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ECHAnN oikeudelliset toimivaltuudet

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) perustettiin kesdkuun 1. paivana 2007 kemikaalien rekisterdin-
nista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EY) N:o 1907/2006 (REACH).

ECHA perustettiin johtamaan ja joissakin tapauksissa suorittamaan REACH-asetuksen teknisia, tie-
teellisia ja hallinnollisia nakékohtia ja varmistamaan yhdenmukaisuus EU:n tasolla. Se luotiin myods
hoitamaan vuodesta 2009 eteenpain aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoisté ja pakkaami-
sesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (CLP-asetus) alai-
siin kemiallisiin aineisiin liittyvia tehtavia.

Vuonna 2012 ECHAnN toimivaltuuksia laajennettiin biosidivalmisteiden asettamisesta saataville mark-
kinoilla ja niiden kaytostad annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o 528/2012 ("biosidivalmisteasetus").

Uudelleen laadittu ns. PIC-asetus (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012
vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista) tuli myds voimaan 2012. Tietyt PIC-asetukseen liit-
tyvéat tehtavat siirretdan komission yhteiselta tutkimuskeskukselta ECHAIlle vuonna 2014.

Naita saadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa ilman, etté niita tarvitsee saattaa osaksi
kansallista lainsaadantoa.
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ECHAN tehtava, visio ja arvot

Tehtava

ECHA on ihmisten terveytta ja ymparistdéa suojelevan ja innovatiivisuutta ja kilpailuky-
kya edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsaadannon taytantéénpanon osalta liik-
keelle paneva voima saantelyviranomaisten keskuudessa.

Kemikaalivirasto auttaa yrityksia noudattamaan lainsdadantod, edistad kemikaalien tur-
vallista kayttoa, antaa tietoa kemikaaleista ja puuttuu huolta aiheuttavien kemikaalien
tilanteeseen.

VISIO

ECHA pyrkii saavuttamaan johtavan saantelyviranomaisen aseman kemikaaliturvallisuuden
alalla maailmassa.

ARVOT

Avoimuus

Otamme saantelykumppanimme ja sidosryhmamme aktiivisesti mukaan toimin-
taamme ja olemme paatoksenteossamme avoimia. Meita on helppo ymmartaa ja
lahestya.

Riippumattomuus
Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista eduista ja puolueettomia paattksenteos-
samme. Kuulemme usein avoimesti suurta yleis6d ennen paatdsten tekemista.

Luotettavuus

Paatoksemme ovat tieteellisesti perusteltuja ja johdonmukaisia. Vastuullisuus ja
luottamuksellisten tietojen turvallinen kasittely ovat kaiken toimintamme kulmaki-
via.

Tehokkuus

Olemme paamaarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttamaan re-
surssimme viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni
maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin
Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan kayttéon elamanlaadun parantami-
seksi Euroopassa sekd ympariston laadun suojelemiseksi ja parantamiseksi.
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LYHENNELUETTELO

AOP Haitallisten tulosten vaylat

BPC Biosidituotteiden komitea

BPR Biosidituotteiden saantely

C&L Luokitukset ja merkinnat

CA Sopimussuhteinen toimihenkild

CHESAR Kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointityokalu

CLP Luokitukset, merkinnat ja pakkaaminen

CMR Syo6paé aiheuttava, perimé&a vaurioittava tai lisddntymismyrkyllinen

COM Euroopan komissio

CSR Kemikaaliturvallisuusraportti

DU Jatkokayttaja

ECHA Euroopan kemikaalivirasto

eChempPortal Maailmanlaajuinen kemikaalitietoportaali

EEA Euroopan talousalue

EEA Euroopan ympaéaristokeskus

EFSA Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

EFTA Euroopan vapaakauppaliitto

EMA Euroopan laakevirasto

EMAS Ymparistoasioiden hallinta- ja auditointijarjestelméa

ETY Euroopan talousyhteiso

EU Euroopan unioni

EU-OSHA Euroopan tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto

GHS Kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja
merkintajarjestelma

HR Henkildstoresurssit

ICT Tieto- ja viestintatekniikka

IPA Liittymisté valmisteleva tukivéline

IQMS Yhtenainen laadunhallintajarjestelma

ISO Kansainvélinen standardointijarjesto

IT Tietotekniikka

IUCLID Yhdenmukaistettu kansainvélinen kemiallisten tietojen tietokanta

JRC Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus

MB Hallintoneuvosto

MFF Monivuotinen rahoituskehys

MS (Euroopan unionin) jasenvaltio

MSC ECHAnN jasenvaltioiden komitea

MSCA Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen

OECD Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjesto

PBT Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

PIC Ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettely

POP-yhdisteet Pysyvat orgaaniset yhdisteet

PPORD Tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen

(Q)SAR (Kvantitatiivinen) rakenneaktiivisuussuhde

RAC ECHAnN riskinarviointikomitea

REACH Kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset
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REACH-IT
RIPE
RMO
SAICM
SDS
SEAC
SIEF
SME
SVHC
TA
TAIEX

UN ECE
uvCB

vPvB
YK

REACHia tukeva keskeinen tietotekniikkajérjestelma

REACH-tietoportaali taytantédnpanoviranomaisille

Riskinhallintavaihtoehdot

Strateginen ldhestymistapa kansainvaliseen kemikaalien hallintaan
Kayttoturvallisuustiedote

ECHAnN sosioekonomisen analyysin komitea

Foorumi tietojen yhteiskayttoa ja tietojenvaihtoa varten

Pienet ja keskisuuret yritykset

Erityista huolta aiheuttava aine

Tilapainen toimihenkild

Euroopan komission laajentumisesta vastaavan paaosaston johtama teknisen
avun ohjelma

Yhdistyneiden kansakuntien Euroopan talouskomissio

Koostumukseltaan tuntematon tai vaihteleva aine, kompleksit reaktiotuotteet tai
biologiset materiaalit.

Erittain hitaasti hajoava ja erittéin voimakkaasti biokertyva

Yhdistyneet kansakunnat
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HALLINTONEUVOSTON ESIPUHE

Tervetuloa Euroopan kemikaaliviraston monivuotisen tydohjelman vuosille 2014 - 2018 pariin. Tama
on ensimmainen kerta, kun kirjoitan esipuheen téllaiseen asiakirjaan sen jalkeen, kun otin vastaan
ECHAnN hallintoneuvoston puheenjohtajuuden lokakuussa 2012. Se on tehtava, jonka tayttdminen on
minulle kunnia ja joka tuo minut lAhemmaéksi padjohtajaa ja muuta johtoa. N&in voin auttaa varmis-
tamaan, ettd ECHA tayttaa nailla sivuilla asetetut tavoitteet.

Olen erityisen tyytyvainen voidessani esitelld tdmén viisivuotisen strategisen suunnitelman — se on
ensimmainen laatuaan ja rakennettu hallintoneuvoston viime vuonna valitseman neljan strategisen
tavoitteen ymparille, toisin kuin aikaisempi toimintapohjainen ohjelma. Asiakirja on minusta erittain
tyydyttava, koska se asettaa korkean vaatimustason ja tavoitteellisen lahestymistavan niiden tér-
keiden tavoitteiden saavuttamiseksi, joita REACH-asetuksessa ja EU:n muussa uraauurtavassa lain-
saddanndssa on asetettu.

Strateginen suunta perustuu viraston kokemukseen ensimmaisten viiden vuoden toiminnoista
REACH- ja CLP-asetusten taytantoonpanossa. Virasto on johtanut rekisterodintiprosessia ja auttanut
yrityksia tayttamaan vaatimukset toimittamalla laadukasta tietoa, jonka virasto antaa yleison kayt-
toon. Liséksi se on kohdistanut huomionsa erityista huolta aiheuttaviin kemikaaleihin ja tarjonnut
tieteellista neuvontaa. Naiden kolmen keskeisen nakékohdan osalta virasto maérittelee tassa ohjel-
massa jarkevat vaiheet merkittavan edistyksen aikaansaamiseksi yhteistydssa Euroopan komission
ja jasenvaltioiden kanssa.

Naiden tavoitteiden saavuttamiseen vaikuttaa luonnollisesti yksi tekija: resurssien saatavuus. ECHA
saa maksuja teollisuudelta monista tarjoamistaan palveluista seka tarvittaessa tukea EU:Ita. Kuten
kaikki julkiset elimet, ECHA on tarkka julkisten varojen kaytdsta — yksi neljasta strategisesta tavoit-
teestamme onkin tydskennella tehokkaammin erityisesti saattaessamme voimaan uutta biosidival-
misteita ja vienti-tuonti-ilmoituksia koskevaa lainsdadantoa.

Tasséa vaiheessa haluan kiittda edeltdjdani Thomas Jaklia, joka toimi hallintoneuvoston puheenjohta-
ja taitavasti, diplomaattisesti ja omistautuneesti yli nelja vuotta ja jonka ohjauksella virasto saavutti
vaiheen, jossa se pystyi kehittdamaan nama nelja strategista tavoitetta. Toivon, etta pystyn anta-
maan samanlaisen mydnteisen panoksen strategisen suunnitelman toteuttamiseen, jotta se tuo
konkreettisia parannuksia ihmisten ja ympéariston terveyteen ja samalla edistda innovaatiota ja kil-
pailua.

Uskon, etta tdman asiakirjan lukija saa selkedn kuvan viraston strategisesta suunnasta tuleville vuo-
sille.

Nina Cromnier
Hallintoneuvoston puheenjohtaja
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PAAJOHTAJAN ESIPUHE

Tervetuloa tutustumaan Euroopan kemikaaliviraston monivuotiseen tybohjelmaan vuosille 2014 -
2018. Se perustuu tuon viisivuotisjakson neljdan strategiseen tavoitteeseen — kemikaaleja koskevien
tietojen laadun parantaminen; tiedon kayttaminen parhaalla mahdollisella tavalla riskinhallintaan ja
valvontaan; tieteellisten haasteiden kohtaaminen ja entista tehokkaampi tydskentely péaivittaisessa
tydssa ja uusissa tehtéavissa, joita meille on asetettu biosidivalmisteasetuksessa ja PIC-asetuksessa.
Uskon meidén valinneen ne nelja tavoitetta, jotka ovat todella olennaisia tehtavamme ja visiomme
kannalta. Se, ettd ECHAN tavoitteena on turvata suuren yleisdn luottamus teollisuuden tarjoamiin
turvallisuustietoihin, vahentaa huolta aiheuttavien kemikaalien maaraa ymparistossa ja niille altis-
tumista, kehittad toimintaedellytyksia kapasiteettia, joita tarvitsemme luotettavien tieteellisten neu-
vojen antamiseen ja toimintamme tehostamiseen, ECHA ansaitsee ajan myota aseman arvovaltaise-
na virastona.

Haluan kiittd& hallintoneuvostoamme, jasenvaltioita ja akkreditoituja sidosryhmi&, jotka ovat kaikki
auttaneet meitd kehittamaan ajatteluamme haastamalla ja kyseenalaistamalla sen. Siten olemme
kyenneet maarittamaan tarvittavat toimenpiteet, joihin on ryhdyttava kaikkien neljan tassa kuvatta-
van strategisen tavoitteen osalta.

Tietoyhteiskunnassa tieto on kaikki kaikessa. Yleisesti kaytettavia kemikaaleja koskevan tiedon puu-
te johti REACH-asetukseen, jonka ydinvaatimus on, etta yritykset toimittavat rekisteréinnin yhtey-
dessa laadukkaita tietoja, joissa arvioidaan kaikkien niiden yli 1 tonnin maarissa valmistamien tai
markkinoille saattamien aineiden riskit ja tarjotaan turvallisuustietoja kyseisten riskien hallitsemi-
seksi. Naita tietoja voidaan sitten kayttad huolta aiheuttavien kemikaalien tunnistamiseen ja kasitte-
lyyn seka tieteellisten haasteiden kohtaamiseen.

Haluan viela kiitta& kaikista kommenteista, joita saimme julkisen kuulemisen aikana. EU-tason or-
ganisaatiot, jolla on osuutta johonkin niista EU:n neljasta kemikaaliasetuksesta, joiden taytantoéon-
panosta vastaamme, ja jotka haluavat osallistua tyohémme aktiivisemmin, voivat ryhtya akkredi-
toiduksi sidosryhmaksemme. Lisétietoja hakemisesta ja valintakriteereistd on verkkosivustollamme.

Kiitos, etta olet varannut aikaa ohjelmamme lukemiseen.

Geert Dancet

Paajohtaja
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1 JOHDANTO

Sen jalkeen, kun ECHA perustettiin vuonna 2007, sen henkil6std on kasvanut muutamasta
kymmenesta yli 500 henkil6dn, jotka ovat onnistuneesti noudattaneet lainsdadannén heille
asettamia vaatimuksia. Komission osana REACH-arviointia tilaamassa tutkimuksessa® vahvistettiin,
ettd ECHA oli saavuttanut useimmat paatavoitteistaan kdynnistysvaiheessa ja etté viraston
sidosryhmaét olivat tyytyvaisid sen saavutuksiin. ECHA ottaa raportin suositukset huomioon
toteuttaessaan tata monivuotista tybohjelmaa.

ECHAN REACH- ja CLP-prosessit ovat nyt kypsassa vaiheessa. Virasto on kerannyt suuren maaran
tietoja kemikaaleista ja edistynyt merkittavasti riskien arvioinnissa ja tietojen julkistamisessa.
Komissio lainaa REACH-vertailututkimusta? ja toteaa, ettd REACH on jo edistanyt merkittavasti
kemikaalien kayton turvallisuutta. Samalla ECHA on omaksumassa uusia toimintoja, jotka on
maaritetty biosidivalmisteasetuksessa ja PIC-asetuksessa. Tama on haasteellista, mutta synergioita
I16ytyy REACH- ja CLP-asetusten puolelta - ei vahiten prosessien/tietotekniikan toteutuksessa,
vuorovaikutuksessa sidosryhmien kanssa, ohjauksen kehittamisessa ja tietojen nopeassa
julkistamisessa.

Tassa viisivuotisessa strategiassa maaritetaan, miten ECHA toteuttaa osaltaan REACH-, CLP-,
biosidivalmiste- ja PIC-asetusten tavoitteita.® Samaan aikaan ECHA saavuttaa strategian avulla
visionsa tulevasta asemastaan maailman johtavana saantelyviranomaisena kemikaalien
turvallisuuden alalla. Strateginen lahestymistapa esiteltiin jo ECHAn monivuotisessa tydohjelmassa
vuosille 2013—-2015, ja sita on edelleen kehitetty tasséa. Virasto kehittda mittaustapoja (viitteita ja
tavoitteita) seuratakseen edistymistadn strategisten tavoitteiden saavuttamisessa.

Monivuotinen tydohjelma eroaa edeltdjistaan. Se on kiinted ohjelma viidelle vuodelle, ei uudistuva
kolmivuotinen ohjelma kuten aikaisemmin, ja se perustuu neljaan strategiseen tavoitteeseen, jotka
jakautuvat muutamaan toiminta-alueeseen. Vuosittaisissa ty6ohjelmissa esitetddn suunniteltujen
toimenpiteiden yksityiskohdat vuosi kerrallaan. Tarkeimmat virstanpylvaat tuodaan kuitenkin esille
jo tdman asiakirjan liitteessa 1. Edistymista toiminta-alueilla ja virstanpylvdiden suhteen arvioidaan
vuosittain tdman ohjelman keston aikana ja korjaaviin toimiin ryhdytaén tarvittaessa.

Laheinen yhteisty6 eurooppalaisten toimielinten, jasenvaltioiden ja niiden toimivaltaisten ja
taytantoonpanoviranomaisten kanssa ovat avaintekij6ita asetusten tulevan menestyksen kannalta.
Samoin ECHAnN pitaa jatkaa toimimista vuorovaikutuksessa kaikkien sidosryhmien kanssa ja kehittaa
edelleen verkostoja teollisuuden, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, eurooppalaisten
toimielinten, kansallisten valvontaviranomaisten ja kansalaisyhteiskunnan valilla. Viraston
suunnitelman aikavalin kattavan strategisen vision onnistunut toteuttaminen riippuu myos
tarvittavien resurssien saatavuudesta. Se on olennaista, jotta voidaan varmistaa biosidivalmiste- ja
PIC-asetusten toimenpiteiden tehokas ja sujuva suorittaminen kaynnistysvaiheessa samalla, kun
jatketaan REACH- ja CLP-asetusten kunnianhimoisen ohjelman toteuttamista.

Tamén tydohjelman siséltama suunnittelu perustuu liitteessé 2 esittdvien henkiléstoméaarien
saatavuuteen ja liitteessd 3 esitettéviin peruslukuihin, jotka on péivitetty komission REACH-
asetuksen valmistelun yhteydessa tekemista arvioista. Kun takana on nyt kaksi tarkeda REACH-
rekisterdintien (vuonna 2010) ja CLP-ilmoitusten (vuonna 2011) maaraaikaa, ECHA voi perustaa
osan ennustuksistaan todellisiin tietoihin. Osa perusluvuista on kuitenkin edelleen huomattavan
epavarmoja, erityisesti REACH- ja biosidivalmisteasetusten mukaisten lupahakemusten osalta. Tassa
vaiheessa suurin epévarmuus koskee vuosittaisia henkiléstomaarié ja joko tuesta tai teollisuuden
maksamista maksuista saatavia tuloja. llman riittavia resursseja ECHA ei pysty panemaan
kunnianhimoisia suunnitelmiaan taytantoon. Siksi se vetoaa komissioon ja budjettivallan kayttajiin
(parlamenttiin ja neuvostoon), jotta ndma varmistaisivat riittavat resurssit monivuotisen
rahoituskehyksen kokoa ja jakautumista maéaritettaessa.

Jos EU:n toimielimet myéhemmin paattavat, ettd virastojen, myés ECHAn, on vihennettava
henkildst6dan huomattavasti enemmaén kuin tassa asiakirjassa on ennakoitu, hallintoneuvosto
tarkastelee tata suunnitelmaa uudelleen sen mukaisesti.

! Final Report on the Review of the European Chemicals Agency, Pwc, 14.3.2012.

2 The REACH Baseline study, 5 years update, 2012 edition, Eurostat Methodologies and Working papers.

3 Viiden vuoden toimintakokemuksen perusteella REACH- ja CLP-asetuksia koskeva strategiamme on pitkalle kehitetty, mutta
biosidiasetuksen ja PIC-asetuksen taytantéonpano on vasta kdynnistymassa, eika strategiamme siksi voi olla yhta
yksityiskohtainen.
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2 ECHA JA SEN TOIMINTAYMPARISTO

ECHA toimii monimutkaisessa ymparistdssa. Lainsaddannon taytantédnpano on velvollisuus, joka
jakautuu monien osapuolten valille, ja REACH-, CLP-, biosidivalmiste- ja PIC-asetukset eivat ole ai-
noita lainsaddannon osia, jotka vaikuttavat kemikaaliteollisuuteen. Sellaisten yritysten maara, joihin
EU:n kemikaalilainsd&ddanto vaikuttaa, on laaja — se sisaltaa jopa yrityksia, jotka eivat koskaan us-
koisi kemikaalilaeilla olevan tekemista niiden toiminnan kanssa.

2.1 EU:n kemikaaliturvallisuutta koskeva saantelyjarjestelma

2.1.1 REACH ja CLP

REACH- ja CLP-asetusten tarkoituksena on varmistaa korkea suojauksen taso ihmisten ja ymparis-
ton terveydelle seka aineiden vapaa liikkuvuus sisamarkkinoilla ja samalla kilpailun ja innovaation
edistdminen. REACH-jarjestelman tulisi lisaksi edistda vaihtoehtoisten menetelmien kehittamista ai-
neiden vaarojen arviointiin. REACH asettaa teollisuuden vastuuseen kemikaalien aiheuttamien riski-
en arvioinnista ja hallinnasta seké asianmukaisten turvallisuustietojen tarjoamisesta kayttajille. Sa-
malla Euroopan unioni voi ryhtya lisdtoimiin kaikkein vaarallisimpien aineiden suhteen, kun tarvitaan
taydentavaa saantelya EU:n tasolla.

