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PAAJOHTAJAN ESIPUHE

"Vuosi tulevaisuutta varten rakentamiselle”

Tervetuloa lukemaan kertomusta ECHA:n toiminnasta vuonna 2014, joka oli erityisesti
tulevaisuuteen valmistautumisen vuosi. Olen mielissani voidessani kertoa, etta
kemikaalivirasto on tehnyt runsaasti erittain tuloksellista pohjaty6ta, minka toivon
ilahduttavan myds lukijoita. Tassa lyhyessé esipuheessani haluan tuoda esiin nelja
konkreettista tulosta tasta tyosta.

Ensimmainen niistd on vuoden 2018 rekisterdintimaéardaikaan valmistautuminen. Vaikka
meilla ei vield olekaan tarkkaa tietoa tahan viimeiseen maaraaikaan liittyvien yritysten,
aineiden ja asiakirja-aineistojen maarasta, tiedamme kuitenkin, ettd maarat tulevat
olemaan paljon aikaisempaa suuremmat. Niinpa olemmekin arvioineet perinpohjaisesti
kaikki rekisterdintimenettelymme, tydvéalineemme ja tukimateriaalimme ja ryhtyneet
tehokkaisiin toimiin kaiken mahdollisen yksinkertaistamiseksi ja selkeyttamiseksi. Meilla
on nyt selkead suunnitelma kokemattomien yritysten auttamiseksi, ns. REACH 2018 -
etenemissuunnitelma. Kansallisten neuvontapalvelujen avulla haluamme varmistaa, etta
kaikki halukkaat yritykset pystyvat noudattamaan vaatimuksia yrityksen koosta
riipppumatta.

Toiseksi olemme muuttaneet rekisterdintiaineistojen vaatimustenmukaisuuden
tarkastusmenettelyd ensimmaisen vuoden kokemusten perustella. Uusi ns.
vaatimustenmukaisuustarkastusstrategia laadittiin varmistamaan, ettd tarkastusten
kohteena ovat aineet, joilla on suurin merkitys ihmisten terveydelle ja ymparistolle.

Kolmanneksi naytdmme edelleen tietd kohti EU:n tavoitetta, jonka mukaan kaikki
tarkeét erityista huolta aiheuttavat aineet saadaan erityisté huolta aiheuttavien aineiden
ehdokasluetteloon lupamenettelya varten vuoteen 2020 mennessa. Yhdessa
jasenvaltioiden viranomaisten kanssa kaymme lapi huolta aiheuttavia aineita ja
saavutamme vabhitellen yhteisen ndkemyksen siitéd, missa maarin tarvitaan
lisariskinhallintaa. Verkkosivustollamme on nyt ndhtavilla aineet, joita tarkastellaan
parhaillaan seka aineet, jotka jo ovat EU:n riskinhallinnan alaisia.

Neljanneksi olemme laatineet sdantelyalastrategian. Se maarittelee suuntaviivoja, joilla
on tarkoitus tukea sdéntelyalan kannalta merkityksellista tutkimusta seka lisata
ymmartamystéa ko. tutkimusalueilla. Naita ovat esim. nanoteknologia seka hormonaalisia
haitta-aineita koskeva tutkimus.

Samaan aikaan, kun ECHA tekee tyota valmistautuakseen tulevaisuuteen, sen resursseja
leikataan. Siksi pyrimme toimimaan mahdollisimman tehokkaasti ja mahdollisimman
pienin kustannuksin my6s niiden kahden asetuksen osalta, jotka ovat hiljattain siirtyneet
vastuullemme. Erityisesti olemme kaynnistédneet koko viraston laajuisia
tehostamishankkeita, jotka perustuvat lean management -johtamismalliin.

Lopuksi haluan mainita erdan meille hyvin tarkeédn tapahtuman. Kuten monet muutkin
organisaatiot, olemme pyrkineet kehittamaan laadunhallintaamme. Tyémme tuloksena
REACH- ja CLP-menettelyillemme myo6nnettiin 1SO-sertifikaatti.

Olen vakuuttunut siita, etta meilld on nyt hyvat valmiudet kohdata ensimmaiseen
strategiseen suunnitelmaamme liittyvat haasteet. Valmistelutyd on tehty hyvin,
onnistumismotivaatiomme on korkea, meilla on kiinteat suhteet sidosryhmiimme ja
jasenvaltioiden tuki, ja yhteistyémme Euroopan komission ja parlamentin kanssa on
hyvin hedelmallista.

Geert Dancet
Paajohtaja
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Euroopan kemikaaliviraston lakisdateiset toimivaltuudet

Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on Euroopan unionin toimielin, joka perustettiin 1.
kesakuuta 2007 kemikaalien rekisterdinnistad, arvioinnista, lupamenettelyista ja
rajoituksista annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o

1907/2006 (REACH).

Kemikaalivirasto perustettiin REACH-asetukseen liittyvien teknisten, tieteellisten ja
hallinnollisten seikkojen hallinnointia seké tietyilta osin my0ds niiden toteuttamista seké
EU:n tasoisen yhtenaisyyden varmistamista varten. Se perustettiin myds kemiallisten
aineiden luokitukseen ja merkintéihin liittyvien tehtavien hallinnoimista varten. Naita
aineita on hallinnoitu vuodesta 2009 alkaen aineiden ja seosten luokituksesta,

merkinndista ja pakkaamisesta annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella

(CLP-asetus (EY) N:o 1272/2008).

Vuonna 2012 kemikaaliviraston toimivaltuuksia laajennettiin biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytostad annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 528/2012 (biosidivalmisteasetus).

Myos tarkistettu PIC-asetus (vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012) tuli voimaan vuonna
2012. Tietyt PIC-asetukseen liittyvét tehtévat siirrettiin Euroopan komission yhteiselta
tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle vuonna 2014.

Naita sdadoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman etta niité tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdadantoa.

Euroopan kemikaaliviraston tehtava, visiot ja arvot

Tehtava

Arvot

Euroopan kemikaaliviraston
tehtavana on toimia muiden
sadantelyviranomaisten
keskuudessa liikkeelle
panevana voimana, kun
pannaan taytantoon EU:n
uraauurtavaa
kemikaalilainsdadantoa,
jonka tehtavana on toimia
ihmisten terveyden ja
ympariston hyvaksi seka
edistda innovatiivisuutta ja
kilpailukykya.

Kemikaalivirasto auttaa
yrityksia noudattamaan
lainsdadantoa, edistaa
kemikaalien turvallista
kayttoa, antaa tietoa
kemikaaleista ja kasittelee
huolta aiheuttavia
kemikaaleja koskevia
seikkoja.

Avoimuus

Saantelykumppanimme ja sidosryhmamme ovat
aktiivisesti mukana toiminnassamme, ja olemme
paatoksenteossamme avoimia. Meita on helppo
ymmartaa ja lahestya.

Riippumattomuus

Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista
ja puolueettomia paatoksenteossamme. Usein
kuulemme avoimesti suurta yleis6ad ennen paatésten
tekemista.

Luotettavuus

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

Tehokkuus

Olemme pdaméarasuuntautuneita ja sitoutuneita ja
pyrimme aina kayttamaan resurssejamme viisaasti.
Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme
kiinni maaraajoista.

Sitoutuminen hyvinvointiin

Kannustamme kemikaalien turvalliseen ja kestavaan
kayttdéon eurooppalaisen elaméanlaadun parantamiseksi
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Visio sekd ympariston laadun suojelemiseksi ja

Euroopan kemikaaliviraston parantamiseksi.
pyrkimyksena on tulla
maailman johtavaksi
saantelyviranomaiseksi
kemikaaliturvallisuuden
alalla.

Yhteenveto tarkeimmista tapahtumista

Euroopan kemikaalivirasto kaynnisti suunnitelmansa mukaisesti neljan strategisen
tavoitteen toteuttamisen. Tama tehtiin keskittymalla toiminto- ja resurssiperustan
uudelleenarviointiin vuoropuhelussa sidosryhmien ja hallintoneuvoston kanssa seka
paattamalla uusista strategioista, etenemissuunnitelmista ja tehostamistoimista. Vaikka
tana viisivuotisen strategiasuunnitelman ensimmaisena vuonna paapaino ei ollut
tulosluvuissa, edistymisen seuraamiseksi tehtyjen mittausten perusteella vuoden aikana
edistyttiin jokaisen neljan strategisen tavoitteen saavuttamisessa (katso tulokset
seuraavasta luvusta).

1. Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimointi kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kayton varmistamiseksi

Rekisterdintitoiminnan osalta vuosi 2014 oli tavanomainen REACH-asetuksen
taytantdobnpanossa, joskin paivitysten maéara oli paljon odotettua suurempi. Asiakirja-
aineistojen laadun osalta ECHA Kkeskittyi asiakirja-aineistoissa esiintyvien aineiden
tunnistetietojen parantamiseen kirjekampanjan avulla. Sen tuloksena tehtiinkin paljon
paivityksia. Lisdksi aineiden tunnistetietojen tarkastukset sisallytettiin validoinnin
tukitydkaluun, mink& ansiosta yritykset voivat ennen aineiston lahettamista ECHA:lle
samalla kertaa tarkastaa seka asiakirja-aineiston taydellisyyden etté sen, ettei
aineistossa ole muita yleisesti esiintyvié puutteita.

Kuultuaan sidosryhmié laajasti ECHA laati etenemissuunnitelman vuoden 2018 viimeista
rekisterdintimééaraaikaa varten. Suunnitelmana on tehostaa ja parantaa IT-ty6kaluja,
menettelyja ja yrityksille annettavaa tukea, erityisesti pk-yritysten haasteet huomioon
ottaen.

Esimerkkina tasta lahestymistavasta on uusi REACH 2018 -rekisterointisivusto, joka
otettiin kayttoon syksylld 2014. Se antaa tietoja niistd seitsemastd vaiheesta, jotka
mahdollisten rekisteroijien on hoidettava. Tiedot tarjotaan kolmella
kompleksisuustasolla.

ECHA saavutti tavoitteensa asiakirja-aineistojen arvioinnin osalta. Virasto kaytti
aikaisempaa enemman resursseja lopullisten paatdsten antamiseen edellisind vuosina
annetuista paatosluonnoksista seké aikaisempina vuosina annettujen arviointipdatosten
seurantaan vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi. Tassa se sai tukea myos
kansallisilta taytantdonpanoviranomaisilta. Samalla ECHA kehitti
vaatimustenmukaisuustarkastuksiin uuden strategian. Strategialle ja sen toteuttamiselle
saatiin hyvaksyntd kaudeksi 2015—-2018. Strategiassa keskitytdan mahdollisesti huolta
aiheuttaviin aineisiin ja aikaisempaa kattavampaan riskien, kéyton ja altistumisen
arviointiin.

Uudistetun tiedonjakosivuston kehittamista jatkettiin. Sivusto on tarkoitus ottaa
kayttoon vuonna 2015. Tulevan verkkosivuston paakohdista, kuten ainetietokorteista ja
lyhyisté profiileista, kaytiin laajoja keskusteluja ECHA:n sidosryhmien kanssa.
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2. Viranomaisten opastaminen tietojen jarkevaan kayttéon huolta aiheuttavien
kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi

Toteuttamissuunnitelma, joka koskee EU-etenemissuunnitelmaa, erityista huolta
aiheuttavien aineiden yksildimista sek&d REACH-asetuksen mukaisten
riskinhallintatoimien taytantoénpanoa vuoteen 2020 mennessd, muodosti perustan
ECHA:n tyolle sellaisten ehdokasaineiden tunnistamiseksi, jotka mahdollisesti
edellyttaisivat lisasaantelytoimia. Vuonna 2014 tehty tyd on luonut perustan tehokkaalle
ja tulokselliselle rekisterdintitietojen seulonnalle, jonka avulla voidaan tunnistaa
ehdokkaat manuaalisesti tapahtuvaan lisdseulontaan ja mahdollisiin sdantelytoimiin.
Riskinhallintavaihtoehtojen analyysista (RMOA) on tullut vakiintunut keino lisata
yhteisymmarrysté viranomaisten valilla s&d&antelyn lisdtoimien tarpeellisuudesta ja
tyypista. Kemikaalivirasto saavutti komission asettaman vélitavoitteen, jonka mukaan
riskinhallintavaihtoehtojen analyysi tuli olla tehtyna 80 aineelle vuoden 2014 loppuun
mennessa.

Ehdokasluetteloon lisattiin yhteensé 10 erittdin suurta huolta aiheuttavaa ainetta. ECHA
antoi viidennen suosituksen komission luvanvaraisten aineiden luetteloon
siséllytettavista ensisijaisista aineista ja laati kuudennen suosituksensa, jossa kaytettiin
sovittua uutta rekisterdintitietojen ja muiden REACH- ja CLP-tietojen k&yttoon
perustuvaa priorisointimenettelyd. ECHA alkoi julkaista ainekohtaisia tietoja
riskinhallintavaihtoehtojen analyyseista verkkosivustollaan. Naihin tietoihin siséltyy
valmistuneiden analyysien perusteella tehtyja paatelmi&, joiden avulla teollisuus ja muut
asianosaiset voivat lahemmin seurata etenemissuunnitelman toteutusta.

ECHA julkaisi sd&nndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman toisen
paivityksen, joka kasittda vuodet 2014—-2016 ja sisaltda 120 ainetta. Vuonna 2011
asetetut kriteerit aineiden priorisoinnille katsottiin edelleen pateviksi ja SVHC 2020 -
etenemissuunnitelman mukaisiksi. Arviointeja tekevien jasenvaltioiden toimintatapojen
yhteensovittaminen ja harmonisointi on toteutettu ECHA:n antamalla neuvonnalla seka
kaikille arviointeja tekeville jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
akkreditoiduille sidosryhmille jarjestetyn ty6pajan avulla. Aineiden arviointipaatdsten
lukumaara on myods noussut, mika on johtanut myos valituksiin.

Vuonna 2014 lupahakemusmenettely paasi hyvaan vauhtiin. ECHA vastaanotti 19
lupahakemusta, jotka koskivat viiden luvanvaraisten aineiden luetteloon sisaltyvan
SVHC-aineen 33:a erilaista kayttda. Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea antoivat 21 yhteista lausuntoa. Komiteoilta kesti
keskimaarin seitseméan kuukautta paattaa lausuntoluonnoksista, mika on selvasti
vahemman kuin REACH-asetuksessa maaéritelty 10 kuukautta. Kaiken kaikkiaan — ottaen
huomioon, etta kyseessa on uusi menettely, jota kaikki osapuolet vasta opettelevat —
lupahakemusmenettely toimi seka laadullisesti etta tehon osalta hyvin ja tayttad REACH-
asetuksessa sille asetetut tavoitteet.

ECHA valmisteli kahta uutta rajoitusehdotusta, muun muassa koskien
dekabromidifenyylieetteri-palonestoainetta, ja laati kaksi arviointikertomusta. RAC
hyvaksyi viisi rajoittamista koskevaa lausuntoa ja SEAC nelja. ECHA, Euroopan komissio
ja jasenvaltiot toimivat yhteistydssa rajoitusmenettelyn tehokkuutta seuraavassa
tyoryhmassa (Restriction Efficiency Task Force, RETF) ja antoivat 57 suositusta
rajoitusmenettelyn tehokkuuden parantamiseksi.

RAC hyvéksyi yhteensa 51 yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintdoja koskevaa
lausuntoa, miké edustaa jyrkkaa nousua aikaisempiin vuosiin verrattuna. Luokitusten ja
merkintdjen luettelon tietokantaa paivitetadn saanndllisesti uusilla ja paivitetyilla
ilmoituksilla. Tietokannassa on nyt yli 6,1 miljoonaa ilmoitusta, jotka koskevat noin

125 000:ta eri ainetta.
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3. Tieteellisten haasteiden kasitteleminen toimimalla keskidna jasenvaltioiden,
EU:n toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja saantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittamisessa

ECHA:n sdantelyyn liittyva tieteellinen strategia saatiin valmiiksi, ja se julkistetaan
vuoden 2015 alkupuolella. Se ohjaa ECHA:n sdantelyyn liittyvaa tieteellista toimintaa
esimerkiksi maarittelemalla prioriteetteja, nojautumalla vahvasti toiminnallisia tarpeita
palvelevaan kysyntalahtoisyyteen seka selkeyttamalla ECHA:n roolia tutkimus- ja
kehityshankevuorovaikutuksissa (esimerkiksi Horizon 2020). Kehittamalla systemaattista
osaamisen johtamistapaa ECHA loi perustan ennakoivalle, oman henkildston tieteellisten
valmiuksien lisaamiselle.

ECHA:n tieteelliseen tydhoén kuului OECD:n tydn avustaminen (testausohjeet,
vaihtoehdot eldinkokeille) seka interpolaatioon perustuvan arviointikehyksen (RAAF) ja
nanomateriaalien kehittdminen.

4. Nykyisten ja uusien saantelytehtévien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti seka tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen

Nykyisten tehoaineiden arviointiohjelman tukeminen siirtyi Euroopan komission
yhteiseltd tutkimuskeskukselta ECHA:lle. ECHA pystyi nopeuttamaan arviointeja
huomattavasti: biosidivalmistekomitea antoi 34 lausuntoa. ECHA antoi myo6s
ensimmaiset paatoksensa erityyppisistd hakemuksista, avusti velvollisia osapuolia
nopeasti lisdantyviin tiedusteluihin vastaamisessa, paranteli biosidivalmisterekisterin IT-
tyokalua ja antoi uusia toimintaohjeita. Kaiken kaikkiaan on todettava, etta ECHA on
hoitanut biosideihin liittyvid tehtaviaan erittain tiukan budjetin ja
henkilbresurssirajoitusten alaisena. Odotettua huomattavasti pienemmén hakemusten
maéaran takia maksutuloja on saatu merkittavasti ennakoitua vahemman, mika on
asettanut virastolle suuria taloudellisia rajoitteita.

PIC-toiminnot siirrettiin onnistuneesti kemikaalivirastolle maaliskuussa 2014, ja yli 5 000
PIC-ilmoituksen kasittely sujui hairiotta. Uusi ePIC-I1T-jarjestelma otettiin kayttdon
syyskuussa, ja uudet toimintaohjeet julkaistiin joulukuussa.

Komiteoiden tyon tehostamiseksi RAC ja SEAC sopivat sujuvammista toimintatavoista
laadittaessa lupia ja rajoituksia koskevia lausuntoja seka paatettdessa niista.

ECHA:lle mydnnettiin 1ISO 9001 -sertifikaatti REACH- ja CLP-asetusten taytantédnpanoon
liittyvien teknisten, tieteellisten ja hallinnollisten nakékohtien hallinnalle ja
toteuttamiselle seké toimintaa tukevien IT-sovellusten kehittamiselle.

