakin tulkinnallisia valituksia on
vahan, ECHAN henkilostdn tietdmysta on silti kasvatettava.

Koska painopistetta on siirrettdva REACH-asetuksen tdytantéonpanosta pk-yritysten
osallistamiseen ja tukemiseen niiden jatkokayttajan velvollisuuksien tayttdmisessa ja
niiden valmistautuessa toimittamaan aineistoja vuoden 2018 REACH-
rekisterdintimaaraaikaan mennessa, virasto nimitti pk-yritysten lahettildan. ECHA valitsi
yhteistydjohtaja Andreas Herdinan tahan tehtavaan ja sen juurruttamiseen viraston
ylemman johdon keskuuteen. Tédhan tehtdavaan sisaltyy sisainen rooli, johon kuuluu ECHAN
henkildstdn tietdmyksen lisadminen pk-yritysten tarpeista ja huolenaiheista seka
asianmukaisten vastausten kehittdminen, ja ulkoinen rooli, johon kuuluu ndiden tarpeiden
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kartoittaminen ja analysointi pk-yritysten edustajien ja yritysten kanssa tehtavan
yhteistydn perusteella sekd ECHAN pk-yrityksiin kohdistuvan toimintatavan esitteleminen
eri kohderyhmille.

Kemikaaliviraston varainhoitoasetuksen mukaisesti kemikaaliviraston sisainen tarkastaja
on Euroopan komission sisdisen tarkastuksen yksikko (IAS). Vuonna 2013 IAS tarkasti
Euroopan kemikaaliviraston komiteoiden hallinnan. Tarkastuksen tulosten perusteella IAS
antoi seitseman suositusta, joista yksi oli hyvin tarkea: sen mukaan viraston on
tarkistettava tulkintaansa RACin lausuntojen valmistumisen maaraajasta, kun lausunnot
koskevat aineita, joiden luokitusta, merkintdja ja pakkaamista on ehdotettu
yhdenmukaistettavaksi CLP-asetuksen nojalla.

Laadun ja sisdisen valvonnan standardien mukaisesti ja kun otetaan huomioon viraston
riskiprofiili, paikallinen sisdisten tarkastusten toteuttamisvalmiuksista vastaava yksikko
(IAC), joka on pysyva resurssi, tuo lisdarvoa tarjoamalla paajohtajan kayttoon lisaa
varmistus- ja konsultointitoimia. Vuonna 2013 IAC:n varmistustarkastukset kohdistuivat
ECHAnN toimitilojen videovalvonnan toteuttamiseen, foorumin sihteeristoon seka asiakirja-
ja tietuehallintaan.

Toimintasuunnitelmia on kehitetty IAS:n ja IAC:n suositusten mukaisesti.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan
asianmukainen toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien

arviointi ja hallinta seka henkilékunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja
joka mahdollistaa tulosten yhdenmukaisuuden ja laadun varmistamisen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
ISO 9001:2008 -vaatimusten 80 % 75 %

toteuttamisaste laadunhallintajarjestelman
osien kannalta

Maaraajassa taytantédnpannut hyvin 100 % 100 %
tarkedt suositukset (IAS) prosentteina

Hallintoneuvoston, komiteoiden ja 100 % 100 %
foorumin jasenten tayttamat vuotuiset
ilmoitukset sidonnaisuuksista prosentteina

3. Tarkeimmat tulokset

o Jarjestettiin nelja hallintoneuvoston kokousta seka 14 kokousta, joissa oli mukana
hallintoneuvoston jasenia.

o Kaikki lakisaateiset suunnitelmat ja raportit laadittiin.
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Laadunhallintajarjestelmaa kehitettiin edelleen ja pantiin taytantéén ISO 9001 -
sertifiointiin johtavan etenemissuunnitelman mukaisesti.

Oikeudellisen tuen tarjoamisella varmistettiin, ettd ECHAn paatdkset noudattavat
lainsaadanndllisia vaatimuksia.

Tehokasta puolustusta tarjottiin kymmenien oikeudellisten asiakirjojen kautta 42
oikeudenkdynnissa tai kdsittelyssa tuomioistuimessa ja/tai valituslautakunnassa.

Virasto vastasi sovellettavan lainsdadanndn mukaisesti 70 alustavaan ja kolmeen
uudistettuun asiakirjapyyntéon, jotka koskivat noin 650:ta asiakirjaa.

Tietosuojarekisteri kattoi 100 prosenttia tietosuojasta vastaavan henkilén
maarittamista kasittelytoimista, jotka liittyivat henkilbtietoihin.

Yksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paajohtajien suunnittelukokous
jarjestettiin.

Yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokous jarjestettiin.

Virasto on tehnyt 29 puitesopimusta maksujen siirtdmiseksi jasenvaltioille.
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

Vuonna 2013 ECHAnN tulot REACH- ja CLP-asetusten mukaisista toimista olivat 89
miljoonaa euroa, ja ne olivat peraisin REACH-rekisterdinneistd saaduista maksuista, pk-
yritysten tarkastuksista ja viraston varannon korkotuloista. Toinen REACH-
rekisterdintimaaraaika oli 31. toukokuuta 2013, ja koska maksutulot olivat alkujaan
ennakoitua suuremmat ja talousarvion tulos vuonna 2012 oli positiivinen, vuoden 2013
talousarviota muutettiin kasvattamalla varantoa 55,1 miljoonalla eurolla. REACH-toimet
rahoittivat itse itsensa tdaysin vuonna 2013.

Biosidivalmisteasetus tuli voimaan 1. syyskuuta 2013. Taman asetuksen nojalla saadut
tulot olivat 7,48 miljoonaa euroa. Nama tulot jakautuivat seuraavasti: EU:n maksuosuus
6,07 miljoonaa euroa, biosidimaksutulot 0,31 miljoonaa euroa, ETA-jasenvaltion
vapaaehtoinen maksuosuus 0,18 miljoonaa euroa sekd komissiolta maksutulovajeen
kattamiseksi saatu tasoittava maksuosuus 0,92 miljoonaa euroa.

PIC-asetusta varten ECHA sai vuonna 2013 EU:lta tukea yhteensa 1,56 miljoonaa euroa.
Taman ansiosta ECHA saattoi jatkaa valmistelutoimia sen varmistamiseksi, etta taman
asetuksen voimaantulo 1. maaliskuuta 2014 kdy sujuvasti.

REACH-asetuksen osalta talousarvio toteutui maksusitoumusmaararahojen osalta 98,7-
prosenttisesti ja maksujen suoritusten osalta 88,3-prosenttisesti. Tama 98,7 prosenttia
ylittda vuoden 2013 tavoitteen (97 prosenttia) hienoisesti, kun taas maksujen
suoritusaste 88,3 prosenttia ylittaa 75 prosentin tavoitteen reilusti.

Vaikka biosidi- ja PIC-asetukset olivat komission maaritelman mukaan vasta
alkuvaiheissaan, sitoutumisasteet olivat erittdin hyvat (98,2 prosenttia ja 98,7 prosenttia)
jo niiden ensimmaisen tayden talousarvion toteuttamisvuoden aikana. Sita vastoin
alkuvaihe ja IT-jdrjestelmien kehittamisen monivuotisuus vaikuttivat naiden asetusten
maksujen suoritusasteisiin hyvin paljon, ja siksi ne jaivat vain 69,5 prosenttiin ja 29,6
prosenttiin.

Viraston REACH- ja CLP-toimien varantoa hoitavat Euroopan investointipankki ja Suomen
Pankki, ja varoja on my6ds maaraaikaisilla talletustileilld. Pysyvana tavoitteena on turvata
varojen sdilytys ja hajauttaa riskeja riittavasti. Varannolla varmistetaan, ettd ECHA pystyy
rahoittamaan REACH-asetuksen mukaiset toimensa vuoteen 2015 asti. Sen jalkeen
viraston on tarkoitus siirtyd yhdistelmarahoitusjarjestelmaan, jossa se saa sekd omia
tuloja etté EU:n tukea. Vuoden 2013 lopussa ECHA jarjesti tarjouskilpailun
pankkipalveluista, nykyiset pankkitilit ja talletustilit mukaan luettuina.