Ydinprosessit, joiden hallintaa varten ECHA perustettiin, ovat seuraavat:
1. Rekisterdinti

Yrityksia vaaditaan dokumentoimaan kaikki tiedot valmistamistaan tai maahantuomistaan ai-
neista rekisterodintiasiakirjojen muodossa ja toimittamaan ne ECHAIlle. Tietojen yhdenmukais-
tetun tulkinnan edistamiseksi ja rekisterdintikustannusten seka tarpeettomien eldinkokeiden
vahentamiseksi saman aineen rekisteroijien on jaettava tietonsa ja toimitettava rekisterdin-
tinsa yhteisesti. ECHA hallitsee rekisterdintiprosessia tukemalla yrityksia, edistamalla tiedon
jakamista ja sovittelemalla tiedon jakamista koskevia kiistoja. ECHA tarkistaa rekisterointitie-
tojen taydellisyyden ennen rekisterdintinumeron myéntamista.

2. Arviointi

ECHA ja jasenvaltiot arvioivat yritysten toimittamat tiedot tutkiakseen rekisterdintiasiakirjo-
jen ja elainkoe-ehdotusten laadun ja selvittddkseen, muodostaako tietty aine riskin ihmisten
terveydelle tai ymparistolle. REACH-asetuksen mukaisessa arvioinnissa keskitytdan kolmeen
eri alueeseen:

e Rekisterodijien toimittamien testausehdotusten tutkiminen — ECHA tutkii
testausehdotukset ja paattaa, ovatko testit tarpeellisia vai eivét.

e Rekisterodijien toimittamien asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuuden
tarkistaminen — ECHA tarkistaa, tayttyvatkdé REACH-asetuksen tietovaatimukset.

e Aineiden arviointi - jasenvaltiot arvioivat aineet selvittddkseen, aiheuttaako niiden
kaytto riskin ihmisten terveydelle tai ymparistolle. ECHAIlla on koordinoiva rooli
aineiden arviointiprosessissa.

Kun arviointi on valmis, rekisteroijia voidaan pyytaa toimittamaan lisatietoja aineesta. Taméa
tehdédan ECHA-paatéksen muodossa. Jasenvaltiot osallistuvat aina paatoksen hyvaksymi-
seen. Jos jasenvaltiot ehdottavat muutoksia paatdésluonnokseen, tapaus siirretaén jasenvalti-
oiden komitealle, joka pyrkii saavuttamaan asiassa yksimielisyyden.

3. Luokitukset ja merkinnat

CLP-asetuksessa asetetaan sdannot kemikaalien luokituksille ja merkinnéille. Niilla pyritaan
maarittdmaan, onko aineella tai seoksella ominaisuuksia, joiden johdosta se luokitellaan vaa-
ralliseksi. ECHA pitaa ylla luokitusten ja merkintéjen luetteloa ja johtaa prosessia yhdenmu-
kaistettujen luokitusten osalta. Lisaksi se tekee paatokset vaihtoehtoisia nimia koskevien
pyynt6jen osalta, kun yritys haluaa pitad seoksessa kdytetyn aineen varsinaisen nimen luot-
tamuksellisena.



12 Euroopan kemikaalivirasto

4. Luvat

Lupamenettelyn tarkoituksena on varmistaa, etta erityista huolta aiheuttavien aineiden
(SVHC) aiheuttamia riskeja hallitaan asianmukaisesti ja etta naitd aineita korvataan asteit-
tain sopivilla vaihtoehtoisilla aineilla samalla, kun varmistetaan EU:n sisamarkkinoiden toimi-
vuus. ECHAN johtaman kaksivaiheisen saéntelyprosessin jalkeen SVHC-aineet voidaan sisal-
lyttaad luvanvaraisten aineiden luetteloon ja niille voidaan myontaa lupa. N&ita aineita ei voida
saattaa markkinoille tai kayttaa tietyn paivamaaran jalkeen, jos niiden erityiselle kayttotar-
koitukselle ei mydnnetéa lupaa tai jos kayttda ei vapauteta lupamenettelysta. Lupahakemuk-
set toimitetaan ECHAIlle, ja kun sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ja riskinar-
viointikomitea ovat antaneet lausuntonsa ja kun on jarjestetty asiaa koskeva julkinen kuule-
minen, Euroopan komissio paattad luvan myontadmisesta tai epadmisesta.

5. Rajoitukset

Rajoitukset on suunniteltu sellaisten riskien hallitsemiseen, joita ei kasitella REACH-
prosesseissa tai yhteisbn muussa lainsaadanndssa. Ne rajoittavat tiettyjen aineiden valmis-
tusta, markkinoille saattamista tai kayttéd EU:n alueella tai kieltdvat sen. Jasenvaltio, tai
ECHA Euroopan komission pyynnosta, voi ehdottaa rajoituksia, jos se katsoo, etta riskejé on
kasiteltava yhteisdn laajuudelta. Kun sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea ja ris-
kinarviointikomitea ovat antaneet lausuntonsa ja kun on jarjestetty asiaa koskeva julkinen
kuuleminen, Euroopan komissio tekee lopullisen paatdksen yhdessa jasenvaltioiden kanssa.

Lisdksi ECHAN taytyy jarjestaa aineita koskevan keratyn tiedon helppo ja ilmainen kaytettavyys. Tie-
toihin kuuluvat aineiden ominaisuudet (vaarat), luokitukset ja merkinnéat, sallitut kaytoét ja riskinhal-
lintatoimenpiteet. Jaettaessa tietoja suurelle yleisdlle punnitaan yritysten oikeutta suojella luotta-
muksellisia liiketoimintatietojaan.

2.1.2 Biosidivalmisteet

Biosidivalmisteasetus (BPR) koskee biosidivalmisteiden saattamista markkinoille ja niiden kayttamis-
ta. Niita kadytetaan tyypillisesti suojaamaan ihmisid, elaimid, materiaaleja tai tuotteita haitallisilta
organismeilta, kuten tuhoelaimilta tai bakteereilta, biosidivalmisteen sisaltdmien vaikuttavien ainei-
den avulla. ECHA ei ainoastaan koordinoi aktiivisten aineiden arviointia ja biosidivalmisteiden unio-
ninlaajuista lupamenettelya vaan se toimii myds keskuksena kaikille hakemuksille, teknisen vastaa-
vuuden osoittamiselle, vaihtoehtoisten toimittajien hakemusten arvioinnille, tietojen yhteiskayttoa
koskevien kiistojen ratkaisulle, tietojen jakamiselle, ohjeiden valmistelulle ja viestinnalle.

2.1.3 PIC

limoitetun ennakkosuostumuksen menettelyd koskevalla asetuksella (PIC) pannaan EU:n alueella
taytantoon kansainvalinen Rotterdamin yleissopimus. Se koskee kiellettyja tai voimakkaasti rajoitet-
tuja kemikaaleja ja tarjoaa kyseisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevat tiedonvaihtomekanis-
mit. ECHA johtaa PIC-mekanismien kaytannén toimintaa ja tarjoaa pyydettaessa komissiolle teknis-
ta ja tieteellista apua.

2.2 Yhteistyo

REACH-, CLP-, Biosidivalmiste- ja PIC-asetusten onnistunut taytantédnpano edellyttad monien
tahojen yhteisty6ta. Se edellyttaa, etta yritykset, ECHAN toimielinkumppanit EU:n tasolla,
jasenvaltiot ja tarkeéat sidosryhmat tekevat osansa. Se vaatii myos tieteellista kehitysta sdantelyn ja
tieteen alalla sekd akateemisessa maailmassa. Se merkitsee myds, ettd ECHAnN viestinta —
tiedottamalla muille sivuston ja julkaisujen kautta sekad aktivoimalla muita tietoisuutta lisdavilla ja
muilla kampanjoilla — muodostaa tarkean osan tamé&n monivuotisen tydohjelman toteutuksesta.

REACH-asetuksen mukaisesti keratyt tiedot ovat kallisarvoinen resurssi, ja niitd on hyddynnettava
vastuullisesti — muiden maiden lainsdatéjien ja viranomaisten, kansainvélisten organisaatioiden,
yritysten ja kansalaisten keskuudessa.

2.2.1 Kumppanit EU:ssa (EU:n toimielimet, muut EU:n virastot)

Vastuu EU:n kemikaalilainsdadannon taytantéonpanosta jakautuu eri tahojen kesken. Jasenvaltiot
(toimivaltaisten ja taytantéonpanoviranomaisten muodossa — nama voivat olla samoja tai eri
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viranomaisia) ja Euroopan komissio ovat ECHAN ensisijaisia saantelykumppaneita. Niiden tehtavat
maaritellaan lainsaddannosséa, ja kukin edellyttaa laheista vuorovaikutusta ECHAN kanssa.

EU:n tasolla ECHA tekee yhteisty6ta eraiden virastojen kanssa. Naihin kuuluvat EFSA ja EMA —
laheinen yhteisty6 naiden virastojen kanssa tieteellisissa ja viestintatoimissa hyodyttdd molempia
osapuolia. Nain varmistetaan, etta kemikaaleja koskevat EU:n tasolla tehtavat paatokset ovat
yhdenmukaisia ja ettd saadaan aikaan synergia. ECHA ja virastot ovat laatineet
yhteisymmarryspoytékirjan yhteistyonsa ohjaamiseksi. ECHAnN taytyy tydskennella myds muiden
EU:n toimielinten kanssa kemikaaliturvallisuuden hallintaan liittyvien aiheiden kasittelemisessa
esimerkiksi tydsuojelun alalla.

2.2.2 Jasenvaltiot

Kuten edelld on mainittu, jasenvaltioiden roolit maaritelladn laissa. Niilla on keskeinen rooli paatok-
senteossa ja ensisijainen vastuu lainsdddannon taytantéénpanosta. REACH-, CLP-, Biosidivalmiste-
ja PIC-asetusten mukaiseen vastuuseen jasenvaltioissa jaettavilla resursseilla on suora vaikutus sii-
hen edistykseen, jota voidaan tehda EU:n tasolla kunkin asetuksen osalta, ja siten myds niiden lo-
pulliseen menestykseen. Taté silméalla pitden ECHA pyrkii edelleen asettamaan etusijalle ja valmiste-
lemaan jasenvaltioiden toimia maksimoidakseen lainsaaddannon taytantéénpanon tehokkuuden ja
vaikuttavuuden. Tahan sisaltyy IT-tydkalujen tarjoaminen ja mahdollisuus kayttaa IT-jarjestelmia.

Tehokkaan, oikeasuhteisen taytantdéonpanon ja vaatimusten rikkomisesta aiheutuvien vakuuttavien
seurausten on muodostettava viime kaden varautumisjarjestelma EU:n kemikaaliturvallisuuslain-
saddannon ja ECHAN sdantelypéatdsten toteuttamiselle. Erityisesti foorumi taytantéénpanoa koske-
vien tietojen vaihtamiseksi tarjoaa virastolle tavan edistda paatostensa seurantaa kansallisten tay-
tantédnpanoviranomaisten keskuudessa.

2.2.3 Velvollisuudet

Kemikaalilainsdadanto asettaa yrityksille monia velvoitteita. Riskinarviointi, aineiden turvallinen
kaytto, luokitukset ja merkinnat ja toimitusketjussa alaspain tapahtuva viestinta ovat yksittaisten
yritysten vastuulla. ECHAnN ja teollisuuden vélilla oli siten asianmukaista yhteistyota erityisesti lain-
sadadannon tullessa voimaan, kun kehitettiin ohjeita, tytkaluja ja menettelytapoja, jotta laki saadaan
toimimaan ja jotta sen onnistunut toteutus on todennakoéisempaa.

ECHAnN yrityksille antaman tuen tarkoituksena on varmistaa, ettd yritykset ymmartavat, miten lain-
saddannon vaatimukset taytetadn. Tama takaa resurssien tehokkaan kayton sekd ECHAnN sisélla etta
yrityksissa pitkalla aikavalilla ja vahvistaa lapinakyvyyttd ja ennustettavuutta, kun yritykset tuntevat
voimassa olevat vaatimukset ja tulevat muutokset.

2.2.4 Akkreditoidut sidosryhméaorganisaatiot (ASO)

ECHA tekee yhteistydtd myds monien sidosryhmaorganisaatioiden, erityisesti teollisuutta edustavien
organisaatioiden, kansalaisjarjestdjen ja ammattiyhdistysten kanssa. Niiden osallistuminen ECHAN
tyohon tarjoaa lapinakyvyytta ja antaa arvokkaan panoksen sadantelypaatésten tekemiseen — esi-
merkiksi niiden osallistuessa tarkkailijoina ECHANn komiteoiden tydskentelyyn. Ottaen huomioon, mi-
ten laaja ja monimuotoinen sidosryhmajoukko on kiinnostunut yhteisty6sta ECHAn kanssa, virasto
on laatinut viisi kriteeria, jotka akkreditoidun sidosryhmé&organisaation on taytettava.

2.2.5 Tiedemaailma

Tieteen ja teknologian kehitykselld voi olla suuri vaikutus ECHAN ty6hon, ja siksi tarvitaan rajapinta
tieteellisen yhteison ja yliopistopiirien kanssa. Teknologiset edistysaskeleet, kuten esimerkiksi nano-
teknologia, ovat olleet nopeita, ja sdantelyn on vastattava haasteeseen sen varmistamiseksi, etta
sellaisten aineiden mahdolliset riskit voidaan arvioida riittavan hyvin: nanomuodossa aineita valmis-
tavien yritysten on selitettava rekisterodintiasiakirja-aineistoissaan ne mahdolliset eri vaikutukset,
joita heidéan aineellaan on eri muodoissaan. ECHA puolestaan ottaa huomioon nama tieteelliset edis-
tysaskeleet arvioidessaan asiakirja-aineistoissa toimitettujen tietojen riittavyytta.

Vastaavasti edistysaskeleet aineiden ominaisuuksien arvioimisessa kayttamalla uusia koemenetel-
mi& ja ennustustekniikoita, kuten interpolointia ja tietokonemenetelmi&, vaikuttavat myds merkitta-
vasti yhtididen toimittamiin tieteellisiin perusteluihin ja niiden arviointiin ECHAssa.

ECHA kannustaa kouluttamaan nuoria ammattilaisia, jotka haluavat tydskennella saantelytutkimuk-
sen alalla.
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2.2.6 Maailmanlaajuinen toimintaymparisto

Vaikka EU:n kemikaalilainsdadantdé on maailman laajin, se ei suinkaan ole ainoa pyrittaessa vahen-
tamaan riskeja ja parantamaan kemikaalien kaytén turvallisuutta. ECHA jakaa kokemuksiaan yha
suuremmalle joukolle maita — seké& niiden viranomaisille etta niiden teollisuudelle—, jotka ovat
omaksumassa REACH-asetusta muistuttavan kemikaaliturvallisuuslainsdadannén. Virasto myds kan-
nustaa tietojen omistajia jakamaan tietoja sdantelyn eri alueilla.

ECHA tytdskentelee edelleen kansainvélisissd organisaatioissa, erityisesti OECD:ssa, yhteisen edun
mukaisten toimintojen puitteissa. REACH-asetuksessa edellytetdaan, ettd virasto ottaa vastuulleen
OECD:n tuella kehitetyn IUCLID-tydkalun yllapidon ja jatkokehittamisen. Yhteistyd OECD:n kanssa
sisaltad kuitenkin myds vaarojen ja riskien arviointimenetelmid sekd kansainvalisesti yhdenmukais-
tettuja testausmenetelmia, QSAR-tydkalusarjan kaltaisia tietokonetydkaluja ja tietokantoja, joiden
ansiosta teollisuus voi sy6ttda tiedot kerran ja kayttad niitd moniin tarkoituksiin muilla lainkéytto-
alueilla ja joiden avulla saantelijat ja suuri yleisd voivat hydtya maksimaalisesta paasysta verkossa
oleviin kemikaaleja koskeviin tietoihin. Saantelyviranomaisille ja yrityksille on kilpailun ja innovaati-
on kannalta erittéin edullista, ettd maailman eri lainsdadéantodelimet pohjaavat toimintansa yhteiseen
tieteelliseen perustaan.

ECHA tydskentelee edelleen yhdessa sellaisten maiden saantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa
se on laatinut yhteisymmarryspoytakirjan — naitd ovat Australia, Japani, Kanada ja USA — jakaak-
seen parhaita kdytantéja, vaihtaakseen tietoja ja oppiakseen. Virasto tukee myds edelleen EU:n po-
litiikkaa sen suhteissa ulkomaailmaan, kuten EU:n laajentumispolitiikkaa tai suhteita naapurivaltioi-
hin, sekd Euroopan komissiota sen edustaessa EU:ta monikansallisissa kemikaaliturvallisuutta kos-
kevissa yleissopimuksissa, kuten Tukholman ja Rotterdamin yleissopimukset seka SAICM*.

Maailmanlaajuinen toimintaymparist edellyttdd myds, ettda ECHA ottaa huomioon EU:n ulkopuoliset
tahot, erityisesti REACH-, CLP-, BPR- tai PIC-asetusten alaisten aineiden, valmisteiden tai esineiden
valmistajat ja maahantuojat ja muut sidosryhmaét, jotka seuraavat tarkasti EU:n kemikaaliturvalli-
suusséantelyssa tapahtuvaa kehitysta.

2.3 Keskeiset tekijat ECHAN toiminnassa

ECHAnN toiminnassa on kolme keskeista tekijad tdman monivuotisen tydohjelman viisivuotisjakson
aikana. Ensimmainen on kemikaaleja koskevan laadukkaan tiedon tarve niiden turvallisen kaytén
mahdollistamiseksi, toinen on talous ja kolmas EU:n kemikaalilainsaddannon tulevaisuus.

Ensinnéd on kasvava tarve kemikaaleja koskevalle luotettavalle tiedolle. EU:n kemikaalilainsdadanto
edellyttaa, etta yritykset erikseen ja/tai yhteisesti toimittavat vaara- ja turvallisuustiedot valmista-
mistaan tai maahan tuomistaan kemikaaleista. Selkeat ja luotettavat tiedot ovat olennaisen tarkeita
kaikille toimitusketjun toimijoille, jotta ndmé& voivat suojata tyontekijoitdan ja asiakkaitaan seka
saantelijoille, joiden on paatettdva mahdollisista EU:n laajuisista riskinhallintatoimista tiettyjen ke-
mikaalien suhteen. Ne ovat térkeitd myds kansalaisyhteiskunnalle ja kuluttajille, joilla on oikeus
vaatia niita pitadkseen yritykset ja saéntelijat tilivelvollisina ja tehdakseen henkil6kohtaisia kulutus-
valintoja. Motiivina on kasvava helppokayttdisen, laadukkaan ja tarkoitukseensa sopivan tiedon ky-
synté kaikilta sidosryhmilta.

Toiseksi kansainvélisen kilpailun muodostava haasteellinen talousympaéaristé korostaa REACH-
asetuksen rinnakkaisten tavoitteiden, nimittain innovaation ja kilpailun lisdéamisen EU:n kemiallisella
sektorilla ja yhdenveroisen kilpailun varmistamisen EU:n ja ETA:n alueella. Tarke&a on erityisesti
ottaa huomioon pk-yritysten erityistarpeet; toimia nopeasti ja paattavaisesti sellaisten yritysten
kanssa, jotka eivat tayta lakisdateisia velvoitteitaan; tukea koordinoitua taytantédnpanoa EU:ssa ja
edistda innovaatiota esimerkiksi tukemalla erityistd huolta aiheuttavien aineiden nopeampaa kor-
vaamista tai tarjoamalla tutkimukseen suuntautuneille yrityksille kannustimia hydédyntaa tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittamiseen (PPORD) liittyv&a vapautusta rekisteroin-
nista.

Toisaalta samat taloudelliset rajoitukset koskevat myds EU:n toimielimia, ja ECHANn on karsittava
resurssejaan tulevina vuosina. ECHAN tapauksessa on nyt tarkeampé&a kuin koskaan keskittaa ener-
giansa varmistamaan, etta toiminta on tehokasta, rationaalisia, optimoitua ja kustannustehokasta.