ECHA saavutti taloudelliset ja henkilostoon liittyvat tavoitteensa ja selvitti, miten se
pystyisi toteuttamaan 10 prosentin henkiléstovdhennyksen vuosina 2014—-2018
aiheuttamatta liikaa kielteisia vaikutuksia viraston strategiselle suunnittelulle.
Hallinnollisia IT-jarjestelmid kehitettiin ottamalla kayttoon henkilostohallintojarjestelma.
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Euroopan kemikaaliviraston strategiset tavoitteet
vuosille 2014—-2018 — tuloksia

ECHA:n nelja strategista tavoitetta on maaritelty vuosia 2014—2018 koskevassa
monivuotisessa tydohjelmassa (MAWP), jonka hallintoneuvosto hyvaksyi 26. syyskuuta
2013. Kemikaalivirasto on kehittanyt mittarit, joiden avulla tavoitteiden saavuttamista
seurataan. Seuraavassa esitetaan ensimmaiset tulokset.

1. Laadukkaiden tietojen saatavuuden maksimoiminen kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kaytdn varmistamiseksi

Toiminta-alaa — asiakirja-aineistojen tietojen laadun parantamista — mitataan neljalla
indikaattorilla, jotka kattavat asiakirja-aineiston nelja eri osaa seka erilaisia tiedon
laatuun liittyvia nédkokohtia. Indikaattoreita ei tule pitda absoluuttisina laatuarvoina. Ne
eivat myodskaan mittaa suoraan tietojen vaatimustenmukaisuutta; sen sijaan ne
mittaavat tiettyja poikkeamia tai epajohdonmukaisuuksia. Strategisen tavoitteen 1
saavuttamista pystytaan kuitenkin seuraamaan sen perusteella, miten mittaustulokset
kehittyvéat ajan myota. Mittaustulokset ilmaisevat myés sen, mihin asiakirja-aineistojen
osiin pitéda kohdistaa erityistoimia.

Kaiken kaikkiaan asiakirja-aineistojen laatu on parantunut vuodesta 2010, eli vuonna
2014 tehdyt uudet rekisterdinnit ja péaivitykset ovat laadultaan parempia kuin
aikaisemmat. Merkittavimmat parannukset on havaittu alueilla, joihin ECHA:n toimet
ovat vaikuttaneet. Niitd ovat seuraavat:

e Aineiden tunnistetiedot: Vuonna 2014 puutteettomien asiakirja-aineistojen osuus
kasvoi vuoteen 2013 verrattuna (71 prosentista 78 prosenttiin). Tama kuvastaa
vaikutusta, joka vaatimustenmukaisuustarkastusten paatoksilla, ECHA:n vuonna
2014 toteuttamalla aihetta koskevalla kirjekampanjalla sekéd muilla, vuodesta
2010 lahtien toteutetuilla tukitoimilla on ollut.

e Valituotteina rekisteroityjen aineiden kaytto: Aikaisempien tulosten analyysi
osoittaa selvasti, ettd vuonna 2012 toteutetun, valituotekayttdihin liittyvia tietoja
koskevan kirjekampanjan tuloksena kampanjan kohteena olleiden aineistojen
laatu parani ja lisdaksi myos vuoden 2013 rekisterdintimaardaikaan mennessa
toimitettujen ja vuonna 2014 toimitettujen aineistojen laatu parani, niin etté laatu
oli riittdvan hyva (96 % ilman epajohdonmukaisuuksia).

e Vaarallisuus: Tama indikaattori osoittaa niiden aineistojen lukumaaréan, joiden
IT-seulonnassa ei lI0ytynyt puutteita fysikaalis-kemiallisia vaaroja eik&
ympaéristdon ja ihmisen terveyteen liittyvid vaaroja koskevista tiedoista. Vaikka
taman indikaattorin mittaamat tulokset ovat jatkuvasti parantuneet etenkin niilla
huolta aiheuttavilla osa-alueilla, joihin vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
kohdistuvat, tulos on edelleen melko heikko (39 % vuonna 2014). Tama tulee
lahitulevaisuudessa olemaan painopistealue, kuten ECHA:n
vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen strategiassa® seka vuonna 2014
jarjestetyssa, samankaltaisia aiheita kasitelleessa tydpajassa on linjattu?.

Neljas indikaattori, luokitus, ilmaisee niiden aineistojen lukumaéaran, joille rekisteroijat

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf

2 Vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen strategiatytpajan (31.3.—1.4.2014) julkaisu:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
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ovat asianmukaisesti hakeneet aineiden yksityiskohtaisen koostumuksen mukaista,
yhdenmukaistettua luokitusta. Tama lukema on ollut tasaisen korkea vuodesta 2010
lahtien (96 % vuonna 2014). Vaikuttaa tarpeettomalta kayttaa resursseja taman
indikaattorin parantamiseen, ellei kyseesséa ole erityinen huolenaihe, kuten mahdollisia
karsinogeenisia, mutageenisia tai lisdantymismyrkyllisia (CMR) ominaisuuksia omaavien
aineiden aineistot?.

Taulukko 1 — Kumulatiiviset tulokset vuosilta 2010-2014

Indicators trend 2010-2014
100%
90%
80%
70%
60% -
50%
40%
30%
20%
10%
0%
2010 2011 2012 2013 2014
-+-Substance identification o o o 0 0
(~ 40 000 dossiers) 55% 57% 58% 62% 65%
— Classification 0
(~ 40 000 dossiers) 97% 97% 97% 97% 97%
- Uses o o o
(~ 9000 dossiers) 58% 60% 84% 88% 90%
Hazard o 0 0 0 0
(~ 4500 dossiers) 28% 29% 29% 36% 37%
Indicators trend 2010-2014 Indikaattorien kehityssuunnat 2010—
2014
Subtance identification (~ 40 000 dossiers) Aineiden tunnistetiedot (~ 40 000
aineistoa)
Classification (~ 40 000 dossiers) Luokitus (~ 40 000 aineistoa)
Uses (~ 9 000 dossiers) Kaytot (~ 9 000 aineistoa)
Hazard (~ 4 500 dossiers) Vaarallisuus (~ 4 500 aineistoa)

2. Viranomaisten opastaminen tietojen jarkevaan kayttéon huolta aiheuttavien
kemikaalien tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi

Joukko indikaattoreita, joilla mitataan strategisen tavoitteen 2 ("Viranomaisten
opastaminen tietojen jarkevaan kayttéon huolta aiheuttavien kemikaalien
tunnistamiseksi ja kasittelemiseksi”) toteutumisen edistymisté, on kehitetty
koordinoidusti niiden edistymisen seurannan indikaattorien kanssa, joita tullaan
kayttadmaan erityistéd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) etenemissuunnitelman
vuosiraportissa. Indikaattorit keskittyvéat kolmeen osa-alueeseen: (1) aineiden seulonta,
(2) aineiden arviointi ja (3) lakisdateinen riskinhallinta.

Seulonnan osalta todettakoon, ettéd IT-pohjaisessa massaseulonnassa poimituista
aineista yli 80 prosentin todettiin edellyttavan lisdseurantaa. Kemikaaliviraston

3 Viite julkaistuun CMR-tutkimukseen
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varastoiman tiedon alykéas IT-seulonta vaikuttaa siten olevan hyvin kayttokelpoinen tapa
tunnistaa (mahdollisia) huolta aiheuttavia aineita. Seulontaa tullaan jatkamaan ja
tarvittaessa saatamaan yha optimaalisemmaksi tulevina vuosina. Yhteensa 17
jasenvaltiota ja ETA-maata oli mukana manuaalisessa seulonnassa vuonna 2014.

On viela lilan aikaista tehda mitaan paatelmia aineiden arvioinnin kehityssuunnista,
tuloksellisuudesta ja tehosta, koska kokemusta on vasta kahdelta vuodelta ja useimpien
aineiden osalta prosessi on kesken. Vuosien 2012 ja 2013 tuloksissa lisatietojen
hankkimista edellyttavien aineiden osuus on suuri. Vain muutamassa (neljassa)
tapauksessa ei tarvittu mitdan sadntelytoimia. Lahes kolme neljdnnesta jasenvaltioista
harjoittaa aktiivisesti aineiden arviointia, mutta viimevuotinen toiminnan vaheneminen
oli takaisku.

Noin kolmasosa jasenvaltioista toimitti ehdotuksia lakisadateisista riskinhallintatoimista
REACH- tai CLP-asetuksen nojalla, mika on edelleen vahdinen maara.
Riskinhallintavaihtoehtojen analyysien (RMOA) paatelmien seuranta on myds vahaista
(17 %), mutta tama liittyy siihen tosiasiaan, ettd useimpien aineiden kohdalla ndma
paatelméat on tehty vasta askettéin, eika seurantatoimien aloittamiseen ole viela ollut
riittavasti aikaa.

3. Tieteellisten haasteiden kasitteleminen toimimalla keski6na jasenvaltioiden,
EU:n toimielinten ja muiden toimijoiden tieteellisten ja sdantelyyn liittyvien
valmiuksien kehittdmisesséa

Strategisen tavoitteen 3 tarkoituksena on helpottaa kemikaaliviraston toimintaa
strategisten tavoitteiden 1 ja 2 saavuttamiseksi (edesauttaminen), eiké strategiselle
tavoitteelle 3 ole asetettu itsendisia operatiivisia tavoitteita vuosia 2014—2018
koskevassa monivuotisessa tydohjelmassa (MAWP). Siihen on kuitenkin maaritelty
kuuluvaksi monenlaista tyotd, joka jakautuu kolmeen eri painopistealueeseen:
saantelyalan tieteellisen toiminnan strategia, valmiuksien kehittaminen ja saantelyyn
liittyvan tieteellisen toiminnan keskuksena toimiminen.

Monivuotisen tydohjelman liitteessa luetellaan kyseiselle painopistealueelle erityisen
tarkeina tai tyypillisin& pidettyja toimia eli merkkipaaluja. Niiden toteutuminen on
olennaista kyseiselle painopistealueelle ja ECHA:n tavoitteiden saavuttamiselle kyseisella
alueella. Siksi ECHA:n kokonaissuoritusta mitataan suhteessa néaihin merkkipaaluihin.
Merkkipaalujen kokonaissaavuttamisaste oli vuonna 2014 korkea.

Séaatelyalan tieteellisen toiminnan strategia on kehitetty onnistuneesti ja siita tiedotettu
sekd ECHA:n sisélla etta sen ulkopuolella. Strategiassa maaritellaan painopistealueita,
joilla ECHA:n ty6sséa on kaytannon merkitysta. Painopistealueita kaytetaan perustana
ECHA:n sisaisten valmiuksien kehittamiselle sekd korkeatasoisen tutkimus- ja
kehitystoiminnan ohjaamiselle tutkimusyhteisdssa seké yhteistydssa Euroopan komission
tutkimuksen p&aosaston kanssa.

Vuonna 2014 ECHA toteutti onnistuneesti tietdmyksen hallintapuitteiden kehitystyon ja
kaynnisti sen jalkeen osaamiskartoituksen. Taméa antaa ECHA:lle mahdollisuuden aloittaa
jarjestelmaéllinen ja sdanndéllinen arviointitoiminta, jolla tunnistetaan puutteita
osaamisessa seka tunnistetaan virastotasolla tarvittavat valmiuksien kehittamistoimet ja
-hankkeet.

Voidakseen "toimia keskiéna” ECHA otti vastuulleen seuraavat tehtavat: temaattinen
tieteellinen nanomateriaalitydpaja, sosioekonomisen analyysiverkoston luominen, toisen
testausvaihtoehtoraportin seuranta, interpolaatioon perustuvan arvioinnin rungon
kehittdminen seka kahdenvélisten kansainvalisten sopimusten arviointi. Naiden toimien
tarkoituksena oli joko vieda eteenpain jotain tiettya, saantelyyn liittyvan tieteellisen
toiminnan aihetta, tiedottaa tarkeista (vali)tuloksista relevanteille sidosryhmille tai luoda
yhteistoimintatapa ja sopivat tydtavat tulevalle kanssakdymiselle. T&h&n toimintaan
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osallistuneet ulkopuoliset kumppanit ovat ilmaisseet tyytyvaisyytensa ECHA:n
hankkeisiin ja toimintaan.

Liséksi vuonna 2014 jarjestetyssa sidosryhméakyselyssa sidosryhmien edustajat
vastasivat kysymyksiin, jotka liittyivat ECHA:n valmiuksiin toimia saantelyyn liittyvan
tieteellisen toiminnan osaamiskeskuksena. Kyselyn tulosten mukaan tyytyvaisyys on
keskitasoa. Vastauksista kévi ilmi, ettd ECHA:n arvioidaan kykenevan erinomaiseen
toimintaan, mutta sen on oltava aktiivisempi, nopeampi ja nakyvampi. Sidosryhméat
arvostavat ECHA:n pyrkimyksia saada aikaan relevanttia keskustelua sdantelyyn
liittyvasta tieteellisesta toiminnasta ja osallistua tdhdn keskusteluun, mutta
kemikaaliviraston toivotaan omaksuvan tdssa voimakkaamman roolin.

4. Nykyisten ja uusien saantelytehtavien toteuttaminen tehokkaasti ja
vaikuttavasti seka tuleviin resurssirajoitteisiin sopeutuen

Neljannen strategisen tavoitteen mittaamiseksi kemikaalivirasto kehitti mittarin
paatosten ja lausuntojen laatimisen tehokkuudelle. Se edustaa tiettynd vuonna
annettujen paatosten ja lausuntojen lukumaaraa (huomioon otetaan koko prosessi
paatdoksen/lausunnon antamiseen asti; painotetaan keskimaaraisen tapauksen
kasittelyajalla) suhteutettuna suurimpaan mahdolliseen vuotuiseen
henkildstokapasiteettiin (mukana operatiivinen henkilosto ja tukihenkilostd sek& konsultit
ja operatiivinen tilapaishenkilésto, jotka ovat paikalla koko vuoden). Viraston
aikaansaannosten ja vuotuisen henkilostokapasiteetin valinen korrelaatio ilmaisee,
paraneeko viraston tehokkuus vuosien mittaan, eli tuotetaanko suurempi maara
painotettuja tuloksia samoilla tai pienemmilla resursseilla.

Vuosien 2011-2014 mittaustulosten analyysi osoittaa, etta paatdsten ja lausuntojen
suhdeluku kasvaa vuosien mittaan, eli tehokkuuden kehityssuunta on positiivinen (katso
oheinen taulukko).
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Taulukko 2. Tehokkuusluku

INDEKSIN TRENDI 2011 2012 2013 2014
PAINOTETUT
PAATOKSET YHTEENSA 18 738 24 323 25 873

Paatosten suhdeluku

(painotettujen

paatosten/lausuntojen

Ikm jaettuna

EUS R EEUREEL

vuotuisella

henkilostokapasiteetilla) 39.1 44.8

2012/2011 | 201372012 | 201472013

PAINOTETUT
PAATOKSET YHTEENSA 18% 30% 6%
HENKILOSTO YHTEENSA | 5%

Paatosten suhdeluku
(painotettujen
paatosten/lausuntojen
Ikm jaettuna

MELS INEEUREED
vuotuisella
henkilostokapasiteetilla)

Operatiivinen tulos kasvaa nopeammin kuin ECHA:n tydntekijoiden maéara. On
normaalia, etta vuonna 2014 lisays on pienempi kuin vuonna 2013, silla vuonna 2013
koettiin rekisterdintihuippu ja tuolloin on erityisesti keskitytty tulosten tuottamiseen.

Yhdenmukaisesti ECHA:n strategian kanssa, jossa pyritdan rakentamaan tukeva perusta
jokaiselle neljasta strategisesta tavoitteesta, vuonna 2014 on keskitytty enemman
oppimiseen ja kehittdmiseen sen sijaan, etta olisi pyritty tuottamaan enemman kuin
vuonna 2013. Aikaisempina vuosina havaittu positiivinen kehityssuunta jatkui kuitenkin
myd&s vuonna 2014. Tehostamisohjelmassa toteutetut toimet ja vuosittainen kaikkien
sertifioitujen REACH/CLP-menettelyjen tarkastuskierros mahdollistaa voimakkaamman
kasvun vuonna 2015.
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1. Sdantelymenettelyjen toteuttaminen

1.1. Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
(Toimi 1)

Rekisterdinti on yksi REACH-asetuksen kulmakivista, silla sen avulla yritykset voivat
osoittaa, ettd ne noudattavat asetusta ja etta kemikaalien valmistus ja kayttd on
turvallista. Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat ainetta vahintadn tonnin
vuodessa, on ECHA:lle toimitettavassa rekisterdintiaineistossa dokumentoitava
aineidensa ominaisuudet ja kaytot seka osoitettava, etta aineita voidaan kayttaa
turvallisesti. Ennen ilmoitusnumeron antamista kemikaalivirasto tarkistaa, etta annetut
tiedot ovat taydelliset ja rekisterdintimaksu on maksettu. Taman jalkeen suurin osa
tiedoista julkaistaan ECHA:n verkkosivustolla.

Rekisterdintimenettelyn vuoksi ECHA:lla on ainutlaatuinen kemikaalitietokanta, jota
voidaan hyddyntaa tehokkaasti muissa sadntelymenettelyissé, etenkin maaritettdessa,
edellyttavatko tietyt kemikaalit EU:n laajuisia riskinhallintatoimia, ja tiedotettaessa
suurelle yleisélle kemikaaleista. Rekisterodintitiedot ovat myo6s yritysten lahtékohta, kun
ne alkavat laatia kayttoturvallisuustiedotteitaan, joissa ne ilmoittavat turvallisen kayton
edellytyksista eteenpéain toimitusketjussa. Nain kymmenettuhannet jatkokayttajat ja
heidan asiakkaansa voivat kayttaa kemikaaleja turvallisesti.

Vuonna 2014 laajennettuja kayttoéturvallisuustiedotteita alkoi ilmaantua toimitusketjuun
aineille, jotka oli rekisterdity toisen rekisterdintimaaraajan loppuun mennessa vuonna
2013. Esimerkiksi ECHA:n ja sidosryhmien vélisen altistumisskenaarioiden
tiedonvaihtoverkoston (ENES) kautta jatkuvasti lisdantyva kaytannén kokemus kehittaa
naita uusia laajennettuja kayttoturvallisuustiedotteita seka vuonna 2010 rekisterdityjen
aineiden kayttoturvallisuustiedotteita entista paremmiksi. Siksi on ensiarvoisen tarkeaa,
etta tadman viestintaketjun huipulla olevat rekisterdintitiedot ovat riittdvan laadukkaita
REACH-asetuksen térkeimpien tavoitteiden saavuttamiseksi. Kaytanndssa tdma
tarkoittaa sita, etta tiedot tayttavat asetusten vaatimukset, ovat tarkoituksenmukaisia ja
ovat helposti kaikkien osapuolten saatavilla. Esimerkiksi viranomaiset ja jatkokayttajat,
jotka saavat altistumisskenaariot kemikaaliturvallisuusraportin tai
kayttoturvallisuustiedotteen osana, pystyvat ymmartamaan asiakirjojen kattamat kaytot
seka turvallisen kéyton edellytykset.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014
Rekisterdinti ja aineistojen toimitukset
Rekisterointi

Vuonna 2014 ei ollut vaiheittain rekisterditavien kemikaalien rekisterdintimaaraaikaa,
joten sitd voidaan pitaa rekisterdintitoiminnan osalta tavanomaisena REACH-asetuksen
taytantédnpanovuonna. Paivitysten maaréa oli kuitenkin paljon odotettua suurempi. Tama
johtui paaasiassa ECHA:n ennakoivasta tyosté rekisterointiaineistojen laadun
parantamiseksi erityisesti aineiden tunnistetietojen osalta (katso jaljempéané).