Kemikaalivirasto jatkoi pk-yrityksiksi rekisterdityneiden ja siten pk-yrityksille tarkoitettuja
maksualennuksia saaneiden yritysten jarjestelmallistad tarkastamista. Yhteensa 516
yrityksen tarkastus saatiin paatdkseen. Taman tyon tuloksena vuonna 2013 laskutettiin
yhteensa 8,2 miljoonaa euroa maksuja ja korvauksia.

Vuoden 2013 alkuperdinen tavoite oli tehda 300 tarkastusta. Vuoden aikana otettiin
kayttédn mahdollisuus oikaista virheellisesti ilmoitettu kokoluokka heti sen jalkeen, kun
ECHA on aloittanut tarkastuksen. Taman mahdollisuuden ansiosta yritykset saivat 50
prosentin alennuksen hallinnollisesta maksusta. Hyvin monet yritykset kayttivat tata
mahdollisuutta, ja johtotasolla tehty paatds kasitellda nama tapaukset ensisijaisina johti
siihen, etta tarkastuksia tehtiin tavoitteeseen ndhden huomattavasti enemman. Vaikka
tavoite ylitettiinkin reippaasti vuonna 2013, ensisijaistamispaatds vahentaa odotettua
tulosta vuoden 2014 suunniteltuun tavoitteeseen nahden.
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Vuonna 2013 virasto jatkoi raportointijarjestelmiensa kehittamista. Painopiste on ollut
raportoinnin yksinkertaistamisessa toimien tasolla, ja siina on otettu huomioon tarve
erotella varat REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetusten valilla.

Vuoden 2013 aikana ECHA hankki tieteellisia, tietoteknisia ja hallinnollisia palveluita
nykyisten puitesopimustensa mukaisesti. Se sai myds onnistuneesti paatdékseen avoimet
tarjouskilpailut uusien puitesopimusten tekemiseksi seuraavilla osa-alueilla: integroitu
henkildstohallintojarjestelmd, QSAR Toolbox -hankkeen vaihe 3 seka matkustus- ja
terveydenhoitopalvelut. Lisdksi virasto sai paatokseen auditoinnin, jonka tavoitteena oli
tehostaa sen hankinta- ja sopimushallintomenettelyja. Auditointitulosten perusteella
suunnitellut toimet toteutetaan vuonna 2014.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Viraston varainhoito on asianmukaista, moitteetonta ja tehokasta, ja
sovellettavia varainhoitosaantdja ja asetuksia noudatetaan.

2. Kassavarantoa hallitaan harkitusti ja huolellisesti.
3. Virastolla on tehokkaat taloudelliset jarjestelmat useiden rahoituksellisesti

toisistaan erotettujen oikeusperustojen hallintaa ja niista raportointia varten.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013
Varainhoitoon ja kirjanpitoon liittyvien 0 0

varaumien maara Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa

Sitoumusten maara 97 % 98,7 %
(maksusitoumusmaararahoista vuoden
lopussa)*

Maksujen maara 75 % (*) 88,3 %
(maksusitoumusmaararahoista vuoden
lopussa)*

Siirtojen maara (prosenttiosuus vuodelle <12 % 10,4 %
2013 siirretyista sidotuista varoista)*

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

*REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvat toimet.
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3. Tarkeimmat tulokset
e Tinkimatdn talousarvion ja likviditeetin hallinta.
e Omaisuusluettelo valmis.

e Jarjestelmd, jolla hallinnoidaan ja sijoitetaan viraston kassavaroja, on kdytossa ja
sitd seurataan tiiviisti.

e Perustettiin raportointijarjestelma, jolla varmistetaan eri sdadoksista johtuvien
varojen erottaminen toisistaan.

e Jatkettiin rekisteroijien pk-yritysstatuksen jarjestelmallista tarkastamista ja
peritaan maksuja virheellisista ilmoituksista.

e Otettiin kayttéén toimikohtainen menoraportointi, jossa erotellaan REACH- ja
CLP-asetukset BPR- ja PIC-asetuksista.

e Laadittiin vuoden 2012 tilinpdatds ajoissa.

e Tehtiin uudet puitesopimukset henkiléstdhallintojérjestelmasta (HRMS), QSAR
Toolboxista (vaihe 3) seka matkustus- ja terveydenhoitopalveluista.
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Toimi 14: Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013
Henkilostoyksikko

Valinnan ja rekrytoinnin osa-alueilla REACH- ja CLP-toimiin liittyva rekrytointitavoite (97
prosenttia) saavutettiin. Myds BPR- ja PIC-asetuksia koskea rekrytointitavoite saavutettiin
huolimatta siita, etta koko henkildéstétaulukon mukainen rekrytointi voitiin aloittaa vasta
syyskuussa 2013 talousarvioon liittyneiden epaselvyyksien vuoksi. ECHA palkkasi
poikkeuksellisesti paljon tilapaisia tyontekijoitd paaasiassa tydmaaran ruuhkahuipuista
selviamiseksi tietyilla keskeisilla aloilla, joita olivat esimerkiksi rekisterdintimenettely seka
BPR- ja PIC-asetuksiin liittyvat tarkeat valmistelutyo6t. Tilapadisten toimihenkildiden
vaihtuvuus vuonna 2013 oli 3,1 prosenttia.

Politiikan ja asetusten alalla tehtiin valmistelutdita, jotka liittyivat uusiin
henkildstosaantdihin ja niiden taytantdonpanoon. Tassa yhteydessa jarjestettiin myds
kattava tiedotuskampanja henkildkunnalle. Siirtyminen uuden terveydenhoitopalvelujen
tarjoajan asiakkaaksi sujui hyvin, ja potilastietojen hallintamenettelya parannettiin vahvan
tietoturvan takaamiseksi. Extranet-palvelut uudistettiin, ja painopiste oli eritoten uusille
tydntekijoille tarjottavan tiedon ja tuen parantamisessa. Yhteyksia suomalaisiin
viranomaisiin kehitettiin henkilokunnan Suomeen integroitumisen tukemiseksi. Lisaksi
virasto teki tiivista yhteisty6ta Helsingin Eurooppa-koulun kanssa laadukkaan
eurooppalaisen koulutuksen tarjoamiseksi Helsingissa. Eturistiriitamenettelyn hallintaan
kehitettiin automaattinen tyodkalu.

Oppimisen ja kehityksen saralla kadynnistettiin ECHAn ensimmainen ryhmanvetajien
kehitysohjelma (53 ryhmanvetajaa osallistui ohjelmaan), ja ylemman johdon
kehitysohjelman valmisteluty6t saatiin paatdkseen.

Kesdkuussa 2013 jarjestettiin ECHAN yritystapahtuma, jonka aiheena oli organisatorinen
tehokkuus. Tapahtuma onnistui hyvin. Vuoden 2013 loppupuolella jarjestettiin my6s koko
henkilokunnalle tarkoitettuja koulutustilaisuuksia hairinnan ehkaisemisesta. Yhteensd 63
tyontekijaa hankki vaaditun taidon tyéskennella kolmannella kielelld. Lisaksi jarjestettiin
yhteensa 23 sisaista tieteellistd koulutusta, 114 ulkoista koulutusta ja 25 organisatoriseen
kehitykseen liittyvaa tilaisuutta. Kuusitoista harjoittelijaa aloitti harjoittelun ECHAssa
vuonna 2013.

Urakehityksen alalla laadittiin henkiloston sailyttdmista koskevat periaatteet ja kehitettiin
uudelleensijoittumispalveluja niiden tydntekijéiden tueksi, joiden sopimuksia ei uusittu.
Urakehitystiimi edisti sisdista liikkuvuutta ja virastojenvalisten tyémarkkinoiden
hyédyntamista maarittamalld useita toimia tamantyyppiseen rekrytointiin.

Sisdiset palvelut

Koska on havaittu, etta laajemmat rakennuksen remontointi- ja korjaushankkeet ovat
tarpeen, ECHA on saanut vuokranantajaltaan (Varmalta) yleistoimintasuunnitelman, joka
kattaa seka lyhyen etta pitkan aikavalin toimet. Jotkin toimet aloitettiin vuonna 2013, ja
laajempia toimia on maara aloittaa kahden seuraavan vuoden aikana. Toiminnan
jatkuvuuden takaamiseksi tietokonekeskukseen 1 asennettiin katkeamattoman
tehonsydton teholahde (UPS), ja muita kaapelointitarpeita tutkittiin. Sdhkéjarjestelman
uusimishanketta koskeva selvitys saatiin valmiiksi, ja suunnitelma on valmis
toteutettavaksi vuonna 2014.
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Erityishuomion kohteena oli toimistotilasuunnittelu BPR- ja PIC-asetuksiin liittyvien
uudelleenjarjestelyjen ja uusien rekrytointien vuoksi. ECHA jarjesti tydtilat uusille
tyodntekijoille luomalla uusia tydpisteita. Tata varten hankittiin uusia huonekaluja ja
tehostettiin avoimen tilan kayttoa.