4 Kansainvalista kemikaalihallintaa koskeva strateginen lahestysmitapa (SAICM, Strategic Approach to International Chemicals
Management), jonka kansainvalinen kemikaalien hallintaa koskeva konferenssi (ICCM, International Conference on Chemicals
Management) hyvaksyi 6.2.2006 Dubaissa, Yhdistyneissa arabiemiirikunnissa, on poliittinen toimintakehys. Sen
tarkoituksena on edistaa kemikaalien hyvaa hallintaa.
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Tulevat vahennykset henkiléstdssa, maksuista saatavissa tuloissa ja EU:n tuessa johtavat luonnolli-
sesti vahemman kunnianhimoisiin tavoitteisiin ja suppeampiin tyéohjelmiin kuin tdssa on esitetty.

Kolmas kannustin on EU:n kemikaalilainsdadantd, mahdolliset muutokset siin& ja ennen kaikkea
ECHAIlle annettavat uudet lakisédateiset velvollisuudet. Niité ei tietenk&an voida ennakoida tassa. Sii-
ta huolimatta ECHA on ylpea siita, etta se on saanut vastuun nain uraauurtavasta ja tarkeasta lain-
saddannosta, ja se haluaa hyddyntéa tieteellisia ja teknisia taitojaan taysiméaaraisesti myds tulevai-
suudessa.

Naiden tekijoiden seka ECHAnN viidesta ensimmaisesta toimintavuodesta saamansa kokemuksen seu-
rauksena ECHA on laatinut nelja strategista tavoitetta tuleville vuosille:

1. Maksimoidaan korkealaatuisen tiedon saatavuus kemikaalien turvallisen valmistuksen ja
kayton mahdollistamiseksi.

2. Ohjataan viranomaiset kayttamaan tietoja jarkevasti huolta aiheuttavien kemikaalien
tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi.

3. Kohdataan tieteelliset haasteet toimimalla jasenvaltioita, eurooppalaisia toimielimia ja
muita toimijoita yhdistavana keskuksena tieteellisen ja saantelyyn liittyvan kapasiteetin
rakentamisessa.

4. Toteutetaan nykyisia ja tulevia lainsaadanndollisia tehtavia tehokkaasti samalla, kun
sopeudutaan tuleviin resurssirajoituksiin.
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3 KORKEALAATUISET TIEDOT TURVALLISTA VALMISTUSTA JA
KAYTTOA VARTEN

REACH siirsi vastuun kemikaalien turvallisen kayton varmistamisesta niitd valmistaville ja maahan
tuoville yrityksille. Yritysten taytyy keréata ja tuottaa tietoa kemikaaliensa ominaisuuksista ja kaytto-
tavoista, arvioida mahdolliset riskit ja osoittaa turvallinen kayttdé ECHAlle toimittamissaan rekiste-
réintiasiakirja-aineistoissa. Niiden taytyy myo6s toimittaa vastaavat turvallisuusohjeet asiakkailleen.

Kun tiedot on laadittu, niita kaytetdan monella tarkeéalla tavalla kemikaalien turvallisen kayton edis-
tamiseksi. Yrityksille itselleen ne ovat tarkeita naiden suositellessa riskinhallintatoimia koko toimi-
tusketjussa aina kuluttajien kayttamiin lopputuotteisiin saakka. Ne ovat myds viranomaisille paatie-
toldhteena sellaisten aineiden tai aineiden kayttdtapojen tunnistamisessa, jotka vaativat EU:n laa-
juista riskinhallintasdantelyé. Tieteelliset ja akateemiset organisaatiot kayttavat niita tutkimusohjel-
missaan, muun muassa niissa, joissa kehitetdan analyysimenetelmid, joiden avulla voidaan valttaa
aineiden testaaminen eldimilla. Lopuksi rekisterdintiasiakirja-aineistot, luokituksia ja merkint6ja kos-
kevat ilmoitukset ja muut, muiden mekanismien kautta saadut tiedot muodostavat ECHAnN sivustolla
saatavilla olevan kemikaaleja ja niiden kayttdéa koskevan tietokirjaston. Tata taydennetaan biosidi-
valmisteita koskevilla tiedoilla vuonna 2014. Tiedot on tarkoitettu kaikkien k&yttd6n vastuullisella
tavalla ihmisten terveyden ja ymparistdon hyvéaksi Euroopassa ja kaikkialla maailmassa.

Jotta kaikki taméa kuitenkin saadaan aikaan, toimitettujen tietojen taytyy olla korkealaatuisia eli tie-
teellisesti patevia, ymmarrettavia ja luotettavia. Avainsana on laatu. Valitettavasti yritysten toimit-
tamien tietojen laatutaso ei ole viela riittava. ECHA on todennut, etta vaikka rekisterdéijat toimittavat
asiakirja-aineistot REACH-rekisterdinnin maaraaikaan mennessa, vahintaan kolmanneksessa asiakir-
ja-aineistoista on laatupuutteita. Puutteet liittyvat lakisdateisten vaatimusten tayttymiseen ja/tai
siihen, miten vaara-, altistus- ja kayttotiedot muunnetaan riittaviksi ja luotettaviksi turvallisuusoh-
jeiksi. Laatuongelmia oli odotettavissa, koska velvoitteet olivat uusia ja laajoja, mutta niité ei voi
hyvaksya, eika niiden voi antaa jatkua.

Puutteet vaihtelevat aineen moniselitteisesta maarityksesta, riittamattémasti dokumentoiduista tai
epaselvista tutkimusyhteenvedoista, vaaratietojen ja vastaavien luokitusten ja merkint6jen vakavis-
ta epajohdonmukaisuuksista tai puutteista sekd epatarkoista kemikaaliturvallisuusarvioinneista riit-
tamattomiin altistumisskenaarioihin. Pitkan aikavalin tutkimukset, joita vaaditaan ihmisten tervey-
teen kohdistuvien riskien arviointiin, on usein korvattu ohittamisilla tai perusteluilla, jotka eivat
usein kesta lahempéaa tarkastelua. Muodollisissa ECHAN raporteissa annetaan lisatietoja naista puut-
teista: "The use of alternatives to testing on animals for REACH”® ja vuosittaiset arviointiraportit®.

Jotta REACH-asetuksen taytant6onpano onnistuisi, ndma puutteet on korjattava, ja teollisuuden on
otettava siitd tietojen toimittajana vastuu. ECHAlla ja kansallisilla viranomaisilla on kuitenkin tarkea
rooli. Niiden taytyy varmistaa lakisdateisten vaatimusten selkeys, toimia nopeasti ja paattavaisesti,
kun yhtiot eivat tayta velvollisuuksiaan, ja viestid oppimistaan asioista selkeésti ja ripeésti.

Nama havainnot perustuvat tietenkin REACH-asetuksen varhaiseen taytantéénpanoon, mutta on pe-
rusteltua olettaa, ettd samankaltaisia haasteita kohdataan sek& muiden rekisterdintimaaraaikojen
kohdalla ettd pantaessa taytantdon biosidiasetus, jonka lahestymistapa vaaratietojen tuottamiseen
ja riskinarviointiin on samankaltainen kuin REACH-asetuksessa. Uudessa biosidiasetuksessa on tosi-
aan lisatty hakijoiden mahdollisuuksia kayttda vaaratietojen tuottamiseen vaihtoehtoisia menetel-
mi&, kuten vaihtoehtoisia testausmenetelmia, ryhmittelya ja interpolointia seka yhdistettyja testaus-
strategioita. Biosidiasetusta taytantdon pantaessa tietojen hyva laatu on myos tarkea tekija, silla se
helpottaa viranomaisten suorittamaa arviointia ja siten edistaa julkisesti levitettyjen tietojen turval-
lista kayttda ja luotettavuutta.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd ECHAIlla on keskeinen rooli EU:n kemikaalilainsdadanndssa ja sen
julkisen kemikaalitietokannan luotettavuuden parantamisessa seké valtuutus antaa oikeudellisesti
sitovia paatoksia, joissa kemikaaliyhtiot maarataan toimittamaan tietoja rekisterodintiasiakirja-
aineistojen puutteiden korjaamiseksi. Nain ollen se on avainasemassa, kun on kyse Euroopassa talla
hetkella kaytdssé olevia kemikaaleja koskevien tietojen laadusta ja saatavuudesta. ECHANn haastee-
na on vuosina 2014 - 2018 edistda naiden tietojen laatua niin, ettd niitd voidaan kayttaa tehokkaasti
kemikaalien turvallisen valmistuksen ja kdyton varmistamiseen. Ryhtymalla viivyttelematté toimiin

5 Julkaistu 29.6.2011.
6 Saatavilla ECHAN verkkosivuilla.
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sellaisia yrityksid vastaan, joiden tiedot eivat tayta vaatimuksia, ECHA auttaa samaan aikaan pita-
maan kaikkien rekisterdijien olosuhteet tasavertaisina.

ECHA kayttda hyvaksi seka saantelyvaltuuksiaan etta kannustimia. Sdantelyvaltuudet ovat selvat -
ECHA antaa oikeudellisesti sitovia paatoksia yrityksista, ja niiden noudattamista seuraavat seka vi-
rasto ettd kansalliset taytantdéonpanoviranomaiset. Nain varmistetaan, etta jasenvaltiot ovat tietoisia
kaikista niiden alueella toimivia yrityksiéd koskevista huolista ja tukevat foorumin tydn kautta taytan-
toonpanon koordinointia koko EU:n alueella. Sen taytyy ehka edelleen suositella maksujen maaréa-
mista yrityksille, joiden heikko méaaraysten noudattaminen vie suhteettomasti ECHAnNn aikaa ja minka
johdosta ne eivat talla hetkellda maksa mitdan lisamaksuja.

ECHAIlla on turvaverkko yrityksille, joiden mielesta virasto on kayttanyt sdantelyvaltaansa vaarin.
Yritykset voivat hakea muutosta moniin ECHAn paatdksiin viemalla tapauksensa valituslautakunnan
harkittavaksi ja paatettavéaksi. Valituslautakunta on "nédennaisesti oikeudellinen" toimielin, joka
tekee paatoksensa itsendisesti ja puolueettomasti. Valituslautakunnan paatdkset voivat vaikuttaa
REACH- ja biosidivalmisteasetusten taytantoénpanoon.

Kannustimet ovat luonteeltaan paljon monipuolisempia, ja ne saadaan ECHAnN tarjoaman tuen muo-
dossa: tietoisuuden lisdamis- ja tiedotuskampanjat, joilla varmistetaan, ettd yritykset ovat tietoisia
vastuistaan ja siitd, mité niiltd odotetaan; yksityiskohtainen ohjaus; tietotekniset ja muut tydkalut,
jotka tekevéat tehtavien suorittamisesta helpompaa ja néain ollen myds onnistumisesta todennakai-
sempdad; hyvia kaytantdja koskevien esimerkkien tarjoaminen ja toimet, joilla helpotetaan vuoropu-
helua toimitusketjun eri toimijoiden valilla.

Korkealaatuisemmat tiedot edellyttdvat myds ECHAnN tietotekniikkajarjestelmien parantamista ja in-
tegrointia jatkossakin. Tama koskee seka tydkaluja, jotka auttavat rekisteroéijia tayttamaan laatu-
vaatimukset, etté tyokaluja, joita ECHA ja viranomaiset kayttavat rekisterdintitietojen seulontaan
jarjestelmallisella tavalla, niiden tarkeysjarjestyksen asettamiseen, asiakirja-aineistojen kasittelyyn
saantelytarkoituksessa ja tietojen tehokkaaseen jakamiseen.

Toteutus kokonaisuudessaan jakautuu siten kolmeen alueeseen:
1. asiakirja-aineistojen sisaltamien tietojen laadun parantaminen;
2. riskinhallintaneuvojen viestinndn vaikutuksen maksimoiminen toimitusketjussa seka

3. tietojen julkaisemisen parantaminen.

3.1 Asiakirja-aineistojen sisaltamien tietojen laadun parantaminen

3.1.1 Asiakirja-aineistojen valmistelu

Asiakirja-aineistojen taytyy sisaltaa kaikki lainsaadannén vaatimat tiedot odotetussa muodossa,
jotta ne voidaan késitella ja jakaa tehokkaasti seka viranomaisille ettd suurelle yleisoélle.
Ihanteellisessa tapauksessa asiakirja-aineistojen tietojen laatua parannetaan asiakirja-aineiston
laatimisvaiheessa.

Vuodesta 2014 lahtien ECHA lujittaa yhteisty6ssa sidosryhmien kanssa pyrkimyksiaan tayttaa
vuoden 2018 REACH-rekisterdintimaaraajan vaatimukset. Taman lopullisen méaaraajan odotetaan
tuottavan suurimman rekisterdijien maaréan, ja naiden joukossa on todennakdisesti paljon enemman
kokemattomia ja ainutkertaisia rekisterdijia. Taméan vuoksi kansallisten REACH- ja CLP-
neuvontapalvelujen tarjoamat neuvot ovat entista tarkeampia, silla yritykset saavat omalla
kielelladn ensimmaiseksi apua juuri niilta. ECHA lujittaa kansallisten neuvontapalveluiden koulutusta
kehittadkseen edelleen naiden kykyé tarjota neuvoja.

Lisdksi ECHA arvioi ja tarkistaa aktiivisesti ohjausta ja koulutusta vuoden 2013 maaraajasta
saatujen kokemusten perusteella ja pitden silmélla erityisesti pk-yrityksia. Lisdtukea tarjotaan
seuraavalla neljalla alueella: aineiden tunnistetiedot; kayttdjen kuvaus; kemikaaliturvallisuusraportit
ja teollisuuden luokitusten ja merkintdjen yhdenmukaistaminen.

Riittaméattomat tai epdjohdonmukaiset aineen tunnistetiedot ovat olleet tdhdn asti vastaanotettujen
asiakirja-aineistojen heikkoutena. Jos aineiden tunnistetiedot ovat epaselvat, koko asiakirja-
aineiston patevyys on kyseenalaista. Tdma on nain ollen olennainen kysymys. Lisdohjausta ja tukea
tarjotaan komplekseja aineita kuten UVCB-aineita seké aineiden samuutta koskevissa asioissa
hyvissa ajoin ennen vuoden 2018 REACH-rekisterdintimaaraaikaa. ECHA lujittaa my0os tarpeen
mukaan tassa suhteessa taydellisyystarkistuksia.
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Liséselvitysta tarjotaan myos kayttokuvaajajarjestelmasta, joka on olennainen toimitusketjun
sisdisessa viestinnassa. Heikkouksia, joihin puututaan, ovat jarjestelman toimintatavan puutteellinen
ymmartaminen ja riittaméaton standardisointi teollisuudenalojen valilla eriteltaessa eri kayttétapoja,
jotka johtavat eritasoiseen altistumiseen. Heikkoudet voivat johtaa altistumisen aliarvioimiseen,
jolloin kaikkien kayttétapojen turvallisuutta ei voida varmistaa.

Kolmantena lisatuen alueena on korkealaatuisten kemikaaliturvallisuusraporttien (CSR) kehittdmisen
varmistaminen. ECHA arvioi altistumisen arviointimenetelmat ja tyokalut niilla alueilla, joissa on
suurimpia puutteita ja korjaa Chesar-tietotekniikkatydkalua vastaavasti. Yhdessd muiden
saéntelyviranomaisten kanssa ECHA arvioi my6s, pitaisikd Chesar-muodon olla
kemikaaliturvallisuusraporteissa pakollinen. Tata taydentaisivat tukitoimet, esim. esimerkkien
julkaiseminen hyvalaatuisista kemikaaliturvallisuusraporteista eri tosielaman tilanteissa. ECHA tekee
edelleen tiiviista yhteistyota teollisuuden ja muiden sidosryhmien kanssa tunnistaakseen lisatoimia,
jotka tukisivat tehokkaasti hyvalaatuisten kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden
laatimista.

Neljas alue liittyy teollisuuden tukemiseen niiden CLP-asetuksen mukaisten velvollisuuksien
tayttamisessa. CLP-asetuksen luokituksia ja merkint6ja koskevat sdannoét tulevat pakollisiksi
seoksille vasta 1.6.2015 alkaen, ja koska monet yritykset (erityisesti pk-yritykset) eivéat ehké ole
tietoisia tasta, jarjestetadn kohdistettu tietoisuuden lisdamiskampanja. ECHA tukee teollisuutta
kaikissa pyrkimyksissa paastéa yhteisesti sovittuihin luokituksiin ja merkintéihin ja paivittaa
keskustelujen tulokset luokitusten ja merkintdjen luetteloon.

Virasto kehittaa erityisesti kehittyneemman ohjauksen nanomuotoisten aineiden rekisterodinnille
tarjotakseen yksityiskohtaisia neuvoja, jotka heijastavat tassa suhteessa tieteen viimeista sanaa ja
nanomateriaalien odotettuja tietovaatimuksia REACH-asetuksen liitteissa.

Talla toiminnalla luodaan myds synergiavaikutuksia BPR-asetuksen taytantédnpanon kanssa, silla
uudessa asetuksessa saadetaan, etta nanomateriaaleja on kasiteltava erikseen tehoaineiden
hyvaksynnan yhteydessa. Lopuksi ECHA arvioi parasta tapaa auttaa pienten ainemééarien (1-10
tonnia) rekisteroijia selvittamaan, tayttadko heidan aineensa jonkin suuremmille tietovaatimuksille
asetetun kriteerin vai voivatko he sen sijaan hyotya lievennetyisté vaatimuksista. Tassa suhteessa
ECHA aikoo tutkia, miten QSAR-tytkalusarja, jolla pyritdan ennustamaan ominaisuuksia ja
korjaamaan tietopuutteita, voisi olla avuksi. ECHA julkaisee tai paivittda vaihtoehtoisia menetelmia,
kuten ihon herkistymisen arvioinnissa kéytettavaa yhdistettya testausstrategiaa, koskevat ohjeet
mahdollisimman nopeasti sen jalkeen, kun ne on saatu valmiiksi.

ECHA laatii samanaikaisesti ohjeasiakirjoja, toimitukseen tarvittavia tietotekniikkatyokaluja ja
oppaita biosidiasiakirja-aineistojen toimittamista varten, ja sille on hydtya REACH-asetuksen
yvhteydessd saamastaan kokemuksesta sen pyrkiessa ottamaan kayttoon parhaat mahdolliset
jarjestelmat ja tukirakenteet talla alalla toimiville lukuisille pk-yrityksille.

3.1.2 Asiakirja-aineistojen toimittaminen

Toinen vaihe, jossa kasitellaan asiakirja-aineistojen laatua, on asiakirja-aineistojen toimittaminen.
Valmistautuessaan vuoden 2018 rekisterdintimaéardaikaan ECHA tekee tietotekniikkaportaaleista,
joiden kautta rekisterointiprosessi kaynnistetdan (esim. REACH-IT) kayttajaystavallisempia
mahdollistaen joustavamman liittyméan ja viestintdkanavan rekisteroijien kanssa. Erityista huomiota
kiinnitetdan toimitustyokalujen monikielisyyden lisdamiselle.

ECHAnN suorittama taydellisyystarkastus on tarkeéa vaihe rekisterdintien yhdenmukaisuuden
varmistamisessa. Muodot, tydkalut ja prosessit, joita ECHA kayttaa asiakirja-aineistojen
taydellisyyden ja asianmukaisuuden tarkistamiseen, tarkistetaan kahdesta ensimmaisesta
rekisterdintiméaraajasta saatujen kokemusten perusteella.

Rekisteroijien auttamiseksi ECHA paivittaa IUCLID-laajennustydkalut ja rekisterdijien ohjauksen
siten, ettd ndma voivat tarkistaa oman asiakirja-aineistonsa taydellisyyden ja varmistaa sen ennen
toimittamista. Lisaksi kaytettévissa on uusi tybdkalu, jonka avulla yritykset voivat ennen
toimittamista tarkistaa, etta usein toistuvat puutteet on huomioitu ("Dossier Quality Assistant”).

