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HALLINTONEUVOSTON ESIPUHE

REACH-asetus on maailman laajin ja kattavin kemikaalilaki. Sen tavoitteena on korjata useimpien EU:n markkinoilla
olevien kemiallisten aineiden ominaisuuksiin liittyvien tietojen puutteita ja ottaa kayttéon tiukempi jarjestelmé
vaarallisimpien aineiden ihmisten terveydelle ja ympéristélle aiheuttamien riskien minimoimiseksi. Asetuksella
pyritddn myds parantamaan EU:n kemikaaliteollisuuden Kilpailukykyé luomalla kannustimia innovaatioille ja
poistamalla vaaristymid sisémarkkinoilta.

REACH-asetusta taydentad CLP-asetus, jonka my6td EU noudattaa kemiallisten aineiden ja seosten vaarallisten
ominaisuuksien ilmoittamisen osalta maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettua kemikaalijarjestelmdd (GHS)
yhdenmukaistamalla kemikaalien luokituksen, merkinnat ja pakkaukset. Seka REACH- ettd CLP-asetus asettavat
selkeasti kemikaalien valmistajille ja maahantuojille vastuun kemikaalien mahdollisten haittavaikutusten
ymmartdmisestd, niiden kayttéon mahdollisesti liittyvien riskien hallinnasta ja naihin littyvén tiedon vélittimisesté
asiakkaille ja kuluttajille.

Tatd monivuotista tydohjelmaa kirjoitettaessa REACH- ja CLP-asetus ovat johtaneet ensimmaisiin konkreettisiin
tuloksiin: 25 000 rekisterdintiaineistoon 3 400 kemiallisesta aineesta, joita joko kaytetddn yleisesti Euroopassa tai
jotka ovat kaikkein vaarallisimpia, ja yli kolmeen miljoonaan ilmoitukseen yli 100 000 aineesta, jotka on luokiteltu ja
jotka on merkittava kayttjien suojelemiseksi. Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) perustettin REACH-asetuksella:
se on asetuksen taytantéonpanoa koordinoiva ja taytantéénpanon yhdenmukaisuutta valvova keskus Euroopassa.
Kemikaaliviraston hallintoneuvostona olemme tyytyvdisia siihen, ettd olemme nelj&n viime vuoden aikana omalta
osaltamme auttaneet kemikaalivirastoa selviytyméan sen ensimmaisista suurista lainsdadannollisistd haasteista.
Olemme ylpeitd saadessamme olla osa kemikaalivirastoa tassa vaiheessa, jossa se saantelyviranomaisena on
kypsymassa ja valmistautuu parhaillaan uusiin vastuullisiin teht&viin.

Rekisterdintiaineistojen lukumaéar& on tdmén monivuotisen tydohjelman ajanjaksolla kemikaaliviraston tydmaarén
kannalta ratkaiseva tekija. REACH-asetus on ihailtavan selked niiden tehtdvien ja maardaikojen osalta, joita siind
kemikaalivirastolle asetetaan: tallaisia ovat esimerkiksi vaatimus, jonka mukaan viisi prosenttia vastaanotetuista
rekisterdintiaineistoista on tarkastettava vaatimustenmukaisuuden osalta, ja vaatimus, jonka mukaan Kkaikista
vastaanotetuista testausehdotuksista on tehtéva paatés. Tama merkitsee, etté talla raportointikaudella on joka vuosi
tehtéva satoja tieteellisia paatoksia.

Tamén tydohjelman siséltoon vaikuttaa kuitenkin myds kaksi muuta seikkaa. Ensimmainen néistd on REACH-
asetuksen toinen madraaika vuonna 2013, jolloin kemikaaliviraston on toistamiseen tuettava yrityksid
rekisterdinnissd seka selviydyttava rekisterdintien arviointiin liittyvasta tydmaarastd. Toinen on kemikaalivirastolle
pian lankeava vastuu uudesta biosidiasetuksesta ja ennakkosuostumusta koskevasta PIC-asetuksesta.
Hallintoneuvosto valvoo tarkasti, ettd kemikaalivirastolla on jatkossakin rahoituksen ja henkildston osalta riittavéat
resurssit niin, ettd se pystyy tehokkaasti valmistautumaan néihin uusiin asetuksiin ja panemaan ne taytantéon.