Fyysisen turvallisuuden vahvistamista jatkettiin; parannettu valvontakamerajarjestelma
otettiin kaytt6éon vuoden 2013 alussa. Palotarkastuksesta saadun suosituksen vuoksi
viraston evakuointikarttojen uudistus saatiin valmiiksi, ja yleisia evakuointiharjoituksia
jarjestettiin.

ECHAN konferenssikeskuksessa jarjestettiin kokouksia ja muita tapahtumia, ja niihin
osallistui yhteensa noin 7 600 ulkoista osanottajaa (kahdeksan prosentin lisays
edellisvuoteen verrattuna). Ennakoidun mukaisesti virtuaalikokousten ja
verkkoseminaarien maara jatkoi kasvuaan; se lisdantyi 22 prosenttia edelliseen vuoteen
nahden. Hyvin toimivien ja tehokkaiden kokoustilojen takaamiseksi joihinkin
kokoushuoneisiin asennettiin uusia laitteita.

Seka ulkoisten kokousosallistujien ettd ECHANn henkildkunnan matkustustarpeita palveleva
uusi matkatoimistosopimus allekirjoitettiin. Matkahallintatydkaluun tehtiin isoja paivityksia,
joiden tavoitteena oli tehostaa ty6nkulkua ja raportointia. Lisdksi tehtiin pitkaaikainen
palvelusopimus viraston kuriiripalveluista, jotta ne olisivat pysyvampia ja vakaampia.

Kemikaaliviraston kirjasto tarjosi paaasiassa operatiivisille yksikdille palveluja
monenlaisten kirjojen ja lehtien muodossa sekd mahdollistamalla tietokantojen ja
verkkojulkaisujen kaytettavyyden.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Virastolla on riittdvéa maara ammattitaitoisia tydntekijoita, jotta se voi varmistaa
ty6ésuunnitelman taytantéonpanon. Virasto tarjoaa heille toimivan
tydympariston.
2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkildstélle

tehokkaan ja turvallisen tyéymparistdn, seka toimivat kokoustilat viraston
elimille ja ulkopuolisille vierailijoille.
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Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna
2013 2013

Henkildstotaulukon taytettyjen virkojen 97 % 97 %

osuus vuoden lopussa prosentteina

(REACH/CLP)

Henkildstotaulukon taytettyjen virkojen 90 % 90 %

osuus vuoden lopussa prosentteina

(BPR/PIC)

Tilapaisten toimihenkildiden vaihtuvuus <5% 3,1%

Koulutus- ja kehittédmispaivien 7,5 10,7

keskimaarainen lukumaara tyontekijaa

kohti

Komitean, foorumin ja hallintoneuvoston Suuri Suuri

jasenten tyytyvaisyys

konferenssikeskuksen toimintaan

Henkilokunnan tyytyvaisyys Suuri Suuri

toimistotiloihin ja logistiikkapalveluihin

3. Tarkeimmat tulokset

Henkilostoyksikkod

¢ Palkanmaksu saantémaaraisille tydntekijdille ja muut maksut tydntekijoille,
kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (616 henkildlle).

e Yhteensa 28 valintamenettelya kaynnistettiin, ja niistéd 27 saatiin paatdkseen.

e Rekrytointeja saatiin paatdékseen 87 (mukaan luettuina 26 uutta sopimusta
virastossa jo tydskentelevien tyontekijoiden kanssa).

e Saavutettiin tavoite jarjestaa keskimaarin 10,7 koulutuspaivaa tydntekijaa kohti.

e Yhteensd 503 saantdomaaraisen tydntekijan arviointi ja 425 tydntekijan

uudelleenluokittelu toteutettiin.

e Hallinnoitiin ECHAN yli 600 saantdmaaraisen tydntekijan oikeuksia ja
velvollisuuksia, tydoloja, palkkaetuja ja sosiaaliturvaa.

e Tarjottiin neuvontaa ja opastusta ECHAnN yli 600 saantémaaraiselle tydntekijalle
seka hallinnoitiin henkiléstdasioita erityisesti yksilén oikeuksien,
henkiléstopolitiikan ja hyvinvoinnin kannalta.

e Vuoden 2013 henkiléstokyselyn vastausaste oli 82 prosenttia — 10 prosentin
lisdys ECHAN henkildstdkyselyindeksissa; kyselyn analyysi ja seuranta on
suunniteltu tehtavaksi vuoden 2014 ensimmaiselld neljanneksella.

o Edistettiin sisdista liikkuvuutta ja virastojen valisia tydmarkkinoita avaamalla 20
tehtavaa tamantyyppiseen rekrytointiin.
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Sisaiset palvelut

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

e Henkilékunnan virkamatkojen (717) kustannukset laskettiin ja korvattiin seka
ulkoisten kokousosanottajien (1 480) matkakustannukset maksettiin oikea-
aikaisesti.

e Toimistotilat olivat turvallisia.

e Tuettiin 956:ta tapahtumaa (285 virallista kokousta, 334 video- ja verkkokokousta,
337 muuta tapaamista/tydpajaa).

e Audiovisuaaliset laitteet toimivat hyvin (26 kokoushuoneeseen asennettiin uudet
laitteet).

e Postipalvelut olivat toimivia.
e Kirjasto ja arkisto olivat hyvin organisoituja ja asianmukaisesti hallinnoituja.

o IT-laitteisiin kuulumaton omaisuus on ajantasaisesti ja virheettémasti luetteloitu.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2013

ECHAnN strategisen paatdéksen mukaisesti monet IT-palvelut on ulkoistettu onnistuneesti.
Ulkoistamisen syyt vaihtelevat. REACH-IT-jarjestelman hallinta ulkoistettiin ennen REACH-
rekisterdintimaardaikaa ymparivuorokautisen valvonnan ja tuen takaamiseksi. Muiden
jarjestelmien, esimerkiksi sdhkdpostialusta MS Exchangen ja asiakirjahallinta-alusta
SharePointin hallinta on ulkoistettu tuen ja kattavuuden parantamiseksi. Nama hankkeet
ulkoistettiin pdivitysten yhteydessa, jolloin sovelluksen kayttajille voitiin tarjota parempi
toiminnallisuus, mihin ECHA ei olisi pystynyt omin voimin. Ulkoista tietokonekapasiteettia
hankittiin viimeisella vuosineljanneksella muun kuin tuotantoinfrastruktuurin (ts.
kehittamisessa ja testauksessa kaytettavan) ulkoistamiseksi. Tama on uraauurtava
muutos ECHAIlle, silla se tarkoittaa, ettd ECHA ei kayta pelkastaan omaa infrastruktuuriaan
tietokonepalvelujen tuottamiseksi. Ulkoisella kapasiteetilla tdydennetdan sisaista ilman
ettd laitteistoon olisi taytynyt investoida. Vaikka ECHA on tassa asiassa vasta aivan alussa,
tdman toimintamallin hyédyntamista myds tulevaisuudessa on jo suunniteltu.
Ulkoistettujen palvelujen hallinnointi sailyy ECHAssa.

Vuonna 2013 havaittiin, etta tallennuskapasiteettia tarvitaan lisaa erityisesti tukemaan
REACH-rekisterdintimaaraaikaan liittyvien tietovaatimusten akillistéa kasvua. ECHAlla oli
mahdollisuus hyédyntaa ns. HA-jarjestelmia (highly available system, ldhes aina
kaytettdvissa oleva jarjestelma) ja kahta tietokeskusta, jotka otettiin kdyttéén IT-BCP:n
tukemiseksi. Lisaksi virasto pystyi siirtédmaan koko prosessointikapasiteetin yhdesta
tietokeskuksesta toiseen, jolloin paivitys tapahtui suurelta osin ty6ajan puitteissa, eika
se vaikuttanut loppukayttajiin.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kayttéon tarkoitettujen, biosidiasetukseen
liittyvien ECHAnN IT-tydkalujen (IUCLID, R4BP 3) kayttédnoton tukemiseksi tehtiin
huomattavia ponnisteluja. IT-jarjestelmien asentamista ja tunnusten jakamista varten
perustettiin osastojen vdlinen ryhma, jolla on myds hallinnollisia tehtavid, ja se vastaa
myds jatkuvan tuen valittémasta toteuttamisesta. R4BP 3:n kayttédnoton ja tunnusten
hyédyntamisen ansiosta ECHA pystyi aloittamaan vanhan jarjestelman ja REACH-IT-
jarjestelman etdkaytossa tarvittavan monimutkaisen cryptobox-ratkaisun
kaytostapoistohankkeen.