ECHA:lle toimitettiin aineistoja huomattavasti odotettua enemman. Naista 30 prosenttia
koski uusia rekisterdinteja. Kaiken kaikkiaan 391 ainetta rekisterditiin ensimmaisen
kerran REACH-asetuksen nojalla, ja naista 240 oli muita kuin vaiheittain rekisteroitavia
aineita. Erikokoisten yritysten rekisterdintiaktiivisuudessa — niin ensimmaisten
rekisterdintien kuin paivitystenkin osalta — suurten vs. pienten ja keskikokoisten
yritysten (pk-yritysten) suhdeluku oli sama kuin vuonna 2013, eli 80/20. Siten pk-
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yritysten aktiivisuus vuoden 2018 rekisterdintimaaraaikaan mennessa rekisterditavien
aineiden osalta ei nayta viela kasvaneen.

Registrations received in 2014 Over 1 000 tonnes
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Kuva 1. Vuonna 2014 vastaanotetut rekisterdinnit.

Suurin osa vuonna 2014 vastaanotetuista rekisterdinneista oli paivityksia, ja ne koskivat
padasiassa vaiheittain rekisteroitavia aineita. Naista paivityksista 91 prosenttia oli
rekisterdijan oma-aloitteisesti tekemia, tyypillisesti ECHA:n toteuttaman aineiden
tunnistetietoja koskevan kirjekampanjan aktivoimana (katso taulukko 6 jaljempéana).
Yhdekséan prosenttia paivityksista liittyi ECHA:n l&ahettamiin saantelyyn liittyviin
paatoksiin, kuten asiakirja-aineiston arviointipaatokseen tai salassapitopyyntéa
koskevaan paatokseen. Rekisterdijien itsensa ilmoittamat kaksi tarkeinta syyta oma-
aloitteisiin paivityksiin olivat i) ECHA:n kirjekampanjan perusteella tehty paivitys (35 %)
ja ii) uudet tai paivitetyt kemikaaliturvallisuusraportit (CSR:t) ja niihin liittyvéat ohjeet
turvallisesta kaytosta (20 %6).

Kroatialaisten yritysten siirtymaajan rekisterdintimaaréaika oli 1. heindkuuta 2014. ECHA
tuki naita yrityksia erityisten tyodpajojen ja verkkosivustojen sekd kaannettyjen
materiaalien avulla ja antoi yrityksille my6s suoraa tukea. Maarédaikaan mennessa 10
kroatialaista yritysta oli rekisterdinyt 60 ainetta.

Vuonna 2014 ECHA keskittyi rekisterdintimenettelyn kehittamistydssaan kahteen
padalueeseen: asiakirja-aineistojen laatua parantaviin toimiin sek& vuoden 2018
rekisterdintimaaraaikaan valmistautumisen perustaviin toimiin.

Asiakirja-aineistojen laatuun liittyvd ECHA:n toiminta keskittyi aineiden tunnistetietojen
parantamiseen asiakirja-aineistoissa. Taman tavoitteen saavuttamiseksi ECHA toteutti
kampanjan, jossa ldhetettiin 1 350 kirjettd rekisterdijille, joiden rekisterodintiasiakirja-
aineistossa oli havaittu mahdollisia poikkeavuuksia aineiden tunnistetiedoissa.
Kampanjan tuloksena aineiden tunnistetiedot naissa aineistoissa paranivat
huomattavasti, silla yli 75 prosenttia aineistoista paivitettiin vuoden loppuun mennessa.

Kampanjan vaikutukset ulottuivat itse asiassa paljon laajemmalle kuin kirjeen saaneisiin
kampanjan kohteena, kun yritykset kuulivat ECHA:n toimista muilta rekistergijilta tai
jarjestoiltdan. Siten tama tehosti myos seuraavia sadntelymenettelyja, silla niissa on
edellytyksena aineiden tunnistetietojen yksiselitteisyys. Jotkin asiakirja-aineistoille,
joissa aineiden tunnistetietojen poikkeavuuden todettiin vaikuttavan merkittavasti
kayttoturvallisuuteen, otettiin vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen kohteeksi.
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Lisanayttona kirjekampanjoiden vaikutuksesta on havaittu, etta vuonna 2012 toteutettu
valituotteiden rekisterodintiaineistojen ensimmainen seulontakampanja nayttaa
vaikuttaneen selvasti vuoden 2013 maaraaikaan mennessa toimitettujen aineistojen
laatuun. Vuonna 2014 valituotteiden rekisterdintiaineistoissa todettiin niin vahan
poikkeavuuksia kayttokuvauksissa, etta toimenpidetta ei ollut tarpeen toistaa.

Seulonta- ja arviointity® antaa ECHA:lle arvokasta tietoa siita, miten se voi paremmin
tukea yrityksia, niin etta ne voivat itse parantaa asiakirja-aineistojensa laatua.
Valituotteiden kayttdjen tarkastusten tavoin myds aineiden tunnistetietojen tarkastukset
sisallytettiin validoinnin tukitytkaluun, jossa yhdistyvét aikaisempi teknisen
taydellisyyden tarkastustydkalu ja asiakirja-aineistojen laadun parantamiseen tarkoitettu
tyokalu. Tydkalun paivitetty versio julkaistiin kevaalla 2014. Taméan kaikenkattavan
tyokalun avulla yritykset voivat ennen aineiston lahettamista ECHA:lle samalla kertaa
tarkistaa seké asiakirja-aineiston taydellisyyden ettd sen, onko aineistossa mahdollisia
yleisesti esiintyvia poikkeavuuksia. Tama tehostaa sekad viranomaisten etté yritysten
itsensa toimintaa.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyvéksyivat ECHA:n projektisuunnitelman,
joka koskee teknisen taydellisyyden tarkastussdantdjen uudistamista.Uudistusten
tekninen toteuttaminen sisallyttamalla ne yhdenmukaisten kemiallisten tietojen
kansainvélisen tietokannan (IUCLID) 6. versioon tapahtuu vuonna 2015. Suunnitelman
mukaisesti tutkittiin mahdollisuutta tehda my6s manuaalisia tarkastuksia
taydellisyystarkastuksen yhteydessé, erityisesti aineiden tunnistetietojen osalta. Tama
keskustelu on tarkoitus vieda loppuun maaliskuussa 2015.

Tasoittaakseen tietd 1-100 tonnia vuodessa valmistettavien tai maahantuotavien
aineiden onnistuneelle rekisterdinnille toukokuussa 2018 olevaan viimeiseen
rekisterdintimééardaikaan mennessa ECHA laati suunnittelemilleen toimille
etenemissuunnitelman. Vuosina 2015-2018 ECHA aikoo eri tavoin tehostaa ja parantaa
IT-tyokaluja, prosesseja ja vuoden 2018 maardaikaan mennessa rekisteroiville yrityksille
annettavaa tukea. Erityisesti otetaan huomioon pk-yritysten haasteet.
Etenemissuunnitelma-asiakirjan laadinnan yhteydesséa kuultiin laajasti sidosryhmia,
koska haluttiin varmistaa, etta ongelmat ja ratkaisut oli tunnistettu oikein.
Ensimmaisena konkreettisena tuloksena ECHA julkaisi lokakuussa 2014 REACH 2018 -
verkkosivuston, jossa kuvaillaan onnistuneeseen REACH-rekisterointiin sisaltyvat
seitsemén vaihetta.

Muuntyyppiset aineistojen toimitukset, kuten biosidiasiaineistot ja PIC-
ilmoitukset

REACH mahdollistaa vapautuksen antamisen sellaisten aineiden rekisterdinnistd, joita
kaytetaan tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimus- ja kehitystytssa, edellyttaen,
etta kyseisesta toiminnasta ilmoitetaan ECHA:lle (niin sanotut PPORD-ilmoitukset). ECHA
voi arvioida ilmoituksia ja asettaa ehtoja sekd hakemuksesta pidentaéd vapautusta
rekisterdinnista kuultuaan jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia. Vuonna 2014
PPORD-ilmoitusten arvioimiseksi otettiin kayttéon tehokas jarjestelma, josta sovittiin
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa asettamalla arviointikriteereja ja
luetteloimalla olennaiset tiedot, jotka vaaditaan sekd vapautuksia pidennettéessa etta
ehtoja asetettaessa.

Vuonna 2014 ECHA vastaanotti lahes 250 PPORD-ilmoitusta. Naista lahes 70 prosenttia
koski aineita, joita mikaan muu yritys ei ole viela rekisterdinyt. Lahes puolet
ilmoituksista koski hienokemikaaleja, joita kaytetdaan ladkkeiden ja bioladkkeiden
valmistukseen (30 %) sekéa kasvinsuojelutuotteisiin tai muihin erityisiin
maatalouskemikaaleihin (10 %). Noin 40 prosenttia ilmoituksista koski
erikoiskemikaaleja. Loput ilmoitukset liittyivat petrokemian tuotteisiin, oleokemikaaleihin
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ja muihin energiasektoreihin. Vuoden 2014 loppuun mennesséd ECHA oli vastaanottanut
rekisteréinnin lahes 20 prosenttia niista aineista, joista oli edellisend vuonna tehty
PPORD-ilmoitus. ECHA on myds huomannut, ettd PPORD-vapautusta kayttaa suhteellisen
pieni maara eurooppalaisista yrityksista (noin 350), ja ndma yritykset ovat tyypillisesti
suuria. Siksi ECHA panosti vuonna 2014 PPORD-poikkeusmenettelysta tiedottamiseen ja
erityisesti pk-yrityksille suunnatun tukimateriaalin laatimiseen (katso toimi 5).

Biosidiaineistojen toimittaminen sujuvoitui merkittavasti vuonna 2014 seka teollisuuden
ettd ECHA:n nakokulmasta katsoen, kun biosidirekisteritytkalun (R4BP) uudet versiot
julkaistiin (katso toimi 6). PIC-asetukseen liittyvien toimitusten suhteen saavutettiin 2.
syyskuuta merkittava merkkipaalu, kun uusi toimitustydkalu, ePIC julkaistiin. Se korvasi
aikaisemman Euroopan vienti- ja tuontitietokantajarjestelmén (European Database of
Export and Import of Dangerous Chemicals, EDEXIM). Taméan ansiosta ECHA selviytyi
hyvin vuodenvaihteen ilmoitusruuhkasta (katso toimi 17).

Kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehitysohjelma

Altistumisskenaarioita kasitteleva tiedonvaihtoverkosto (ENES) jatkoi vakiintunutta
toimintaansa. Verkostossa kehitetddn ja jaetaan ideoita parhaista kdytanndista, jotka
koskevat altistumisskenaarioita ja niista toimitusketjulle tiedottamista. Verkostolla on
keskeinen merkitys kaikkia sidosryhmia koskevan kemikaaliturvallisuusraportteihin ja
altistumisskenaarioihin liittyvan etenemissuunnitelman toteuttamisessa.
Etenemissuunnitelmassa maéaaritelladn ECHA:n ja sen sidosryhmien sopimat prioriteetit
kemikaalien kayttoturvallisuuden parantamiseksi. Vuonna 2014 tyd eteni useilla
rintamilla.

Toimitusketjuviestinnan osalta ECHA:n vuonna 2014 julkaisemat esimerkit ja mallipohjat
olivat merkittava askel parannettaessa jatkokayttajille toimitettavien
altistumisskenaarioiden yhdenmukaisuutta seka tekstin muotoilun ettéd rakenteen osalta.
Kemikaalivirasto oli my6s vahvasti mukana teollisuuden johtamassa ESCom-projektissa.
Projektissa laaditaan luetteloa riskinhallinnan vakiolausekkeista sdhkdisessd muodossa.
Lisaksi kehitetdan sahkoista formaattia, jolla teollisuus pystyy kayttdmaan naita
lausekkeita altistumisskenaarioissaan automaattisesti ja yhdenmukaisesti. Liséksi
kemikaaliviraston julkaisema sahkdinen opas (e-Guide) turvallisuustiedotteiden
vastaanottamisesta oli uusi tapa selittaa turvallisuustiedotteiden ja
altistumisskenaarioiden olennainen sisaltd jatkokayttajille helppokayttdisessd muodossa.
Mallipohjat, yhdenmukaistetut lausekkeet ja altistumisskenaarioiden lukuohjeet auttavat
loppukayttdjia ymmartamaan toimittajilta saamaansa riskinhallintatietoa ja taman
tuloksena toteuttamaan tehokkaampia riskinhallintatoimia.

Lisdksi koko vuoden ajan jatkettiin menetelmien kehittdmista aineisiin liittyvan REACH-
tiedon muuntamiseksi seosten turvallista kéyttod koskeviksi ohjeiksi.
Toimitusketjuviestinnan alueella toiminnalla pyrittiin yhdistamaan REACH-asetuksen
mukainen jatkokayttajien toiminta ja velvoitteet muihin tydturvallisuus-, tydterveys- ja
ymparistonakokohtiin liittyviin lakisdateisiin vaatimuksiin, silla tama lahestymistapa on
todennakoisesti tehokas kemikaalien kayttajien kohdalla.

Yhteisymmarryksessa kemikaaliturvallisuusraportteja ja altistumisskenaarioita koskevan
etenemissuunnitelman koordinointiryhmén kanssa kemikaalivirasto aloitti myos tyon
kayttotarkoitusselvitysten parantamiseksi. Niiden avulla jatkokayttédjasektoreiden
odotetaan pystyvan osallistumaan selkedmmin ja tarkemmin rekisteréijien
kemikaaliturvallisuusarviointeihin, joiden tuloksena puolestaan syntyy selkedmpia ja
kayttokelpoisempia rekisterdijien tuottamia ohjeita turvallisen kayton edellytyksista.
Rekisterodijien ECHA:lle toimittamien tietojen laadun parantamiseksi edelleen, vuonna
2014 voimavaroja keskityttiin kansainvalisesti hyvaksytyn kaytto- ja altistumistietojen
raporttirakenteen kehittamikseen puoltamalla uutta yhdenmukaistettua mallipohjaa
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Taloudellisen yhteistyon ja kehityksen jarjestossa (OECD). Nama rakenteelliset kentéat
toteutetaan IUCLID 6:ssa. Liséksi aloitettiin tyd monimutkaisten tapausten
arviointitietojen avoimuuden parantamiseksi IUCLID:ssA.

Auttaakseen rekisterdéijia paremmin kehittamaan kemikaaliturvallisuusarviointejaan
ECHA laati suunnitelman ECHA:n kemikaaliturvallisuusarviointiin liittyv&n ohjeistuksen
paivittamisesta vuonna 2014. Tavoitteena on selkeyttda saatavilla olevaa tukimateriaalia
ja korostaa riskinhallintaa aikaisempaa enemman. Suunnitelmaan kuuluu myds luoda
runsaammin esimerkkeja ja mallipohjia eri kasitteiden havainnollistamiseksi.

Tietojen yhteiskaytto ja aineiden tunnistetiedot

Ennen rekisterdintia yritysten on toimitettava joko tiedustelu tai pidennetty
esirekisterdinti paastakseen yhteyteen muiden mahdollisten ja olemassa oleviin
rekisteréijien kanssa. Nain yritykset voivat jakaa rekisterdintiin tarvittavia tietoja.
Vuonna 2014 tiedusteluja vastaanotettiin tasaiseen tahtiin. Niista 61 prosenttia oli
ensimmaisia tiedusteluja ja 39 prosenttia oli uusintakyselyjé, jotka johtuivat siita, etta
ECHA ei ollut pystynyt puutteellisten tai epajohdonmukaisten tietojen vuoksi suoraan
tunnistamaan, mitd ainetta ensimmainen tiedustelu koski. Ensimmaiselld l&dhetyskerralla
hyvéksyttyjen tiedustelujen osuus on kuitenkin kasvanut jatkuvasti, kun yritykset ovat
oppineet paremmin yksiléimaéan aineensa yksiselitteisesti. Sen lisédksi, ettd normaalin
menettelytavan mukaisesti teollisuuden yli 12 vuotta sitten toimittamia tietoja
koskevissa tiedusteluissa tiedot annetaan ilmaiseksi, ECHA tarjoaa saman palvelun nyt
myds yrityksille, jotka pyytévat tietoja interpolaatiota varten.

Vuonna 2014 tiedusteluja lahetettiin yhteensa 575 eri aineesta. Niita lahettivat
paadasiassa suuret yritykset (80 %), ja yli puolessa tapauksissa kyse oli EU:n alueelle
tuotavista aineista (30 % yrityksista oli maahantuojia ja 23 % pelkastaan edustajia). Yli
puolet vuonna 2014 lahetetyista tiedusteluista koski aineita, jotka eivat olleet vaiheittain
rekisteroitavid. Niiden osuus nayttda vuosien kuluessa vaihdelleen 50 prosentin
molemmin puolin. Vuosien kehityssuuntaa seuraamalla nayttéisi silta, etta kaksi
kolmasosaa tiedusteluista johtaa lopulta aineen rekisteréintiin. Viive voi olla melko
pitkakin, silld vuonna 2014 tehdyista tiedusteluista vain 50 prosenttia johti rekisterdintiin
samana vuonna.

Tietojen yhteiskayttdon liittyvista kiistoista tuli vAhan ilmoituksia, kuten oli
odotettavissakin vuonna, jolle ei osu rekisterditymistakarajoja. Vuoden aikana tietojen
yhteiskayttoresurssit kohdistettiin tukimateriaalin tuottamiseen vuoden 2018 méaaraaikaa
ajatellen. Tavoitteena oli niin pitkalle kuin mahdollista selkeyttédé yritysten vélisten
onnistuneiden yhteiskaytténeuvottelujen vaiheita. Mainittakoon erityisesti, etta ECHA
julkaisi kaikki tahan mennessa annetut tietojen yhteiskayttdon liittyvié kiistoja koskevat
paatokset verkkosivustollaan niiden avoimen tarkastelun mahdollistamiseksi.