PAAJOHTAJAN YLEISKATSAUS

Euroopan kemikaaliviraston monivuotinen tyéohjelma 2012-2014 tarjoaa yleiskatsauksen viraston suunniteltuun
toimintaan tulevien kolmen vuoden aikana. Yksityiskohtaisemmat suunnitelmat esitelladn kemikaaliviraston
vuosittaisessa tydohjelmassa, joka on jo olemassa vuodelle 2011. Monivuotista tydohjelmaa tarkistetaan joka vuosi,
jolloin sen kattamaa ajanjaksoa siirretddn vuodella eteenpéin.

2012-2014 on tarked kolmivuotiskausi. Tdma on ensimmainen monivuotinen tyéohjelma, jossa kemikaalivirasto
toimii kaikilla laajennettujen tehtaviensa alueilla; naita ovat rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt, rajoitusmenettelyt,
luokitukset ja merkinn&t seka biosidi- ja PIC-asiat. Tama merkitsee meille valtavaa haastetta. Ainoastaan yhdella
ndistd alueista — nimittain rekisterdintimenettelyissa — meillé on kattavaa kokemusta, jota voimme hyddyntaa. Kaikki
muut ovat uusia tai niit on vasta askettéin alettu toteuttaa, mika luo kemikaalivirastolle I&hivuosina suorituspaineita.
Olemme selviytyneet vastaavasta ennenkin, mutta emme néin monella alueella yht4 aikaa. Uskon kuitenkin lujasti,
ettd hallintoneuvoston, Euroopan komission, jasenvaltioiden ja sidosryhmiemme tuella sek& tyGtoverieni jatkuvalla
kovalla tyolla onnistumme talldkin kertaa saavuttamaan tavoitteemme ja tarjoamaan yksittdisten yritysten
tarvitsemat ja kansalaisten ansaitsemat palvelut.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto otti kayttéon uuden yhteisdidentiteettinsd. Uudesta tehtavastdmme, visiostamme ja
arvoistamme kerrotaan lisd4 tdman asiakirjan alussa. Uskomme vahvasti, ettd avoin ja vilpitdn yhteistyé on avain
Euroopan kemikaalilainsé&dannon taytantéonpanon onnistumiseen. Olemme riippuvaisia rakentavasta yhteistyosta
kaikkien institutionaalisten kumppaniemme ja sidosryhmaorganisaatioidemme kanssa. Arvostamme suuresti
jatkuvaa mielenkiintoanne tyétamme kohtaan ja otamme mielelldmme vastaan palautettanne tastd monivuotisesta
ty6ohjelmasta. Kuulemme mielelldmme nékemyksidnne.

Geert Dancet
Padjohtaja



Monivuotinen tydohjelma

1 JOHDANTO

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto on keskeinen osa Euroopan
unionin uutta kemikaalien saantelyjarjestelmda, joka luotin  REACH-asetuksella’.
Vuodesta 2008 Iahtien sillda on myds ollut merkittdva rooli uuden aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndist ja pakkaamisesta annetun asetuksen osalta (CLP-asetus?). Nama
sdadokset ovat suoraan sovellettavia kaikissa EU:n jasenvaltioissa ilman ettd niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdddantda. Naiden asetusten avulla edistetddan Dubaissa
6. helmikuuta 2006 hyvaksytyn kansainvélistd kemikaalien hallintaa koskevan strategisen
l&hestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamista. REACH- ja CLP-jarjestelman tarkoituksena
on varmistaa ihmisten terveyden ja ymparistdon suojelun korkea taso ja helpottaa kemiallisten
aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla. Lisdksi REACH-asetus pyrkii vahvistamaan
kilpailukykya ja innovatiivisuutta sekd tarjoamaan vaihtoehtoja eldinkokeille kemikaalien
vaarojen arvioinnissa. REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien,
maahantuojien ja jatkokayttjien vastuulla varmistaa, etteivat niiden valmistamat, markkinoille
tuomat tai kayttdmat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistdon. Sen
sdannokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

Kaytanntssd REACH-asetuksen odotetaan poistavan puutteita tiedoissa kemikaaleista, jotka
on saatettu EU:n markkinoille ennen vuotta 1981. Se tehostaa naistd aineista aiheutuvien
riskien hallintaa ja nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten kemikaalien saamista markkinoille
erityisesti siitdmalla riskien havaitsemiseen ja hallintaan liittyvaa todistamisvelvollisuutta
viranomaisilta yrityksille.