Jatkuva ongelma tieto- ja viestintatekniikan saralla on se, miten varmistetaan, etta
kaytettdvissa oleva infrastruktuuri vastaa tarpeita, erityisesti sen vuoksi, etta
infrastruktuurin paivittaminen on kallista ja se edellyttaa talousarviosuunnittelua. Paljon
tydta onkin tehty sellaisen kapasiteetinhallintamenettelyn luomiseksi, johon voidaan
koota hankkeista aiheutuvat tarpeet. Taman avulla voidaan tehdd ennusteita
kapasiteetin kasvusta keskipitkdlla ja pitkdlla aikavalilla. Talla puolestaan varmistetaan,
ettd kaytettavissa on riittavasti kapasiteettia.

Tehokkaamman, integroidun ja suorituskykyisen jarjestelman luomisessa
henkildstéhallintamenettelyihin on edistytty huimasti. Jarjestelman tarjouskilpailutuksen ja
valinnan jalkeen aloitettiin hosting- ja toteutuspalveluihin liittyva tyd suunnitellun
mukaisesti vuoden loppupuolella, ja myds taétd tukevat toimeenpanosopimukset
allekirjoitettiin. Hallinnollisten menettelyjen tukea parannettiin myés uudistamalla
matkahallintasovellusta uuden virkamatkoja koskevan kasikirjan mukaiseksi. Uuden tieto-
ja viestintatekniikkaluettelon ja NC CAPAn tukemiseksi muokattiin korjauskeinoja, ja
eturistiriitojen ilmoittamisjarjestelmaan (Dol) ja laadunhallintajérjestelmaan (IQMS)
kehitettiin uusia sovelluksia, jotka otetaan kayttéén tammikuun alussa.

Vuonna 2013 uudistettiin my6s viraston sisdinen asiakirjanhallinta-alusta. Tama tehosti
asiakirjojen kasittelyn ja hallinnollisten tyénkulkujen tukemista huomattavasti. Uutta
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alustaa tukee paivitetty ja ulkoistettu SharePoint-alusta, ja siina sovelletaan tiedon
hallintaa, luokittelua, prosessin omistajuutta, yhteista nimikkeistdéa ja metadataa
koskevia hyvaksyttyja menettelyja.

Identiteetinhallintajarjestelmalla (IDM) taataan IT-jarjestelmien, sovellusten ja prosessien
yhtenaisyys aiempaa paremmin, ja silla automatisoidaan sahkdisen identiteetin elinkaaren
hallinta henkilostoresurssijarjestelman, Active Directory -hakemistopalvelun, viraston
sahkodpostijarjestelman ja ECAS-jarjestelmien valilla. Se pohjautuu perusedellytyksiin ja
vahentaa identiteetin ja kayttajatunnusten manuaalisesta hallinnasta koituvia
kustannuksia ja riskeja.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

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

2.  Tietotekniikkaa koskeva jatkuvuussuunnitelma kattaa viraston toiminnan
kannalta tarkeat jarjestelmat.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna
2013 2013

Keskeisten jarjestelmien kaytettavyys Keskimaarin 98 100 %

ulkopuolisille asiakkaille (eli toiminta- prosenttia 12

aika palveluajan aikana) kuukauden aikana

Sisdisten kayttdjien tyytyvaisyys IT- Suuri Suuri

palveluihin verrattuna henkildkunnan
ja tuen valiseen suhteeseen

Keskeisten jarjestelmien kattavuus Kattaa REACH-IT- 100 %
toiminnan jatkuvuusratkaisussa, jossa | jarjestelman, ECHAnN
on mukana yksi tai useampia ulkoisia verkkosivuston,
tietokeskuksia sahkdpostijarjestelman
ja Internet-yhteydet

3. Tarkeimmat tulokset

e Yli 70 ICT-palvelun toimivuus ja saatavuus oli asianmukaista. Nama palvelut
muodostavat alati kasvavan ICT-palvelujen luettelon, ja ne palvelevat kaikkia
toimintoja ECHAssa ja yha useammin myds viraston ulkopuolella.

e Toiminnan jatkuvuuden tukemista parannettiin lisaamalla viraston toiminnan
kannalta keskeisten HA-jarjestelmien, jotka palvelevat myds ulkoisia sidosryhmia
(esimerkiksi biosideihin liittyvid), valikoimaa. Tama vaikuttaa my6s ulkoistettuihin
hostingpalveluihin.

e Hallintoneuvoston sihteeristén hallussa oleviin tietueisiin perustuva
tietuehallintajarjestelma otettiin kayttdon ensimmaisen kerran. My6s siihen
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liittyvia suunnittelu-, valvonta- ja arviointimenettelyja ja johtajan
koordinointikokouksia toteutettiin.

Tehtiin puitesopimus hostingpalveluilla hallinnoitavaan ohjelmistopakettiin
perustuvasta henkildéstohallintojdrjestelmadsta ja aloitettiin sen toteuttaminen.

Otettiin kayttdéon identiteetinhallintajarjestelma, joka tehostaa kayttajahallintaa
jarjestelmissa, joissa kdyttdjatunnukset mydnnetdan ja poistetaan
automaattisesti.

Asiakirjahallinta-alustan ja sahkdpostijarjestelman hallinta ulkoistettiin.
Hankittiin ulkoista tietokonekapasiteettia ja ulkoistettiin sen hallinta.

Paivitettiin runsaat 700 kannettavaa tietokonetta (hyvin Iyhyt hairidaika) uutta
toimistoautomaatioymparistdéa varten.

Tuettiin yli 50:ta toimivaltaista viranomaista ja yli 500:aa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kayttajaa ja myonnettiin kdyttéoikeuksia ECHAnN IT-
jarjestelmiin biosidiasetuksen voimaantulon yhteydessa.
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LIITE 1: Kemikaaliviraston organisaatio vuonna 2013
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Hallintoneuvoston jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Nina CROMNIER

Thomas JAKL Itavalta
Jean-Roger DREZE Belgia
Boyko MALINOV Bulgaria
Bojan VIDOVIC® Kroatia
Leandros NICOLAIDES Kypros
Karel BLAHA TSekki
Peter @STERGARD HAVE Tanska
Aive TELLING Viro
Pirkko KIVELA Suomi
Catherine MIR Ranska
Alexander NIES Saksa
Kassandra DIMITRIOU Kreikka
Krisztina BIRO Unkari
Martin LYNCH Irlanti
Antonello LAPALORCIA Italia
Armands PLATE Latvia
Marija TERIOSINA Liettua
Paul RASQUE Luxemburg
Francis E. FARRUGIA Malta
Jan-Karel KWISTHOUT Alankomaat
Edyta MIEGOC Puola
Ana Teresa PEREZ Portugali
Luminita TIRCHILA Romania
Edita NOVAKOVA Slovakia
Simona FAJFAR Slovenia
Ana FRESNO RUIZ Espanja
Nina CROMNIER Ruotsi

Arwyn DAVIES

8 Tarkkailijana, koska virallinen nimitys on vireilla.

Yhdistynyt kuningaskunta
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Euroopan parlamentin nimittamat riippumattomat henkilot

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Euroopan komission nimittamat edustajat

Antti PELTOMAKI Yritys- ja teollisuustoiminnan padosasto

Bjorn HANSEN Ymparistdasioiden padosasto

Krzysztof MARUSZEWSKI Yhteinen tutkimuskeskus

Hubert MANDERY Euroopan kemianteollisuuden jarjesté (CEFIC)
Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadtin yliopisto

ETA-/EFTA-maiden tarkkailijat

Sigurbjérg SEMUNDSDOTTIR Islanti
Henrik ERIKSEN Norja
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Jasenvaltioiden komitea - jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Anna-Liisa SUNDQUIST