Huomattava maaré aineiden tunnistetietoresursseja kanavoitiin kirjekampanjaan, jonka
kohteena olivat rekisterdintiaineistojen sisadltamat aineiden tunnistetiedot. Naita
resursseja kaytettiin huomattavassa maarin myoés arviointi- ja riskinhallintaprosessien
tukemiseen (katso toimet 2—4). Aineiden tunnistetietojen osalta pyrittiin myos
selkeyttdméaan aineiden samuuteen liittyvia seikkoja, ja tassa edistyttiinkin: ECHA:n
ehdotusta kasiteltiin tydpajassa, ja eri teollisuudenalat testaavat sita parhaillaan
kadytadnnossa. Lisaksi ECHA oli mukana Euroopan komission tutkimuksessa, joka koskee
UVCB-aineita (koostumukseltaan tuntematon tai vaihteleva aine, kompleksi reaktiotuote
tai biologinen materiaali). Hankkeen on tarkoitus valmistua vuonna 2015 ja siita
odotetaan saatavan myo6s hyodyllistd aineiden samuuspaéatelmiin liittyvaa tietoa.
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Tietojen jakaminen — tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen
valityksella

Tietojen jakaminen rekisterdintiaineistoista on jo pitkdan ollut vakiintunut osa toimintaa.
Mediaaniaika rekisterdinnista tietojen jakamiseen on kuitenkin jatkuvasti lyhentynyt, ja
vuonna 2014 rekisterdintiaineiston tietojen julkaiseminen kesti keskimé&éarin vain 26
paivaa. Tiedonjakoinfrastruktuurin paraneminen on myds mahdollistanut biosiditietojen
erittain tehokkaan julkaisemisen. Vuonna 2014 kahden péaivan kuluessa siita, kun
tehoaineen ja valmisteryhman yhdistelma oli merkitty tietokantaan hyvaksytyksi tai
siitd, kun valmisteen lupa oli merkitty tietokantaan myonnetyksi, relevantit tiedot
julkaistiin ECHA:n verkkosivustossa. Tietojen julkaisu ECHA:n tiedonjakosivustolla
liitettiin OECD:n maailmanlaajuiseen kemikaalitietoportaaliin (eChemPortal).

Vuonna 2014 kehitettiin my&s uudistettua tiedonjakosivustoa, joka on tarkoitus julkistaa
vuonna 2015. ECHA:n sidosryhmié& kuultiin laajasti useiden uuteen sivustoon liittyvien
aiheiden tiimoilta. Naita olivat muun muassa ainetietokortit ja lyhyet profiilit. ECHA
jarjesti jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, teollisuudelle ja kansalaisjarjestdille
erityisen tydpajan siitéq, miten EU-kansalaisille varmistetaan kayttokelpoinen ja
kayttajaystavallinen paasy ainetietoihin. Tybpajan tulosten ja suositusten perusteella
ECHA kehittaa parhaillaan lyhyiden profiilien rakennetta, joka siséllytetddn vuonna 2015
julkaistavalle uudelle tiedonjakosivustolle.

Asiakirja-aineiston tietojen jakamisen yhteydessa on my0s arvioitava rekistergijien
aineistoon liittamia salassapitopyyntdja. Naita ei ollut paljon vuoden 2013 maaraaikaan
mennessa toimitetuissa aineistoissa, joten kaikki vuonna 2013 esitetyt pyynnot (476 kpl)
arvioitiin. Ne koskivat padasiassa yrityksen nimeéa (26 %), yrityksen tonniluokkaa
kyseisen aineen osalta (25 %) ja aineen IUPAC-nimeéa (21 %). Pyynt6 hyvaksyttiin 80
prosentissa tapauksista. Lisatietoja pyydettiin 20 prosentissa tapauksista, ja lopullinen
paatos tehdaan vuonna 2015. ECHA arvioi yhteensa 636 salassapitopyyntda. Néista 160
oli tapauksia, joissa rekisterdijalta oli pyydetty salassapitopyyntoon liittyvia liséatietoja
vuonna 2013. Tapauksista, joissa oli pyydetty lisatietoja, 41 prosenttia hyvéksyttiin
listietojen perusteella, 43 prosenttia hylattiin (suurin osa IUPAC-nimeen liittyvia
salassapitopyynt6ja) ja 16 prosentissa tapauksista rekisteroija peruutti pyyntonsa.

ECHA vahvisti myds kaikki yritysten ilmoittamat julkiset nimet tapauksissa, joissa yritys
vaati vaarallisen aineen taydellisen nimen salassapitoa. Nain varmistetaan, ettéd aineen
vaaralliset ominaisuudet voidaan edelleen pé&atelld, vaikka aineen taydellinen kemiallinen
koostumus pidetaan salassa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikille REACH-, biosidi- ja PIC-aineistoille, tiedusteluille ja tietojen
yhteiskayttoon liittyville kiistoille tehdaén vaaditut tarkastukset ja niista
annetaan vastaavat paatokset. Myods salassapitopyynnét arvioidaan
vakiomenettelyjen mukaisesti. Nain varmistetaan, ettd ongelmalliset aineistot
Idydetadn hyvisséa ajoin, mika nopeuttaa niiden péivitysta, parannetaan tietojen
laatua ja edesautetaan lakisdateisten maaraaikojen noudattamista ja sisdisten
tavoitteiden saavuttamista.

2. Paatokset ovat huolellisesti perusteltuja ja teknisesti ja tieteellisesti laadukkaita.

3. Sidosryhmat ja yleiso paasevat helposti tarkastelemaan tietoja kaikkien
rekisterdityjen aineiden aineistoista seké luokitus- ja merkintailmoituksista ja
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biosidiaineistoista kohtuullisen ajan kuluessa rekister6innista / ilmoituksen
toimittamisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tulos vuonna

vuonna 2014 2014

Séaadetyssa aikataulussa kasiteltyjen rekisterointien, 100 % 100 %
PPORD-ilmoitusten, biosidihakemusten ja PIC-
ilmoitusten osuus prosentteina

Sisaisesti asetetussa maaraajassa (20 tyopaivaa) 80 % 85 %
kasiteltyjen tiedustelujen osuus prosentteina

Séadetyssa / sisaisesti asetetussa méaéardajassa 100 % 100 %
kasiteltyjen, tietojen yhteiskayttdon liittyvien kiistojen
osuus prosentteina

Julkaistujen, rekisterdintimaaraaikaan (31. 98 % 100 %
toukokuuta 2013) mennessa onnistuneesti
toimitettujen rekisterodintiaineistojen osuus
prosentteina

Osapuolten tyytyvaisyys ECHA:n aineiston Suuri Suuri
toimitukseen ja tietojen jakamiseen liittyviin toimiin
seké tiedotustarkoituksiin laadittujen
kemikaaliturvallisuusraporttien ja
altistumisskenaarioiden laadun parantamiseen
liittyviin toimiin

3. Tarkeimmat tulokset
Rekisterointi ja aineistojen toimitukset (katso myds oheiset taulukot)

e Tehtiin 48 PPORD-p&atosta.

e 2 094 biosideja koskevaa hakemusta (hakemukset koskivat uusia tehoaineita,
uusimista tai tarkistuksia seka tuotteiden unioninlaajuisia hyvaksyntdja)
kasiteltiin ja valitettiin jasenvaltioille.

. Kasiteltiin 4 678 PIC-ilmoitusta.

e Sidosryhmaéat hyvaksyivat vuoden 2018 rekisterdintiméaraaikaa koskevan
etenemissuunnitelman.

Aineistojen laatu

e Laadittiin vaatimustenmukaisuuden tarkastusten parantamissuunnitelma, joka
esiteltiin CARACAL:lle ja ECHA:n hallintoneuvostolle.

e Asiakirja-aineistojen laadunparantamistydkalun paivitys ja sen liittaminen
validoinnin tukitydkaluun julkistettiin.

¢ Vuonna 2013 valituotteina rekisterdityjen aineiden asiakirja-aineistot
tarkastettiin, mutta puutteita havaittiin vahan eivatka ne edellyttaneet toimia.

e Aineiden tunnistetiedot tarkastettiin kaikista vuodesta 2008 ldhtien toimitetuista
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rekisterdinneistd, ja osa aineistoista priorisoitiin osaksi kirjekampanjaa.

e  Suunniteltiin toimia aineiden tunnistetietojen laadun parantamiseksi osana
vaatimustenmukaisuuden tarkastusmenettelyn arviointia ja vuoden 2018
etenemissuunnitelmaa.

e Luotiin seulonta/priorisointitydkalun kehys.

Kemikaaliturvallisuusarviointiohjelma

e Julkaistiin toinen kemikaaliturvallisuusraportteja ja altistumisskenaarioita
koskevan etenemissuunnitelman toteutussuunnitelma.

o Altistumisskenaariot tiedottamista varten: Julkaistiin kuvitettuja esimerkkeja ja
selityksin varustettuja mallipohjia. Julkaistiin ohjeet altistumisskenaarioiden
jasennettyjen lyhyiden otsikoiden kehittamiseen.

e Julkaistiin sdahkdinen opas kayttoturvallisuustiedotteista ja altistumisskenaarioista.

e Tehtiin ehdotus jasennellyista kemikaaliturvallisuusraporttitiedoista OECD:n
yhtenaistettyna mallipohjana, jota taydennettéisiin tietyilla REACH-asetukselle
ominaisilla seikoilla, jotka tullaan toteuttamaan ICUDLID:ssa.

e Laadittiin esimerkkeja havainnollistamaan, miten skaalausta voidaan soveltaa
kemikaaliturvallisuusraporteissa, ja néistéd esimerkeista kuultiin teollisuutta.

e Toteutettiin jatkokayttdjakysely, joka koski heidan kokemuksiaan jatkokayttajien
kemikaaliturvallisuusraporttien laadinnasta. Kyselyn tuloksia kaytettiin
jatkokayttdjien kemikaaliturvallisuusraporttien kdytdnnoén oppaan kehittamisessa.

¢ Rekisterdintiaineiston mukana toimitettujen kemikaaliturvallisuusraporttien
vaatimustenmukaisuuden tarkastamista varten suunniteltiin jarjestelmallinen
lahestymistapa.

Aineiden tunnistetiedot ja tietojen yhteiskaytto

¢ Noin 1 500 uutta tiedustelua kasiteltiin tavoiteaikataulussa ja hyvaksytyille
tiedusteluille annettiin tiedustelunumero (katso teksti).

e Ratkaistiin viisi REACH-asetuksen mukaiseen tietojen yhteiskayttoon liittyvaa
kiistaa.

Tietojen jakaminen

e 456 salassapitopyyntdd vuodelta 2013 arvioitiin alustavasti.

e Rekisterdinnista, luokitusten ja merkintdjen luettelosta seka biosidiaineistoista
peraisin olevia tietoja julkaistiin ECHA:n verkkosivustolla. Rekisterodintiasiakirja-
aineistojen tietoja linkitettiin OECD:n eChemPortal-tietokantaan.
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TAULUKKO 3: VUONNA 2014 TOIMITETTUJEN AINEISTOJEN (JA PAIVITYSTEN)
LUKUMAARA VERRATTUNA VUODEN 2014 TYOOHJELMASSA ARVIOITUUN TYOMAARAAN

Aineiston tyyppi

Toteutunut

Tyobohjelman

2014 arvio

Rekisterdinnit 9 001 5800

Taydelliset rekisterdinnit 7 615 -

Kuljetettavat eristetyt valituotteet 990 -

Tuotantopaikalla kaytettavéat eristetyt

vélituotteet 396 )
Muut aineistotyypit

PPORD-ilmoitukset 234 300

Tiedustelut (myds paivitykset) 1488 -

TAULUKKO 4: UUSIEN REKISTEROINTIEN AINEISTOTYYPIT VUONNA 2014
Muut kuin

Yhteensa vaiheittain Vfi'he'FFa!n..
. e rekisteroitavat
rekisteroitavat

Rekisterdinnit 2 088 387 1701
Kuljetettavat eristetyt valituotteet 515 163 352
TL!Ot&ﬂtOp?.l!(&”& kaytettavat 135 63 72
eristetyt valituotteet

Yhteensa 2738 613 2125

TAULUKKO 5: VUONNA 2014 UUSIA REKISTEROINTEJA TOIMITTANEIDEN

REKISTEROIJIEN YRITYSKOOT

Yhteensa

Suuri yritys

Keskikoko

inen

Mikroyrity
s

2738 80,6 %

10,3 %

57 %

3,4 %

TAULUKKO 6: PAIVITETTYJEN REKISTEROINTIEN AINEISTOTYYPIT VUONNA 2014

Yhteensa

Muut kuin
vaiheittain

rekisteroitavat

Vaiheittain

NONS

rekisteroitavat

Taydelliset rekisterdinnit 5 657 262 5 099 296
K.l."l .Jetettavat eristetyt 484 48 a14 29
valituotteet

Tu_otantop?ukalla kaytettavat 256 6 250 0
eristetyt valituotteet

Yhteensa 6 397 316 5 763 318

TAULUKKO 7: VUONNA 2014 PAIVITETTYJEN AINEISTOJEN PAIVITYSTYYPIT

Yhteensa REACH NONS
Saantelyyn liittyvan viestinnan
johdosta tehdyt paivitykset 510 4r4 36
Oma-aloitteiset paivitykset 5 887 5 605 282
Yhteensa 6 397 6 079 318
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TAULUKKO 8: VUODEN 2014 OMA-ALOITTEISTEN PAIVITYSTEN TARKEIMMAT SYYT

REACH NONS
Muutos luokituksessa ja merkinndissa 5 % 8 %
Muutos yrityksen toimitusketjuroolissa 1% 1%
Muutos aineen koostumuksessa 7 % 3 %
Muutos tietojen saatavuudessa 0 % 1%
Muutos tonnimaarassa 9 % 37 %
Uudet tunnistetut kaytot 8 % 5 %
;Jil::iitt Ji\(/eig:)at \i/r;r:ri(s):::aterveydelle ja/tai ymparistolle 4% 5 0%
Lisdys _tai pé’{ivit)./.s.;. kemikaalitur\{a!liﬁuusraporttiin ja 20 % 12 %
turvallista kéyttod koskeviin ohjeisiin
Muut (esim. aineiden tunnistetietokampanja) 46 % 28 %
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1.2. Arviointi (toimi 2)

Aineistojen arviointi kasittda seka testausehdotusten tarkastelun etta
vaatimustenmukaisuustarkastukset. Vaatimustenmukaisuustarkastuksen tavoitteena on
tutkia, ovatko rekisterdintiaineistot REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia.
Testausehdotusten tarkastelun tavoitteena taas on varmistaa, etta yksittaista ainetta
koskevat tiedot tuotetaan todelliseen tietotarpeeseen ja etta tarpeettomia eldinkokeita
valtetaan.

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittdmaan, onko aineesta vaaraa terveydelle tai
ymparistolle. Aineiden arvioinneista huolehtivat jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, ja niihin sisaltyy kaikkien kéytettavissé olevien tietojen arviointi seké
tarvittaessa lisatietojen pyytaminen rekisterdijiltéd. Aineiden arvioinnin lahtokohtana on
aineiden arviointia koskeva, saannéllisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma
(CoRAP). Aineiden arviointi yhdistda tehokkaasti kaksi ECHA:n strategista tavoitetta.
Toinen tavoitteista on parantaa rekisterdintiaineistojen laatua; toinen on varmistaa, etta
tietoja kaytetaan jarkevasti tehokkaaseen, sadntelyyn perustuvaan kemikaalien
hallintaan.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014
Aineiston arviointi

Vuonna 2014 aineistojen arvioinnissa paapaino siirtyi
vaatimustenmukaisuustarkastuksista testausehdotusten arviointiin. Tarkoituksena on
varmistaa, etta vuoden 2013 rekisterdintim&araajan aineistoihin liittyvien
testausehdotusten arvioinneille on riittadvasti aikaa ennen lakisdateisen maarédajan
umpeutumista (1. kesdkuuta 2016). ECHA sai valmiiksi 228 arviointia ja ylitti vuoden
2013 testausehdotuksia koskevan tavoitteensa.

Vaatimustenmukaisuustarkastusten osalta ECHA jatkoi tehostettua tietokoneavusteista
rekisterdintiaineistojen valintaa, jolla aineistoja valitaan tarkeimpien ominaisuuksien
kohdistettuihin vaatimustenmukaisuustarkistuksiin, tarkoituksena kasitella vakavat
puutteet yli 1 000 tonnia vuodessa -luokkaa ja 100—1 000 tonnia vuodessa -luokkaa
koskevissa aineistoissa. Lisaksi ECHA jatkoi koko aineiston kattavia
vaatimustenmukaisuustarkastuksia. Tarkastettavat aineistot valittiin joko
sattumanvaraisesti tai huolenaiheisiin perustuvien kriteerien pohjalta. Valikoiduissa
tapauksissa ja tapauksissa, joissa oli nayttod puutteellisesta vaatimustenmukaisuudesta,
tarkastus kattoi myds kemikaaliturvallisuusraportin (CSR:n). Kaiken kaikkiaan ECHA
hankki lisda kokemusta kemikaaliturvallisuusraporttien
vaatimustenmukaisuustarkastuksista ja sai niihin liittyvasta paatoksenteosta palautetta
jasenvaltioilta. Talta pohjalta suunniteltiin arviointi- ja paatdoksentekovaiheissa saatuun
kokemukseen perustuva jarjestelmallinen ldhestymistapa rekisteroéintiaineiston mukana
toimitettujen kemikaaliturvallisuusraporttien vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseksi.
Tama paransi kemikaaliturvallisuusraporttien arvioinnin vaikuttavuutta, tehoa ja
johdonmukaisuutta.

ECHA joutui uhraamaan merkittévia resursseja edellisina vuosina annettujen
paatdsluonnosten lopulliseen paatoksentekokasittelyyn.
Vaatimustenmukaisuustarkastuspaatoksista 70 prosenttiin ei liittynyt jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tekemia muutosehdotuksia. Testausehdotuksista 53:a
prosenttia ei toimitettu jasenvaltioiden komiteaan, koska jasenvaltion toimivaltaiset
viranomaiset eivat ehdottaneet muutoksia.

Lisaksi ECHA teki seuranta-arviointeja, joissa selvitettiin, olivatko rekisteréijat
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toimittaneet ECHA: n paatoksissa pyydetyt tiedot. Vaatimustenmukaisuudessa havaittiin
pieni paraneminen edellisvuoteen verrattuna.

Kayttaen hyvakseen vaatimustenmukaisuustarkistuksissa hankkimaansa laajaa
kokemusta ECHA hioi vuonna 2014 asiakirja-aineistojen arvioinnin
kokonaisldhestymistapaa, prioriteetteja ja tavoitteita. Sisaisen arvioinnin pohjalta,
jasenvaltioiden viranomaisten, komission ja sidosryhmien kanssa erityisessa tyopajassa
kadydyn kuulemisen pohjalta sekad toimivaltaisten viranomaisten tapaamisen pohjalta
ECHA kehitti vaatimustenmukaisuudelle vuosien 2015-2018 kokonaisstrategian. ECHA:n
uudistettu vaatimustenmukaisuustarkastusmenetelma® hyvaksyttiin ECHA:n
hallintoneuvostossa syyskuussa 2014, ja se otetaan kayttdon vuodesta 2015 lahtien.
Uuden menetelméan mukaisesti ECHA maksimoi vaatimustenmukaisuustarkastusten
aikaansaaman kemikaalien turvalliseen kayttéa edistavan vaikutuksen tehostamalla
huolta aiheuttavien aineiden valintaa ja koordinoimalla paremmin eri REACH- ja CLP-
toimia niin, ettd ndma huolenaiheet kéasitelldéan tehokkaasti.