REACH- ja CLP-asetuksen taytantéonpanon onnistuminen edellyttdd hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja laadukkaita, tieteelliseen tietoon
perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka varmistamaan, ettd lainsdadannon
toiminnallinen puoli sujuu asianmukaisesti. REACH- ja CLP-asetuksen toteutuksen tehokkuus
riippuu kuitenkin my6s kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista, erityisesti EU:n
jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta, sekd teollisuudesta, jonka tehtavana on
asianmukaisesti noudattaa asetuksia kaytdnnossa. Myos jakelijoiden, jalleenmyyjien ja
kuluttajien sekd tyontekijdiden ja heidan edustajiensa panos on tarpeen uuden
kemikaalilainsadadannon huomioon ottamien markkinaperusteisten kannustimien
vakiinnuttamiseksi.

Aivan alusta lahtien REACH- ja CLP-jarjestelmien uskottavuuteen ovat vaikutt
esimerkiksi riittdvien resurssien kohdentaminen niihin kansallisella tasolla sekd tehgKas j
oikeudenmukainen taytantdonpanopolitikka. Koska kemikaalivirasto vastaa tjeteelliSten
lausuntojen laatimisesta Euroopan komissiolle, tadytantddnpanon onnistuminen i iSé
siitd, miten Euroopan komissio ja/tai jasenvaltiot kaynnistavat nama prosessit j
jatkoseurannan.

! Asetus (EY) N:o 1907/2006
2 Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvaksyivat aineiden ja seo

annetun ns. CLP-asetuksen ((EY) N:o 1272/2008) vuoden 20 2¢"|a [sellastui vo

Asetuksella pannaan EU:ssa taytantoon Yhdistyneiden kan igAftalous- ja ses| 4li

sopimat vaarallisten aineiden ja seosten luokittelua ja p. ' skevat Ke invali

maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja ifitgjé a ( ’

Classification and Labelling of Chemicals). Asetukeel ;%{di 548/ETYlja 19 J45/EY: e
tdma tapahtuu aineiden osalta 1.12.2010 ja seo L o
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kemikaalivirasto voi kayttda toteutuneita tietoja joidenkin ennusteidensa pohjana; viitelukuihin
liittyy kuitenkin edelleen paljon epavarmuutta erityisesti lupa- ja rajoitusmenettelyjen osalta.
Suunniteltu resurssien kohdentaminen perustuu tarkistuksiin, joita kemikaaliviraston
vuotuiseen tydohjelmaan 2011 on tahanastisten kokemusten ja tietojen perusteella tehty.
Tyoémaaraa on siksi seurattava jatkuvasti ja prioriteetteja ja resursseja on mahdollisesti
kohdennettava uudelleen tulevien vuosien aikana.

REACH- ja CLP-asetuksen lisaksi komissio ehdotti kesdkuussa 2009 uutta asetusta, joka
koskee biosidituotteiden® markkinoille saattamista ja kayttéa. Ehdotus on parhaillaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston kasiteltdvana. Ehdotukseen asetukseksi sisédltyy uusia
tehtavia kemikaalivirastolle: siind nimittain esitetaan, etta kemikaalivirasto ottaisi tehtavakseen
eraiden biosidituotteiden lupahakemusten arvioinnin  vuodesta 2013 lahtien. Jos
kemikaalivirasto saa lisdrahoitusta tata tarkoitusta varten ennen asetuksen voimaantuloa, se
voi alkaa rekrytoida henkildkuntaa, mukauttaa IT-tydkalujaan ja kehittdad asetukseen liittyvaa
asiantuntemustaan vuodesta 2011 alkaen.

Komissio valmistelee parhaillaan vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevan
asetuksen eli niin sanotun PIC-asetuksen* uutta muotoilua. Uudelleen muotoillussa
asetuksessa tietyt tehtavat siirretdan oletettavasti komission yhteiselta tutkimuskeskukselta
kemikaalivirastolle vuodesta 2013 lahtien, joten kemikaaliviraston odotetaan antavan
komissiolle pyydettdessa teknistd ja tieteellista palautetta ja tukea. Lisdksi kemikaalivirasto
aikoo aloittaa asiakirja-aineistojen kasittelyyn valmistautumisen jo ennen lainsdadannén
voimaantuloa silla edellytyksella, etta se saa tata tarkoitusta varten lisarahoitusta.