ECHA aikoo myd&s tunnistaa asiakirja-aineistot, jotka edellyttavat seurantatoimia asiakirja-
aineistojen arviointivaiheen ulkopuolella. Esimerkiksi valituotteena kaytettaviksi rekisteroityja ainei-
ta seulotaan edelleen jarjestelmallisesti sen tarkistamiseksi, etta niita kaytetdan maaritelméan mu-
kaisesti valituotteena tai etta tiukasti valvotut ehdot tayttyvat.
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3.1.3 Asiakirja-aineistojen arviointi

Asiakirja-aineistojen arviointi on tarkein tapa, jonka avulla ECHA voi varmistaa, etta tietopuutteet
korjataan, ja antaa luottamusta siihen, etta asiakirja-aineistot tayttavat lainsaddannén vaatimukset.
Arvioinnista seuraavat paatokset, joissa pyydetaan lisatietoja, ovat tarkea tekija tiedon yleisen laa-
dun parantamisessa.

ECHA tutkii edelleen kokonaisten asiakirja-aineistojen vaatimustenmukaisuutta joko satunnaisen
valinnan tai huolenaiheisiin pohjautuvien kriteerien perusteella. Sen lisdksi ECHA kohdentaa edel-
leen huomion sellaisiin asiakirja-aineistojen valittuihin elementteihin, jotka ovat erityisen tarkeita
aineen turvallisen kaytdn kannalta. Suurin osa (enintdan 70 %) vaatimuksenmukaisuustarkistuksis-
ta kohdennetaan joko erityisiin huolta aiheuttaviin alueisiin tai laajempiin alueisiin, kuten ihmisten
terveytta ja ymparistod koskeviin tietoihin. Kohdennetussa vaatimuksenmukaisuustarkistuksessa ei
ole kyse vain vaarojen vaikutuskohtia vastaavista tietovaatimuksista vaan myds aineen tunnistetie-
doista, altistumis- ja kayttotiedoista seké tuettujen kayttdtapojen altistumisskenaarioista. Tallainen
huolenaihepohjainen, kohdennettu lahestymistapa perustuu kaikkien asiakirja-aineistojen vaatimuk-
senmukaisuuden jarjestelmalliseen tarkistukseen kyseisen huolenaiheen osalta. Se myds kasvattaa
tutkimusten suhteellista osuutta selvasti vaaditun viiden prosentin ylapuolelle.

ECHAN tavoitteena on kasitella huolta aiheuttavia rekisterdéintiasiakirja-aineistoja seka vuoden 2010
ettd vuoden 2013 méaaraajoilta joko ECHAN paatdksella tai viestimalla muuten rekisterdijan kanssa.
Tamén tavoitteen saavuttamiseksi virasto kayttda jatkuvasti kehittyneempia tieteellisia tietotekniik-
katyokaluja seuloakseen jarjestelmallisesti kaikki lisdvaikutuspisteet rekisterdintiasiakirja-
aineistoissa. Kaikki asiaankuuluvat puutteet vaatimustenmukaisuudessa kasitelladn vaatimustemu-
kaisuustarkistuksen paatésluonnoksessa. ECHA tiedottaa edelleen sd&nndllisesti seké jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille etta jasenvaltioiden komitealle ja ottaa ne mukaan toimintaan, jotta
arviointia koskeva péaatoksenteko toimisi parhaalla mahdollisella tavalla. Asiakirja-aineiston arvioin-
nissa kasitellaan erityisesti myos tieteellisesti haastavia kysymyksid, kuten nanomuotoisten aineiden
asiakirja-aineistoja. Arviointihenkildstdn tietamyksen pitaminen ajan tasalla tieteellisen kehityksen
ja vaarojen arvioinnin vaihtoehtoisten menetelmien suhteen on ratkaisevan tarkeaé tassa tyossa.

Muodollisten ja oikeudellisesti sitovien paatésten antamisen lisdksi ECHA haluaa yritysten paivitta-
van ja parantavan asiakirja-aineistonsa laatua vapaaehtoisesti. Tassa tarkoituksessa ECHA ilmoittaa
aktiivisesti havainnoistaan asiakirja-aineistojen arviointien yhteydessa.

ECHA seuraa rekisteroéijien paivityksia ECHAn paatoksen jalkeen tehostaakseen niiden vaikutusta ja
saadakseen kunkin asiakirja-aineiston kasittelyn paatokseen mahdollisimman pian ECHAn péaatok-
sessa asetetun maaraajan jalkeen. ECHA kiinnittaa erityistd huomiota nopeaan ja tehokkaaseen
viestintadn kansallisten viranomaisten kanssa, jotta varmistetaan maksimaalinen tehokkuus taytan-
toonpanopaatoksissa. Viimeisend keinona ECHA harkitsee rekisterdinnin mitatdimista, jos REACH-
asetuksen vaatimuksia ei muuten voida toteuttaa. Lisdksi ECHA harkitsee sellaisten yritysten nimien
julkaisemista, joiden kohdalla vaatimustenmukaisuus ei toteudu lopullisessa paatéksessa annettuun
maaraaikaan mennessa.

Lisdksi ECHA jakaa REACH-asiakirja-aineistoprosesseista saamiaan kokemuksia kansallisten viran-
omaisten ja biosidivalmistekomitean kanssa, kun analysoidaan vaihtoehtoja tehoaineiden ja biosidi-
valmisteiden nopeampaan kasittelyyn.

3.2 Riskinhallintaneuvoja koskevan viestinnan vaikutuksen maksimoimi-
nen toimitusketjussa

Tietojen valittamisen koko toimitusketjussa taytyy tayttaa lainsdadannoén vaatimukset ja vastata
tarkoitustaan. Sen lisaksi, ettd ECHA tarkistaa kemikaaliturvallisuusraporttien ja niiden altistumiss-
kenaarioiden vaatimustenmukaisuuden, se keskittyy toimiin, jotka auttavat rekisterdijia ja jatko-
kayttajia parantamaan riskinhallintaneuvojen viestintaa koko toimitusketjussa aina tydntekijoille ja
kuluttajille tarkoitettuja artikkeleita myoéten.

3.2.1 Altistumisskenaariot ja kayttoturvallisuustiedotteet

REACH-asetuksen mukaisen turvallisen kaytdn kasitteen onnistuneen taytantdéénpanon kannalta on
tarkeaa, etta kemikaaliturvallisuusraporttien sisaltamat altistumisskenaariot siirretdan korkealaatui-
siksi altistumisskenaarioiksi kayttoturvallisuustiedotteisiin. ECHA lisad tukeaan rekisterdijille ja jat-
kokayttajille naiden kehittdessa tarpeellisia menetelmia, tydkaluja ja standardimuotoja kayttdturval-
lisuustiedotteisiin siséllytettavia korkealaatuisia altistumisskenaarioita varten. Kun otetaan huomi-
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oon seosten tarkeéa rooli toimitusketjussa, erityistd huomiota kiinnitetaan tieteellisesti patevan ja
helposti ymmarrettavan menetelman kehittdmiseen altistumisskenaarioiden laatimista varten. Eri-
tyisesti huomioidaan mahdolliset riskit, joita liittyy kulutustuotteiden aineisiin niiden kayttdaikana
seké jatteend. Lisaksi pyritdan edelleen laajentamaan ja yksinkertaistamaan ECHAnN ty6kaluja, joita
jatkokayttajat kayttavat tayttaakseen raportointivelvollisuutensa.

ECHA pyrkii myds parantamaan rekisteroijien ja jatkokayttajien taitoja altistumisskenaarioihin liitty-
vissa kysymyksissa ja edistaméaan viestintaa ja teollisuuden ja viranomaisten valilla tapahtuvaa tie-
tojen jakamista skenaarioiden kaytosta uutena viestintavalineena (esim. ENES’-alustan valityksel-
1a). Jatkokayttdjien raporteista saatavien tietojen perusteella voidaan tarvita taytadntodnpanoviran-
omaisten kanssa kaytavia keskusteluja erityisista sektoreista, joilla on tunnistettu ongelmia altistu-
misskenaariokonseptin toteutuksessa.

3.2.2 Aineet esineissa

Esineiden tuottajat voivat hydtya REACH-asetusta varten tuotetuista tiedoista tayttdessadn muita
lainsdaadanndllisia vaatimuksia (esim. rakennustuotedirektiivin tai leludirektiivin vaatimukset). ECHA
tutkii yhdessa muiden EU:n toimielinten, kansallisten viranomaisten ja sektorijarjestdjen kanssa ta-
poja, joilla ndiden lainsdadanndllisten vaatimusten kaytdnnon toteutukset voidaan yhdistad. ECHA
lisda esineiden maahantuojien tietoisuutta esineisiin sisaltyvien aineiden mahdollisista riskeista,
voimassa olevista rajoituksista ja ehdokasluettelon aineita koskevista viestinta- ja ilmoitusvelvolli-
suuksista. Ty0 sektorijarjestdjen kanssa auttaa esineiden maahantuojia tunnistamaan esineisiin si-
saltyvat aineet. Lopuksi ECHA tutkii tapoja parantaa yleista tietdmysta esineisiin sisaltyvista aineista
ja niihin liittyvista riskeisté seka siitd, miten tama tietdmys voidaan saattaa asiaankuuluvien toimi-
joiden, muun muassa suuren yleisdn, ulottuville. Taytdntédnpanoviranomaisten seka tulliviran-
omaisten osallistuminen on tarkeaa, jotta voidaan varmistaa, etta maahantuotujen esineiden sisal-
tamat aineet tayttavat REACH-asetuksen vaatimukset.

BPR-asetuksessa on myds uusia kattavia vaatimuksia, jotka koskevat kasiteltyja esineita. Asetuksen
mukaan esineita voidaan kéasitella vain sellaisilla biosidivalmisteilla, joiden sisédltamat tehoaineet on
hyvaksytty EU:ssa. Liséksi kasiteltyjen esineiden merkintdja koskee uusi vaatimus. Sddnnosten tay-
tantédnpanon tueksi on tarjottava neuvontapalveluja, ohjeita ja tiedotusta yhteistydssa komission ja
jasenvaltioiden kanssa.

3.3 Tietojen julkistamisen parantaminen

3.3.1 Aineita koskevien tietojen julkistaminen

Lapinakyvyys tarjoaa yrityksille tarkedn kannustimen toimittaa luotettavia, tieteellisesti patevia ja
ymmarrettavia tietoja, jotka pitavat ylla niiden mainetta EU:n kemikaalilainsdaadannon vaatimusten
mukaisena yrityksené. Teollisuus ja kansalaisyhteiskunta voivat itse tarkastella tietoja ja kiinnittada
huomiota mahdollisiin epdjohdonmukaisuuksiin tai puutteisiin. ECHA on sitoutunut kdyttadmaan yri-
tysten EU:n kemikaalilainsaddadnnoén mukaisesti tuottamia ainutkertaisia tietoja parhaalla mahdolli-
sella tavalla.

ECHA on julkaissut tietoja lahes kaikista rekistertidyista aineista ja lahes kaikista luokitusten ja
merkintéjen luetteloon ilmoitetuista aineista verkkosivustollaan. Nama julkiset tietokannat péivite-
tadn nelja kertaa vuodessa. Tietoja taydentdvat muuntyyppiset ECHAn saéntelytoimista saadut tie-
dot, kuten luettelo ennakkorekisterdidyistd aineista, erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokas-
luettelo, lupien ja rajoitusten luettelo jne. Tama tayttaa pitkalti REACH-asetuksen yhden tavoitteen,
nimittdin “maksuttoman ja helppokayttdisen pdasyn kayttamaan kemikaalien perustietoja” EU:n
kansalaisille, jotta nama "pystyvat tekemaan perusteltuja paatoksia kemikaalien kaytdstadn”. Nama
tiedot ovat luonteeltaan tieteellisid ja teknisia, ja sellaisia niiden on oltava aina. ECHA tekee kuiten-
kin kaiken voitavansa, jotta tiedot ovat helpommin ymmarrettavié suurelle yleisolle. Tarkoituksena
on integroida paremmin eri lainsaddanto- ja saantelyprosesseista (esim. REACH- ja biosidivalmis-
teasetukset) lahtdisin olevat, tiettya ainetta koskevat tiedot, jotta kdyttaja saa saatavilla olevista
tiedoista helposti yleiskuvan aineesta. ECHA suunnittelee my6s synkronoinnin mahdollistamista
kayttdjien omien sivustojen kanssa, jotta néaille ilmoitetaan, kun uusia tietoja julkaistaan. Virasto
tutkii mahdollisuutta esittaa tiedot tavalla, josta on enemman hyotyéa suurelle yleisolle.

7 Exchange Network on Exposure Scenarios.
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3.3.2 Paatodsten julkistaminen

ECHA aikoo olla entista avoimempi ja lapinakyvampi toimiensa suhteen tiedottamalla sdantelypro-
sessin tuloksesta tai lausunnon tai paatoksen perusteista. ECHA on sitoutunut tietojen ja paatoksen-
teon lapinakyvyyteen ja avoimuuteen. ECHA on alkanut julkaista asiakirja-arviointien paatoksia,
paattanyt julkaista paattkset aineiden arvioinneista ja harkitsee myods muiden asiaankuuluvien paa-
tosten julkistamista.
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4 TIETOJEN KAYTTAMINEN JARKEVASTI ERITYISTA HUOLTA
AIHEUTTAVIEN AINEIDEN TUNNISTAMISEKSI JA
KASITTELEMISEKSI

REACH- ja CLP-asetusten mukaan yksittaisilla jasenvaltioilla ja komissiolla on oikeus kaynnistaa
riskinhallintaprosessi®. Eteneminen riskinhallintatoimien kaynnistamiseen tarvittavan
dokumentaation kehittdmisessa on ollut joidenkin jasenvaltioiden kohdalla poliittisten valintojen
ja/resurssien saatavuuden johdosta rajallista. Joissakin tapauksissa my6s kokemus on ollut samoista
syista rajallista. Resurssit ovat aina rajoittava tekija, mutta kokemusta kertyy, kun virasto ja
komiteat lapikayvat REACH- ja CLP-prosesseja.

REACH- ja CLP-asetusten ansiosta ECHAlla on nyt maailman suurin kemikaalien vaikutusta koskeva
tietokanta. Siksi on tarkead, erityisesti tdssa ensivaiheissa, kéyttda tietoja jarkevasti ja etsid ensin
aineet, jotka vaikuttavat kaikkein haitallisimmilta ja joiden riskit eivat viel& ole hyvin hallinnassa. On
tietysti tarkead, etta tunnettujen, vaarallisten aineiden riskit arvioidaan ja etta niita hallitaan
riittavasti, mutta REACH tarjoaa ainutlaatuisen mahdollisuuden keskittya aineisiin, jotka eivat kuulu
riskinhallinnan varsinaiseen kohteeseen ja joita ei siksi ehka saannella riittavasti.

Viranomaisten on yhdessa kaytettdva REACH- Ja CLP-asetusten tietoja s&antelytoimien
kohdentamiseen mahdollisimman varhain tarkeisiin aineisiin ja kayttdihin, joihin liittyvat suurimmat
mahdolliset riskit. Nama huolet on kasiteltava perustelluilla paatoksilla sdantelytoimista, jotka ovat
oikein mitoitettuja ja tehokkaita riskin vdhentamisessa. Taman tavoitteen saavuttaminen edellyttaa,
ettd viranomaiset paasevat yhteiseen nadkemykseen siitd, miten valitaan paras sdantelykeino ja
miten sita kaytetaan tehokkaasti.

Keskittymalla tunnistamaan uusia aineita riskinhallintaa varten ja sisallyttamalla sellaiset aineet
ehdokasluetteloon ja luvanvaraisten aineiden luetteloon ECHA edistdd merkittavasti kaikkein
vaarallisimpien aineiden korvaamista EU:n alueella. Kun lupakeskusteluissa keskitytdan erityisesti
vaihtoehtojen analyysiin, prosessi ei ainoastaan lisda ihmisten terveyden ja ympériston suojauksen
tasoa vaan se my0s parantaa osaltaan eurooppalaisen teollisuuden innovatiivisuutta ja kilpailukykya.

Biosidivalmisteasetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan vaikuttavat aineet hyvaksytaan EU:n
tasolla ja biosidivalmisteille myonnetaan lupa joko EU:n tasolla tai kansallisella tasolla. Se siséltaa
maarayksia, joiden tavoitteena on keskittdd huomio suurinta huolta aiheuttaviin aineisiin,
valmisteisiin ja kayttotapoihin erityisesti soveltamalla poissulkemiskriteereitd ja tunnistamalla
korvattavia aineita, kun taas yksinkertaistetussa lupamenettelyssa pyritddn helpottamaan vahiten
huolta aiheuttavien valmisteiden luvan saantia. Lisaksi REACH-, CLP- ja biosidivalmisteasetusten
paallekkaisyyksid kaytetdan sen varmistamiseen, ettd resurssit ja tarkistukset kohdennetaan
aineisiin, jotka edustavat suurinta mahdollista riski&.

Toteutus jakautuu kokonaisuudessaan kolmeen alueeseen:
1. viranomaisten mobilisointi ja nakemysten yhdentaminen;
2. riskinhallinnan ehdokasaineiden tunnistaminen ja

3. tunnistettujen huolenaiheiden kasittely REACH- ja CLP-asetusten ja muun lainsdadannén
mukaisesti.

4.1 Viranomaisten mobilisointi ja nakemysten yhdentaminen

Jasenvaltioilla on keskeinen rooli riskinhallintatoimien kaynnistajana REACH- ja CLP-asetusten mu-
kaisesti, mutta ne ovat myds keskeisia toimijoita ohjattaessa prosessin tulos paatoksentekoon seka
pantaessa taytantdoon vanhoja ja uusia vaatimuksia. Nopea, tehokas ja onnistunut toteutus toimii
vain, jos ymmarrys ja ndkemykset riskinhallintatoimien kiireellisyydesta ovat mahdollisimman yh-
tenevaisia.

ECHA tytdskentelee edelleen yhdessa jasenvaltioiden ja komission kanssa sellaisen riskinhallinnan
yhteisen kehyksen luomiseksi, joka mahdollistaa parhaiden saédntelykeinojen nopean ja entista te-
hokkaamman valinnan. Td&man pitaisi antaa mahdollisuus vastata seuraavanlaisiin avainkysymyk-
siin: tarvitaanko lisatietoja, miten tietopuutteet voidaan parhaiten korjata alkuperaisen huolenaiheen
selvittamiseksi, milloin kaynnistaa lupavaatimusprosessi SVHC-kriteerit tayttaville aineille ja milloin

8 Jasenvaltiot ja yritykset voivat kaynnistaa yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdja koskevien ehdotusten kehittelyn ja
jasenvaltiot ja komissio erityistd huolta aiheuttavia aineita ja rajoituksia koskevien ehdotusten kehittelyn.
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ei, olisiko REACH-asetuksen mukainen rajoitus asianmukaisempi, onko tarvetta harkita toimenpitei-
den kaynnistamista EU:n muun lainsdadannén perusteella, ja onko tarvetta vahvistaa vaatimuksen-
mukaisuus taytantédnpanotoimenpiteilla.

Myos kaikki ECHANn REACH-komiteat (MSC, RAC, SEAC) osallistuvat patevyytensa mukaisesti riskin-
hallintaprosesseihin ja -kehykseen. Siksi ECHAnN sihteeristd pitdd komiteat edelleen ajan tasalla ja
ottaa ne mukaan téllaisen kehyksen kehittdmiseen. Lisaksi jasenvaltioiden on tarjottava tieteellistd
ja teknistd tukea komiteoiden jasenille.

Tietojen jarkeva kaytto on tarkeda myds taytantdéonpanossa. ECHA voimistaa kansallisille taytan-
tédnpanoviranomaisille tarjoamaansa tukea, mukaan lukien taytantédnpanotarpeita ja kiireellisia
asioita koskevan yhteisymmarryksen ja taytantoonpanotyodkalujen ja -lahestymistapojen kehittami-
nen. Erityista huomiota kiinnitetaén lupamenettelyyn, koska taman uuden prosessin tarkeat tavoit-
teet voidaan saavuttaa vain, jos lupahakemusvaatimuksia ja myonnettyjen lupien mahdollisia ehtoja
noudatetaan.