Lisdantymistoksisuuden testaamista koskevien lakisdateisten vaatimusten suunnitellussa
muutoksessa edistyttiin. JAsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja jasenvaltioiden
komitea olivat kuitenkin edelleen erimielisia sopivasta testausmenetelméasta. Taman
seurauksena vuodesta 2011 vuoteen 2014 komission paatettavéksi toimitettiin yhteensa
33 vaatimustenmukaisuustarkastusten paatosluonnosta ja 183 testausehdotusten
paatdsluonnosta.

ECHA edistyi joillakin tieteellisesti vaativilla osa-alueilla, kuten nanomateriaalit, uusien
asianmukaisten testausmenetelmien liittdminen REACH-tietovaatimuksiin seka
interpolointiin perustuvat arvioinnit.

Aineiden arviointi

Community rolling action plan, sdannollisesti paivitettava yhteisdn
toimintasuunnitelma

Maaliskuussa 2014 ECHA julkaisi toisen paivityksen saadnnoéllisesti paivitettdvaan yhteison
toimintasuunnitelmaan (CoRAP). Se kattaa vuodet 2014—-2016. CoRAP (2014—-2016)
siséltéda 120 ainetta, jotka on jaettu 20 jasenvaltiolle: 52 aineista sisaltyy jo
aikaisempaan paivitykseen, ja 68 aineista on lisatty suunnitelmaan hiljattain.

Seuraavan CoRAP-paivityksen (2015-2017) suunnittelu on ensimmaista kertaa
perustunut rekisterdityjen aineiden yleisseulontaan, mika edistda ja varmistaa eri
REACH- ja CLP-menettelyjen koordinaatiota. Koordinoitaviin menettelyihin kuuluvat
aineiden arviointi, niilden yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnéat, sekéa lupamenettelyt
ja rajoitukset. Se mahdollisti myds vaatimustenmukaisuustarkastusten
ehdokasaineistojen tunnistamisen. Yhteinen seulontamenettely on kehitetty ja
toteutettu yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa ja sita kuvaillaan tarkemmin toimen 3
kohdalla. Yhteisen seulonnan lisdksi jasenvaltiot saattoivat ilmoittaa muista
kiinnostuksen kohteena olevista aineista. CORAP 2015-2017 -paivitysehdotus kattaa
143 ainetta. Se toimitettiin jasenvaltioille ja ECHA:n jasenvaltiokomitealle ja julkaistiin
lokakuussa 2014. Tavoitteena on, ettd CoRAP:n paivitys hyvaksytadn maaliskuussa
2015.

Vuonna 2011 asetetut kriteerit aineiden priorisoinnille katsottiin edelleen perustelluiksi

4 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy_en.pdf.
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ja SVHC 2020 -etenemissuunnitelman mukaisiksi. IT-seulonta-algoritmeja ja -
skenaarioita hiottiin edelleen yleisseulonnassa ja yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa.
Painopiste oli edelleen aineissa, joilla saattaa olla seuraavia ominaisuuksia: hitaasti
hajoava, biokertyva ja myrkyllinen; hormonihairitsija; sybpéa aiheuttava, perimaéa
vaurioittava ja lisdantymismyrkyllinen. Edellisiin yhdistettyina keskityttiin myos
seuraaviin ominaisuuksiin: laaja kaytto eri tarkoituksiin, kuluttajien altistuminen ja suuri
kokonaistonnimaara. CoRAP-aineiden valinnassa ja allokoinnissa otettiin myds huomioon
rakenteelliset samankaltaisuudet yhteisten huolenaiheiden tunnistamiseksi ja
koordinoinnin varmistamiseksi jdsenvaltioiden keskuudessa ryhmittelymenettelyjen
arvioinnissa.

Aineiden arviointimenettely

Vuonna 2014 ECHA on ohjannut arviointimenettelyja yhteensa 134 aineelle, joiden
arviointi on aloitettu vuosina 2012, 2013 ja 2014.

CoRAP-paivityksen 2014—-2016 julkaisemisen jalkeen maaliskuussa, arvioivat jasenvaltiot
ovat aloittaneet 51 uuden aineen arvioinnin. ECHA laati kootut tiedostot naiden aineiden
arvioitavista aineistoista, aineiden tulosasiakirjojen mallit sek& aineiden arvioinnin
toteuttamista koskevat tarkistetut ohjeet.

Samalla ECHA on hallinnoinut vuosina 2012 ja 2013 aloitettuja arviointimenettelyja.
Useimpiin vuoden 2012 arviointeihin liittyva paatoksenteko saatiin valmiiksi.
Ensimmaista kertaa kavi niin, etta yhdessa tapauksessa jasenvaltioiden komitea ei
saavuttanut yksimielisyytta ja tapaus siirrettiin komissioon. Vuonna 2013 arvioiduista 47
aineesta, arvioivat jasenvaltiot totesivat 38:n edellyttévan liséatietoja epéiltyjen
huolenaiheiden selvittamiseksi. Edellisten vuosien tapaan ECHA tarjoutui seulomaan
jasenvaltioiden paatoésluonnokset johdonmukaisuuden osalta ennen niiden virallista
toimittamista virastolle. L&hes kaikki jAsenmaat kayttivat tatd mahdollisuutta hyvékseen.
ECHA teki 86 prosentissa tapauksista muutosehdotuksia arvioivien jasenvaltioiden
valmistelemiin paatdsluonnoksiin, yhdenmukaisen menettelyn takaamiseksi lisatietoja
pyydettaessa.

Vuoden loppuun mennessa tehtiin lopullinen paéatds 26 aineen osalta (24 lopullista
paatosta vuonna 2013), joista kuudesta jatettiin valitus. Kolmen aineen osalta pyydetyt
tiedot on saatu ja niitéd arvioidaan parhaillaan. Arvioinnin tulokset julkaistiin 13 aineesta
(yhdekséasta vuonna 2013).

Arvioivien jasenvaltioiden soveltamat lahestymistavat voitiin yhdistda ja yhtenaistaa
ECHA:n antaman ohjeistuksen avulla seké viraston jarjestaméan tydpajan avulla, johon
kutsuttiin arvioivien jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja akkreditoidut
sidosryhmaéat. Vuoden 2013 paatoksen mukaisesti ECHA:n verkkosivuilla julkaistiin
suosituksia vuorovaikutuksesta arvioivien jasenvaltioiden ja rekisteroijien vélilla. Vuonna
2014 pidetyssa tyopajassa huomion kohteena olivat aineiden arvioinnin tulosasiakirjat
seka vuorovaikutus saantelyyn perustuvan riskinhallintamenettelyn kanssa. Kaksi
tyoryhmé&a muodostettiin tarkistamaan mallipohjat ja maaritteleméaan parhaan
kaytannon aineiden arviointiraporttien ja paatdésluonnoksien suhteen. Tyon tuloksena
syntynyt uusi ehdotus aineen arviointiraportiksi ja paatdsasiakirjaksi toimitettiin
jasenvaltioille kommentoitaviksi. Tavoitteena on vahentaa jasenvaltioiden tydkuormaa ja
samalla sailyttad menettelyn tulosten avoimuus. Tavoitteena on myds varmistaa
yhdenmukaisuus riskinhallintavaihtoehtojen analyysimenettelyn (RMOA) kanssa.

Raportointi
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ECHA:n arviointiraportti® julkaistiin helmikuun lopussa, ja se sisalsi suosituksia
mahdollisille rekisteroéijille tulevien rekisterdintien laadun parantamiseksi.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Laaditaan tieteellisesti patevia ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja aineistojen
arviointia koskevia paatosluonnoksia, jotka noudattavat lainsaadannoéllisia
vaatimuksia ja ovat yhdenmukaisia ECHA:n strategista toimintatapaa ohjaavan
monivuotisen suunnitelman kanssa.

2. Kaikki aineiden arvioinnit huomioidaan CoRAP-suunnitelmassa, ja ne laaditaan
ja kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta
hyvéksyttyja vakiolahestymistapoja ja -menettelyita noudattaen seka
lainsd&dantdodn perustuvien méaréaikojen puitteissa.

3. Aineiden arviointipaatosten noudattamista seurataan ilman tarpeetonta
viivastysté sen jalkeen, kun paattksessé ilmoitettu mééaréaika on umpeutunut,
ja jasenvaltioiden viranomaisille ilmoitetaan arvioinnin tuloksesta seka niilta
toimia edellyttavista tapauksista.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tulos vuonna

vuonna 2014 2014

Saadetyssa aikataulussa késiteltyjen aineistojen ja 100 % 100 %
aineiden arviointien osuus prosentteina

Vuoden 2013 maaraaikaan mennessa toimitettuja 33 % 45 %
aineistoja koskevien valmistuneiden
testausehdotustarkastusten osuus prosentteina;
tavoitteena on tayttaa lain mukainen vaatimus laatia
paatdésluonnos maaraaikaan, 1. kesakuuta 2016
mennessa.

Valmistuneiden vaatimustenmukaisuustarkastusten 20 % 20 %
osuus, kun tavoitteena on tarkistaa 5 % vuoteen
2013 mennessa toimitetuista aineistoista.

Niiden tietylle vuodelle kuuluvien seuranta-arviointien | 75 % 82 %
osuus, jotka on tehty kuuden kuukauden kuluessa
aineiston lopullisessa arviointipaatoksessa
ilmoitetusta maaraajasta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten Suuri Suuri
tyytyvéisyys ECHA:n aineiden arvioinnissa antamaan
tukeen.

3. Tarkeimmat tulokset

o Paatoksentekomenettelyssa oli 129 testausehdotusta koskevaa ja 273

5> REACH-asetuksen 54 artikla.
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vaatimustenmukaisuustarkastusta koskevaa paatosta, jotka hyvaksyttiin.

e Uusia vaatimustenmukaisuustarkastuksia saatiin paatokseen 283, ja niiden
perusteella tehtiin 172 uutta paatésluonnosta.

e Testausehdotusten arviointeja saatiin paatokseen 228, joista 204:sta tehtiin
paatésluonnos.

e Aineistojen arvioinnin seuranta-arviointeja tehtiin 282.
e Laadittiin vuotuinen arviointikertomus (54 artikla) ja siihen liittyvia tiedotteita.

e Annettiin tieteellista, hallinnollista ja lainopillista tukea jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille niiden arviointitehtévissa.

e Jarjestettiin tydpaja vaatimustenmukaisuuden tarkastuksen strategian
arvioinnista. Strategian arviointi saatiin valmiiksi ja uusi strategia hyvaksyttiin.

e  CoRAP-suunnitelman toinen paivitys hyvaksyttiin 26. maaliskuuta 2014.
Paivityksen kolmas luonnos, joka sisdltaa 75 uutta valittua ainetta, toimitettiin
jasenvaltioiden komitealle lokakuussa.

e Julkaistiin lopulliset paatokset 24:sta lisatietoja edellyttdneesta aineesta ja
yhdekséan aineiden arviointipd&tosta.

e 38:lle aineen arvioinnin paatdsluonnokselle tehtiin yhdenmukaisuusseulonta.

e Jarjestettiin yksi tydpaja ja kaksi tyéryhmaa aineiden arviointitydn tukemiseksi.
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1.3. Riskinhallinta (toimi 3)

Kemikaaliviraston tehtaviin riskinhallinnan alalla kuuluu muun muassa erityista huolta
aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden) ehdokasluettelon paivittaminen,
ehdokasluettelosta luvanvaraisten aineiden luetteloon (REACH-asetuksen liite XIV)
siirrettavia aineita koskevan suosituksen laatiminen s&énndéllisesti komissiolle seké
lupahakemusten kéasittely. Sellaiset huolta aiheuttavat aineet, jotka EU-tasolla edustavat
kohtuuttomia riskeja, voidaan kieltdad kokonaan tai rajoittaa vain tiettyihin kayttéihin
(REACH-asetuksen VIII osasto). Komissio voi pyytad ECHA:a laatimaan
rajoitusehdotuksia tai tarkistamaan nykyisia rajoituksia. My6s jasenvaltiot toimittavat
rajoitusehdotuksia, joiden lainmukaisuus tarkastetaan, minka jalkeen ne toimitetaan
riskinarviointikomitealle (RAC) ja sosioekonomisesta analyysista vastaavalle komitealle
(SEAC) lausuntoa varten.

Kemikaaliviraston strategisen tavoitteen 2 mukaan REACH- ja CLP-tietoja tulee kayttaa
jarkevalla tavalla niin, ettd voidaan varmistaa, ettéd viranomaiset pystyvat kasittelemaan
suurimmat huolenaiheet oikea-aikaisesti ja tehokkaasti. Siksi ECHA — yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa — soveltaa kaikkiin REACH- ja CLP-menettelyihin yhteisia
seulontamenetelmié sellaisten aineiden ja kayttdjen tunnistamiseksi, jotka saattavat
edellyttaa lisatietoja ja/tai saadntelyyn perustuvia riskinhallintatoimia, seka edesauttaa
riskinhallintavaihtoehtojen analyyseissa sopivimman saantelyvélineiden yhdistelméan
valintaa. Parantaakseen ennustettavuutta ja avoimuutta sidosryhmien suuntaan ECHA
julkaisee verkkosivuillaan yleisia ja ainekohtaisia tietoja toimista, jotka edeltavat
varsinaisia lakisdateisia riskinhallintatoimia.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014
Riskinhallintatarpeiden tunnistaminen

Toteuttamissuunnitelma EU:n erityista huolta aiheuttavien aineiden yksil6imista ja
REACH-asetuksen mukaisten riskinhallintatoimien taytantéénpanoa koskevalle vuoteen
2020 ulottuvalle etenemissuunnitelmalle, josta paatettiin vuonna 2013, muodostaa
perustan ECHA:n tydlle sellaisten ainekandidaattien [6ytamiseksi, jotka mahdollisesti
edellyttavat lisasdantelytoimia. T&hdn mennessa saavutettu edistys esitetdan
ensimmaisessa toimintakertomuksessa, joka on tarkoitus julkaista maaliskuussa 2015.

Yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa ECHA kehitti myds yhteista seulontamenettelya
tietynlaisiin vaaroihin (vaara ihmisen terveydelle tai ymparistolle), altistumisiin ja viime
k&dessa riskiprofiileihin liittyvien aineiden tunnistamiseksi ja niiden kasittelemiseksi
sopivimpien REACH- tai CLP-menettelyjen avulla. N&aitéd ovat aineen arviointi,
yhdenmukaistettu luokitus ja merkinta, lupamenettely ja rajoitukset (katso oheinen
kuva). Taman yhteisen seulontamenettelyn tavoitteena on varmistaa seulonnan
sujuvuus; valttda eri viranomaisten paallekkaista tyota ja minimoida riski siita, etta
sama aine yksiloitaisiin sopivaksi ehdokkaaksi eri menettelyihin (paitsi jos tdhan on hyva
syy); seka varmistaa, etta rinnakkainen kasittely tapahtuu koordinoidusti.
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Kuvio 2. Yhteinen seulontamenettely

IUCLID Database containing registration data Rekisterointitiedot sisaltava IUCLID-
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Edistadkseen yhteista nakemysta viranomaisten valilla siita, mitka aineet ovat
tarkeimpié ja vaativat siten lisdhuomiota, ECHA on asettanut koordinointi- ja
asiantuntijaryhmia kokoamaan jasenvaltioiden panoksen seulontaan. Naiden ryhmien
tavoitteena on myds varmistaa, etta tunnistetut aineet jatkokasitelladn asianmukaisesti.
Tukeakseen vield paremmin eri REACH- ja CLP-menettelyjen integraatiota ja
viranomaisten valista yhteistyota seka parantaakseen tehokkuutta ECHA on kehittanyt
tyonkulkuja, ohjeita ja yhteisid mallipohjia seké tydkaluja seulonta- ja seurantatydn
tulosten jakamiseen ja kirjaamiseen.

Koko vuoden 2014 ajan ECHA ja koordinointi- ja asiantuntijaryhméat panostivat
merkittavasti kaikkia REACH- ja CLP-menettelyja palvelevien, niin sanottujen
massaseulontaskenaarioiden maarittelyyn ja jatkokehitykseen. Erityisesti keskityttiin
toteuttamaan seulonta-algoritmeja sellaisten aineiden Idytamiseksi, jotka ovat
rakenteeltaan samantyyppisid kun tunnetut, erityistd huolta aiheuttavat aineet (tamé& on
yksi vuoteen 2020 ulottuvan SVHC-etenemissuunnitelman taydentavista toiminnoista).
ECHA:n IT-massaseulonnassa viranomaisille 16ydettiin aineita, jotka tunnistettiin
mabhdollisiksi hyviksi ehdokkaiksi CORAP- ja SVCH-tunnistukseen ja joille tehtiin
manuaalinen jatkoseulonta. Yhdenmukaisesti uuden vaatimustenmukaisuuden
tarkastuksen strategian kanssa naitd menetelmia kaytettiin myds ensimmaista kertaa
tunnistettaessa asiakirja-aineistoja, jotka edellyttivat vaatimustenmukaisuustarkastusta
asiakirja-aineistojen arvioinnin nojalla.

ECHA pyrki edelleen helpottamaan jasenvaltioiden valista koordinaatiota ja yhteistyotéa
saéntelyyn perustuvissa riskinhallintatoimissa. Osana tata toimintaa, tuetaan
tunnistettujen aineiden riskinhallintavaihtoehtojen analyysien (RMOA:t) kehittamista,
jakamista ja vaihtoehtokeskusteluja. Tamén koordinoinnin ja yhteistoiminnan
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tavoitteena on lisata lakisaateisten riskinhallintatoimintojen valista yhteisymmarrysté ja
tiedonvaihtoa seka parantaa kaytannon tyon tehokkuutta ja vaikuttavuutta. Tavoitteen
saavuttamiseksi ECHA jarjesti kolme riskinhallinta-asiantuntijatapaamista yhteistydssa
vapaaehtoisten jasenvaltioiden kanssa.

PBT- ja hormonihairitsija- (ED) asiantuntijaryhmat tukevat mahdollisten PBT- ja ED-
aineiden seulontaa ja arviointia seka tahan liittyvien menetelmien kehittamista. PBT-
asiantuntijaryhma tukee noin 100 aineen parhaillaan k&aynnissa olevaa arviointia. Puolet
naista on varsinaisia aineen arviointeja ja loput joko alustavia arviointeja, jotka voivat
johtaa varsinaiseen arviointiin, tai tapauksia, jotka eivéat edellyté lisatietojen hankkimista
PBT-statuksen toteamiseksi. Lisdksi ryhma on tehnyt paatdksen 24 aineesta. ED-ryhma
aloitti vuonna 2014, ja se on kadynnistanyt tydn 14 aineen osalta. Suurin osa naista (11)
on aineen arviointitapauksia.