Jasenet Nimeava valtio
Helmut STESSEL Itavalta
Kelly VANDERSTEEN Belgia
Parvoleta Angelova LULEVA Bulgaria
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC Kroatia
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU Kypros
Pavlina KULHANKOVA TSekki
Henrik TYLE Tanska
Enda VESKIMAE Viro

Petteri TALASNIEMI Suomi
Sylvie DRUGEON Ranska
Helene FINDENEGG Saksa
Aglaia KOUTSODIMOU Kreikka
Szilvia DEIM Unkari
Majella COSGRAVE Irlanti
Pietro PISTOLESE Italia
Sergejs GAIDUKOVS Latvia

Lina DUNAUSKINE Liettua
Arno BIWER Luxemburg
Tristan CAMILLERI Malta

Jan WIJMENGA Alankomaat
Linda REIERSON Norja
Michal ANDRIJEWSKI Puola

Inés ALMEIDA Portugali
Mariana MIHALCEA UDREA Romania
Peter RUSNAK Slovakia
Tatjana HUMAR-JURIC Slovenia
Esther MARTIN Espanja
Sten FLODSTROM Ruotsi

Gary DOUGHERTY

Yhdistynyt kuningaskunta
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Riskinarviointikomitea - jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Tim BOWMER

Jasenet Nimeava valtio
Annemarie LOSERT Itavalta
Sonja KAPELARI Itavalta
Safia KORATI Belgia
Veda Marija VARNAI Kroatia
Marian RUCKI TSekki
Frank JENSEN Tanska
Peter Hammer S@RENSEN Tanska

Urs SCHLUTER Viro

Riitta LEINONEN Suomi
Elodie PASQUIER Ranska
Stéphanie VIVIER Ranska
Norbert RUPPRICH Saksa
Nikolaos SPETSERIS Kreikka
Christina TSITSIMPIKOU Kreikka
Anna BIRO Unkari
Katalin GRUIZ Unkari
Thomasina BARRON Irlanti
Yvonne MULLOOLY Irlanti
Paola DI PROSPERO FANGHELLA Italia
Pietro PARIS Italia
Normunds KADIKIS Latvia
Jolanta STASKO Latvia

Lina DUNAUSKINE Liettua
Zilvinas UZOMECKAS Liettua
Hans-Christian STOLZENBERG Luxemburg
Betty HAKKERT Alankomaat
Marja PRONK Alankomaat
Christine BIGRGE Norja
Marianne VAN DER HAGEN Norja
Boguslaw BARANSKI Puola
Slawomir CZERCZAK Puola

Jodo CARVALHO Portugali
Radu BRANISTEANU Romania

Mihaela ILIE Romania
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Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

José Luis TADEO
Anne-Lee GUSTAFSON
Bert-Ove LUND
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

Slovenia

Slovenia

Espanja

Espanja

Ruotsi

Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta
Yhdistynyt kuningaskunta

Yleiskertomus 2013
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Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea - jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Tomas OBERG

Nimeadva valtio

Simone FANKHAUSER Itavalta
Georg KNOFLACH Itavalta
Catheline DANTINNE Belgia
Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA Bulgaria
Mirta POKRSCANSKI LANDEKA Kroatia
Georgios BOUSTRAS Kypros
Jiri BENDL TSekki
Lars FOCK Tanska
Johanna KIISKI Suomi
Jean-Marc BRIGNON Ranska
Karine FIORE-TARDIEU Ranska
Franz-Georg SIMON Saksa
Karen THIELE Saksa
Angela LADOPOULOU Kreikka
Dimosthenis VOIVONTAS Kreikka
Endre SCHUCHTAR Unkari
Zoltan PALOTAI Unkari
Marie DALTON Irlanti
Flaviano D’AMICO Italia
Silvia GRANDI Italia
Ilona GOLOVACIOVA Liettua
Tomas SMILGIUS Liettua
Cees LUTTIKHUIZEN Alankomaat
Thea Marcelia SLETTEN Norja
Zbigniew SLEZAK Puola
Jodo ALEXANDRE Portugali
Robert CSERGO Romania
Janez FURLAN Slovenia
Karmen KRAINC Slovenia
Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO Espanja
Rsa THORS Ruotsi

Stavros GEORGIOU

Yhdistynyt kuningaskunta
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Biosidivalmistekomitea - jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Erik VAN DE PLASSCHE

Jasenet Nimeava valtio
Edmund PLATTNER Itavalta
Boris VAN BERLO Belgia
Ivana Vrhovac FILIPOVIC Kroatia
Andreas HADJIGEORGIOU Kypros
Jgrgen LARSEN Tanska
Anu MERISTE Viro

Tiina TUUSA Suomi
Pierre-Loic BERTAGNA Ranska
Kerstin HEESCHE-WAGNER Saksa
Athanassios ZOUNOS Kreikka
Kldra Maria CZAKO Unkari
John HARRISON Irlanti
Maristella RUBBIANI Italia

Anta JANTONE Latvia
Saulius MAJUS Liettua
Jeff ZIGRAND Luxemburg
Ingrid BUSUTTIL Malta
Maartje NELEMANS Alankomaat
Christian DONS Norja
Barbara JAWORSKA-LUCZAK Puola

Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA Portugali
Mihaela-Simona DRAGOIU Romania
Vesna TERNIFI Slovenia
Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ Espanja
Mary IAKOVIDOU Ruotsi

Nicola GREGG Yhdistynyt kuningaskunta
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Tietojenvaihtofoorumi taytantoonpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi -

jasenet 31. joulukuuta 2013

Puheenjohtaja: Szilvia Deim

Eugen ANWANDER
Paul CUYPERS
Parvoleta LULEVA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM
Birte Nielsen BORGLUM

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpéra Hli®kvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI
Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Jill WEBER

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
Dudan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Itavalta
Belgia
Bulgaria
Kypros
TSekki
Tanska
Viro

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

Yhdistynyt kuningaskunta
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LIITE 2: Viiteluvut

Kemikaaliviraston toiminnan tarkeimmat taustatekijat Arvio Yhteensa Toteutunut
vuodelle 2013 %

Vastaanotetut aineistot vuonna 2013
Rekisterdintiasiakirjat (ajantasaistukset mukaan luettuina) 15 200 14 839 98 %
Testausehdotukset***** 410 410 100 %
Salassapitopyynnot (uudet pyynnot)*** 770 548 71%
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin* 240 106 44 %
PPORD-ilmoitukset 400 299 75 %
Tiedustelut 1200 1425 119 %
Tietojen yhteiskdyttoa koskevat kiistat 33 19 58 %
7 artiklan 2 kohdan mukaisten ilmoitusten maara 70 98 140 %
REACH-asetuksen 38 artiklan mukaisten kertomusten ja ilmoitusten maara 400 147 37%
Rajoitusehdotukset (liite XV) 4 50 %
ECHAn laatimat rajoitusehdotukset 3 1 33%
I:;:tkiil;e;iiz \r;}c)erkintéjen yhdenmukaistamista koskevat ehdotukset (CLP- 70 29 n%
Aineen yksildimistda SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset (liite XV) 30 17 57 %
ECHAnN laatimat SVHC-aineita koskevat ehdotukset 5 0 0%
Lupahakemukset 20 13 65 %
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot 150 38 25%
Saannollisesti pdivitettdvaan yhteison toimintasuunnitelmaan sisallytetyt
aineet, joiden arviointi on jasenvaltioiden vastuulla >0 46 92%
ECHAnN paatokset vuonna 2013
P&atokseen saadut arvioinnit

Testausehdotuksia koskevien paatosluonnosten maara 20 46 230 %

Valmiiden vaatimustenmukaisuuden tarkistusten maara 560 928 166 %
(3ét:;’t)a vaatimustenmukaisuuden tarkastusta koskevia paatosluonnoksia 350 566 162 %