4.2 Riskinhallinnan ehdokasaineiden tunnistaminen

Viraston alustava kokemus vahvisti ndkemysta, jonka mukaan painopisteen pitaisi olla vasta
tunnistetuissa aineissa, jotka voivat aiheuttaa huolta ja joille ei ole talla hetkella mitaan
riskinhallintatoimia (tai ne ovat rajoitettuja). Taman vuoksi avainasemassa on aineiden seulonta
REACH-asiakirja-aineistoissa ja CLP-ilmoituksissa toimitettujen tietojen perusteella. Nykyinen
ainetietokanta on jo suurin maailmassa, mutta ajan mittaan siitd on tulossa paljon hyodyllisempi
tyokalu riskien seulonnassa, kun sita paivitetadn uusilla tiedoilla. Ensinnékin tietojen laadun
parantamista varten tehtava tyo johtaa paivityksiin jo rekisterodityjen aineiden vaara- ja
riskiprofiileissa — mukaan lukien yleisimmét ja vaarallisimmat aineet. Toiseksi, ottaen huomioon,
ettd vuoden 2013 mééaraajan yhteydessa saadaan tietoja aineista, joista monia ei ole aiemmin
tarkasteltu riskinhallintandkdkulmasta, on kohtuullista olettaa, etté jotkin aineet vaativat
lisatutkimuksia. Kolmanneksi luokitusten ja merkintdjen luettelo on lahteena lisatiedoille, jotka
voivat auttaa tunnistamaan tarpeen korvata haitallisia aineita teollisuudessa seka
lisdsdantelytoimien tarpeen. Lisdksi on muita teollisuuden asiakirja-aineistoja, erityisesti
jatkokayttajien raportit ja esineiden sisaltamia aineita koskevat ilmoitukset, jotka ovat osaltaan
hyoddyksi.

ECHA tutkii myds, kuinka EU:n muun lainsdadannén mukaisesti tuotettuja tietoja ja taydentavia
tietoldhteitd (esim. taytantdonpanotoimien tuloksia) voidaan kayttda laajentamaan tietamyskantaa.
Tarkistamalla saatavilla olevat tiedot useaan kertaan ja tarkastelemalla niiden yleiskuvaa pitaisi olla
mahdollista parantaa kohdennettujen tietojen keradmisen tarvetta seka riskinhallintatoimia
koskevaa paatoksentekoa. Suuri osa seulonnasta automatisoidaan, ja ECHA lujittaa luotettavan ja
integroidun tietokannan ja joustavien seulontatydkalujen kehittamista varmistaakseen, etta
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja ECHA voivat hydtya toimitetuista tiedoista
taysimaaraisesti.

ECHA kehittda edelleen lahestymistapoja sellaisten aineiden tunnistamiseksi, jotka aiheuttavat yhta
suurta huolta kuin CMR- ja PBT/vPvB-aineet®. Liséksi ECHA harkitsee luovansa keskustelualustoja
sellaisten kriteerien kayton tieteellisistd ndkdkohdista ja sdantelynnédkokohdista, joilla tunnistetaan
uusia aineryhmi&, kuten hormonitoimintaa héairitsevét aineet ja herkistavét aineet.

Asiakirja-aineistojen tietopuutteiden korjaaminen ja tietojen laadun parantaminen on olennaista
tehokkaiden riskinhallintap&aatésten kannalta, ja tama prosessi, joka perustuu REACH-
vaatimustenmukaisuustarkistuksiin, on jatkuva. Naista paatoksista voi seurata lisakayttéehtoja tai
riskinhallintatoimia yritystasolla tai pdatoksia aineiden korvaamisesta toisilla aineilla. Liséksi
jasenvaltioille annetaan aineiden arvioinnilla mahdollisuus laatia pdatésluonnoksia, joissa pyydetdan
normaalit tietovaatimukset ylittavia lisatietoja mahdollisen ihmisten terveytta tai ymparistoa
koskevan huolenaiheen selvittamiseksi. Aineiden arviointiin sisaltyy nanomuotoisten aineiden
arviointi ja nain ollen se edistda osaltaan nanomateriaalien aiheuttamia vaaroja ja riskeja koskevan
tiedon ja ymmarryksen lisdamista. Seuraavien viiden vuoden tavoitteena on kehittaa taydelliset
linkit aineiden arviointien ja muiden REACH-asetuksen seka CLP- ja biosidivalmisteasetusten
mukaisten prosessien valille. Kerattavien ja vastaanotettavien tietojen pitéisi johtaa riskinhallinnan
ehdokasaineiden tunnistamiseen.

® Hitaasti hajoavia, biokertyvia ja myrkyllisia tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittain voimakkaasti biokertyvia.
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Mita tulee vaarallisten aineiden saapumiseen eurooppalaisille markkinoille osana jo tuotettavia
esineitd, ECHA pyrkii yhteistybhén kolmansien maiden viranomaisten ja teollisuuden kanssa
ilmoittaakseen REACH-asetuksen vaatimuksista paremmin EU:ssa toimiville maahantuojille ja
selittddkseen EU:n ulkopuoliselle teollisuudelle, miten vaatimustenmukaisuus REACH-asetuksen
kanssa voidaan parhaiten varmistaa.

Edistadkseen viranomaisten tydskentelyn tehokkuutta ECHA kehittaa tytkaluja, jotka mahdollistavat
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yhteistydn ja toimintojen koordinoinnin erityisten
aineiden suhteen. Naihin kuuluvat tiedonvaihtoalustat ja helppokayttdiset yleiskatsaukset eri
aineryhmien saéantelytilasta.

4.3 Tunnistettujen huolenaiheiden kasittely REACH- ja CLP-asetusten ja
muun lainsdadannon mukaisesti

Seulonnan ja sita seuraavien toimenpiteiden perusteella viranomaisten pitéisi kyeta valitsemaan
paras riskinhallintavaihtoehto tunnistettujen huolenaiheiden kasittelya varten. Komission yhdessa
ECHAn ja jasenvaltioiden kanssa kehittaman vuoden 2020 tiekartan'® puitteissa kehitetaan,
virtaviivaistetaan ja arvioidaan saannéllisesti RMO-analyysikehystéa, jotta viranomaiset kykenevat
tekemaan tehokkaasti perusteltuja valintoja. Sen lisaksi, ettd ECHA jatkaa omia pyrkimyksiaan
RMO-analyysien ja SVHC- ja rajoitusasiakirja-aineistojen kehittamiseksi, se aikoo myds esittad
aktiivista roolia tiekartassa ennakoitujen toimenpiteiden koordinoimisessa varmistaakseen, etta
kaikki tiekartan kattamat huolta aiheuttavat aineet tunnistetaan ja kasitelladn sopivimman
riskinhallintareitin kautta. Hallittavien SVHC- ja rajoitusasiakirja-aineistojen lopullinen maéaré riippuu
niiden yli 400 RMO-analyysin johtopaatoksista, jotka ennustetaan suoritettavan vuoteen 2020
mennessa.

ECHA tytskentelee yhdessa jasenvaltioiden viranomaisten kanssa paastékseen yhteisymmarrykseen
yleisista periaatteista, joiden mukaisesti valitaan aineet, joiden osalta pitaisi kaynnistaa luokitusten
ja merkintéjen yhdenmukaistamisprosessi EU:n tasolla. Yleisesti pyritdan vahentdmaéan olennaisesti
yhdenmukaista luokitusta ehdottavien asiakirja-aineistojen kokonaiskéasittelyaikaa. Lisaksi
analysoidaan tiedot luokitusten ja merkintdjen luettelossa, jotta voidaan tunnistaa tarkeysjéarjestys
teollisuuden pyrkimyksissa yhdenmukaistaa omaa luokitustaan.

ECHA tekee lupahakemusten toimittamis- ja RAC- ja SEAC-lausuntojen laatimisprosessista
mahdollisimman lapinakyvan ja tehokkaan samalla, kun se varmistaa sellaisten korkealaatuisten
tietojen tuottamisen, joiden avulla mahdolliset hakijat voivat analysoida vaihtoehtoja erittéin suurta
huolta aiheuttaville aineille ja siten tehda perusteltuja paatoksia siitéd, korvataanko aine muulla
aineella vai haetaanko lupaa sen kayttéon. Korkealaatuisten tietojen avulla ECHAnN tieteelliset
komiteat voivat sitten antaa lausuntonsa tehokkaasti.

ECHA kayttaa sivustoaan aktiivisesti ainetta ja sen vaihtoehtoja koskevan julkisen keskustelun
aikana varmistaakseen, etta lupa myonnetaan vain, kun sopivia vaihtoehtoja ei ole kaytettévissa.
Vaihtoehtoisia aineita valmistavia yrityksia kannustetaan mahdollisuuksien mukaan osallistumaan
aktiivisesti. ECHA lisaa edelleen pyrkimyksiaan rakentaa luottamusta kaikkien osapuolten kesken ja
toimittaa kaytannon tietoja mahdollisille hakijoille, erityisesti jatkokayttajille, jotta ndma voivat
laatia hakemuksensa tarkoitukseen sopivalla ja kustannustehokkaalla tavalla hakemusten laadun
karsimatta. ECHA aikoo myds parantaa ohjeitaan kolmansille osapuolille varmistaakseen, etta
vaihtoehtoja koskevat lisatiedot syotetdan tehokkaasti mielipiteenmuodostusprosessiin.

Vuoden 2020 tiekartan onnistunut toteutus johtaa todenné&kdisesti rajoitusten maaran kasvuun.
Tama velvoittaa myos jasenvaltiot tehostamaan toimintaansa ja kehittdmaan kohdennetumpia
lahestymistapoja. ECHA odottaa, etta taméan jakson aikana kehitetdan ensimmaiset ehdotukset
maahantuotuihin esineisiin siséltyvien aineiden kayton rajoittamiseksi, kun lupamenettelyn
lopetuspéiva on ohitettu.

Harkittaessa saéntelytoimia on mahdollista, ettd REACH ei ole tehokkain ratkaisu aineen tietyn
kayttotavan vaikutuksia koskevien huolien kasittelyyn. Sellaisissa tapauksissa ECHA selvittaa
yhdessa komission ja muiden asiaankuuluvien viranomaisten kanssa, onko tarvetta
lainsdddanndllisiin tai muihin sdéntelytoimiin. Samalla tavalla on mahdollista kayttad REACH-
asetusta muun EU:n lainsdadannon toteutuksessa tunnistettujen ymparistoa tai terveytta koskevien

10 Roadmap for SVHCs identification and implementation of REACH Risk Management measures from now to 2020
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huolenaiheiden hallintaan. Tama voi johtaa rekisteroityja aineita koskevien tietojen pyytamiseen ja
jopa pyyntoihin, ettd ECHA laatii liitteen XV mukaisia rajoituksia tai SVHC-asiakirja-aineistoja tai
ehdottaa, etta jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ryhtyvat REACH-asetuksen mukaisiin
toimiin (esim. aineen arvioinnin tai luokituksen suhteen).

ECHA toimii yhdess&a komission kanssa lisatdkseen ymmarrysta siita, miten REACH voisi tukea EU:n
lainsdadantoprosesseja ja osallistua tehokkaan viestinndn kehittamiseen eri osapuolten valille.
Yleisimmin ECHA tutkii tapoja EU:n kemikaaleja koskevan lainsaadannon eri osien toteutuksen
yhdenmukaisuuden parantamiseksi.

ECHA ryhtyy kehittamaan tehokasta ja kaytannonlaheista lahestymistapaa, jolla se voi auttaa biosi-
divalmistekomiteaa siséllyttaméaéan lausuntoihinsa unioninlaajuisia lupahakemuksia koskevia riskien
vahentamistoimia. Tassa yhteydesséd ECHA tarkastelee myo6s kansallisten lupien vastavuoroisesta
tunnustamisesta saatuja kokemuksia.
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5 TIETEELLISTEN HAASTEIDEN KOHTAAMINEN TOIMIMALLA
KESKUKSENA JASENVALTIOIDEN, EUROOPPALAISTEN
TOIMIELINTEN JA MUIDEN TOIMIJOIDEN TIETEELLISEN JA
SAANTELYKAPASITEETIN RAKENTAMISELLE

ECHA on saantelytoimielin, jolla on tieteellinen ja tekninen tehtava. Kemikaalien hallintaan liittyva
tieteellinen tietamys lisdaantyy kaikilla rintamilla. Merkittavaa ja nopeaa kehitysta tapahtuu erityisesti
(eko)toksikologian alalla. Siind korostuu haitallisiin vaikutuksiin johtavien biologisten mekanismien
parempi ymmartdminen pelkan tarkkailun sijasta. Jarjestelmabiologia, bioinformatiikka ja lisaanty-
nyt ymmarrys toimintatavoista ja haitallisten tulosten vaylista vaikuttaa myoés tapaan, jolla kemikaa-
leja testataan tai jolla niiden ominaisuuksia voidaan ennustaa, mik& mahdollistaa perinteisten elain-
kokeiden maaran vahentamisen. Lisdesimerkkeja tieteellisesta edistyksesta ovat vaikutukset ihmis-
ten ja villielainten endokriinijarjestelmiin, nanomateriaalien aiheuttamat vaarat ja riskit sekd kemi-
kaalien yhteisvaikutukset. Sen liséksi, etta kemikaalien vaikutuksia ymmarretadn paremmin, altis-
tumisen arvioinnin alalla tapahtuu metodologista edistysta. Luonnontieteiden ulkopuolella ECHAlle
merkittavia haasteita ja kehityskulkuja on sosioekonomisen arvioinnin alalla ja erityisesti sen suh-
teen, miten arvioidaan ehdotettujen riskinvdhennystoimien edut.

Edella mainitut alueet ovat ECHAIlle ensisijaisen tarkeita, ja viraston on tunnettava niissa kehitys
taysin arvioidessaan yritysten toimittamien tietojen tieteellistd patevyytta, antaessaan lausuntoja ja
paatoksia ja tarjotessaan ohjausta lainsdadanndn vaatimusten tayttamisen suhteen. Siksi ECHAN on
edelleen kehitettava tieteellista ja sadntelykapasiteettiaan seka asiantuntemustaan yhteistydssa ja
vuoropuhelussa tieteellisen yhteisdn kanssa ja sisallytettédva toimintaansa tieteellinen kehitys ja uu-
det saantelyvaatimukset.

Olennainen elementti ECHAnN tieteellisessd kapasiteetissa on sen henkildston asiantuntemus ja tie-
tamys sekd sen ammattimaisuus ja sitoutuminen. ECHAn on myds huomioitava komiteoidensa, ja-
senvaltioiden viranomaisten, muiden virastojen, kansainvalisten kumppaneiden ja muiden toimijoi-
den tieteellinen kapasiteetti.

Toinen ECHAnN tieteellisen kapasiteetin ndkdkohta on aktiivinen osallistuminen ammattilaisten ja
akateemikoiden tieteelliseen yhteis6on.

Nama kaksi ECHAN tieteellisen kapasiteetin toisiinsa liittyvaa ja synergistista nakodkohtaa, ts. viras-
ton sisainen tietdmys ja vuorovaikutus tieteellisessa yhteisdssa, tuovat osansa ECHANn kolmanteen
strategiseen tavoitteeseen toimia séantelytieteen keskuksena, joka tarjoaa johtajuutta ja saa liik-
keelle parannuksia ja kehitysta kemikaaliturvallisuudessa. Tama vaatii johdonmukaista vuorovaiku-
tusta jasenvaltioiden, EU:n laitosten, OECD:n ja muiden olennaisten toimijoiden kanssa. Kolmas
strateginen tavoite ei ole erillinen muista kolmesta tavoitteesta: ilman ajan tasalla olevaa s&d&anndolli-
sen arvioinnin ja kehityksen alaista tieteellista ja teknistéd kapasiteettia muitakaan strategisia tavoit-
teita ei voida onnistuneesti toteuttaa.

Toteutus jakautuu kokonaisuudessaan kolmeen alueeseen:
1. asiantuntemuksen ja kapasiteetin rakentaminen;
2. saantelytieteen keskuksena toimiminen ja
3. ECHAnN saantelytieteen strategia.

5.1 Asiantuntemuksen ja kapasiteetin rakentaminen

ECHA tarvitsee tietdmyksenhallintarakenteen havaiakseen lisdkapasiteetin rakentamisen tarpeen ja
tukeakseen sen toteutusta olennaisena osana yleista strategiaa ja paivittaista hallintoa. Vaikka mo-
net niiden tukemiseen tarvittavat elementit ovat jo valmiina, on kehitettava jarjestelmallisempi 1&-
hestymistapa. Nain varmistetaan, ettd ECHA voi mukauttaa ennakoivasti tieteellisen ja sdantelyn
kapasiteettinsa koulutuksen ja kehittamisen kautta kohdatakseen uudet haasteet onnistuneesti. Tie-
de kehittyy nopeasti muun muassa vaihtoehtoisten testausmenetelmien, kuten in vitro
-tekniikoiden, interpoloinnin ja QSAR-mallien, sek& nanomateriaalien alalla. Tieteen ja sdantelyken-
tan edistyksen dynaamisen luonteen vuoksi sadnnéllisesti arvioitu patevyyskartoitus tarjoaa kehyk-
selle perustan.
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Lahtokohtana on vertailututkimus tiedonhallintakasitteistd ja -k&ytdnnoista asiaankuuluvissa laitok-
sissa. Vertailukohteena voivat olla EU:n muut virastot (esim. EFSA ja EMA) mutta myds ECHAN kan-
sainvéliset kumppanit ja asiaankuuluvat kansalliset laitokset. Tama muodostaa perustan sellaisen
patevyyskartan laatimiselle, jonka avulla voidaan tunnistaa nykyiset vahvuudet ja tarpeet keskipit-
kan aikavalin kehitykselle.

Seuraavana vaiheena on varmistaa, etta tunnistetut kehitystarpeet asetetaan oikeaan tarkeysjéarjes-
tykseen; tarkeysjarjestyksen taytyy heijastaa seké nykyisia toiminnallisia tarpeita etta ennakoituja
keskipitkan ja pitkan aikavalin haasteita. Nain kapasiteettia rakentavien toimien merkitys saantelylle
otetaan huomioon muodollisella ja selkedalld tavalla, viraston sisdisen asiantuntemuksen keskitetyssa
kehittamisessa aloilla, jotka ovat erityisen tarkeita ECHAnN tyélle tai joissa on puutteita.

Jatkuva henkildston ammattitaidon kehittdminen on tarkead. Tama sisaltada seka alempien toimihen-
kildiden kouluttamisen ja kehittamisen etta koko henkildston kehittamisen ja ajan tasalla pitamisen.
Esimerkkeja siita, miten tama tehdaan tydssa oppimisen lisaksi, ovat aktiivinen osallistuminen tie-
teellisiin ja ammatillisiin kokouksiin ja tydpajoihin, tieteellisten kirjoitusten julkaiseminen yhdessa,
kutsuttujen asiantuntijoiden luennot ja ammatilliset akkreditointiohjelmat.

Kartoittamisen ja kapasiteetin rakentamisen tulokset kytkeytyvat suoraan ECHAN saantelytoimin-
taan (esim. esimerkiksi nanomateriaalien tai testimenetelmien tydohjelmien paivittaminen, lahesty-
mistapojen kehittdminen hormonitoimintaa hairitsevien aineiden kasittelya varten tai ohjauksen ke-
hittaminen tarpeen mukaan). Seka kartoitus etta kapasiteetin rakentamisen toteutussuunnitelma
arvioidaan uudelleen sdanndllisesti.

ECHA aikoo aloittaa tdman kehyksen kehittamisen ensin sisdiseen kayttoon, mutta se laajentaa sitéd
kattamaan myos tieteelliset komiteat. Tama on valttamatonta, koska suuri osa ECHAnN tieteellisesta
panoksesta annetaan komiteoiden lausuntojen ja sopimusten muodossa ja koska komiteoiden jase-
nilla on arvokasta tieteellista tietoa ja asiantuntemusta, joka muodostaa jo osan ECHAa tukevasta
jaetusta tietamyksesta. Naiden ensimmaisten vaiheiden jalkeen ECHA arvioi my6s, kannattaako 1&-
hestymistapaa laajentaa myds jasenvaltioiden viranomaisiin ja ECHAn muihin térkeisiin kumppanei-
hin, jotta voitaisiin varmistaa kaikkien toimijoiden tehokas koordinaatio ja niiden resurssien opti-
maalinen kaytto.