Naiden asiantuntijaryhmien tuottama velvoittamaton tieteellinen neuvonta tukee
jasenvaltioita seka paattaméaan, onko tietyilla aineilla PBT- tai ED-ominaisuuksia, etta
valmistelemaan laadukkaita asiakirja-aineistoja varmuudella tunnistetuista aineista.
Tama tehostaa myd6hempaa muodollista paatdksentekoa.

Pyrkimyksenadn laajentaa SVHC-etenemissuunnitelman toteutukseen aktiivisesti
osallistuvien jasenvaltioiden ryhmaé, ECHA jarjesti tammikuussa tydpajan. Se tuki lisaksi
kadytannon harjoittelutilaisuutta, joka tarjottiin niille jasenvaltioille, jotka haluavat
aloittaa omat riskinhallintavaihtojen ehtoanalyysit.

Parantaakseen etenemissuunnitelman toteuttamisen avoimuutta ECHA alkoi julkaista
ainekohtaisia tietoja riskienhallintavaihtoehtojen analyyseista verkkosivustollaan. Naihin
tietoihin sisaltyi valmiiden analyysien pohjalta tehtyja johtopaatoksia. Vuoden 2014
lopussa niin sanottu julkisten toimien koordinointityékalu (public activities coordination
tool, PACT) sisélsi RMOA-tietoja 98 aineesta (aineryhmaéastéd). RMOA-paatds on saatavilla
24:sta, ja loppujen 74:n osalta RMOA-ty0 jatkuu. Nain ollen kemikaalivirasto saavutti
komission asettaman vélitavoitteen, jonka mukaan riskienhallintavaihtoehtoanalyysia
tulisi soveltaa 80 aineeseen vuoden 2014 loppuun mennessé. PACT-tybkalua tullaan
viela taydentamaén PBT- ja ED-arviointeihin liittyvilla ainekohtaisilla tiedoilla. Lis&ksi
etenemissuunnitelman verkkosivulla julkaistaan lisatietoja seulonnasta.

Lupamenettely
SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen X1V mukaiset suositukset

Jasenvaltioiden toimittamien ehdotusten perusteella ehdokasluetteloon lisattiin
kesakuussa ja joulukuussa 2014 yhteensa 10 erittdin suurta huolta aiheuttavaa ainetta.
Kolmen aineen kohdalla perusteena oli tieteellinen nayttd todennakoéisista vakavista
vaikutuksista useisiin elimiin toistuvan altistumisen seurauksena, ja kaksi ainetta oli
PBT- ja vPvB-aineita (vVPvB = erittdin hitaasti hajoava ja erittain voimakkaasti
biokertyva). Lisdksi yhden aineen, DEHP:n, joka oli ennestaan ehdokasluettelossa
lisdantymismyrkyllisyytensé takia, todettiin omaavan myds hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia. Aineen todennakdisista vakavista vaikutuksista ymparistolle on mydés
tieteellistd nayttdéa. Vuoden 2014 lopussa ehdokasluettelossa oli 161 SVHC-ainetta.

ECHA antoi tammikuussa komissiolle viidennen suosituksen ensisijaisten aineiden
ottamisesta luvanvaraisten aineiden luetteloon. Virasto suositteli viiden ehdokasluettelon
aineen mukaan ottamista ja teki ehdotuksia hakemus- ja lopetuspaivista. Avoimuuden ja
ennustettavuuden lisdamiseksi verkkosivustolla julkaistaan luettelo, joka sisaltaa
kaikkien ehdokasluettelon aineiden ensisijaisuusarvioinnit, eli myds toistaiseksi viel&
suosituksen ulkopuolelle jaaneiden ehdokasaineiden ensisijaisuusarvioinnit.
Ehdokasluetteloon hiljattain otettujen aineiden ensisijaisuutta ei kuitenkaan arvioida,
jotta teollisuudella olisi riittavasti aikaa varmistaa, etta niiden rekisterdintitiedot,
erityisesti kayttoja ja maaria koskevat, ovat ajan tasalla.
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ECHA laati kuudennen suosituksensa sovitun uuden, rekisterintitietojen ja muiden
REACH- ja CLP-tietojen kayttéon pohjautuvan priorisointimenetelman perusteella.
Ottaakseen huomioon teollisuuden sidosryhmien huolenaiheet ja toiveet ECHA paatti
lykatd kuudennen suosituksen julkisen kuulemisen aloittamista, ja kuuleminen
toteutettiin syyskuusta marraskuuhun. Taman vuoksi jasenvaltioiden komitean
lausunnon laatiminen ja kuudennen suosituksen viimeistely tapahtuvat kevaalla ja
kesalla 2015. Tana vuonna ECHA auttoi myos komission tietopyynndssé koskien aineiden
liitteeseen X1V lisddmisestd johtuvia mahdollisia sosioekonomisia seurauksia. Tama
tietopyyntd annettiin samaan aikaan suositusluonnoksen julkisen kuulemisen kanssa.
Saadut tiedot toimitettiin komissiolle joulukuun alkupuolella.

Lupahakemukset

Vuonna 2014 lupahakemusten maéara kasvoi ja tydmaara lisaantyi. Kaiken kaikkiaan,
ottaen huomioon sen, etta kyseessa on uusi menettely, jota kaikki osapuolet viela
opettelevat, menettely toimi sekéd laadukkaasti etta tehokkaasti. ECHA jatkoi
teollisuuden tukemista jarjestamalla hakemusten toimittamista edeltavia
tiedotustilaisuuksia (PSIS), joiden tavoitteena on antaa tuleville hakijoille mahdollisuus
esittaa tapauskohtaisia, saantelyyn liittyvia ja teknisia kysymyksia. Vuonna 2014
jarjestettiin yhteensé 14 tiedotustilaisuutta. ECHA sai edelleen erittain myonteista
palautetta néiden tilaisuuksien hyodyllisyydesta.

Vuonna 2014 ECHA vastaanotti 19 lupahakemusta, jotka koskivat viitta eri ainetta®) ja
33:a erilaista kayttéd. ECHA kaynnisti onnistuneesti nelja julkista kuulemista, joiden
tarkoituksena oli kerata tietoa vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista.

Vuonna 2014 RAC ja SEAC hyvaksyivat lopulliset lausunnot 30 kaytolle yhdessétoista
hakemuksessa. Komiteoilta on mennyt keskiméarin seitsemén kuukautta sopia
lausuntoluonnoksista, mika on selvasti vahemman kuin REACH-asetuksessa maaéritelty
10 kuukautta.

TAULUKKO 9: Tarkeimmat tiedot lupahakemuksista vuosina 2012—-2014

Vastaanotet Hakemusten Vastaanotetut Kayttdéjen  RAC-SEAC- RAC-SEAC- Komission
ut toimittamista hakemukset lukumaara lausunnot lausunnot  paatokset
ilmoitukset edeltavat (hakijat) ! kayttoa kdyttéd ja  kayttoa ja
tiedotustilaisuudet kohti® hakijaa hakijaa
kohti® kohti®

0 (0)

8 (10)

19 (33)

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

% Yksi lausunto kasitt33 yhdistetyn version RAC:in ja SEAC:in kutakin kdyttoa koskevista lopullisista lausunnoista.

*Tama on lausuntojen ja lopullisten pa&tosten yhteismasra kutakin kdyttda ja hakijaa kohti. Jos esimerkiksi yhden, yht ainetta ja kahta
kayttoa koskevan hakemuksen on ldhettanyt kolme hakijaa, RAC-SEAC-lausuntoja ja komission paatoksid on (3 x 1 x 2) = 6. Jos toisen, yhta
ainetta ja kolmea kaytt6a koskevan hakemuksen on ldhettanyt yksi hakija, RAC-SEAC-lausuntoja ja komission paatoksia on (1 x 1 x 3) = 3.
Yhteensa RAC-SEAC-lausuntoja olisi yhdeksan ja komission paatoksia yhdeksan.

8 Lyijysulfokromaattikeltainen (C.l. Pigment Yellow 34),

lyijykromaattimolybdaattisulfaattipunainen (C.l. Pigment Red 104), diarseenitrioksidi,
heksabromisyklododekaani (HBCDD) ja trikloorietyleeni.
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Lupavaatimuksia koskevan tietamyksen lisaamiseksi ECHA jarjesti huhtikuussa 2014
seminaarin mahdollisille hakijoille. Lisdksi ECHA osallistui lukuisiin teollisuuden,
jasenvaltioiden tai kansalaisjarjestojen jarjestdmiin konferensseihin, ty6pajoihin ja
verkkoseminaareihin selventadakseen lupamenettelyn eri aspekteja. Lisédksi jatkettiin
yhteisty6ta Euroopan lentoturvallisuusviraston ja Euroopan avaruusjarjeston kanssa
yhteisymmarryksen lisaamiseksi siita, miten lupamenettely saattaisi vaikuttaa néihin
toimialoihin.

Avoimien kysymysten selvittamiseksi ECHA laati ja julkaisi 27 uutta kysymys-
vastausparia ja yhden usein kysytyn kysymyksen verkkosivuilleen. Tahan mennessa
ECHA on julkaissut yhteensa 82 kysymys-vastausparia ja kahdeksan usein kysyttya
kysymysta. ECHA paivitti hakemusformaatit parantaakseen sosioekonomisen analyysin
dokumentaation avoimuutta yleisotlle. Nyt on myds mahdollista dokumentoida
vaihtoehtoanalyysi ja sosioekonominen analyysi yhdessa. Naiden kahden parannuksen
pitaisi lisatd hakemus- ja lausuntomenettelyjen avoimuutta ja tehokkuutta.

RAC:n tyon tehostamiseksi ja tarjotakseen hakijoille luonteeltaan avointa neuvontaa RAC
on johtanut annos-vastesuhteita luvanvaraisten aineiden luettelossa oleville
arseeniaineille. Kaikki ndmaé tiedot ovat saatavilla asianomaisessa tukiosiossa ECHA:n
verkkosivuilla. ECHA:n riskinarviointikomitean (RAC) ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean (SEAC) vuonna 2012 aloitettua valmiuksien kehittamista jatkettiin
vuonna 2014. SEAC hyvéaksyi ensimmaiset tyoryhman suositukset siita, miten SEAC voisi
paremmin analysoida kynnyksettémiin aineisiin, kuten PBT- ja vPvB-aineisiin, liittyvia
kustannuksia ja riskinpienentamismahdollisuuksia.

Vuonna 2014 ECHA oli aktiivisesti mukana tydryhmassa, joka pyrkii luomaan
erikoistapauksia varten yksinkertaistetun kasittelymenetelméan kehittamalla
kemikaaliturvallisuusraportille, vaihtoehtoanalyysille ja sosioekonomiselle analyysille
yksinkertaistetut formaatit. ECHA laati luonnokset yksinkertaistetuista ns. tarkoitukseen
sovitetuista hakemusmenettelyista, jotka julkistetaan, kun komissiota kuullaan sen
“pienen tonnimé&aran” erikoistapauksia koskevasta politiikasta alkuvuodesta 2015.

Rajoitukset

Komission useiden pyyntdjen johdosta ECHA laati kahta uutta rajoitusehdotusta, ja
luovutti kaksi arviointikertomusta. Alettiin laatia ehdotusta muovien sisaltaméaa
kadmiumia koskevan merkinnan laajentamiseksi, mutta tama ehdotus peruutettiin
(tammikuu 2014), koska ei ollut riittavasti tietoa sellaisen riskin osoittamiseksi, jolla
laajennus olisi ollut perusteltavissa. Liitteen XV mukainen rajoitusraportti tasté
analyysista julkaistaan ECHA:n verkkosivuilla vuonna 2015.

ECHA toimitti krysotiilia koskevan rajoitusasiakirja-aineiston tammikuussa 2014, mika
seurasi vuonna 2013 tehtya valmisteluty6ta, ja ehdotti useita muutoksia nykyiseen
kalvoja koskevaan vapautukseen (liite XVII kohta 6). Elokuussa 2014 ECHA sai valmiiksi
liitteen XV mukaisen palonestoaine dekabromidifenyylieetteria (DecaBDE) koskevan
rajoituksen ja toimitti ehdotuksen aineen kayton rajoittamiseksi sellaisenaan, seoksissa
ja esineissa. Lisdksi ECHA toimitti joulukuussa 2014 komissiolle paivitetyn raportin
ennen mahdollista pyyntoa laatia viiden kobolttisuolan erilaisia kayttdja koskeva rajoitus.
Lisdksi komissio pyysi ECHA:a arvioimaan mahdollista rajoitusta yleiseen kulutukseen
toimitettavaksi tarkoitetuille lamppudljyille ja grillinsytytysnesteille vaaralausekkeella
R65 tai H304 (Liite XVII kohta 3). ECHA aloitti tyon kuulemalla kyseisten aineiden
toimittajia saadakseen asiaa koskevat olennaiset tiedot. Ty jatkuu vuonna 2015.

REACH-asetuksen 69 artiklan 2 kohdan mukaan ECHA:n edellytetadn tarkastelevan,
tuleeko sen ehdottaa rajoituksia REACH-asetuksen liitteen X1V aineille, kun niita
kaytetaan tuotteissa aineiden lopetuspaivamaaran jalkeen. ECHA kehitti
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toteutusstrategiaansa talle vaatimukselle ja esitti sen CARACAL:lle marraskuussa 2014.
Ty6 on aloitettu kuuden aineen osalta: ksyleenimyski, MDA ja nelja ftalaattia (DEHP,
BBP, DBP ja DIBP). Ftalaattien osalta ECHA sai my6s komissiolta pyynnén arvioida
hiljattain saatuja biovalvontatuloksia (niin sanotusta DEMOCOPHES-projektista) sen
arvioimiseksi, onko naiden tietojen valossa riskeja, joihin tulee puuttua. Tama tyo jatkuu
vuonna 2015.

Vuonna 2014 ECHA:n sihteeristd antoi hallinnollista, teknista ja tieteellista tukea
yhdekséan jasenvaltioiden ehdottamaan rajoitusmenettelyyn ja kahteen ECHA:n
ehdottamaan rajoitukseen. Seuraavassa taulukossa esitetdan yhteenveto
rajoitusehdotustytsta. Lisdtietoja on Komiteat ja foorumi -osiossa.

TAULUKKO 12: Tarkeimmat tiedot rajoituksista vuosina 2012—-2014

Vastaanotetut | Jasenvaltioiden ECHA:n RAC:Iin/SEAC:in | Komission

aikomukset toimittamat valmistelemat lausunnot> paatokset

rajoituksia rajoitukset
koskevat aineistot

2009 4

2010 1 3 1

2011 3 1 4

2012 2 2 1 1 4

2013 7 3 1 2

2014 3 4 2 5 3

Yhteensa | 20 15 5 11 7

“RAC:in/SEAC:in lausunto késittda muodollisesti kolme lausuntoa: yhden RAC:in lausunnon, yhden SEAC:in
lausuntoluonnoksen ja yhden SEAC:in lausunnon

Vuonna 2013 ECHA tunnisti joitakin lisdtarpeita rajoitusmerkintdjen selventamiseksi,
taytantéoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustetun foorumin ja
neuvontapalvelujensa avulla. Seurantaa varten ECHA laati laheisessa yhteistydssa
komission kanssa joukon rajoitusmerkintéja koskevia kysymyksia ja vastauksia ja
julkaisi ne verkkosivuillaan vuonna 2014. Lisaksi laadittiin maaritelméa nikkelin
merkintoihin liittyvalle ilmaukselle "pitk&aikainen kosketus ihon kanssa”. CARACAL
hyvéksyi sen vuonna 2014.

Lokakuussa 2014 komissio pyysi ECHA:a kehittaméaan ohjeet kolmea rajoitusmerkintaa
varten (nikkeli, polysykliset orgaaniset hiilivedyt ja lyijy). Tavoitteena oli selkeyttaa sita,
mitk& esineet ja esineiden alatyypit kuuluvat naiden merkintdjen piiriin. Tama tyo jatkuu
vuonna 2015.

Tehostaakseen rajoitusmenettelyd ECHA, Euroopan komissio ja jasenvaltiot toimivat
yhteisty6ssé rajoitusten tehokkuutta seuraavassa tyéryhmassa (RETF) vuonna 2014.
RETF antoi 57 suositusta (joista monet koskivat useampaa kuin yhta toimijaa), jotka
liittyivat seuraaviin aiheisiin:

- komiteoiden lausunnonlaatimismenettelyt

- tarvittavan analyysin laajuus (asiakirja-aineistot ja lausunnot)
- merkittdvimmaéat haasteet ehdotusten laadinnassa

- laajuus ja kohdentaminen

- suhteellisuus

- tekniset seikat (liitteen XV muoto, ohjeistus).
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Taman hetken ensisijainen tavoite on toteuttaa namaé suositukset vuoden 2015 aikana.

Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

ECHA jatkoi todistusaineistonsa ja ammatillisten valmiuksiensa lisdamista tukeakseen
sosioekonomisen analyysin soveltamista kaytannéssa. Hanke, jossa arvioidaan ihmisten
tiettyjen terveydentilojen ehkadisemiseen liittyvia taloudellisia arvoja, saatiin paatokseen.
Tulokset julkistetaan vuonna 2015. ECHA kéynnisti tutkimuksen laadun ja
toimintakykyisten elinvuosien kasitteiden kayttamisesta hyvaksi kemikaalien sdantelyssa
ja jatkoi sovellusten valmistelun tutkimista. ECHA toimi isdntana kolmannelle REACH-
asetuksen mukaisen sosioekonomisen analyysin ja vaihtoehtoisia menetelmia kayttavien
tahojen analyysin verkoston (NeRSAP) kokoukselle. Kyseessa on kaytannon
sosioekonomiseen analyysity6hon osallistuvien epévirallinen verkosto, jossa vaihdetaan
kokemuksia metodologisista ja kadytanndllisistd kysymyksista ja ongelmista.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisestd, teknisesté ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta, ECHA:n
hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyitd noudattaen ja
lainsdadantdon perustuvien maaraaikojen tai asetettujen aikarajojen puitteissa.

2. Teollisuus, jasenvaltiot ja komissio saavat parasta mahdollista tieteellista ja
teknista tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien aineiden
tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintalahestymistavan maarittelyssa, mihin
siséltyy altistumisskenaarioiden kayton kehittaminen edelleen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tulos vuonna

vuonna 2014 2014

Niiden rekisterdityjen aineiden osuus prosentteina, 25 % >25 %
jotka on alustavasti seulottu lisasdantelyyn
perustuvien riskinhallintatoimien suhteen

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

Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Suuri
viranomaisten, ECHA:n komiteoiden, teollisuuden,
kansalaisjarjestéjen ja muiden asianosaisten
tyytyvaisyys tarjotun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmaéat tulokset
e Toteutettiin ensimmainen yleisseulontakierros, johon sisaltyi vuoden 2013
rekisterdintiaineistojen seulonta.

o Komissiolle toimitettiin kolme riskinhallintavaihtoehtojen analyysia ja yksi
samantasoiseen huoleen liittyva alustava arviointi.
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e Verkkosivuilla julkaistiin ainekohtaisten riskinhallintavaihtoehtoananalyysitulosten
osio.

e Tehtiin kaksi paivitysta ehdokasluetteloon.

e  Sovittu uudistettu priorisointimenettely ja ehdokasluettelossa olevien aineiden
ensisijaisuusarviointi julkaistiin verkkosivustolla.