¥ KOM(2009)267.
* Vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista 17. kesakuuta 2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 689/2008.
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2 EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO 2012-2014

2.1 Euroopan kemikaaliviraston tehtdva, visio ja arvot

Vuoden 2010 aikana kemikaalivirasto pyysi sidosryhmiltddn ja henkildstoltdan palautetta
toiminnastaan ja arvoistaan — tarjoamistaan palveluista ja tavasta, jolla se niitd tarjoaa.
Kuultuaan huolellisesti hallintoneuvostoa ja henkildokuntaansa kemikaalivirasto on taman
palautteen perusteella tarkistanut tehtavaansa, visiotaan ja arvojaan laatimalla
mieleenpainuvammat, selkeammat ja tdsmallisemmat kuvaukset. TAma uusi yhteisdidentiteetti
otetaan kayttdon juurruttamalla ndma arvot kaikkiin kemikaaliviraston palveluihin ja toimintoihin
ja tekemalla parannuksia niiden yhdenmukaistamiseksi.

Paatavoitteena on, ettd kemikaaliviraston tarjoamat palvelut luovat sellaisen maineen, johon
kemikaalivirasto pyrkii. Kertomalla selkeasti, millainen organisaatio kemikaalivirasto haluaa
olla, se selvittda sidosryhmilleen ja myoés omalle henkilokunnalleen, mitd ne voivat virastolta
odottaa, ja vahvistaa nain niiden motivaatiota ja sitoutuneisuutta kemikaaliviraston tyéhon.

Tehtava
Euroopan kemikaalivirasto on saantelyviranomaisten joukossa ihmisten terveytta ja ymparistdéa
suojelevan seka innovatiivisuutta ja kilpailukykya edistdvan EU:n uraauurtavan
kemikaalilainsaadannon taytantéonpanon liikkeelle paneva voima.

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

Visio

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii nousemaan maailman johtavaksi saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuuden alalla.
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Arvot
Avoimuus

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

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia  kaikista  ulkoisista  etundkdkohdista ja  puolueettomia
paatoksenteossamme. Usein kuulemme avoimesti suurta yleiséa ennen paatdksen tekemista.

Luotettavuus

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

Tehokkuus

Olemme paamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttdmaan resurssejamme
viisaasti. Sovellamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni maaraajoista.

Hyvinvointiin sitoutuminen

Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttoon elamanlaadun parantamiseksi
Euroopassa seka ympariston laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.

2.2 Euroopan kemikaaliviraston tiarkeimmat tavoitteet 2012-2014

Kemikaalivirasto on eritellyt 1ahivuosien haasteita ja paattanyt niiden perusteella tarkeimmista
tavoitteistaan. Naita tavoitteita on tarkasteltava kemikaaliviraston lakisaateisen toimivallan
nakokulmasta sellaisena kuin se on maaritelty REACH- ja CLP-asetuksessa. Yhteenveto
REACH- ja CLP-asetuksen tarkeistda paivamaarista on tdman monivuotisen tydohjelman
litteend (liite 1). Alla luetellut tarkeimmat tavoitteet heijastavat myds odotettua painopisteen
muutosta kemikaaliviraston toiminnassa etenkin tydmaaran osalta.

Tarkeimmat tavoitteet 2012—-2014:

o Kemikaalivirasto tehostaa ohjeistustaan, IT-tyOkalujaan ja neuvontapalvelun
toimintojaan tukeakseen yrityksid paremmin niiden rekisterdintin ja tietojen
yhteiskayttoon liittyvissd tehtavissd aineiden turvallisen kaytdn edistdmiseksi.
Keskeistd on auttaa rekisterdijia tuottamaan laadukkaita asiakirja-aineistoja, olipa kyse
sitten REACH- tai CLP-aineistoista, erityisesti vuoden 2013 maaraaikaan mennessa
toimitettavien rekisterdintiaineistojen osalta. On otettava huomioon, ettd nama
rekisterdijat ovat todennakdisesti pienempia yrityksia kuin vuonna 2010, joten niiden
kyky selviytya REACH-asetuksen velvoitteista lienee vahaisempi kuin niilla yrityksilla,
jotka toimittivat rekisterdintinsd vuoden 2010 maardaikaan mennessa. Lisaksi
kemikaalivirasto hyddyntdd vuoden 2013 maardaikaan mennessa toimitettujen
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rekisterdintien yhteydessa saatuja kokemuksia vuoden 2018 lopulliseen maaraaikaan
valmistauduttaessa.

Kemikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan tiedot vuosien 2010 ja 2013 maaraaikoihin
mennessa rekisterodityjen kemikaalien ominaisuuksista ja kayttétarkoituksista. Erityisesti
se arvioi kaikki vuoden 2010 rekisterdinteihin liittyvat salassapitopyynnét viimeistaan
vuonna 2012 ja useimmat vuoden 2013 rekisterdinteihin liittyvat salassapitopyynnot
vuoteen 2014 mennessa.

Kemikaalivirasto pyrkii kasittelemaan tehokkaasti ne lukuisat ehdotukset, joita se saa
jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta ja jotka koskevat tiettyjen
vaarallisten aineiden seka kasvinsuojelu- ja biosidituotteissa kaytettyjen tehoaineiden
luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistamista. Kemikaalivirasto yllapitda luokitusten ja
merkintdjen luetteloa, joka sisdltda rekisterdinneistd saadut ja teollisuuden ilmoittamat
tiedot vaarallisista aineista. Virasto aikoo lisatd luettelon julkisen version
helppokayttoisyyttd. Menettelyd, jossa teollisuus yhdenmukaistaa Iuokituksiaan
sellaisten aineiden osalta, joista on luettelossa useita toisistaan eroavia kirjauksia,
tullaan helpottamaan.

Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto keskittyy aineistojen arviointiin kyetakseen
noudattamaan rekisterbinnin ensimmaiseen ja toiseen maaraaikaan mennessa
toimitettujen testausehdotusten arvioinnille asetettuja sitovia maardaikoja ja
saavuttaakseen suurimpien tonnimaarien ryhmassa rekisterdityjen aineistojen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnille asetetun viiden prosentin vahimmaistavoitteen.
Aineiden arvioinnissa kemikaalivirastolla on keskeinen tehtava: se maarittda aineiden
tarkeysjarjestyksen, koordinoi aineiden arviointiprosessia ja tukee jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia.

Kemikaalivirasto turvaa lupamenettelyjen sujuvan toteutuksen. Silla on valmiudet laatia
komission pyynndstd vuosittain 5 asiakirja-aineistoa erityistd huolta aiheuttavien
aineiden tunnistamiseksi. Kahden vuoden valein se paivittdad yha nopeammin kasvavan
erityistd huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelon ja toimittaa Euroopan
komissiolle vuosittain suosituksen luvanvaraisten aineiden luetteloksi ("Liite XIV —
Luvanvaraisten aineiden luettelo"). Liséksi se kasittelee oletettavasti nopeasti kasvavan
maaran teollisuuden lupahakemuksia, joita varten tarvitaan oikea-aikaiset ja laadukkaat
komitean lausunnot.

Kemikaalivirasto osallistuu REACH-asetuksen uudelleentarkasteluihin, jotka komission
on tehtdva 1.kesdkuuta2012 mennessa, ja auttaa komissiota mahdollisessa
jatkoseurannassa.

Kemikaalivirasto auttaa ja tukee aktiivisesti kansallisia taytantdénpanoviranomaisia
REACH- ja CLP-asetuksen panemiseksi tehokkaasti taytantdon varmistamalla, etta
foorumi tayttda velvollisuutensa, jotta Euroopan yhteismarkkinoilla liikkuvat kemikaalit
olisivat REACH- ja CLP-asetuksen vaatimusten mukaisia.

Kemikaalivirasto kehittaa edelleen tieteellista tietdmystdan ja asiantuntemustaan; se
kdy vuoropuhelua akateemisten ja saantelystd vastaavien tiedeyhteisdjen kanssa ja
pitdd niihin yhteyttd. @ Nain se vahvistaa asemaansa kemikaalialan johtavana
asiantuntijana ja varmistaa, ettd se pystyy myods tarjoamaan tieteellistd ja teknista
neuvontaa uusissa ja esiin nousevissa kysymyksissd. Keskeisia REACH- ja CLP-
asetuksen kannalta merkittavia alueita ovat vaarojen ja riskien arvioinnin menetelmien
kehittdminen nanomateriaaleille seka vaihtoehtoisten testausmenetelmien, myos
elainkokeettomien menetelmien, kayttd aineiden ominaisuuksien arvioimiseksi ilman
elainkokeita.
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Kemikaalivirasto tehostaa viestintdansa suuren yleisdn ja pk-yritysten kanssa ja
vahvistaa sidosryhmien osallistumista kemikaaliviraston tyohon.