Taméan toiminnan odotettaviin etuihin kuuluu se, etta ECHAIlla on kapasiteetti siirtdd nopeasti uusien
alueiden viimeisin tieteellinen tieto sen teollisuudelle tarkoitettuun ohjaukseen, neuvoihin ja tytka-
luihin, sen lausuntoihin ja paatoksiin ja sek& EU:n laitoksille annettuihin neuvoihin ja tukeen.

5.2 Saantelytieteen keskuksena toimiminen

Kolmannen strategian vahva elementti on ECHAN halu ryhtya keskukseksi jasenvaltioiden, EU:n lai-
tosten ja muiden toimijoiden tieteellisen ja saédntelykapasiteetin rakentamiselle. Tahan kuuluu myds
rajapinnan vahvistaminen tieteellisen yhteison, kemikaalien arvioimiseen liittyvien kansainvalisten
jarjestdjen, kuten OECD:n ja WHO:n, sekd ECHAN kansainvéalisten kumppanien suuntaan. Tama
ulospéin suuntautuminen on perusteltua, sill& ne tieteelliset ja sdantelykysymykset, joita viraston on
tarkasteltava osana tiedonhallintaansa, ovat useimmiten samoja kysymyksia, joita ulkoiset kump-
panimme ja sidosryhmamme kohtaavat. Samalla edella kuvattua tiedonhallinnan kehysta pidetaan
edellytyksené kapasiteetin rakentamisen ulkoiselle ulottuvuudelle.

Keskuksen konsepti ei kuitenkaan vaadi ECHAa olemaan huippuasiantuntija kaikilla alueilla. Kyse on
pikemminkin sellaisen alustan ja asiantuntijaverkon tarjoamisesta, jossa ECHAN asiantuntijat voivat
yhdessa esimerkiksi jdsenvaltioiden, komission, muiden virastojen, kansainvalisten jarjestdjen ja
yliopistojen asiantuntijoiden kanssa kéasitella relevantteja aiheita. Toinen keskuksen tarke&a nakokoh-
ta on, etté sen tarkoituksena ei ole keskittyd akateemisiin tutkimusaiheisiin, vaan siita tulee sen si-
jaan erittdin tarvekeskeinen ja se tukee ECHAN saantelyyn liittyvad paatoksentekoa ja tieteellisten
lausuntojen antamista. Tama auttaa ECHAa myos tieteellisen neuvonnan tarjoamisessa komissiolle
esimerkiksi kansainvélisesti hyvaksyttyjen testausohjeiden kehittamisen alalla. ECHAIlla on jo hyo-
dyllisia keskuskonseptiin perustuvia elementteja ja rakenteita valmiina. Esimerkkej&a naista ovat
PBT-asiantuntijaryhma ja nanomateriaalien asiantuntijaryhma. Lisdksi vuosittain jarjestetadn useita
tilapéisia tyopajoja, joissa keskitytaan tieteen osuuteen sadantelyyn liittyvéssa paatdksenteossa,
esimerkiksi aineiden tunnistetietoihin sek& uusien testimenetelmien ja vaihtoehtoisten testaukseen
liittyvien lahestymistapojen kayttodn. Synergioiden luomiseksi ECHA kutsuu myo6s jasenvaltioiden
viranomaisia koulutusistuntoihin, jotka ensisijaisesti on suunniteltu ECHAn omaa henkil6stod varten.
Vastaavasti ECHA antaa panoksensa muiden toimijoihin toimintoihin ja hyotyy niista. Esimerkkeja
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ovat komission tyd hormonaalisten haitta-aineiden ja yhteisvaikutusten parissa sek&d OECD:n ty0
haitallisten tulosten vaylien parissa.

Lisdksi tama lahestymistapa tarkoittaa muiden EU:n sisdisten ja kansainvalisten kumppanien kanssa
solmittujen sopimusten ja yhteisymmarryspoytakirjojen mukaisesti jo kaytdssa olevien toimintojen
vahvistamista ja kehittamista. ECHA sijoittaa erityisesti kumppanuuden ja yhteistyon jatkokehitta-
miseen komission yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa. Nain voidaan maksimoida synergiat yhdis-
tamalla tutkimus ja kehitys seka sdantelytoiminnot vaihtoehtoisten testimenetelmien, tietokonetok-
sikologian ja muiden kokeettomien ldhestymistapojen, integroitujen testausstrategioiden sekéa na-
nomateriaalien kaltaisilla alueilla.

Edistadkseen tiivimpaa vuoropuhelua yliopistojen ja saantelytieteen valilla ECHA aikoo jarjestaa ai-
hekohtaisia tieteellisia tydpajoja, esim. tarkoituksenaan arvioida tietylla alueella tehtyjen viimeisim-
pien tieteellisten edistysaskelten vaikutusta saantelyyn ja sitd, miten ne voidaan siirtdd osaksi EC-
HAnN soveltamia menetelmia ja sen kehittamia ohjaustapoja ja tytkaluja. Tydpajat keskittyvat voi-
makkaasti sadntelyyn ja ovat suhteellisen nakyvia tapahtumia. ECHAn tarkoituksena on myds ottaa
mukaan jasenvaltiot, komissio ja muut toimijat ndiden tydpajojen jarjestajiksi tai osanottajiksi kes-
kuskonseptin hengessa. ECHA osallistuu myds muiden toimijoiden vastaaviin aloitteisiin ja antaa nii-
hin panoksensa.

Séaantelytieteessa tarkeitd aiheita ovat myo6s tulevaisuudessa hormonaaliset haitta-aineet, nanoma-
teriaalit, yhteisvaikutukset, aineiden interpolointi/ryhmittely, integroidut testausstrategiat, standar-
doimattomat tietomenetelmét vuoden 2018 rekisterdinteja varten ja riskinhallinnan ja luokituksen
ennustettuihin ominaisuuksiin liittyvan epavarmuuden késittely.

Nanomateriaalien osalta ECHA pyrkii varmistamaan, ettd REACH-, CLP- ja BPR-asetusten saantely-
vaatimukset voidaan taysin toteuttaa nanomuotoisten aineiden vaarojen ja riskien ké&sittelemiseksi.
ECHA laajentaa edelleen sisdista kapasiteettiaan nanomateriaalien luonnehdinnan, vaara- ja turvalli-
suusarvioinnin ja riskinhallinnan suhteen. Virasto antaa myds jasenvaltioiden asiantuntijoille mah-
dollisuuden osallistua kapasiteetin rakentamiseen ja jakaa tietoja sidosryhmien kanssa. ECHA osal-
listuu asiaankuuluviin tieteellisiin ja sdantelytoimiin EU:n ja OECD:n tasolla tavoitteenaan kehittaa
sopiva ohjaus teollisuudelle sekéd kyeté tehokkaasti arvioimaan rekisterdinnin asiakirja-aineistot, jot-
ka sisaltavéat tietoja nanomateriaalien vaaroista, riskeista ja riskinhallinnasta.

Talla toiminnalla odotetaan olevan seuraavia etuja:

— kapasiteetin rakentamisen optimointi keskeisten toimijoiden kesken valttden aukkoja ja tarpeet-
tomia péaallekkaisyyksia;

— keskittyneempi tieteellinen yhteisty® ECHAN, muiden asiaankuuluvien EU:n virastojen, kansainva-
listen jarjestdjen ja ECHAN kansainvélisten kumppanijarjestojen valilla;

— tieteellisen kehityksen nopeampi integrointi sdantelyn paatdksentekoon, mukaan lukien vaihtoeh-
toisten testaus- ja arviointimenetelmien ja integroitujen testausmenetelmien nopeampi hyvaksymi-
nen ottaen erityisesti huomioon vuoden 2018 rekisterdintimaaraaika.

5.3 ECHAnN saantelytieteen strategia

ECHAN tieteellinen uskottavuus edellyttda sen henkildstdn aktiivista osallistumista saéntelytieteen
tulevaan kehitykseen, erityisesti vaarojen ja riskien arvioinnin ja riskinhallinnan osalta. Taman
vuoksi ECHA arvioi eri elementteja, jotka ovat jo kaytdssa sen tieteellisessa toiminnassa ja rajapin-
nassa ja yhteistoiminnassa tieteellisten jarjestdjen ja hankkeiden kanssa. Tama tarkoittaa sellaisen
johdonmukaisemman strategian luomista, jossa nelja strategista tavoitetta ovat lahtokohtina ja jon-
ka pohjalta voidaan asettaa yleiset tavoitteet ECHAnN tieteelliselle toiminnalle.

Strategia mahdollistaa selkean ja johdonmukaisen priorisoinnin tutkimustoimintoihin osallistumisen
suhteen. ECHAa pyydetaan sdanndéllisesti osallistumaan tutkimushankkeisiin tai toimimaan niissa
suosittelijana, esimerkiksi kehysohjelman hankkeissa. Koska ECHA ei voi kayttaa resurssejaan var-
sinaiseen tutkimuksen suorittamiseen, osallistumisella tarkoitetaan tavallisesti jasenyytta johtokun-
nissa ja osallistumista projektisuunnitelmiin ja tutkimusohjelmiin pyrkien varmistamaan niiden mer-
kittavyys saantelyn kannalta. Liséksi harkitaan ECHAn sadntelytydsta syntyneiden tieteellisten arvi-
oiden julkistamista ja levittamisté. Strategiaa kehittdessd&n ECHA voi liséksi asettaa yleisia periaat-
teita ja tarkeysjarjestyksia sen suhteen, miten tutkimushankkeet voivat hydtyd ECHAnN tietokannois-
ta ja tietoresursseista.



Monivuotinen tydohjelma vuosille 2014 - 2018 29

Kuten edellisessa osassa on kuvattu, ECHAN tavoitteena on vahvistaa strategista yhteistyota komis-
sion yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa molempia osapuolia hyddyttavan sdantelytieteellisen
kumppanuuden luomiseksi. Tata tarkastellaan tarkemmin tiedestrategiassa. Taman strategian pitaisi
vaikuttaa myds EU:n muiden virastojen ja muiden edelld mainittujen kumppanien kanssa laaditta-
viin yhteisymmarryspoytakirjoihin siten, ettd synergiat voidaan tunnistaa. Osana tata toimintaa ke-
hitetdan edelleen ECHAN vastavalmistuneille tarkoitettua ohjelmaa, jolla pyritadn edistam&an nuor-
ten sdantelytieteilijdiden urakehitysta.

Talla toiminnalla odotetaan olevan seuraavia etuja:

— johdonmukaisemmat ja ndkyvammat tarkeysjarjestykset ja lahestysmistavat tieteelliseen kehityk-
seen osallistumiselle, mukaan lukien yhteisty® keskeisten tieteellisten yhteis6jen ja jarjestdjen
kanssa;

— tieteellisen yhteisdn kasvanut tietoisuus eri tutkimustoimintojen tarkeydestd sadntelyn kannalta ja
siirtyminen sdantelya tukevaan ongelmien muotoiluun ja tutkimusrahoitukseen.
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6. TOTEUTETAAN NYKYISIA JA TULEVIA LAINSAADANNOLLISIA
TEHTAVIA TEHOKKAASTI SAMALLA, KUN SOPEUDUTAAN
TULEVIIN RESURSSIRAJOITUKSIIN

Kuten edella ECHAN kannustimia koskevassa luvussa on mainittu, virastolla on edessaan haasteelli-
set ajat. Taman aiheuttavat yhdessa odotetut resurssirajoitukset EU:n monivuotisessa rahoituske-
hyksessa vuosille 2014—-2020, REACH- ja CLP-asetusten mukaisten sadntelytehtavien jatkuva suuri
maara, tyo tdssa mainittujen strategisten tavoitteiden parissa ja uusien biosidivalmisteasetuksen ja
PIC-asetuksen mukaisten tehtévien kaltaisten sadntelytehtavien maaradminen ECHAlle.

Jollei ECHA saavuta parempaa tehokkuutta ja onnistu maksimoimaan synergioita viraston eri tehta-
vien valilla, se ei pysty toteuttamaan tasséa viisivuotissuunnitelmassa asetettuja kunnianhimoisia ta-
voitteita. Suurempi tehokkuus ei kuitenkaan saa merkita heikompaa vaikuttavuutta. Viraston kyp-
sempien toimintojen jatkuvassa parantamisessa taytyy pyrkia seka parempaan tehokkuuteen etta
suurempaan vaikuttavuuteen.

Vaikka alustavasti biosidivalmisteasetukseen ja PIC-asetukseen liittyvéssa tydssa on keskitytty uusi-
en prosessien ja rakenteiden muodostamiseen, jotta virasto selvidisi uusista tehtavista ja nopeasti
kasvavasta tyokuormasta, todellisena haasteena on osoittaa, ettd antamalla nama tehtavat ECHAlle
on voitettu EU:n saantelyviranomaisen aikomalla tavalla kokonaistehokkuudessa.

Organisaation suhteen ECHAnN tapa lahestya uusiin lainsdadannéllisiin vaatimuksiin mukautumista on
perustunut kahteen periaatteeseen. Ensinnadkin se on integroinut uudet prosessit, joilla on merkitta-
vasti yhteistd vanhojen REACH- ja CLP-prosessien kanssa samoihin organisaatioyksikdihin, jotka jo
suorittavat niita. Hyvia esimerkkeja tasta ovat asiakirja-aineistojen toimittaminen, tietotekniikan
kehittaminen, neuvontapalvelu, ohjeiden tuottaminen, viestinta, henkilostoresurssit jne. Toiseksi
lainsdadannon uudet ja ainutlaatuiset elementit ovat erityisen biosidivalmistetoiminnon vastuulla.
ECHAnN organisaation sopivuutta arvioidaan tarvittaessa uudelleen.

Toteutus jakautuu kokonaisuudessaan seuraaviin alueisiin:
1. vanhojen ja uusien tydprosessien vaikuttavuuden ja tehokkuuden maksimointi;

2. integroitavien ja uudelleenkaytettavien tietotekniikkajarjestelmien ja -palvelujen tarjoaminen
ja

3. henkiléstopolitiikat ja -aloitteet, joilla maksimoidaan henkildston potentiaali ja sopeudutaan
henkiléstén supistumiseen.

6.1 Vanhojen ja uusien tyoprosessien vaikuttavuuden ja tehokkuuden
maksimointi

Kaikilla neljalla lainsdadannén osalla (REACH-, CLP-, biosidivalmiste- ja PIC-asetus) on paljon yhta-
laisyyksia. Naista yhtalaisyyksista voidaan paatelld, etta monia REACH- ja CLP-asetusta varten laa-
dittuja prosesseja ja tyokaluja pitéisi voida kayttaa samalla tavalla biosidivalmiste- ja PIC-asetusten
suhteen. Nain sadstetadn aikaa, rahaa ja vaivaa ja lisaksi hyddytaan mahdollisuudesta kytkea kemi-
kaaleja koskevat tiedot yhteen siten, ettd niistd on enemman hyodtya ja ne ovat kayttajaystavallises-
sa muodossa suuren yleison kaytettavissa. On kuitenkin myds totta, ettd lahemmin tarkasteltuna eri
lainsdadannon osien edellyttdmat prosessit eivat ole identtisid, ja siksi tarvitaan viela paljon tyota
niiden sovittamisessa kaikkien neljan asetuksen tarpeisiin.

Biosidivalmisteiden osalta vaikuttavien biosidiaineiden arviointiohjelman siirtdminen Euroopan ko-
missiolta virastolle on ECHAlle erittain tarkea aihe. ECHANn kunnianhimoisena tavoitteena on lisata
kyseisen ohjelman tehokkuutta ja nopeuttaa sen tuloksia yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa. Taméa
on tarkead BPR-asetuksen toivotun vaikutuksen saavuttamisen kannalta, ja silla on myds suora vai-
kutus ECHAnN tuleviin maksutuloihin, jotka aiheutuvat tuotteiden lupien myodntamisestd. Taman erit-
tain kunnianhimoisen tavoitteen saavuttamiseksi on kahden ehdon taytyttéva: jasenvaltioiden toi-
mivaltaisten viranomaisten on pystyttava tuottamaan ajoissa odotettu méaara korkealaatuisia arvi-
ointiraportteja ja vertaisarviointiprosessin on muututtava paljon nykyista tehokkaammaksi. ECHA
edistda arviointien korkeaa laatua ja johdonmukaisuutta hallinnoimalla prosessia tarkasti, varmis-
tamalla kokousten tuloksellisuuden, tarjoamalla oman tieteellisen panoksensa ongelmien ratkaisuun
ja olemalla vuorovaikutuksessa arvioinnista vastaavan viranomaisen kanssa. Kun virasto on késitel-
lyt ensimmaiset unioninlaajuiset lupahakemukset, se pystyy vield hiomaan naité prosesseja. Tama
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on erityisen tarkeaa, kun ajatellaan unioninlaajuisen luvan soveltamisalan laajentamista ja siita seu-
raavaa hakemusten ja sekd ECHAN etta jasenvaltioiden tydtaakan lisdantymista .

REACH- ja CLP-tydprosessien tehokkuutta ja vaikuttavuutta arvioidaan vuodesta 2014 alkaen,
REACH-asetuksen toisen rekisterdintimadraajan jalkeen. Nama arviot tehdadn seka sisaisesté etta
ulkoisesta — ts. asiakkaiden — nakékulmasta, ja erityistd huomiota kiinnitetdan pk-yritysten tarpei-
siin. Arvioinnin perusteella suunnitellaan mahdolliset korjaukset. Tavoitteena on tehdd mahdolliset
muutokset hyvissa ajoin ennen vuoden 2018 REACH-maéraaikaa.

ECHA arvioi myds Euroopan komissioon ja jasenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin liittyvien tyo-
prosessien vaikuttavuuden ja tehokkuuden. Ensimmaisen kahden maardajan ja alustavan taytan-
téonpanon kokemuksista voidaan varmasti oppia. ECHAN tieteellisten komiteoiden odotetaan paran-
tavan tehokkuuttaan ja siten pystyvan sopeutumaan kasvavaan tyékuormaan.

Ohjelmajakson aikana tavoitteena on my6s kaikkien uusien prosessien integroiminen vanhoihin
mahdollisimman suuressa laajuudessa ja siten uuden tydn kehittamisen rajoittaminen minimiin, ku-
ten tehtiin biosidivalmisteasetuksenkin suhteen.

6.2 Integroitavien ja uudelleenkaytettavien tietotekniikkajarjestelmien ja -
palvelujen tarjoaminen

Tietotekniikalla on perustava rooli tehokkuuden maksimoimisessa silloin, kun prosesseja voidaan
automatisoida ja tietojen keraamista kehittad tukemaan viraston tieteellista ja sdantelytyota. Kaikki
lainsdadannon neljé osaa ovat voimakkaasti riippuvaisia automatisoitujen tietotekniikkajarjestelmien
kaytosta — laajamittaisten toimitusprosessien kéasittely paperitydna vaatisi tuhansien henkilén tyon.
Vuosien 2012 ja 2013 haasteena oli hyddyntad REACH- ja CLP-asetuksia varten kehitettyja tyokalu-
ja ja tietotaitoa ja kayttda niitd uuden lainsdadannon edellyttdmien tydkalujen parantamiseen ja in-
tegroimiseen. Vuosina 2014-2018 biosidivalmiste- ja PIC-asetusta varten kehitetyt uuden kom-
ponentit ja palvelut integroidaan ECHAN nykyisiin jarjestelmiin tavoitteena yhdenmukaistaa ja yhdis-
taé jaetut ratkaisut liiketoimintaprosessien ja tulevan yllapitotydn tehostamiseksi.

ECHA on sitoutunut kayttamaan tietotekniikkatietotaitoaan, komponentteja ja palveluja parhaalla
mahdollisella tavalla tarjotakseen integroidun tietotekniikkatuen uusille lakisdateisille tehtaville ja
valttadkseen uusien jarjestelmien ja tekniikoiden méaaran nopean kasvun. Keskeista tassa on raken-
taminen toimivien jarjestelmien varaan ja kaikkein eniten aikaa vievien ja virheille alttiiden manuaa-
listen tehtéavien eliminoiminen. ECHA toteuttaa nama tietotekniikkajérjestelmat modulaarisen arkki-
tehtuurin muodossa. Nain varmistetaan, etta yhteisia komponentteja voidaan kayttaa uudelleen.
Tassa suhteessa vuonna 2011 kaynnistynyt tietojen ja jarjestelmien integrointiohjelma tarjoaa tieto-
jen integrointialustan ja vuorovaikutteisen portaalin jakson ensimmaisen osan aikana.