. ECHA:n viides liitteen X1V mukainen suositus toimitettiin komissiolle.

e Annettiin tieteellista, hallinnollista ja oikeudellista tukea seka rajoitusehdotusten
toimittajille etta RAC:ille ja SEAC:ille ja niiden esittelijoéille, rajoituksia ja
lupahakemuksia koskevien lausuntojen laatimisessa.

e Laadittiin kaksi liitteen XV mukaista rajoitusasiakirja-aineistoa ja kaksi
arviointikertomusta.

e Laadittiin suunnitelma rajoitusehdotusten laatimisesta liitteen XIV aineille
tuotteissa niiden lopetuspaivamaaran jalkeen.

e Laadittiin alustava suunnitelma jatkokayttajarekisterista ECHA:n informoimiseksi
luvan saaneiden aineiden kéytosta.

e Lupahakemusten formaatteja tarkistettiin yleisia kayttotapatietoja koskevien
julkisten kuulemisten avoimuuden ja tehokkuuden parantamiseksi.

e  P&atettiin tydryhman avustuksella siita, miten PBT-aineiden sosioekonominen
analyysi toteutetaan SEAC:issa.

e Laadittiin lupia koskevia uusia kysymyksié ja vastauksia (27) seka yksi usein
kysytty kysymys, ja verkkosivustoa kehitettiin tukemaan hakijoita paremmin.

e Komission pyynndsta julkaistiin joukko rajoituksia koskevia ohjeita kysymys-
vastauspareina.

e Laadittiin ja julkaistiin maaritelma ilmaukselle "pitkdaikainen kosketus ihon
kanssa”.

e Rajoitusten tehokkuutta seuraavan tydryhmaéan raportti, jossa suositellaan, miten
rajoitusmenettelyd voidaan parantaa jasenvaltioissa, ECHA:ssa ja komissiossa.

e Jarjestettiin teollisuuden ja muiden asianosaisten kanssa yksi lupahakemuksia
koskeva seminaari, jossa kasiteltiin mm. sosioekonomista analyysia (SEA).

e Jarjestettiin kaksi sosioekonomiseen analyysiin liittyvéda tyopajaa NeRSAP-
verkoston kautta.

e Laadittiin raportti halukkuudesta maksaa terveysriskien pienentamisesta.
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1.4. Luokitus ja merkinnat (toimi 4)

Kemikaalien turvallinen valmistus ja kaytté on mahdollista aineiden ja seosten
luokituksen ja merkintéjen ansiosta. Valmistajilla, maahantuojilla ja jatkokaytt&jilla on
velvollisuus luokitella ja merkita aineet ja seokset lakisdateisten vaatimusten mukaisesti
seka ilmoittaa vaarallisten aineiden luokitus. ECHA yllapitaa kaikista naista ilmoituksista
koostuvaa tietokantaa luokitusten ja merkintdjen luettelossa. Tietyissa tapauksissa
jasenvaltiot tai teollisuus voivat ehdottaa aineen luokituksen yhdenmukaistamista
Euroopan unionissa, jolloin kaikki kyseisen aineen valmistajat ja maahantuojat tai
jatkokayttajat velvoitetaan luokittelemaan kyseinen aine yhdenmukaistetun luokituksen
mukaisesti. ECHA tukee jasenvaltioita ja RAC:in esittelijoita tallaisten
yhdenmukaistamisehdotusten ja RAC:in lausuntojen laatimisessa. N&in menetell&én
yleensa sy6péa aiheuttavien, perimaa vaurioittavien ja lisddntymismyrkyllisten (CMR)
aineiden seka hengitysteita herkistavien aineiden kohdalla, mutta myds muita
vaaraluokkia voidaan yhdenmukaistaa tarpeen mukaan. Koska luokituksen
yhdenmukaistamisesta on suoria seurauksia kasvinsuojeluvalmisteiden ja
biosidivalmisteiden tehoaineiden hyvaksymiselle, ECHA sovittaa aktiivisesti luokitus- ja
merkintalausuntojen laatimisen vastaaviin hyvaksymismenettelyihin.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten
kasittely

Tarkein luokitukseen ja merkintéihin liittyva tehtdva on luokituksen yhdenmukaistamista
koskevien ehdotusten hallinnointi. Vuonna 2014 jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset esittivat 41 luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista koskevaa
ehdotusta, ja niiden lisdksi alan yrityksiltd saatiin kolme ehdotusta. Julkinen kuuleminen
saatiin paatokseen 46 aineen osalta. Kasiteltdvana olevien ehdotusten lukumaara on
kuitenkin huomattavasti suurempi (noin 100). RAC pystyi parantamaan toimintansa
tehokkuutta kiinnittamalla jatkuvasti huomiota ehdotusten laatuun ja antamalla
enemman tukea asiakirja-aineistojen toimittajille. ECHA antoi myds paljon tukea RAC:in
esittelijoille lausuntojen ja tieteellisten tausta-asiakirjojen laadinnassa. Valmiiksi saatiin
yhteensa 51 lausuntoa luokitusta ja merkint6ja koskevista ehdotuksista ja yksi 77
artiklan 3 kohdan c alakohdan mukainen lausunto. Osa lausunnoista koski kompleksisia
ja térkeita aineita, kuten bisfenoli A, antikoagulantti-rotanmyrkyt, boraatit ja
kupariyhdisteiden ymparistéluokitukset. Edellisvuosiin verrattuna vastaanotettujen
ehdotusten ja RAC:in antamien lausuntojen méaara on lisdantynyt voimakkaasti.

Kun otetaan huomioon asiakirja-aineistojen maaran kasvu ja karsinogeenisuus-,
mutageenisuus- ja lisaantymismyrkyllisyysvaaran arvioinnin lisdantynyt
monimutkaisuus, tieteellisia aineistoja hallinnoivien henkiléiden antama tuki on
osoittautunut tarkeaksi sekad lausuntojen laadun ettd niiden yhdenmukaisuuden
kannalta. Paatelmat perustuvat yleenséa laajojen ja monimutkaisten aineistojen seka
kolmansilta osapuolilta saatujen erilaisten huomautusten arviointiin.

Koska luokituksella voi olla kauaskantoisia seurauksia kasvinsuojeluaineiden ja
biosidivalmisteiden tehoaineiden hyvaksymiselle ja hyvaksynnan uusimiselle, ECHA
hyoddynsi luokituksen ja merkintdéjen yhdenmukaistamista koskevan
lausunnonlaatimismenettelyn suomaa joustavuutta linjautua niin paljon kuin mahdollista
huomattavasti lyhyempiin ja tiukemmin sdanneltyihin hyvaksyntamenettelyihin. Tama
koskee noin 70:4& prosenttia kaikista aineistoista. Luokituksen ja merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevien aineistojen laadulla on suuri vaikutus siihen, miten
tehoaineiden hyvéksymisen aikatauluja pystytdan noudattamaan. Siksi ECHA jarjesti
biosidien, tuholaismyrkkyjen ja luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamisen
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toimivaltaisten viranomaisten, teollisuuden ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) kanssa tydpajoja, jotta Idydettaisiin tapoja
parantaa luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamiseen liittyvien asiakirja-aineistojen
laatimisen tehokkuutta ja laatua.

Liséksi ECHA isanndi tybpajaa, jossa keskityttiin tieteellisiin kysymyksiin, jotka koskivat
vaikutustapaan liittyvien tutkimusten kayttoa luokituksissa. Naiden tutkimusten
systemaattisuus vaikutti erityisen merkittavalta uusien tehoaineiden luokituksen
kannalta.

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

ECHA:n edellytetadn perustavan luokituksen ja merkintdjen luettelon, joka perustuu
teollisuuden tekemiin luokitus- ja merkintdilmoituksiin. Se siséltdd myds luettelon
yhtenaistetyista luokituksista. Julkinen luettelo julkaistiin onnistuneesti helmikuussa
2012, ja sitéd on paivitetty useita kertoja helppokayttdisyyden lisdamiseksi (katso toimi
6).

Tietokannassa on nyt 6,4 miljoonaa ilmoitusta, jotka koskevat yli 133 000:ta eri ainetta.
Naista yli 118 000 on sisallytetty julkisiin ilmoituksiin. Luokitusten ja merkintdjen
luettelo on néin ollen maailmanlaajuisesti laajin saatavilla oleva itseluokiteltujen aineiden
tietokanta. Luettelotietokantaa paivitetaan sdanndéllisesti uusilla seka paivitetyilla
ilmoituksilla.

Eri ilmoittajat voivat antaa samalle aineelle eri luokitukset, myds sellaisissa tapauksissa,
joissa eri luokitus voitaisiin perustella esimerkiksi aineen sisaltamalla epapuhtaudella. Yli
25 prosentilla aineista on toisistaan poikkeavia ilmoituksia. Kesakuun 1. paivan 2015
maaraaika kaikkien seosten luokittamiseksi CLP-asetuksen mukaisesti korostaa aiempaa
yhtendisemman itseluokituksen, nimenomaisesti sovitun itseluokituksen seké poikkeavan
luokituksen selkeiden perusteiden téarkeytta. limoittajien on kaikin keinoin pyrittava
sopimaan keskenaan aineen luokituksesta ja merkinndista. Sopimukseen paasemisen
helpottamiseksi ECHA julkaisi tammikuun 2013 lopussa tata varten kehitetyn IT-alustan,
jossa ilmoittajat ja rekisteroijat voivat keskustella tietyn aineen luokituksesta
henkildllisyyttadn paljastamatta. Alustan kaytdn vahaisyys on kuitenkin ollut pettymys.
ECHA valmisteli yhteistydssa komission ja teollisuusjéarjestdjen kanssa
kokeilututkimuksen, jonka tavoitteena oli kannustaa ilmoittajia ja rekisterdijia sopimaan
luokituksesta kayttamalla valineena C&L-alustaa seka paivittamaan ilmoituksensa taman
jalkeen.

ECHA teki analyysin siitd, miten laajasti ilmoittajat noudattavat yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6ja CMR-aineiden kohdalla sekéa sellaisten tunnistettujen CMR-
aineiden kohdalla, joilla on tiukempi itseluokitus yhdenmukaistettuun luokitukseen (jos
tehty) verrattuna. Tutkimuksen tulokset julkaistiin tammikuussa 2015, ja niista kavi ilmi,
etta CMR-ominaisuuksien yhdenmukaistettuja luokituksia noudatetaan erittain hyvin.
Lisdksi tunnistettiin yli tuhat ainetta, joiden kohdalla ilmoittajat ehdottavat CMR-
ominaisuuksien luokitusta tai tiukempaa luokitusta.

Vaihtoehtoiset kemialliset nimet

ECHA ké&sittelee myds CLP-asetuksen 24 artiklan mukaiset pyynnot, jotka koskevat
seoksissa olevien aineiden vaihtoehtoisten nimien kayttéa. Yritykset voivat esittaa
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja ECHA:lle téllaisia pyyntdja tiettyja
vaarallisia ominaisuuksia sisaltavista aineista liikesalaisuuksiensa suojelemiseksi.
Kesakuun 1. paivasta 2015 lahtien yritykset voivat tehda pyyntodja vain ECHA:lle, joka
on valmistautunut ottamaan vastaan kasvavan maaran pyyntoja.

Kasiteltavaksi hyvaksyttyjen pyyntdjen maara (28) oli paljon odotettua pienempi.
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Seosten luokitus ja tuki teollisuudelle vuoden 2015 CLP-méaaraaikaa varten

Kesékuusta 2015 lahtien kaikkien aineiden on oltava luokitettu CLP-asetuksen mukaan.
Tasta aiheutuu teollisuudelle paljon ty6td, koska miljoonia seoksia on luokitettava ja
merkittava uudelleen. Vaikka uusi jarjestelma on vanhan kaltainen, jarjestelmissa on
myds eroja, ja luokituksen vaihtaminen CLP-asetuksen mukaiseksi ei ole aina
yksiselitteista. Lisdtakseen teollisuuden, padasiassa pk-yritysten, tietdmysta ja
tiedottaakseen seosten luokituksesta CLP-asetuksen mukaisesti ECHA osallistui useisiin
kansallisiin ty6pajoihin, antoi tukea teollisuuden yhdistyksille ja jarjesti kaksi suosittua
verkkoseminaaria.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Kaikki luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamiseen liittyvat aineistot
kasitelladn tieteellisestd, teknisestd ja oikeudellisesta laadusta tinkiméatta
kemikaaliviraston hyvdksymia  vakiolahestymistapoja ja -menettelyita

noudattaen ja vahvistettujen lainsdadantdodon perustuvien maéardaikojen tai
aikarajojen puitteissa.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttdéa koskevat pyynnot kasitelladn lain
maaradmassa aikataulussa.

3. Luokitusten ja merkintdjen Iluetteloa sek& Iluokitusten ja merkintdjen
viestintaalustaa pidetdan ajan tasalla, ja niiden toimintoja ja helppokayttoisyytta
lisataan entisestaan.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna
2014 2014
Annetussa aikataulussa késiteltyjen luokituksen ja 100 % 100 %
merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien (yhdenmukaistetut
ehdotusten seka vaihtoehtoisten kemiallisten nimien luokitukset ja
kayttod koskevien pyyntdjen osuus prosentteina merkinnat)
97 %

(vaihtoehtoiset
kemialliset nimet)

Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Suuri
viranomaisten, RAC:in ja teollisuuden tyytyvaisyys
tarjotun tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

e Tarkistettiin lainmukaisuus 37 aineistosta, jotka sisalsivat yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6ja koskevia ehdotuksia, ja tuettiin aineistojen toimittajia
neuvonnalla ndiden pyynné6sta.

e Tarjottiin oikea-aikaista ja tieteellisesti laadukasta tukea riskinarviointikomitealle
ja sen esittelijéille 51 lausunnon laatimisessa ja lisdksi yhden 77 artiklan 3
kohdan c alakohdan mukaisia pyynt6ja koskevan muun lausunnon laatimisessa
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sekéa edelld mainittuja lausuntoja koskevien tieteellisten tausta-asiakirjojen
laatimisessa.

Sisallytettiin kaikki ilmoitukset ja paivitykset luokitusten ja merkintdjen
tietokantaan, ja julkista luokitusten ja merkintdjen luetteloa péivitettiin
vastaavasti.

Saatiin valmiiksi CMR-aineiden luokitusta koskeva tutkimus, yksil6itiin
riskinhallintaan priorisoitavia aineita.

Valvottiin luokituksia ja merkintdja koskevaa alustaa ja valmisteltiin toimia
teollisuuden aktivoimiseksi kdyttdmaéan alustaa ja sopimaan itseluokituksista.

Kéasiteltiin 31 aineistoa, jotka sisalsivat vaihtoehtoisen nimen kayttda koskevia
pyyntoja.

Jarjestettiin kaksi onnistunutta ty6pajaa, joissa kéasiteltiin biosidien ja
tuholaismyrkkyjen luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevien
ehdotusten kehittamisté ja vaikutustapatutkimusten kayttoa luokituksessa.

Annettiin komissiolle tieteellisté ja teknistéd tukea maailmanlaajuisesti
yhdenmukaistetun kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelman (GHS) kriteerien
jatkokehityksessa seka GHS:n viidennen tarkistetun laitoksen saattamisessa
osaksi CPL-asetusta.

44
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1.5. Biosidit (toimi 16)

Biosidivalmisteasetus (BPR) tuli voimaan 1. syyskuuta 2013. Tamé& asetus laajentaa
kemikaaliviraston lakisaateista tehtavaa biosidivalmisteasetuksen taytantédnpanoon
liittyviin hallinnollisiin, teknisiin ja tieteellisiin tehtaviin. Erityisesti taméa koskee
tehoaineiden hyvéksyntaa ja unionin luvan myéntamisté biosidivalmisteille. Uudessa
asetuksessa on monia parannuksia ja uusia osia verrattuna aiempaan
biosidivalmistedirektiiviin Esimerkiksi hyvaksynté- ja lupamenettelyja on
yksinkertaistettu ja sujuvoitettu, ja erityistd huomiota on kiinnitetty vaarallisimpien
tehoaineiden valttamiseen. Lisdksi asetuksessa on saannoksia eldinkokeiden
vahentamisesta, tietojen yhteiskayton pakollisuudesta seka biosidivalmisteilla
kasitellyista esineista.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

ECHA on jatkanut ldheista yhteistyota jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kanssa varmistaakseen tehokkaan ja vaikuttavan toimintojen kehittdmisen
biosidivalmisteasetuksen mukaisesti. TAhan siséltyy erityisesti jatkuva IT-jarjestelmien
kehittaminen ja kayttoonotto. ECHA julkisti kaksi merkittavda uutta versiota
biosidivalmisterekisterista (R4BP 3), jotka ovat tukeneet hakijoita ja jasenvaltioiden
toimivaltaisia viranomaisia aikaisempaa paremmin ja parantaneet kayttajakokemusta
useilla alueilla. Lisdksi ECHA toi saataville uuden kaytannéllisen tyokalun,
valmisteyhteenvedon muokkausohjelman. Tahan on liittynyt myds merkittava R4BP
3 -tietomallin uudistus. Samalla ECHA on péivittanyt jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten R4BP 3 -kayttéohjeet. Lisdksi ECHA on viimeistellyt biosidivalmisteisiin
liittyvien tietojen siirron komission aikaisemmasta R4BP2-tyokalusta R4BP 3:een.

Vuonna 2014 ECHA kasitteli 2 094 biosidivalmisteita ja biosidien tehoaineita koskevaa,
toimitettua aineistoa, joista suurin osa oli osoitettu jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Hakijoiden toimitusten tukemiseksi biosidiaineistojen toimitusoppaat seka
vastaavat verkkosivut on paivitetty niin, etta ne sisaltavat IT-ty6kalujen muutokset. Ne
on myads tarkistettu saadun palautteen perusteella niin, etté tarpeelliset tiedot ovat
helpommin l6ydettévissa. Naiden yleisten toimien lisdksi ECHA on koko vuoden ajan
tarjonnut suoraa tukea yksittaisille hakijoille toimituksiin liittyvissa ongelmatilanteissa.