Arviointipaatoésluonnosten maara 30 32 107 %
Paatokset tietojen yhteiskaytosta 3 1 367 %
Taydellisyyden tarkastuksia koskevat paatokset (kielteiset eli hylkaavat)** 470 15 3%
Salassapitopyyntoja koskevat paatokset (kielteiset) 80 198 248 %
Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynnoista tehdyt paatokset

alustavat pyynnot 400 53 13%

vahvistavat pyynnét 8 3 38%
Vuonna 2013 jitetyt valitukset
Vuonna 2013 jatetyt valitukset 36 22 61 %
Muut
Arvioitavia aineita koskevan saanndéllisesti paivitettavan yhteison 1 1 100 %
toimintasuunnitelman luonnos
Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten aineiden luetteloa varten 1 1 100 %
\é:sAtg:lt_T¥?j;Ilfj\;ss\igék;eltu/c{?g?rrr;tljjtatl)stetut vastaukset (REACH-neuvonta, 8500 6698 79 %
Pk-yrityksia koskevat tarkistukset 300 516 172 %
Hallintoneuvoston kokoukset 4 4 100 %
Jasenvaltioiden komitean kokoukset 6 6 100 %
Riskinarviointikomitean kokoukset 5 4 80 %
Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean kokoukset 4 4 100 %
Foorumin kokoukset 3 3 100 %
Puhelimitse tai sahkopostitse tehdyt yleiset tiedustelut 3300 763 23 %
Lehdiston tiedustelut 1000 478 48 %




Lehdistotiedotteet ja uutisilmoitukset 75 95 127 %
Uudet taytettavat tilapdisen toimihenkilon toimet, REACH/CLP 11 11 100 %
Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi 25 21 84 %
BPR- ja PIC-toimet

Uuden tehoaineen hyvaksyntdhakemukset 1 1 100 %
Tehoaineiden hyvdaksynnan uusimis- tai arviointihakemukset 1 33%
Lupahakemukset (unionin lupa) 9 0 0%

Teknisen vastaavuuden arviointi 25 1 4%

BPC-komitean kokoukset 3 3 67 %
Eil:)(:iedtiteyﬂr:\et tilapaisten tai sopimussuhteisten toimihenkildiden toimet, 78 24 26 %
gllg::;\;c:met tilapaisten tai sopimussuhteisten toimihenkildiden toimet, 3 3 100 %

*Padsy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin: tdta tietoa voi nyt hakea tiedusteluprosessin kautta. Tassa on annettu tallaisia
tietopyyntdja koskevien tiedustelujen maara, jonka tietojen yhteiskayttdoa hoitava ryhma on kasitellyt.

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

***Aineistojen valmistumispaivan perusteella.
****¥10 vuonna 2014 taytettavaa toimea.

*****Tietylla vuosineljannekselld valmistuneiden uusien rekisterdintien maara, mukaan lukien yksi tai useampi
testausehdotus .



LIITE 3: Henkilostoresurssit 2013

Henkildstoresurssit 2013

REACH
Henkilostd 2013

Talousarvio 2013

BIOSIDIT

Henkildsté 2013

Talousarvio 2013

PIC

Henkil6sté 2013

Talousarvio 2013

ECHA (yhteensa)
Henkilosté 2013

Talousarvio 2013

AD | AST | CA | Yhteensa | Alustava Yhteensa AD | AST | CA |Yhteensa| Alustava Yhteenséa | AD | AST | CA |Yhteensa| Alustava Yhteenséd | AD | AST | CA | Yhteensa Alustava Yhteenséa
talousarvio talousarvio talousarvio talousarvio

Séaantelymenettelyjen toteuttaminen
(toimintabudietti)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen= 36 9 10 55| 9114 246 9507 778 2 1 3 503 263 325 849 100 000 0 38 10 10 58 9 717 509 9 833 627
yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
Toimi 2: Arviointi 75 12 3 90| 18 350 360 15 834 466 29 109 0 0 0 75 12 3 90 18 379 468 15 834 466
Toimi 3: Riskinhallinta 31 5 4 40| 7612764 6 641 766 0 0 0 0 31 4 4 40 7 612 764 6 641 766
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnét 12 3 1 16| 3278161 2436 944 0 0 0 0 12 2 1 16 3278161 2436 944
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja 21 7 6 34| 6109 346 5410510 1 1 2 153 543 332 440 20 000 0 22 7 7 36 6 282 889 5742 950
neuvontapalvelun kautta tarjottava
Toimi 6: Toiminnan IT-tuki 28 9 2 39| 17 338 646 15 361 701 1 1 0 2 1665713 2207 038 1 1 2 925200 1152700 29 10 3 42 19 929 559 18 721 438
Toimi 7: Tieteelliset toimet ja tekninen 10 1 1 12| 1895841 1967 546 17 900 15 062 0 0 11 1 1 12 1913741 1982 609
neuvonta EU:n toimielimille ja muille
elimille
ECHAN toimielimet ja tukitoiminnot
Toimi 8: Komiteat ia foorumi 22 7 4 33| 7190661 6 483 500 3 2 5 224 500 636 600 57 100 59 107 24 9 4 38 7 472 261 7179 207
Toimi 9: Valituslautakunta 6 3 1 10| 1813591 1597 398 114 615 3403 0 0 6 3 1 10 1928 206 1600 802
Toimi 10: Viestinta 10 8 7 25| 7725594 6 778 980 1 1 504 815 320 061 70 400 3517 10 9 7 26 8 300 809 7102 558
Toimi 11: Kansainvélinen yhteistyd 3 0 0 3| 1589089 743 614 39900 0 0 0 3 0 0 3 1628 989 743614
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 26 16 4 46| 8075967 8 835 586 165 506 49 374 0 0 25 16 4 46 8241473 8 884 960
Toimet 13-15: Hallinto, organisaatio ja 24 46 32 102| 19 127 989 15760 779 1 0 4 5 630 892 521 359 1 1 113 867 99 875 25 48 36 108 19872748 16 382 013
resurssit
(Il osasto: Infrastruktuuri)
Toimi 16: Biosidit 19 1 4 24 3170 743| 2769512 0 20 1 4 25 3170743 2769512
Toimi 17: PIC 0 1 3 274 933 225 746 0 2 1 3 274 933 225 746
Yhteensa 304| 126| 75 505 109 222 97 360568| 27 6 9 42 7220500( 7180698 1 1 6 1561500| 1540945| 332| 136 85 553 118 004 254 106 082 211
Henkilstotaulukko 2013 451 94 47 10 1 503 105

Tilapaisten toimihenkildiden kokonaismaara 31. joulukuuta 2013: 468

Sopimussuhteisten toimihenkildiden kokonaismaara 31. joulukuuta 2013: 85

Muu henkilékunta (kansalliset asiantuntijat, maaraaikaiset tyontekijat, harjoittelijat) 31. joulukuuta 2013: 74
Madrarahat ja henkildstéresurssit toiminnoittain (tdyttamattomia ja taytettavia paikkoja lukuun ottamatta):




LIITE 4: Erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelo

Kandidaattilistaan vuonna 2013 lisadtyt aineet

Aineen nimi

Kadmiumsulfidi

Diheksyyliftalaatti
Dinatrium-3,3'-[[1,1'-bifenyyli]-4,4'-
diyylibis(atso)]bis(4-aminonaftaleeni-
1-sulfonaatti) (C.I. Direct Red 28)
Dinatrium-4-amino-3-[[4'-[ (2,4~
diaminofenyyli)atso][1,1'-bifenyyli]-4-
yllatso] -5-hydroksi-6-
(fenyyliatso)naftaleeni-2,7-disulfonaatti
(C.I. Direct Black 38)

Etyleenitiourea; imidatsolidiini-2-tioni;
2-imidatsoliini-2-tioli

Lyijydiasetaatti

Triksylyylifosfaatti

4-nonyylifenoli, haarautunut ja

lineaarinen, etoksyloitu

Ammoniumpentadekafluoro-
oktanoaatti (APFO)
Kadmium

Kadmiumoksidi

Dipentyyliftalaatti (DPP)
Pentadekafluorioktaanihappo (PFOA)

EY-
numero
215-147-8

201-559-5
209-358-4

217-710-3

202-506-9

206-104-4
246-677-8

223-320-4

231-152-8

215-146-2

205-017-9
206-397-9

CAS-
numero
1306-23-6

84-75-3
573-58-0

1937-37-7

96-45-7
301-04-2

25155-23-
1

3825-26-1

7440-43-9

1306-19-0

131-18-0
335-67-1

Ehdokasluetteloon
kirjaamispaiva
16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013

16.12.2013
16.12.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013

20.6.2013
20.6.2013

SVHC-ominaisuus

Syopaa aiheuttava (57 artiklan a alakohta);
#Aineet, jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen todennakoisten
vakavien ihmisten terveyteen kohdistuvien
vaikutusten takia (57 artiklan f alakohta)