Kemikaalivirasto valmistautuu uuden biosidiasetuksen ja ennakkosuostumuksia
koskevan PIC-asetuksen taytantéonpanoon ja aloittaa sen, kun asetukset hyvaksytaan.
Asetusten  hyvaksymistda edeltdva valmistautuminen riippuu lisaresurssien
saatavuudesta.
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3 SAANTELYMENETTELYJEN TOTEUTTAMINEN

3.1 Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Keskeiset tavoitteet 2012—2014

o Kehittdd keinoja, joilla voidaan tukea tasapuolista, avointa ja syrjimatonta tietojen
yhteiskayttda rekisterdijien kesken ja edistaa tietojen yhteiskdyton parhaita kaytantoja
rekisteroijien kesken

o Tarjota helppokayttdisia keinoja ja riittavaa tukea jatkokayttajille, jotka ilmoittavat
kaytdstdan kemikaalivirastolle

e Varmistaa mahdollisuuksien mukaan, ettd aineen tunnistetiedot ovat toimitetuissa
aineistossa oikein, jotta aineita koskevat tiedot ja tietojen yhteiskayttd kohdistuisivat
oikein ja teollisuus ja viranomaiset ymmartaisivat tiedot hyvin

o Varmistaa, ettd yritykset pystyvat tayttdmaan rekisterdinti- ja ilmoitusvelvollisuutensa
mahdollisimman tehokkaasti, ja kannustaa niitd toimittamaan laadukkaita
rekisterdintiaineistoja hyvan perustan luomiseksi myohemmalle tyoélle, kuten arvioinnille

e Arvioida tehokkaasti rekisterdintiaineistoihin sisaltyvat salassapitopyynnét ja varmistaa,

ettd muut kuin luottamukselliset tiedot saatetaan viipymatta julkisesti saataville
internetissa.

3.1.1 Rekisterointi

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, ettd vastuu aineen tunnistetiedoista ja aineeseen
liittyvien riskien hallinnasta on silla yrityksella, joka valmistaa, tuo maahan, saattaa markkinoille
tai kayttda ainetta. Niinpa rekisterdintia koskevissa saannoksissa edellytetaan, etta kaikkien,
jotka valmistavat tai maahantuovat jotakin ainetta vahintdan yhden tonnin vuodessa,
kerattava tai tuotettava tiedot kustakin tallaisesta aineesta. Tietojen yhdenmukaisen tulki
edistdmiseksi, kustannusten karsimiseksi ja tarpeettomien selkarankaisilla 3
elainkokeiden vahentamiseksi edellytetaan, ettd saman aineen rekisterdijat jakavan
tietonsa. Niiden on lisdksi ryhdyttdva asianmukaisiin paikallisiin riskinhallj
suositeltava asianmukaisia riskinhallintatoimia my0s asiakkailleen. [
ominaisuuksia ja aineen turvallista kayttdd koskevat tiedot
rekisterdintiaineistossa ja toimitettava kemikaalivirastoon, joka enne
antamista tarkistaa, etta toimitetut tiedot ovat taydelliset ja etta vasta

saisia
éntaitava

Aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan yli 10 tonnia
myo6s altistumisskenaarioita sisaltdva kemikaaliturvallis
voidaan paremmin arvioida riskeja ja suosittaa asianmukaj

REACH-asetuksen mukainen rekisterdinti alkoi 1.
luotu siirtymajarjestelma sellaisille tietyt
maahantuotiin tai saatettiin markkinoille jo e

"
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ja joita ei aiemman lainsdadanndn mukaisesti tarvinnut ilmoittaa®. Naitd aineita kutsutaan
vaiheittain rekisteroditaviksi aineiksi, ja niiden rekisterdinnin maaraajat ovat muita myéhemmin
(vuosina 2010, 2013 ja 2018) riippuen siitd, millaisia tonnim&arid niitd valmistetaan tai
maahantuodaan ja millaisia erityisia vaaraominaisuuksia niihin liittyy. Jotta vaiheittain
rekisterditdvien aineiden osalta voitaisiin hyédyntda siirtymajarjestelmaa, ne on taytynyt
esirekisterdida 1. kesakuuta ja 1. joulukuuta 2008 valisend aikana. Muita kuin vaiheittain
rekisterditavia aineita ja esirekisteréimattomia vaiheittain rekisterditavia aineita ei voi valmistaa,
maahantuoda tai saattaa markkinoille, ellei rekisterdintiaineistoa ole hyvaksyttavasti toimitettu.