Erityistd huomiota tullaan kiinnittamaan ECHAlle langenneisiin prosesseihin, joissa sekd ECHAlla etta
jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on roolinsa ja tarve jakaa samat tietotekniikkatyokalut,
jotta valtetadn tehottomuus ja riskit tietojen siirtAmisesté jarjestelmasta toiseen manuaalisesti ja
heikosti automatisoidulla tavalla. Taméa koskee erityisesti tytkaluja, jotka on kehitetty tukemaan
biosidilainsaddannon taytantédnpanoa; myds jadsenvaltioiden viranomaiset kayttavat ECHANn IT-
tyokaluja kansallisten lupahakemusten kasittelyssa.

Lisdksi ECHA suunnittelee vuosien 2014—2018 aikana tietojen julkistamiseen kaytettavien jarjestel-
mien parantamista. REACH-, CLP-, biosidivalmiste- ja PIC-asetusten johdosta kemikaalitietojen
maara kasvaa Euroopassa valtavaksi, ja se tarjoaa arvokaan tietolahteen sidosryhmille koko maail-
massa. Aloittaen vuoden 2012 sidosryhmien tarpeita kasitelleesta tutkimuksesta ECHA on pyrkinyt
lisddmaan tietojenkasittelyn automaatiota, parantamaan tietolahteiden integraatiota, parantamaan
kaytettavyytta ja haettavuutta ja valmistelemaan ECHAnN tietoldhteiden integrointia muiden saante-
lyelinten, yliopistojen, kuluttajajarjestdjen ja teollisuuden kaltaisten toimijoiden lahteiden kanssa.
N&ain EU:n alueella tuotetut tiedot saadaan maksimaaliseen kayttdon.

Sisaisella tasolla tietotekniikan kehittyminen jakson aikana automatisoi ja virtaviivaistaa edelleen
joitakin hallintaprosessien, suunnittelun ja raportoinnin elementteja.

Luonnollisesti kasvava riippuvaisuus tietotekniikasta edellyttdad varmuutta siité, etté jarjestelmét
kestavat onnettomuudet ja hairiot. Siksi ECHA sijoittaa edelleen tietotekniikka- ja tietoliikenneinfra-
struktuurinsa kehittdmiseen varmemmaksi, helppokéyttéisemmaéksi ja joustavammaksi seké helpos-
ti laajennettavaksi. Moninkertainen rakenne varmistaa tietojen sailyvyyden.
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Lopuksi, kun otetaan huomioon teknologian nopea kehitys ja tietotekniikkajérjestelmien luonnollinen
kierto, jakson aikana tarkistetaan kerran koko tietotekniikkaratkaisujen ja -palvelujen kokonaisuus
tekniikan ja arkkitehtuurin osalta.

6.3 Henkilostopolitiikka ja -aloitteet, joilla maksimoidaan henkiléston po-
tentiaali ja mukaudutaan henkilostdon supistumiseen

ECHA on rekrytoinut menestyksekkéaasti henkildita, joilla on erinomainen ammatillinen asiantunte-
mus myds esimerkiksi sadntelytieteen kaltaisilla aloilla, joilla asiantuntijoiden maara on rajallinen.
Palkkaaminen on kuitenkin vasta ensimmainen vaihe, ja henkil6ston taitoja ja tietamysta on sen jal-
keen jatkuvasti kehitettava.

Virastojen henkil6stopolitiikkojen ja -ké&yténtdjen on siksi palveltava tamanhetkisia tarpeita (tavoit-
teiden asettamisen, suorituksen arvioinnin, koulutuksen jne. lyhyen tadhtaimen syklin muodossa)
mutta oltava riittavan joustavia palvelemaan uusia tydalueita ja tilanteita, joissa henkiléstéa vahen-
netdan (organisaation kehittdmisen ja joustavuuden, priorisoinnin, kulttuurin ja johtajuuden pitkan
tahtdimen syklin kautta).

Suorituskykyisen henkildston sailyttaminen on keskeista ECHAN pitkan aikavalin menestykselle.
Keskeisid kysymyksid ajanjakson aikana ovat muun muassa suorituskyvyn tehokas johtaminen;
avainhenkildiden tunnistaminen, kehittaminen ja palkitseminen; virkojen osoittaminen tarkeille alu-
eille ja strateginen henkildstdresurssien kehittaminen. Lisaksi henkildstdn ennakoiva motivointi prio-
riteettiemme saavuttamisessa ja sen edellytysten luominen on johtamisessa tarkea haaste.
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7 RESURSSIKATSAUS

Tama monivuotinen tybohjelma perustuu tiettyihin oletuksiin siita, kuinka paljon henkil6stéa ja ta-
loudellisia resursseja ECHAIlla on kaytettavissa vuosina 2014—-2018 syyskuun 2013 tietojen mukaan.

Liitteessa 2 esitetddn arviot henkilostomaarasta. Henkiléstétaulukon toimien (tilapaiset toimihenki-
16t, ydinhenkildstd) osalta ECHAN on tarkoitus panna taytantédn vuonna 2013 toteutetun EU:n hen-
kilostosdantdjen uudistamisen yhteydessd annettu neuvoston ja parlamentin paatéslauselma, jonka
mukaan jokaisen EU:n toimielimen, elimen ja viraston on vahennettéva henkildstodén viidella pro-
sentilla vuosina 2013—-2018. Taman vahennyksen saavuttamiseksi tydoohjelmaa vaarantamatta ECHA
ryhtyi vuonna 2013 toimenpiteisiin tehokkuuden lisadmiseksi ja painon siirtamiseksi ydintoiminnoil-
le. Myds muiden henkilostésdantdjen uudistuksen yhteydessa ennakoitujen toimenpiteiden, kuten
tyoviikon vahimmaispituuden lisdamisen 40 tuntiin vuonna 2014 (kun suurimman osan ECHAn tyon-
tekijoisté tiedetdén jo tydskentelevan pidempaén kuin 37,5 tuntia viikossa, joka on vahimmaismaaréa
vuonna 2013), uskotaan omalta osaltaan kompensoivan néité leikkauksia.

Tamaéan asiakirjan laatimisen aikaan komissio on juuri antanut Euroopan parlamentille ja neuvostolle
tiedonannon hajautettujen virastojen henkilosto- ja rahoitusresurssien ohjelmoinnista kaudelle
2014—-2020.™ Tiedonannon pohjalta kaynnistetaan toimielinten valinen keskustelu sopimuksen ai-
kaansaamiseksi Euroopan unionin virastojen tulevasta rahoituksesta. Komission ehdotuksessa esite-
tadn ECHAlle ja muille virastoille huomattavasti merkittavampia henkilostoleikkauksia kuin kaikille
toimielimille, elimille ja virastoille jo sovittu viiden prosentin vahennys. Jos ndma leikkaukset toteu-
tuvat, ECHAN on arvioitava, onko silla riittavasti henkilostdd kokoaikaisina tydntekijoina laskettuna
monivuotisen tydohjelman toteutukseen. Jos néin ei ole, viraston on keskusteltava hallintoneuvos-
tonsa kanssa siitd, mitd muutoksia ohjelmaan joudutaan tekemaan.

ECHAnN talousarvion osalta viraston ennakoidaan kayttavidn REACH- ja CLP-asetusten mukaisista
maksutuloista kertyneen varantonsa vuoteen 2015 mennessé. Sen jalkeen virasto on vuotuisten
maksutulojen ohella osittain riippuvainen maarérahasta, jonka EU myontda REACH-, CLP- ja biosidi-
valmisteasetusten taytantoonpanoon. Tama EU:n méaararaha on luonteeltaan tasapainottava. Jos
maksutulot jaavét jonakin vuonna ennakoitua matalammiksi, EU:n méaéararahaa korotetaan tarvitta-
essa vastaavasti varainhoidon vuoden aikana. Vuonna 2014 aloitettava PIC-asetuksen mukainen
toiminta rahoitetaan kokonaisuudessaan EU:n maararahoilla. Komission vuodeksi 2019 suunnittele-
massa tarkistuksessa arvioidaan, tulisiko PIC-asetuksen mukaisista toimista peria maksuja.

Edellda mainitussa komission tiedonannossa Euroopan parlamentille ja neuvostolle hajautettujen vi-
rastojen henkildsto- ja rahoitusresurssien ohjelmoinnista kaudelle 2014—2020 esitetaan EU:n ECHAI-
le myontaman rahoituksen enimmaismaaréksi vahan vahemman kuin mita virasto on itse arvioinut.
ECHA pyrkii toteuttamaan taman tydohjelman kaytdssaén olevilla rahoitusresursseilla. Odotettavissa
olevat maksutulot ovat kuitenkin edelleen erittain epavarmat erityisesti biosidivalmisteisiin liittyvan
toiminnan ja vuonna 2018 paattyvan viimeisen REACH-rekister6innin tuomien tulojen osalta. Siksi
taman monivuotisen ty6ohjelman onnistumisen kannalta on ratkaisevan tarkeaa, ettd ECHA saa
REACH-, CLP-, biosidivalmiste- ja PIC-asetusten taytantdéonpanoon ennakoidut EU:n maararahat
taysiméaaraisind. Tama tarkoittaa myds, ettd REACH-jarjestelman maksutuloista kertynyt varanto on
taysin ECHAN kaytettavissa, eiké virastolle aiheudu mitdan ennakoimattomia hallinnollisia kuluja,
jotka pitaisi maksaa tasta varannosta.

1 comM(2013)519 final, 10.7.2013.
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LIITTEET
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Liite 1: Virstanpylvaat

1 Korkealaatuiset tiedot turvalliseen valmistukseen ja kayttoon

Strateginen toiminta-alue 1.1 Asiakirja-aineiston sisaltamén tiedon laadun parantaminen

Tyodohjelman |Ensisijainen alue |Keskeiset menes- |2014 2015 2016 2017 2018
mukainen tystekijat

toiminta

1,5,6,10 1.1.1 Asiakirja- Teollisuus kayttaa Ehdotus kemikaalitur- [Kriteerit aineiden |Aineiden yksil6i- Yksinkertaistetut Kansallisten neu-

aineistojen val-
mistelu

taysin hyvaksi ECHAN
rekisterdijille ja jat-
kokayttajille tarjo-
amia neuvoja, koulu-
tusta ja tydkaluja

vallisuusraportin ra-
kenteiseksi tietomuo-
doksi

Luokitus- ja merkin-
tailmoitusten tieto-
kannan seulonta lisa-
tutkimusta vaativien
aineiden tunnistami-
seksi

samuudelle asetet-
tu

Strategia, mene-
telmét ja tyokalut
(esim. linkitettyna
QSAR-
tyokalusarjaan)
vuoden 2018 rekis-
terdijien tukemi-
seksi REACH-
asetuksen liitteen
11l suhteen

Chesar paivitetty
kompleksien ainei-
den (esim. UVCB)
kemikaaliturvalli-
suusarviointia var-
ten

mista ja nimeamis-
té koskevien toi-
mintaohjeiden ar-
viointi

Uudet ja tarkistetut
asiakirja-aineiston
valmistelutydkalut
ja -oppaat

toimintaohjeet pk-
yrityksille

Verkkoseminaarit
ja tyOpajat vuotta
2018 varten

Kansallisten neu-
vontapalvelujen
neuvojien koulutus
(péaivitys) asiakirja-
aineistojen valmis-
telun osalta

vontapalvelujen
neuvojien koulu-
tus (paivitys)
asiakirja-
aineistojen toi-
mittamisen osalta
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Tyobohjelman |Ensisijainen alue |Keskeiset menes- |2014 2015 2016 2017 2018
mukainen tystekijat
toiminta
2,6,10 1.1.2 Asiakirja- Teollisuus hyoédyntéaa |Uusi IUCLID-versio Taydellisyystarkis- REACH-IT valmis  |Onnistunut vuo-
aineistojen toi- tietotekniikkatyokalu-|maaritetty tietoraken- |tusprosessia kos- vuoden 2018 rekis- |den 2018 rekiste-
mittaminen ja onnistuneeseen teen parantamiseksi |kevan suunnitel- terdintimaaraaikaa |réintimaaraajan
rekisterdintiin ja an- man toteutus, eri- varten hallinta
taakseen viranomai- |Kaikkien vuoden 2013 |tyisesti turvalli-
silla mahdollisuuden |vélituotteita koskevien suustietojen tai Monikielinen tuki
kayttaa tietoja. asiakirja-aineistojen  |pjosidivalmisteita kaytossa
IT—SeUIOnta Suoritettu koskevien tietojen . .
. . Tiedotuskampanjaa
tarkistamisen osal- ]
ta valmistellaan vuo-
Epdiohdonmukai- den 2018 maéaaraai-
Vaatimustenmukai- pal ) ) kaa varten
suudet vélituotteita
suuden tarkastuspro- ) o
sessin tarkastelu ja !<osk_ev!ssa_ aS|ak.|.r-
tarvittaessa suunni-  |2-@ineistoissa ka-
telma sen paivitysta szt
varten
2,6,10 1.1.3 Asiakirja- Tietotekniikkatydka- [IUCLID-tietojen vaa- |Kaikki vuoden 5 % vuoden 2013 [Asiaankuuluvat Kaikki vuoden

aineistojen arvi-
ointi

lut vaatimustenmu-
kaisuustarkistusten
seulontaan ja kéasitte-
lyyn kaytettavissa
edistyneella tasolla.

Jasenvaltioiden toi-
mivaltaisten viran-

timustenmukaisuus-
tarkistusten seulonta-
/priorisointitydkalut
kaytdssa

Suunnitelma kemikaa-

liturvallisuusarvioin-
tien vaatimustenmu-

2010 asiakirja-
aineistot seulottu
ja suurin osa vaa-
timustenmukaisuu-
den suhteen mer-
kittavasti virheelli-
sista asiakirja-
aineistoista kasitel-
ty

asiakirja-
aineistoista tarkis-
tettu vaatimus-
tenmukaisuuden
osalta

havainnot rekiste-
réinnin asiakirja-
aineistojen laadus-
ta raportoitu 117
artiklan 3 kohdan
mukaisesti

2013 asiakirja-
aineistot seulottu
ja suurin osa vaa-
timustenmukai-
suuden suhteen
merkittavasti vir-
heellisista asiakir-
ja-aineistoista
kasitelty
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omaisten tuki valitul-
le lahestymistavalle.

kaisuustarkistusten
jarjestelmalliseen la-
hestymistapaan

Asiaankuuluvat ha-
vainnot rekisterdinnin
asiakirja-aineistojen
laadusta raportoitu
117 artiklan 3 kohdan
mukaisesti

Strateginen toi

minta-alue 1.2 - Riskinhallintaneuvojen viestinnan vaikutuksen maksimoiminen toimitusketjussa

Tyobohjelman |Prioriteetti Keskeiset menes- (2014 2015 2016 2017 2018
mukainen toi- tystekijat
minta
1,3,5,10 1.2.1 Altistumiss- |Riittava teollisuuden |Paivitetyt jatkokaytté- [Paivitetyt kaytto- |Jatkokayttajien Kemikaaliturvalli-
kenaariot ja kayt- |tyokalujen koordi- jien toimintaohjeet turvallisuustiedot- |tukityOkalujen ar- |suusarviointien
toturvallisuustie- |naation ja kehittami- |saatavilla EU:n kielilla (teiden toimintaoh- |viointi toimintasuunnitel-
dotteet nen. jeet saatavilla EU:n man edistymisen
kielilla arviointi (sidos-
. . ryhmat késittava
Uusia esimerkkejé L .
L ) - toimintasuunnitel-
hyvisté altistumisske- . .
. . . . ma kemikaalistur-
naarioista Kemikaaliturvalli- . L
. vallisuusarviointien
suusarviointien .
. . tarkkuuden ja sel-
toimintasuunnitel- .
. keyden varmista-
o - man arviointi . )
Pitkan tahtaimen miseksi)
suunnitelma rekiste-
roijien ja jatkokaytta-
jien valistuskampan-
joista
3,10 1.2.2 Aineet esi- |0,1 %:n kriteerin Esineiden maahan- Kohdennetun saan-

tuojiin kohdistettu

telyd koskevan yh-
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neissa

tulkinnan selkeys.

tiedotuskampanja
(tiedotuskampanjat)

teistydn aikaan
saaminen muiden
kuin EU-maiden
kanssa REACH-
asetuksen vaati-
musten ymmarta-
misen lisdamiseksi

Strateginen toi

minta-alue 1.3 — Tietojen julkistamisen

parantaminen

Tyoohjelman |Prioriteetti Keskeiset menes- |2014 2015 2016 2017 2018
mukainen tystekijat
toiminta
1 1.3.1 Aineita kos- |REACH-asetuksen, Tiedot vuoden 2013 |Uudistetun REACH- Asiakirja-aineistot
kevien tietojen luokitusten ja mer- |rekisterdintimaara- asetuksen ja luoki- vuoden 2018 re-
julkistaminen kintdjen, biosidival- |ajasta ja nykyisista tusten ja merkinto- kisterdintimaara-
miste- ja PIC- biosidivalmisteita kos- |jen sivustojen jul- ajasta julkaistu
asetusten tietotek- |kevista asiakirja- kistaminen vuosien
niikkajarjestelmét on |aineistoista julkaistu [2012 - 2013 sidos-
integroitu prosessien ryhmétutkimuksen
virtaviivaistamiseksi perusteella
ja julkistamiseen ku-
luvan ajan lyhentéa-
miseksi. Maailmanlaajuisesti  [\vyyoden 2013 rekis-
yhdenmukaistetun  |tersintiasiakirja-
jarjestelman tiedot aineistojen salas-
Sidosryhmien osallis- [S@atavilla eChemPor- |sapitopyyntsjen
taminen. tal-portaalissa arviointi valmis
1,2,3,4 1.3.2 Paatosten REACH- ja CLP- Asiakirja-aineistoja

paatosten tietojen

koskevat péatokset
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julkistaminen

tamisen periaatteet
kaytdssa

saatavuuden ja julkis- |julkaistu suunni-

telman mukaisesti

2 Tietojen jarkeva kaytto erityista huolta aiheuttavien kemikaalien tunnistamiseen ja kasittelyyn

Strateginen toiminta-alue 2.1 — Viranomaisten mobilisointi ja nakemysten yhdentaminen

Tyoohjelman Ensisijainen Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018
mukainen toi- alue nestystekijat
minta
2,3,4,8 2.1.1 Viran- Poliittinen tuki; Edistymisen arvi- Yhteinen lupa- Edistymisen arvi- Yhteisen tay- Edistymisen
omaisten resurssien saata- oinnin tyopaja menettelyn tay- oinnin tyopaja tantoon- arvioinnin ty6-
mobilisointi vuus jasenvaltiois- tantéonpanohan- panohankkeen paja
ja nakemys- | sa. Hyvaksytty paa- ke kaynnistetty Suositusten lahes- | saattaminen
ten yhden- toksentekologiikka tymistapojen arvi- | pastokseen
taminen tarpeiden tunnis- ointi liitteen XIV

tamiseen ja huo-
lenaiheiden kasit-
telyyn RRM:n kaut-
ta

Yhteinen ymmaéarrys
taytantéonpanon
tarkeysjarjestyk-
sesta RRM:ss&

Lisda foorumiyhte-
yksien tybpajoja

mukaisesti

Lisda foorumiyhte-

Lisaa fooru-
miyhteyksien
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yksien tybpajoja tyOpajoja
Strateginen toiminta-alue 2.2 — Riskinhallinnan ehdokasaineiden tunnistaminen
Tydohjelman Ensisijainen alue Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018

mukainen toi-
minta

nestystekijat

1,3, 4

2.2.1 Seulonta

Rekisterdinti- ja
ilmoitustietojen
laadun jatkuva
parantaminen.