57 artiklan c alakohta, lisaantymismyrkyllinen

Syopaa aiheuttava (57 artiklan a alakohta)

Sybpaa aiheuttava (57 artiklan a alakohta)

Lisaantymismyrkyllinen, 57 artiklan c alakohta

Lisaantymismyrkyllinen, 57 artiklan c alakohta
Lisaantymismyrkyllinen, 57 artiklan c alakohta

Aineet, jotka antavat aihetta samantasoiseen
huoleen todennakdisten vakavien
ympadristovaikutusten takia (57 artiklan f
alakohta)

Lisaantymismyrkyllinen (57 artiklan c kohta);
#PBT (57 artiklan d alakohta)

Syopaa aiheuttava (57 artiklan a alakohta);
#Aineet, jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen todenndkadisten
vakavien ihmisten terveyteen kohdistuvien
vaikutusten takia (57 artiklan f alakohta)
Syopaa aiheuttava (57 artiklan a alakohta);
#Aineet, jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen todennakdisten
vakavien ihmisten terveyteen kohdistuvien
vaikutusten takia (57 artiklan f alakohta)
Lisaantymismyrkyllinen, 57 artiklan c alakohta

Lisaantymismyrkyllinen (57 artiklan c kohta);
#PBT (57 artiklan d alakohta)

Ehdokasluettelo-
paatos
ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013

ED/121/2013
ED/121/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013

ED/69/2013
ED/69/2013

Aloitteentekija

Ruotsi

Saksa
Alankomaat

Alankomaat

Ruotsi

Alankomaat
Itavalta

Saksa

Saksa

Ruotsi

Ruotsi

Puola
Saksa




LIITE 5: Tulojen ja menojen hyvaksyjan vuosittaisen
toimintakertomuksen analyysi ja arviointi 2013

MB/05/2014 lopullinen
20.3.2014

TULOJEN JA MENOJEN HYVAKSYJAN VUOSITTAISEN
TOIMINTAKERTOMUKSEN ANALYYSI JA ARVIOINTI 2013

HALLINTONEUVOSTO, joka

ottaa huomioon 18 padivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisteréinnista, arvioinnista,
lupamenettelyista ja rajoituksista (REACH),

ottaa huomioon 16 paivana joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinndista ja pakkaamisesta (CLP),

ottaa huomioon 22 paivana toukokuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden asettamisesta saataville
markkinoilla ja niiden kaytdsta,

ottaa huomioon vaarallisten kemikaalien viennistd ja tuonnista 4 paivana heindkuuta
2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 649/2012,

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

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tyéohjelman vuodelle 2013, jonka
hallintoneuvosto hyvéksyi kokouksessaan 28. syyskuuta 2012,

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tulojen ja menojen hyvaksyjan
vuosittaisen toimintakertomuksen vuodelle 2013, sellaisena kuin se on toimitettu
hallintoneuvostolle 7. maaliskuuta 2014,

SEKA KATSOO SEURAAVAA:

Tulojen ja menojen hyvaksyja laatii hallintoneuvostolle vuosittain
toimintakertomuksen tehtaviensa suorittamisesta; kertomus sisaltaa taloutta ja
hallinnointia koskevia tietoja, jotka vahvistavat sen, etta kertomukseen sisaltyvat
tiedot antavat taloudesta oikean ja riittdvan kuvan lukuun ottamatta varaumia, jotka
on tehty maaritellyista tulojen ja menojen osa-alueista.

Hallintoneuvosto toimittaa vuosittain viimeistaan 15 paivana kesakuuta budjettivallan
kayttajalle ja tilintarkastustuomioistuimelle analyysin ja arvion tulojen ja menojen
hyvéksyjan laatimasta edellisen varainhoitovuoden toimintakertomuksesta. Tama
analyysi ja arvio on sisallytettdva viraston vuosikertomukseen asetuksen (EY) N:o
1907/2006 saanndsten mukaisesti.

ON LAATINUT TAMAN ANALYYSIN JA ARVION,

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
siind, etta vuoden 2013 tydohjelmassa asetetuista 56 kunnianhimoisesta
tulostavoitteesta 53 toteutui.

Onnittelee kemikaalivirastoa vuonna 2013 tehdysta operatiivisesta tyosta,
erityisesti seuraavista saavutuksista:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

j)

k)

Vuoden 2013 REACH-rekisterdintimaaraajan onnistunut hallinnointi;
biosidivalmisteasetuksen sujuva voimaantulo syyskuussa 2013 ja PIC-
asetuksen voimaantuloa maaliskuussa 2014 valmisteleva tyo.

Rekisteroityja tai ilmoitettuja kemikaaleja koskevien tietojen julkisesti
saataville asettamisen jatkaminen etenkin kaikkien vuoden 2013 madraaikaan
mennessa rekisterdityjen aineiden osalta. Kemikaaliviraston verkkosivustolla
oli vuoden loppuun mennessa vapaasti saatavilla tietoja noin 40 000 asiakirja-
aineistosta, jotka kattoivat lahes 10 000 ainetta.

Vaatimustenmukaisuustarkastuksia saatiin valmiiksi 928. Ne koskivat
ensimmaiseen rekisterdintimdaraaikaan (vuonna 2010) mennessa
rekisterdityja aineistoja, ja vuodelle 2013 asetettu tavoite tarkastaa viisi
prosenttia aineistoista siis ylittyi, mikéd on osoitus viraston sitoutuneisuudesta.

Saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman paivittaminen,
mukaan luettuina 36 aineen arviointi vuosina 2012-2014; jasenvaltioiden
tukeminen 55 aineen arvioinneissa ja ensimmaiset paatokset, jotka
jasenvaltioiden komitea hyvaksyi.

Ehdokasluettelon kasvattaminen 13:lla erityistd huolta aiheuttavalla aineella;
vuoden lopulla ehdokasluettelossa oli taten yhteensa 151 ainetta.

Ensisijaisten aineiden lisaamista luvanvaraisten aineiden luetteloon koskevan
neljannen suosituksen viimeisteleminen ja viidennen suosituksen
valmisteleminen.

Tuen antaminen luvan hakijoille jarjestamalld yhdeksan toimitusta edeltavaa
tilaisuutta lupaa hakeville yrityksille sekd ensimmaisten toimitettujen
hakemusten kasitteleminen onnistuneesti.

Erityista huolta aiheuttavia aineita koskevan, vuoteen 2020 ulottuvan
etenemissuunnitelman valmistuminen ja seulontatydkalujen
edelleenkehittaminen riskinhallintavaihtoehtojen analysointia koskevan
toimintatavan tukemiseksi.

Jdsenvaltioiden vélisen tietojen jakamisen helpottaminen koordinoinnin ja
yhteistydn parantamiseksi riskinhallinnan alalla.

Kahden RACin antaman ja kahden SEACin antaman, rajoitusehdotuksia
koskevan lausunnon hyvaksyminen, 34 RACin antaman luokituksen ja
merkintdéjen yhdenmukaistamista koskevan lausunnon hyvaksyminen seka
yhden ensimmaista lupahakemusta koskevan SEACin ja RACin lausunnon
hyvdksyminen.

Kolmen komitean (RAC, SEAC ja MSC) tuotosten maaran merkittava
kasvattaminen laadusta tinkimatta ja sdadettyja maaraaikoja noudattaen.
Uuden biosidivalmistekomitean ja koordinointiryhman perustaminen ja
toimintakykyiseksi saattaminen.

Luokitusten ja merkintéjen luettelon ajan tasalla pitéminen; vuodesta 2010 on
kasitelty 6,1 miljoonaa ilmoitusta, jotka kattavat 125 000 yksittaista ainetta, ja
luokitus- ja merkintatietojen jakaminen julkisesti 116 000 aineesta.



m) Teollisuuden valmiuksien parantamisen tukeminen erityisesti rekisterdintien ja
lupien alalla tarjoamalla erilaisia viestintatydkaluja, kuten verkkoseminaareja
ja kohdennettua materiaalia 23:lla EU:n kielella.

n) Pk-yritysten ldhettildan nimittaminen; se oli tarkea edistysaskel pk-yritysten
ponnistelujen ja haasteiden kannalta, jotta ne selvidvat hallinnollisesta ja
taloudellisesta lisatydmaarasta ja jotta pk-yrityksille voidaan antaa raataloitya
lisatukea ja -ohjeistusta.