Ensimmaiseen rekisterbinnin maaraaikaan mennessd vuonna 2010 kemikaalivirasto
vastaanotti noin 25 000 rekisterodintiaineistoa, jotka koskivat noin 3400 vaiheittain
rekister6itavaa ainetta ja noin 900 muuta kuin vaiheittain rekisteréitavaa ainetta. Aineistojen
maara vastaa komission alkuperaisia arvioita, mutta rekisterdityjen aineiden lukumaara ol
jonkin verran oletettua pienempi. Kemikaalivirasto tekee yhteisty6td kumppaniensa kanssa
selvittddkseen, mistd ero ennusteiden ja rekisterdinnin ensimmaisen maaraajan toteutuneen
maaran valilld johtuu, ja tarkentaa sen perusteella tulevia maaraaikoja koskevia arvioitaan.
Tatd  asiakirjaa laadittaessa  kemikaalivirasto  otaksuu  vastaanottavansa  noin
25 000 rekisterdintiaineistoa vuosina 2012-2014; noin puolet naistd aineistoista ovat
oletettavasti olemassa olevien rekisterdintien ajantasaistuksia®.

Tahan mennessa saatujen kokemusten perusteella kemikaalivirastolla on vuonna 2012 kattava
kasitys rekisterdintiprosessista, myos tydomaarasta, joka liittyy rekisterdijien esittamiin
pyyntdihin tdydentda tai ajantasaistaa aineistojaan. Kemikaalivirastolle on siihen mennessa
muodostunut kasitys myos siitd, millaista tukea rekisterdijat tarvitsevat voidakseen
onnistuneesti toimittaa taydellisen rekisterdintiaineiston. Kaikkea tatd osaamista tullaan
kayttamaan seka rekisterdintiprosessin ettd vuoden 2013 rekisterdijien tukimekanismien
tehostamiseksi, ja uusi tarkistus tehddan vuonna 2014. Erityistd huomiota kiinnitetdan siihen,
ettd toisen ja kolmannen maardajan rekisterdijat ovat todennakadisesti pienempia yrityksia kuin
vuoden 2010 maaraajan yhteydessa ja etta niilla rekisterdintien toimittamiseen liittyvat haasteet
ovat suurempia. Tama on lahtokohtana kemikaaliviraston valmistautuessa tehokkaasti
rekisterdinnin viimeiseen maaraaikaan vuonna 2018, jolloin rekisterdintien maaran odotetaan
olevan kolminkertainen vuoden 2010 maaraan verrattuna.

Niiden rekisterodintivelvollisuuksien lisaksi, jotka koskevat seoksiin sisaltyvia aineita ja aineita
sellaisinaan, myos  esineissd  oleviin aineisiin littyy  tietyissa  tapauksissa
rekisterdintivelvollisuus. Lisaksi kemikaalivirasto kasittelee ilmoituksia, jotka koskevat tilapaista
vapautusta rekisterdinnistd sellaisten aineiden osalta, joita kaytetddn tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittdmiseen (PPORD). Alkuperaisen
viisivuotisen vapautusjakson jatkamista koskevia pyyntoja alkaa saapua vuonna 2013. Voidaan
myds olettaa, ettd huomattava joukko jatkokayttdjia tekee kemikaalivirastolle ilmoituksia
kayttotarkoituksista, jotka eivat sisélly niiden toimittajien tekemdaan rekisterdintiin, tai
ilmoituksia, jotka liittyvat aineen erilaiseen luokitukseen. Niitd varten tullaan tarjoamaan
helppokayttoisia valineita ja riittavaa tukea.