Alustava analyysi
vuoden 2013 re-
kisterdintitiedois-
ta mahdollisen
riskinhallinnan
kannalta

Tietokanta CMR-
aineiden saante-
lyn tilasta saata-
villa

Jarjestelma kehi-
tetty saantely-
toimien méaarit-
tamiseksi ja
ka&ynnistamiseksi
liittteen XIV mu-
kaisesti lopetus-
paivan jalkeen

Jarjestelma val-
miina omien luo-
kitusten yhden-
mukaistamisen
seurantaan

3,7

2.2.2 Kriteerit, la-
hestymistavat ja
tySkalut

Komissio paatta-
nyt kriteereista
hormonaalisten
haitta-aineiden
suhteen.

Perustettu riskin-
hallinnan kannal-
ta tarkeiden ai-
neiden kuten
hormonaalisten
haitta-aineiden

Arviointiraportti
vuoden 2020
toimintasuunni-
telman toteutuk-
sesta

Arviointiraportti
vuoden 2020
toimintasuunni-
telman toteutuk-
sesta
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asiantuntijaryh-
ma

Vuoden 2020
toimintasuunni-
telman toteutuk-
sen alusta toi-
mintavalmis

2.2.3 Tietopuuttei-
den korjaaminen

Resurssit jasen-
valtioiden toimi-
valtaisten viran-

Vuoden 2013 re-
Kisterdinnin seu-
lonnan tulokset

Ensimmaisten
kolmen vuoden
aineiden (2012 —

Arvioinnin ja suo-
situsten havain-
tojen raportointi

Suositusten to-
teutus

Aineiden arvioin-
tiprosessin (2015
- 2017) toinen

omaisten ja EC- arvioinnin ehdo- 2014) arviointi- [117 artiklan 2 arviointi
HAnN kaytettavis- | kasaineiden osal- | prosessin tulos- kohdan mukai-
sa. ta ten toteutuksen sessa raportissa.]
ja merkityksen
arviointi.
Tyoohjelman Ensisijainen alue Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018

mukainen toi-
minta

nestystekijat

3,4

Luokitusten ja
merkintdjen ensi-
sijaisuuksien te-
hokas seulonta ja
niist& sopiminen.

Mahdolliset haki-
jat, muun muas-
sa jatkokayttajat,
tuntevat hyvin
lupahakemusten

Lisavalistuskam-
panja omien luo-
kitusten yhden-
mukaistamisen
edistamiseksi

Halukkuus mak-
saa viitearvoja
terveyden vaiku-
tuspisteiden en-
simmaisesta jou-
kosta

Luokitus- ja mer-
kintaehdotusten
keskiméaaraisen
k&sittelyajan ly-
hentaminen

20 %:lla

Raportti, jossa
maaritetaan ensi-
sijaiset alueet
teollisuuden pyr-

Tietokanta ko-
mission lupia
koskevista paa-
toksista toimin-
tavalmis

Ensimmaiset eh-
dotukset kehitet-
ty liitteen X1V
mukaisista esi-
neiden sisalta-
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vaatimukset.

Ensimmaiset ai-
nekohtaiset lupa-
hakemuksia kos-
kevat tyopajat

kimyksille yh-
denmukaistaa
omia luokituksia

Pk-yrityksille ja

mista aineista

Tybpaja rajoitus-

riskinarviointiko- | jatkokayttajille | asiakirja-
mitealle ja sosio- | tarkoitettujen air\eistojen val-
A ErTEEEE toimitusty6kalu- | Mistelusta
analyysista vas- | Jen ja -ohjeiden
taavalle komite- | kayttéonotto
alle

Halukkuus mak-

saa viitearvoja

terveyden vaiku-

tuspisteiden toi-

sesta joukosta

Tydohjelman Ensisijainen alue Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018

mukainen toi-
minta

nestystekijat

3

2.3.4 Tunnistettu-
jen huolenaiheiden
kasittely REACH- ja
CLP-asetusten ja
muun lainsaadan-
ndn mukaisesti

1-2 tydpajaa ra-
japinnasta muu-
hun lainsaadan-

toon

Toimintaohjeiden
paivittdminen,
kun on péaallek-
kaisyyksia muun
EU:n lainsaadan-
non kanssa

Parempi koor-
dinointijarjestel-
ma kemikaaleihin
liittyvan lainsaa-
dannon toteut-
tamista varten
valmis

1-2 tydpajaa
kytkenndista
muuhun lainsaa-
dantéon

Toimintaohjei-
den paivittami-
nen vastaavasti

1-2 ty6pajaa
kytkennoéista
muuhun lainsaa-
dantéon
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3 Kohdataan tieteelliset haasteet toimimalla jasenvaltioita, eurooppalaisia toimielimiéd ja muita toimijoita yhdistava-
na keskuksena tieteellisen ja saantelyyn liittyvan kapasiteetin rakentamisessa

Strateginen toiminta-alue 3.1 — Asiantuntemuksen ja kapasiteetin rakentaminen

Tyoohjelman
mukainen toi-
minta

Ensisijainen
alue

Keskeiset menes-
tystekijat

2014

2015

2016

2017

2018

7

3.1.1

Asiantunte-
muksen ja
kapasiteetin
rakentaminen

ECHAnN tieteellinen ja
saantelykapasiteetti
on riittava, ja sita
kehitetaan jatkuvasti
tarpeiden mukaan.

Tiedonhallintakehyksen
konseptia kehitetaan ja
aloitetaan saannéllinen
patevyyden kartoitus

ECHAN nanomateriaaleja
koskeva tydohjelma paivi-

Tiedonhallintake-
hysté laajenne-
taan ECHAN ko-
miteoihin

Tiedonhallintake-

Ulkoinen arvio
ECHAnN tieteel-
lisesté kapasi-
teetista

Toimenpiteet,
jotka ovat seura-
usta vuoden 2016
REACH-
arvioinnista
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tetaan

hyksen ulkoisiin
kumppaneihin
laajentamisen
mielekkyys ana-
lysoidaan ja siité
tehdaén paatos

ECHAnN testime-
netelmia koskeva
tyoohjelma paivi-
tetaan

Strateginen toiminta-alue

3.2 — Saantelytieteen keskus

Tyodohjel-
man mu-
kainen
toiminta

Ensisijainen alue

Keskeiset menes-
tystekijat

2014

2015

2016

2017

2018

3.2.1

Saantelytieteen
keskus

Verkostoldhestymis-
tapaa kaytetdan tie-
teellisen ja saantely-
kapasiteetin vaikut-
tavuuden ja tehok-
kuuden optimointiin.

Saantelytieteen tydpaja;

Jarjestdjen ja sidosryhmi-
en verkoston luominen
rajoitusten ja lupahake-
musten sosioekonomista
analyysia varten

ECHAnN toinen raportti
kemikaalien vaihtoehtois-
ten testausmenetelmien
kaytosta REACH-
asetuksen mukaisesti.
Sovittu seurantatoimenpi-

1—-2 saantelytie-
teen tydpajaa

ECHAN komiteoi-
den jasenet ja
jasenvaltioiden
toimivaltaiset vi-
ranomaiset integ-
roidaan kapasi-
teetin rakentami-
sen suunnitte-

1—-2 saantely-
tieteen tyopa-
jaa

1-2 saantelytie-
teen tydpajaa

Muut asiaankuu-
luvat toimijat
(esim. muut vi-
rastot) integroi-
daan kapasiteetin
rakentamisen
suunnitteluun

1-2 saantelytie-
teen tydpajaa
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teistd vuoden 2018 rekis-
terdijien neuvomiseksi

ECHAN kansainvalisten
kumppanien kanssa sol-
mittujen kahdenvalisten
yhteistoimintasopimusten
arviointi tieteellisen kehi-
tyksen kannalta

Interpoloinnin arvioinnin
kehys (RAAF) muodostet-
tu

luun.

Parannettu inter-
polointi ja ryhmit-
tely kayttamalla
uuden lahesty-
mistavan tietoja
SEURAT-1:sta

Parannettu
ihon herkisty-
misen arviointi
kayttamalla
komission yh-
teisen tutki-
muskeskuk-
sen/OECD:n
haitallisten tu-
losten vaylan
lahestymista-
paan kuuluvaa
ITS-
lahestymista-
paa

Strateginen toiminta-alue

3.3 — ECHAN saa

ntelytieteen strategia

Tyodohjel-
man mu-
kainen
toiminta

Ensisijainen alue

Keskeiset menes-
tystekijat

2014

2015

2016

2017

2018

3.3.1

ECHAN saantely-
tieteen strategia

ECHA kykenee seka
vaikuttamaan asiaan-
kuuluviin tieteellisiin
tavoitteisiin etta hyo-
tymaan niista.

ECHAnN tiedestrategia
maaritetaan

ECHAnN prioriteetit seuraa-
vaa tutkimuksen kehysoh-
jelmaa varten méaaritetaan
ja niista ilmoitetaan

ECHAN yhteistyd
komission yhtei-
sen tutkimuskes-
kuksen kanssa
arvioidaan ja
vahvistetaan

Ulkoinen arvio
ECHAnN tieteel-
lisesté kapasi-
teetista

Paivitys tiedestra-
tegiaan vuoden
2016 REACH-
arvioinnin tulok-
sena
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4 Toteutetaan nykyisia ja tulevia lainsaadanndllisia tehtavia tehokkaasti samalla, kun sopeudutaan tuleviin re-
surssirajoituksiin

Strateginen toiminta-alue 4.1 — Vanhojen ja uusien tydprosessien vaikuttavuuden ja tehokkuuden maksimointi

Tyoohjelman Ensisijainen | Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018
mukainen toi- alue nestystekijat
minta
Kaikki 4.1.1 Johto ja henkilosto 1SO 9001 -
ymmartavat, mita sertifiointi
Laatujarjes- | yhtenainen laa-
telma dunhallintajarjes-

telma palvelee.

Kaikki jarjestelman
olennaiset elemen-
tit ovat valmiina.

1-6, 8 4.1.2 REACH- ja CLP- REACH- ja CLP-
Prosessin prosessien arviointi prosessien uu-
uudelleen- delleensuunnit-
suunnittelu telu valmis

16 4.1.3 Biosidivalmisteiden | Kaikki biosidivalmisteet Unionin laajui-
Biosidival- tietotekniikkajar- toimintavalmiina, arvi- sen lupamenet-
misteet jestelmat ovat ointiohjelma mukaan telyn kattavuu-

kaytossa. lukien den ensimmai-

nen laajennus
Jasenvaltiot ja ha-

kijat kayttavat
johdonmukaisesti
tietotekniikkajar-
jestelmia.
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17

4.1.4
PIC

PIC-prosessit kaytto-
valmiina

Strateginen toiminta-alue 4.2 — Integroitavien ja uudelleenkaytettavien tietotekniikkajarjestelmien ja -palvelujen

tarjoaminen

Tyoohjelman | Ensisijainen Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018
mukainen alue nestystekijat

toiminta

Saados 6,15 4.2.1 Ulkoisia toimijoita Tietotekniikkatuen tar- Tietojen ja jar- Julkistamis- Teollisuuteen

Saantelypro-
sessien tieto-
tekniikkatuen
tarjoaminen

koskeva muutok-
sen hallinta on
voimassa

Teollisuus ottaa
kayttoon ECHAN
tarjoamat ei-

pakolliset tietotek-
niikkatyokalut ja -

muodot.

Tietotekniikkastra-

tegian perusteet

(toteutettu 2011—

2013) osoittautu-
vat hyvaksi alus-

joaminen biosidivalmis-
te-, PIC- ja REACH-
asetusten hajautetuille
prosesseille

jestelméan integ-
rointiohjelman
valmistuminen
(tietointegraation
keskus, portaalin
koontinaytto)

prosessien tie-
totekniikkajér-
jestelmien
taydellinen
refaktorointi

suuntautuneiden
jarjestelmien
taydellinen re-
faktorointi tieto-
lilkkenneprosessi-
en tietotekniik-
katydkalujen
yhdistamiseksi
ja kaytettavyy-
den parantami-
seksi (pk-
yritykset)

Valmius viimei-
seen REACH-
maaraaikaan

taksi tietotekniikan
kasvun tehokkaalle
yllapidolle.
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4.2.2 Tieto-
tekniikkatuen
tarjoaminen
hallintopro-

Sisaisia toimijoita
koskeva muutok-

sen hallinta on
voimassa.

Tietotekniikkatuen tar-
joaminen henkiléstbhal-
linnolle

Integroidun
suunnittelun ja
raportoinnin tie-
totekniikkatuen

sesseille tarjoaminen
Tydohjelman | Ensisijainen Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018
mukainen alue nestystekijat
toiminta
4.2.3 ICT- Tietotekniikkastra- | Tietotekniikan toimin- Paremman tieto- | Mahdollinen Valmius viimei-
infrastruktuu- | tegian perusteet nan jatkuvuussuunni- tekniikan tar- refaktorointi seen REACH-
rin riittavyy- (toteutettu 2011 - | telman (keskittyen joaminen viestin- maaraaikaan
den varmis- 2013) osoittautu- varmuuskopiointiympéa- | tdan ja yhteis-
taminen vat hyvaksi alus- ristdihin) ja toiminnan tyéhon (lahiverk-
taksi tietotekniikan | tehokkuuden paranta- ko, aani, mohbiili,
kasvun tehokkaalle | minen sahkoposti jne.)
yllapidolle.
Strateginen toiminta-alue 4.3 — Henkildstopolitiikat ja -aloitteet
Tydohjelman | Ensisijainen Keskeiset me- 2014 2015 2016 2017 2018
mukainen alue nestystekijat
toiminta
14 4.3.1 Tiedonhallintakehyksen | Henkiléstonhal- Pitkan tahtai- Viisivuotisen Parantaminen
Henkildstopo- toteuttaminen lintajarjestelmén | men henkilds- | henkilostostra-
litiikat ja - toteuttaminen tévaatimus- tegian kehitta-
aloitteet vision kehit- minen

taminen
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Liite 2: Monivuotinen henkildstOosuunnitelma

2014 2015 2016 2017 2018
REACH ja CLP
Sopimussuhteiset 446 442 438 434 434
toimihenkilot
Tilapaiset 96 97 98 99 100
toimihenkilot
Yhteensa 542 539 536 533 534
Biosidivalmisteet
Sopimussuhteiset 50 60 63
toimihenkilot 48 49
Tilapaiset 11 9 12
toimihenkilot 11 11
Yhteensa 59 60 61 69 75
PIC
Sopimussuhteiset 6 6 6 6 6
toimihenkilot
Tilapaiset 1 1 1 1 1

toimihenkilot
Yhteensa 7 7 7 7 7
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Liite 3: Viiteluvut vuosille 2014-2018

Keskeisia tekijoita ECHAN

toiminnassa
Saapuvat REACH- ja CLP-
asiakirja-aineistot

Rekisterointiaineistot

(ajantasaistukset mukaan 5800 5700 5000 6700 69000
luettuina)

Testausehdotukset 20 70 70 70 70
Salassapitopyynnot 250 240 320 390 3460
EZ?%?Q' 12 vuotta vanhoihin 270 290 320 350 390

PPORD-ilmoitukset (mukaan
lukien jatkamispyynnot)

Kyselyt (alustava) 1300 1400 1600 1700 1900
Tietojen yhteiskayttoa

300 400 420 420 420

koskevat kiistat . U & o =
REACH-asetuksen 7 artiklan 2

kohdan mukaisten ilmoitusten 70 70 70 70 70
maara

38 artiklan mukaisten

kertomusten ja ilmoitusten 4400 270 120 220 310
maara

Rajoitusehdotukset (REACH- 8 9 10 11 12

asetuksen liite XV)
ECHAnN laatimat
rajoitusehdotukset 3 3 4 5 6
mukaan lukien

Yhdenmukaistettua luokitusta

ja merkintdja koskevat

ehdotukset (CLP-asetuksen w ‘o ‘o ‘o ‘o
liite VI)

Ehdotukset aineen

yksildimisesta SVHC-aineeksi 30 50 50 50 50
(REACH-asetuksen liite XV)*?

Lupahakemukset 20 40 100 100 100
Valhto_t_aht0|3|a nimid koskevat 150 200 250 250 250
pyynnot

Saanndllisesti paivitettavaan

yhteison

toimintasuunnitelmaan

siséllytetyt aineet, joiden 50 50 50 50 50
arviointi on jasenvaltioiden

vastuulla

ECHAN REACH- ja CLP-

paatdkset

Arviointipaatokset

- Testausehdotukset 150 180 180 70 70

11 viiteluvut ovat arvioita, jotka tehddaan monivuotista tydohjelmaa valmisteltaessa osoittamaan tuleva
tydmaara. Luvut perustuvat komission alkuperadisiin lukuihin, jotka on paivitetty ECHAn mahdollisesti
saamilla uusilla tiedoilla.

12 saapuvien SVHC-asiakirja-aineistojen todellinen maara riippuu RMO-analyysien tuloksista.
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Keskeisia tekijoita ECHAN

2016 2017

toiminnassa

-Vaatimustenmukaisuuden
tarkistaminen

- Aineiden arviointi

150 180 180 180 350

35 45 45 45 45

Paatokset tietojen
yhteiskaytosta
Taydellisyystarkistuksia
koskevat paatokset 190 180 164 213 2084
(kielteiset)
Salassapitopyyntdja koskevat
paatokset (kielteiset)
Asiakirjoihin tutustumista
koskevista pyynnoéista tehdyt 100 120 140 160 200
paatokset

50 30 39 49 350

Valitukset
Valitukset 20 20 20 20 50

Muut

Arvioitavia aineita koskevan

sdannollisesti paivitettavan

yhteison 1 1 1 1 1
toimintasuunnitelman

paivitykset

Euroopan komissiolle

annettavat suositukset

luvanvaraisten aineiden

luetteloksi

Vastattavat kysymykset /
yhdenmukaistetut vastaukset
(REACH-neuvonta, REACH-IT-
jarjestelma, IUCLID 5, muut)
Yleiset tiedustelut puhelimitse
tai sdhkodpostitse

Lehdiston tiedustelut 2000 1500 1500 2000 2500

Lehdistotiedotteet ja
uutistiedotteet

6 000 6 000 6000 6000 6000

600 600 600 600 600

Pk—y_rltyk3|a koskevat 600 600 600 600 600
tarkistukset
Hallintoneuvoston kokoukset 4 4 4 4 4
Jasenvaltioiden komitean
kokoukset = e e e e
Riskinarviointikomitean
kokoukset & e e e e
Sosioekonomisesta
analyysista vastaavan 4 6 6 6 6
komitean kokoukset
Foorumin kokoukset 3 3 3 3 3
Valhtuv'uu'desta johtuva o5 o5 o5 o5 o5
rekrytointi
Biosidivalmisteet
Hakemukset uusien vaikutta-

5 5 5 5

vien aineiden hyvéksynnalle
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Keskeisia tekijoitd ECHAN

toiminnassa
Hakemukset vaikuttavien ai-

neiden uusimiselle tai tarkis- 3 3 0 2 4
tukselle
Lausunnot arviointiohjelman
sisaltamista vaikuttavista ai- 50 50 50 50 50
neista
Lupahakemukset 20 60 60 90 100
Teknisen vastaavuuden arvi-

L. 50 50 20 20 20
oinnit

Biosidituotteita kasittelevan

komitean kokoukset

Uudet avoimet tilapéisten tai

sopimussuhteisten toimihen- 2 0 0 10 3
kildiden toimet, biosidit

Biosideja koskevat valitukset 3 3 1 1 1
PIC
limoitukset 4000 4400 4900 5400 5900

Uudet avoimet sopimussuh-
teisten toimihenkildiden toi- 1 0 0 0 0
met, PIC-asetus
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MITEN EU:N JULKAISUJA SAA?
Ilmaiset julkaisut:
- EU Bookshopista (http://bookshop.europa.eu);

- Euroopan unionin edustustoista ja lahetystdista. Yhteystiedot saat Internetista
(http://ec.europa.eu) tai lahettamalla faksin numeroon
+352 2929-42758.

Maksulliset julkaisut:
- EU Bookshopista (http://bookshop.europa.eu).

Maksulliset tilaukset (esim. Euroopan unionin virallinen lehti ja raportit unionin tuo-
mioistuimessa kasiteltavista asioista):

e Euroopan unionin julkaisutoimiston myyntiedustajalta
(http://publications.europa.eu/others/agents/index_en.htm).



http://ec.europa.eu/
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