0) Suoran tuen tarjoaminen rekisteréijille kemikaaliviraston neuvontapalvelun
kautta seka tuottamalla paivitettyja ja uusia toimintaohjeita alan yrityksille,
useimmiten 23:lla EU:n kielelld, hyvissa ajoin ennen rekisterdinnin
maadraaikaa; kansallisten neuvontapalvelujen ottaminen mukaan tdhan tyéhon.

p) Tarvittavien tyokalujen ja menettelyjen kayttoonotto 1. syyskuuta mennessa,
jotta yritykset voivat toimittaa uuden biosidivalmisteasetuksen mukaiset
hakemuksensa; tarvittavien ohjeiden ja oppaiden tuottaminen alan yrityksille,
jotta ne voivat alkaa toimia kyseiseen asetukseen liittyvien velvollisuuksiensa
mukaisesti, ja seka ECHAn neuvontapalvelujen etta HelpNetin laajentaminen
myds biosideja koskevan neuvonnan antamiseen.

q) Tehokkuusohjelman laatiminen vuosiksi 2014-2016, jotta virasto on
valmistautunut kaikilta EU-virastoilta vaadittaviin henkildstdvahennyksiin
samalla, kun aineistomaarat kasvavat.

r) Maksusitoumusmaadrarahojen korkean kayttéasteen saavuttaminen
talousarvion toteutumisen kannalta — 98 prosenttia kaikkien asetusten osalta.

s) Kaikkiin asetuksiin liittyvien rekrytointitavoitteiden saavuttaminen seka
henkilokunnan sdilyttamisperiaatteiden ja ulkoistamispalvelun kehittdminen.

Panee merkille viraston tarjoaman tieteellisen neuvonnan korkean laadun
erityisesti testimenetelmien, mukaan lukien eldinkokeita korvaavat menetelmat,
kehittdmisen, kemikaaliturvallisuusarviointien, nanomateriaalien, PBT-aineiden ja
hormonitoimintaa hairitsevien aineiden alalla.

On tyytyvainen siihen, ettd virasto tytskentelee edelleen avoimesti, ettd komiteat
neuvottelevat asianmukaisesti sidosryhmien ja asianosaisten kanssa ja ettd naiden
organisaatioiden kanssa pidettiin Brysselissa tydpaja siten, ettd ne paasivat
paremmin vaikuttamaan ECHAn ty6ohjelmiin.

On tyytyvainen siihen, etta virasto edistyi tiedonjakoverkkosivun parantamisessa,
mika oli sidosryhmakyselyn perusteella tarkeaa.

On tyytyvainen viraston ponnisteluihin asiakirja-aineistojen laadun parantamiseksi,
myds valituotteiden osalta, kehittdmalla taydellisyys- ja
vaatimustenmukaisuustarkastuksia koskevan strategian ja kannustamalla
rekisteroijia paivittdmaan aineistojaan oma-aloitteisesti.

Panee merkille, ettei jdsenvaltioiden komitea edelleenkaan paassyt yksimieliseen
sopimukseen yhdestakaan lisdantymismyrkyllisyyden testausta koskevasta
ehdotuksesta ja ettd yli 82 asiakirja-aineistoa on siirretty komission kasiteltavaksi
viime vuonna.

On tyytyvadinen siihen, etta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
pidettiin vuotuinen kokous 20. marraskuuta 2013; tama helpottaa tehokasta
suunnittelua tuntuvasti.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

On tyytyvadinen foorumin tydhon tdaytantdédnpanon valvonnan yhtendistamiseksi ja
erityisesti viranomaisten valisten yhteyksien kehittdamishankkeeseen, joka luo
pohjan saantelyyn liittyvien pdatdsten taytantéénpanon valvonnalle.

Panee huolestuneena merkille, etta foorumin toisen yhteensovitetun
valvontahankkeen loppuraportissa korostettiin kayttéturvallisuustiedotteissa olevia
merkittavia puutteita.

Arvostaa valituslautakunnan ensimmaisia paatoksia aineiston arviointipaatoksista
tehdyista valituksista.

Kuulee mielellaan siita, miten seuraavissa toimissa edistystaan: ISO 9001:2008 -
sertifiointiin tahtaavat toimet; varainhoidon puiteasetuksen mukaiset, sisaisten
valvontajarjestelmien tehokkuuteen ja toimivuuteen kohdistuvien vaatimusten
tayttdminen ja erityisesti integroitujen hallintostandardien hyvaksyminen seka
riskien jatkuva analysointi ja hallinta.

Panee merkille viraston saavuttaman edistyksen ja sen jatkuvat ponnistelut
rekisterodijien pk-statuksen tarkistamisessa.

Toteaa, ettd REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvista palkkioista ja maksuista saadut
tulot vuonna 2013 olivat 85,8 miljoonaa euroa, mika ylitti ennusteen, ja
biosidivalmisteasetukseen liittyvista toimista saadut tulot olivat 313 000 euroa.

Toteaa huolestuneena, ettd virastolla on taloudellisten varantojen puuttuessa
vaikeuksia hankkia lisdtukea niina vuosina, jolloin tulot jaavat arvioitua
pienemmaksi.

Onnittelee virastoa REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvien varojen siirtojen maaran
vahentamisesta 10,4 prosenttiin ja kannustaa virastoa jatkamaan ponnisteluja
siirtojen vahentamiseksi entisestaan.

Toteaa, etta BPR- ja PIC-asetuksiin liittyvien varojen siirtojen maara oli pienempi
kuin edellisvuonna ja kannustaa virastoa pienentdamaan sita entisestaan.

Panee merkille viraston jatkuvan tyén, jonka tavoitteena on tukea jasenvaltioiden
viranomaisten paasya R4BP 3-, REACH-IT- ja IUCLID-jarjestelmiin seka
jarjestelmassa olevan tiedon turvallista kayttoa.

Toteaa, etta vuonna 2013 ECHA paivitti ICT-infrastruktuuriaan ja ulkoisti REACH-
IT-jarjestelmadn hallintapalvelut taatakseen ymparivuorokautisen valvonnan ja
tuen, mika on linjassa viraston IT-jarjestelmia koskevan jatkuvuussuunnitelman
kanssa vuoden 2013 REACH-rekisterdintimaaraajan tukemisessa tarvittavien IT-
jarjestelmien osalta.

Toteaa eturistiriitojen saralla tapahtuneen edistyksen, kun virasto on kehittéanyt ja
ottanut kayttdon tilintarkastustuomioistuimen suositusten kasittelemiseksi
tarkoitettuja menettelyja.

Suosittelee, etta ECHA

a) Yhdistaa suunnittelu- ja raportointimenettelynsa paremmin liittamalla
monivuotisen ja vuotuisen tydohjelman seka talousarvion paremmin toisiinsa
ja tiedottamalla siita hallintoneuvostolle.

b) Jatkaa sen toimielinten tehokkuuden lisddmista esimerkiksi yksinkertaistamalla
RACin ja SEACin lausunnonlaatimismenettelyja.



)

d)

Jatkaa synergioiden etsimista eri toimien valilla ja tarkistaa menettelyjaan
hallitakseen tulevien vuosien resurssirajoitteita paremmin.

Vahvistaa kilpailukykya ja innovointia ilmaisemalla, mitka sen toimet tukevat
ja kuvastavat nadita seikkoja viraston tydssa.

e) Jatkaa ponnistelujaan tiedonjakoverkkosivun helppokayttéisyyden
parantamiseksi.

f) Kayttaa yrityksiin kohdistuvissa yhteyksissdaan monikielista viestintaa etenkin
pk-yritysten kanssa.

g) Jatkaa pyrkimyksidan selventaa aineen tunnistetietoihin liittyvia
tietovaatimuksia.

h) Lisaa tukeaan pk-yrityksille vuoden 2015 maaraajan (CLP, seosten luokittelu)
ja vuoden 2018 maardajan (REACH, pienempien tonnimaarien rekisterdinti)
kannalta.

i) Jatkaa tietojen yhteiskdytdsta karttuneen kokemuksen hyddyntamista, jotta
yrityksille, eritoten pk-yrityksille, voidaan tarjota kohdennettua neuvontaa.

j) Tukee alan yrityksia lupahakemuksista saatujen kokemusten perusteella, jotta
ne voivat laatia aineistonsa mahdollisimman tehokkaasti ja toimivasti.

allekirjoitus

Hallintoneuvoston puolesta
Nina Cromnier