3.1.2 Tietojen yhteiskaytto

Rekisterdinti edellyttdéd saatavissa olevien asiaankuuluvien tietojen toimittamista aineen
sisaisista ominaisuuksista ja kayttokohteista. Ellei naita tietoja ole saatavissa, ne on tuotettava
tarvittaessa testaamalla. REACH-asetuksessa on useita sdanndksia, joilla tietojen jakamista
rekisterdijien kesken on helpotettu kustannusten minimoimiseksi, samojen eldinkokeiden

% Direktiivi 67/548/ETY.
® Kun oletetaan, etté vaiheittain rekisteritavia aineita ajantasaistetaan 10 prosentin vuosivauhtia ja muita kuin
vaiheittain rekisterdéitévia aineita 20 prosentin vuosivauhtia.
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toistamisen valttdmiseksi ja aineiden yleisen luokittelun ja merkitsemisen helpottamiseksi.
Tiedot selkarankaisia eldaimia koskevista tutkimuksista on jaettava.

Vaiheittain rekisterditavien aineiden osalta luotiin esirekisterdintijarjestelma, jotta saman aineen
rekisteroijat saisivat toisiinsa yhteyden muodostaakseen tietojenvaihtofoorumin (SIEF), jolla ne
voivat tehda yhteisty6ta, saada yleiskuvan kaytettavissa olevista tutkimuksista, sopia uuden
testitiedon tuottamisesta ja valmistella yhteisesti rekisterdintiaineistonsa. Kemikaalivirasto ei
osallistu  SIEFin  muodostamiseen. Tietojen  yhteiskayttoprosessin  helpottamiseksi
kemikaalivirasto yllapitdd kuitenkin IT-jarjestelmda, jonka kautta saman vaiheittain
rekisteroitdvan aineen esirekisterdijat voivat [0ytdd toistensa yhteystiedot turvallisilla
esirekisterodinti- eli pre-SIEF-verkkosivuilla. Kolmannet osapuolet, joilla on tietoja kyseisista
aineista, voivat ilmoittaa itsestddn vastaavilla esirekisterdintisivuilla, jos ne haluavat jakaa
tietonsa.

Esirekisterdinti alkoi 1. kesdkuuta ja paattyi 1. joulukuuta 2008, mutta tietyissa tilanteissa
olevat yritykset voivat yha tehda sen viimeistddn vuotta ennen vastaavaa toimitusten
maaraaikaa. Kaytdnndssa tadma tarkoittaa sitd, ettd valmistajien ja maahantuojien, jotka
ensimmaisen kerran valmistavat tai maahantuovat vaiheittain rekister6itdvaa ainetta enemman
kuin 100 tonnia vuodessa, taytyy esirekisterdida aineensa viimeistdan 31. toukokuuta 2012
voidakseen hyddyntdd pidennettyd rekisterdinnin maaraaikaa, joka on 31. toukokuuta 2013.
Niilld on nain mahdollisuus liittya jo olemassa oleviin tietojenvaihtofoorumeihin ja osallistua
yhteiseen rekisterdintiin. Vuosina 2012-2014 kemikaalivirasto jatkaa naiden "mydhaisten"
esirekisterdintien kasittelyd. Tietojen yhteiskayttéprosessin sujuvoittamiseksi kemikaalivirasto
tarkistaa  esirekisterdintifoorumeille  ja tietojenvaihtofoorumeille  antamaansa tukea
ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan yhteydessa saadun palautteen perusteella. Lisaksi on
pohdittava, voidaanko uusille tulokkaille tarjota lisatukea heidan tietojen yhteiskayttoa
koskevien  velvollisuuksiensa  helpottamiseksi tietojenvaihtofoorumeilla  vuoden 2008
esirekisterdintijaksolla ja sitd seuranneella vuoden 2010 rekisterdintijaksolla saatujen
kokemusten perusteella.

Muiden kuin vaiheittain rekisteréitdvien aineiden seka esirekisterdimattémien vaiheittain
rekisterditavien aineiden osalta rekisterdintia edeltdava tiedusteluprosessi merkitsee, etta
kemikaalivirasto voi helpottaa tietojen yhteiskayttoa. Kemikaalivirasto otaksuu saavansa noin
1800 tiedustelua vuosittain (ensimmaiset toimitukset ja ajantasaistukset). Talla saralla tullaan
pohtimaan myds sita, miten mahdolliset rekisterdijat voidaan tavoittaa niin, etta heille voidaan
selvittda, minka tyyppisia tietoja rekisterdintimenettelyssa tarvitaa