ECHA sai 90 tietojen yhteiskayttod koskevaa tiedustelua, joista 60 saapui lyhyen ajan
kuluessa sen jalkeen, kun menettely oli esitelty syyskuussa 2014 jarjestetyn
sidosryhmépaivan yhteydessa. Vuoden 2014 puolivalissd ECHA sai ilmoitukset
ensimmaisista tietojen yhteiskayttoon liittyvista kiistoista, jotka koskivat aineen
sisallyttamista 95 artiklan luetteloon syyskuussa 2015 olevaan maaraaikaan mennessa.
ECHA ei voinut tehda paatdsta mahdollisen hakijan hyvaksi missdan naista tapauksista
ja pyysi osapuolia jatkamaan neuvottelujaan. Kolmessa tapauksessa kiista on vedetty
pois, koska osapuolet paasivat sopimukseen ennen kuin ECHA antoi paatdoksensa. Lisaksi
ECHA on ollut mukana laatimassa komission kayttajaohjeita tietojen yhteiskaytosta,
tietojen kayttoluvista, yhteenliittymistad ja pk-yrityskohtaisista nakdkohdista
valmistautuessaan 95 artiklan maaraaikaan.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa paastiin kokouksessa sopimukseen
salassapitopyyntdihin liittyvasta tehtdvanjaosta, ja ECHA on alkanut laatia talle
menettelytapaa. ECHA on ilmoittanut jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
hakijoiden salassapitopyynnoéista toimitusten kéasittelyn yhteydessa.

Tammikuussa 2014 olemassa olevien tehoaineiden arviointiohjelman tukeminen siirtyi
Euroopan komission yhteiselta tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle. Kemikaalivirasto
onnistui nopeuttamaan arviointeja huomattavasti, ja taman ansiosta
biosidivalmistekomitea hyvaksyi 34 lausuntoa. Jarjestettiin 17 biosidivalmistekomitean
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(BPC) pysyvien tyoryhmien kokousta seka yksi tilapdisen tyéryhméan kokous.
Vertaisarviointimenettely on odotusten mukaisesti tehostunut merkittavasti
aikaisempaan verrattuna (3,5 kertaa enemman). Tama johtuu muun muassa menettelyn
ja kokousten tehokkaasta johtamisesta sekd ECHA:n tarjoamasta tieteellisesta tuesta.

Valmistuneiden arviointien maara on ollut odotettua pienempi, ja jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa on kaytava lisaa keskusteluja laadukkaiden
arviointiraporttien oikea-aikaisten toimitusten varmistamiseksi tulevaisuudessa. Yhden
tehoaineen vertaisarvioinnin yhteydessa ECHA teki yhteistydta Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa varmistaakseen, etta arviointi on
yhdenmukainen ja koordinoitu kyseisen aineen kasvinsuojeluasetuksen mukaisen
arvioinnin kanssa.

On myos edistytty merkittavasti vuonna 2013 kesken jadneessa BPR-asetukseen
liittyviin uusiin tehtaviin ja haasteisiin valmistautumisen loppuun viemisessé. Uusien
asetusten ja myo6s nykyisten lakitekstien tulkintojen myéta on kuitenkin noussut esiin
uusia tehtévia tai muutoksia aikaisempiin tehtaviin. ECHA on joutunut sopeuttamaan 95
artiklaan liittyvia menettelyjaan ja ohjeistustaan seka viestintddnsa BPR:n muutoksesta
aiheutuvien lainsadnnoésten seurauksena (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus
(EU) N:o 334/2014, 11. maaliskuuta 2014), jotka tulivat voimaan huhtikuussa. Uudessa
arviointiohjelma-asetuksessa (komission delegoitu asetus (EU) N:o 1062/2014, 6.
elokuuta 2014), joka tuli voimaan lokakuussa, on my6s maaritelty virastolle uusia
tehtévia. Lisaksi marraskuussa jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset sopivat
etenemistavasta paikan paalla (in situ) tuotettavien tehoaineiden osalta. Tasta on
odotettavissa 50—150 uuden tehoaineen ja valmisteryhmén yhdistelman lisays
arviointiohjelmaan.

ECHA on myos lisannyt valmiuksiaan tukea erityyppisten sovellusten arviointia,
erityisesti tekniseen vastaavuuteen liittyvid arviointeja seka 95 artiklan luetteloon
(tehoaineiden ja toimittajien luettelo) siséllyttamiseen liittyvia arviointeja. Ensimmaisten
sovellusten arviointi on ollut hy6édyllinen oppimisprosessi, joka on auttanut
selkeyttaméaan tietovaatimuksia ja hakijoille annettavaa kaytannén opastusta.

ECHA on vastannut koordinointiryhmén (CG) sihteeristdsta ja jarjestanyt kuusi kokousta.
Keskustelu neljasta muodolliseen vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyneesta kiistasta
johti kahteen sopimukseen. Myos kahdesta epamuodollisesta kiistasta keskusteltiin, ja
tama johti niiden varhaiseen ratkaisuun. Koordinointiryhman kokouksissa on kasitelty
myd6s monia valmisteiden lupiin liittyvida kysymyksia.

Kaiken kaikkiaan on todettava, ettd ECHA on hoitanut biosideihin liittyvia tehtaviaan
erittdin tiukan budjetin ja rajoitettujen henkiléresurssien sitomana. Odotettua
huomattavasti pienemméan hakemusten maaran takia maksutuloja on saatu
merkittavasti ennakoitua vahemman, mika on asettanut virastolle suuria taloudellisia
rajoitteita. Jos tilanne jatkuu tallaisena eika sitd kompensoida suuremmalla avustuksella,
ECHA:n tulee olemaan erittéain vaikea hoitaa kaikkia maksuttomia velvoitteitaan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kaikki aineistot ja pyynnot arvioidaan kemikaaliviraston hyvéksymien
vakiomenettelyjen mukaisesti ja annettujen aikataulujen tai asetettujen

tavoitteiden mukaisesti.

2. ECHA:lla on hyvat valmiudet tukea jasenvaltioiden toimivaltaisten
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viranomaisten arviointityota tieteellisesti ja teknisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Vakiomenettelyjen ja saadettyjen maaraaikojen 100 % 89 %
mukaisesti kasiteltyjen aineistojen osuus prosentteina

Biosidivalmistekomitean jasenten, Suuri Suuri
koordinointiryhman, komission, jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden
tyytyvaisyys niille annetun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun

3. Tarkeimmat tulokset

o Tieteellisen, teknisen, oikeudellisen ja hallinnollisen tuen antaminen unionin lupaa
koskevien hakemusten arvioinnissa sek& tehoaineiden arvioinnissa, josta vastaavat
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset

e Toimittajien tehoaineita koskevien hakemusten arviointi ja hyvaksyttyjen toimittajien
luettelon yllapitaminen: yksi paatos.

e Teknista vastaavuutta koskevien hakemusten arviointi: seitseman paatosta.
e Tehoaineiden kemiallisen samanlaisuuden arviointi: yksi tapaus.

e Saapuvien aineistojen kasittelyyn tarkoitettujen tydnkulkujen ja menettelyjen
kaytettavyytta testattiin ja niita kehitettiin tarvittaessa.

o Kasiteltiin 69 tiedustelua (90:sta saapuneesta).
e Annettiin nelja paatosta tietojen yhteiskayttdd koskeneissa kiistoissa.

e Osallistuttiin tieteellisiin tapahtumiin ja tyOpajoihin ja toimittiin niissé biosidien
(tehoaineet ja biosidivalmisteet) arviointiin liittyvan tietdmyksen lisdamiseksi.
¢ Vakiinnutettiin yhteisty0 ja tarkeimmat toimintatavat EFSA:n, EMA:n ja

asianomaisten komission palvelujen kanssa aineiden arvioinnin yhdenmukaisuuden
varmistamiseksi eri lainsdadannogissa.
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1.6. PIC (toimi 17)

Ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevalla asetuksella (PIC-asetus (EU) N:o 649/2012)
hallinnoidaan tiettyjen vaarallisten kemikaalien tuontia ja vientia sek& asetetaan
velvoitteita yrityksille, jotka haluavat vieda tiettyja kemikaaleja EU:n ulkopuolisiin
maihin. Sen tavoitteena on lisdta yhteista vastuuta ja yhteistyota vaarallisten
kemikaalien kansainvalisessa kaupassa seka suojata ihmisten terveytta ja ymparistoa
antamalla kehittyville maille tietoa vaarallisten kemikaalien turvallisesta sailytyksesta,
kuljetuksesta, kaytdsta ja havittamisesta. Talla asetuksella pannaan Euroopan unionissa
taytantoon Rotterdamin yleissopimus kansainvéalisen kaupan kohteina olevia tiettyja
vaarallisia kemikaaleja ja torjunta-aineita koskevan ilmoitetun ennakkosuostumuksen
menettelysta.

Asetuksella on siirretty vastuu hallinnollisista ja teknisista tehtavistd Euroopan komission
yvhteiseltd tutkimuskeskukselta (JRC) ECHA:lle. Lisaksi ECHA tarjoaa apua seké teknista
ja tieteellista opastusta teollisuudelle, nimetyille kansallisille viranomaisille — EU:ssa ja
sen ulkopuolella — seka Euroopan komissiolle.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

PIC-toiminnot siirrettiin onnistuneesti Euroopan komission yhteiselta
tutkimuskeskukselta kemikaalivirastolle maaliskuussa 2014, ja PIC-ilmoitusten kasittely
jatkui hairiintyméatta. Syyskuussa ECHA otti kdytt6on uuden toimitusjarjestelman,
ePIC:n, mika tehosti ilmoitusten kasittelya (katso toimi 1 ja toimi 6) esimerkiksi
mahdollistamalla kaikille toimijoille maéaréaikojen tarkan valvonnan ja lisaamalla
toimitettujen aineistojen jaljitettavyytta, niin etté aineistojen ja niihin liittyvien viestien
koko historia on saatavilla. Taman tuloksena seka viranomais- etta teollisuuskayttajien
useimmat viestintatarpeet voidaan nyt hoitaa jarjestelman kautta.

Samaan aikaan henkilostda koulutettiin kasittelemaén odotettavissa olevaa
vuodenvaihteen ilmoitusruuhkaa, ja vuodenvaihteesta suoriuduttiinkin hyvin. Vuonna
2014 kasiteltiin yhteensa noin 5 300 ilmoitusta. Komission yhteinen tutkimuskeskus
kasitteli ilmoituksista 15 prosenttia ennen toimintojen maaliskuista siirtoa, ja ECHA
kasitteli loput 85 prosenttia. Naista ilmoituksista 4 500 koski vientivuotta 2014. Loput
ilmoituksista kasiteltiin vuoden 2014 viimeisella neljanneksella, mutta ne koskivat
vientivuotta 2015. Tama oli 32 prosentin lisays vuoteen 2013 verrattuna. limoituksista
65 prosenttia tuli kolmesta jasenvaltiosta: 35 prosenttia Saksasta, 20 prosenttia
Ranskasta ja 10 prosenttia Belgiasta.

Koko vuoden ajan ECHA yll&piti tiiviitd ja ennakoivia yhteyksid nimettyihin kansallisiin
viranomaisiin ja sai erittdin hyvaa palautetta paivittaisen toiminnan tukemisesta ja ePIC-
jarjestelmén kaynnissa olevista parannustoista. ECHA jarjesti kaksi erityista tyopajaa,
joissa kerattiin palautetta nimetyilta kansallisilta viranomaisilta ja teollisuudelta
sovelluksen kehitystydsta ja koulutustarkoituksiin. ECHA jarjesti myds WebEx-istuntoja,
joissa keskusteltiin maarityksista. Virasto antoi sidosryhmille mahdollisuuden sovelluksen
ulkoiseen testaukseen ja jarjesti verkkoseminaareja osana koulutusohjelmaa.

Euroopan komissiolle annettavan tieteellisen ja teknisen neuvonnan osalta ECHA oli
Jjatkuvasti yhteydessa komissioon, ja tiedonvaihtoa varten tehtiin alustavia valmisteluja.
Tama tyo jatkuu vuonna 2015.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. PIC-asetukseen liittyvan toiminnan onnistuneen kaynnistymisen varmistaminen
maaliskuussa 2014 ja ensimmaisen ilmoitusruuhkan hoitaminen onnistuneesti

vuoden 2014 lopussa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna

2014 2014

Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen PIC- 100 % 100 %>
ilmoitusten osuus prosentteina

Tyytyvaisyys komissiolle, jasenvaltioiden nimetyille Suuri Suuri
viranomaisille ja teollisuudelle annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen laatuun

* Luku on pyoristetty ylospain.

3. Tarkeimmat tulokset

e IlImoitusten toimittamisessa ja kasittelemisessa tarvittavat menettelyt ja
tyonkulut olivat valmiina.

e Toteutettiin kampanja uudelleen muotoillun asetuksen voimaantulosta
tiedottamiseksi.

e Kasiteltiin yhteensd 5 289 ilmoitusta, joista 4 500 koski vientivuotta 2014.



Yleiskertomus 2014 50

1.7. Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu (toimi 5)

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu tarjoaa yrityksille neuvontaa, niin etta ne voivat
laatia laadukkaita aineistoja, ilmoituksia ja raportteja. Lisaksi neuvonta selventaa
asetuksiin perustuvia velvoitteita ja tukee kemikaaliviraston IT-ty6kalujen (kuten
IUCLID, Chesar, REACH-IT, ePIC ja Biosidivalmisterekisteri (R4BP 3)) kayttajia ja auttaa
tietojen toimittamisessa. ECHA:n neuvontapalvelut jarjestavat myods kysymys- ja
vastaustilaisuuksia verkkoseminaareissa, henkilékohtaisina istuntoina tydpajoissa ja
ECHA:n vuotuisen sidosryhmépéaivan yhteydessa. Lisdksi jarjestetdadn koulutusta
tieteellisten IT-ty6kalujen kaytdssa.

Kansallisten BRP-, CLP- ja REACH-neuvontapalvelujen verkoston (HelpNet) tavoitteena
on edistad yhteisymmarrysta REACH- ja CLP-asetusten (ja BPR-asetuksen) mukaisista
velvoitteista kansallisten neuvontapalvelujen kesken ja siten yhtenaistaa niiden antamia
vastauksia alan yritysten esittamiin kysymyksiin. HelpNetin avulla kansalliset
neuvontapalvelut lisdavat omaa osaamistaan, niin etta ne voivat toimia yritysten
ensimmaisenéa yhteydenottotahona ECHA hallinnoi HelpNetia ja johtaa sen johtoryhméaa,
tarjoaa kansallisille neuvontapalveluille HelpEx-tyokalun ja helpottaa sopimista REACH-,
CLP- ja BPR-asetuksiin liittyvien usein kysyttyjen kysymysten (FAQ) julkaisemisesta
ECHA:n verkkosivuilla.

REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-asetuksissa edellytetaan, etta ECHA tarjoaa teknista ja
tieteellistd opastusta ja tyokaluja teollisuudelle ja jadsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sekd muiden asianosaisten hyddyksi.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014
ECHA:n neuvontapalvelu ja HelpNet

Tybmaara yritysten neuvonnassa ja avustamisessa teollisuuden kysymyksiin vastaamalla
lisdantyi edelleen vuonna 2014. Tyomaaraa lisasi osaltaan myds se, etta
biosidivalmisteasetuksen voimaantulon jalkeen noin 17 prosenttia vastatuista
kysymyksista koski tdhéan asetukseen liittyvia velvoitteita. Kaiken kaikkiaan 69
prosenttia vastatuista kysymyksista (teollisuudelta ja jadsenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta) koski ECHA:n tieteellisia IT-ty6kaluja, ja 25 prosenttia oli sdantelyyn
liittyvia kysymyksia. Kysymysten lukuméaaran kasvun liséksi teollisuuden kysymykset
olivat myo6s usein mutkikkaampia kuin ennen. Biosidivalmisteasetukseen liittyvat
kysymykset haastoivat ECHA:n neuvontapalvelut myds kehittamaan niihin liittyvia
aihekohtaisia vastaussarjoja.

Sen jalkeen, kun HelpNet laajeni kasittamaan kansallisten BPR-neuvontapalvelujen
edustajat, HelpNetin sihteeristd jarjesti erityisia HelpNet-tydpajoja CLP-edustajien
kanssa pera peraa Euroopan komission Brysselissa syyskuussa jarjestdman CLP-
seminaarin kanssa, BPR-edustajien kanssa pera perda ECHA:n toisen
biosidisidosryhméapaivan kanssa sekd REACH-edustajien kanssa pera perdd HelpNetin
ohjausryhman kokouksen kanssa.

Nain kansallisten neuvontapalvelujen edustajat saivat keskittyd omiin erikoisalueisiinsa
ja osallistua edella mainittuihin aihekohtaisiin kokouksiin seka tehda naiden keskeisten
kokousten tulosten perusteella paatelmia siitd, miten tarjota neuvontaa ja apua
velvollisille tahoille. HelpNetin ohjausryhman kokoukseen osallistuivat my6s BPR-
edustajat, ja ohjausryhma siirsi osittain painopistetta asioihin, jotka ovat yhteisesti
tarkeita kaikille kolmelle erityyppiselle kansalliselle neuvontapalvelulle.
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Tarkeéa saavutus oli viraston paatos perustaa erityinen IT-tukipalvelu jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten roolit
ECHA:n sdantelymenettelyissa aiheuttavat sen, etta niiden henkiléstéon on hallittava
ECHA:n ja jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten lakisaateisessa
vuorovaikutuksessa olennaisen tarkeiden IT-tyokalujen kayttd. Erityinen jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten IT-tukiryhmé& antoi asiakaslahtoista tukea uusien ja
uudistettujen IT-tydkalujen kayttéonoton yhteydessa. Lisaksi tukiryhma muodosti ja
vakiinnutti kayttajien ja kayttaja-yllapitajien verkoston, jarjesti koulutustilaisuuksia, laati
ja julkaisi kayttdohjeita sek& uudisti jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten I1T-
tuen yhteydenottolomakkeen niin, etta saman yhteydenottotahon kayttadminen
mahdollistuu.

Teollisuuden ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tukeminen uusien IT-
tyokalujen kayttéonoton yhteydessa edellytti erityisen suurta tydpanosta. Vuoden
jalkipuolisko oli erittéin kiireinen, silla jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
jarjestettiin sarja verkkoseminaareja ja WebEx-istuntoja, ja lisdksi julkaistiin ohjeita ja
video-opastusta seka uudistettiin yhteydenottolomakkeita ja usein kysyttyjéa kysymyksia,
joita laadittiin myos teollisuudelle, erityisesti ePIC 1.0:n, R4BP 3.2:n ja ECHA:n
asiakasjarjestelman kayttoonottoa ajatellen.

Toimintaohjeet

Koska vuoden 2018 REACH-rekisterdintiméaraaika koskee enintdan 100 tonnin
ainemaaria, vuoden 2018 rekisterdijien joukossa kokemattomien ja pienten yritysten
osuus on todennakdisesti suurempi kuin koskaan aikaisemmin. Tata ajatellen ECHA
julkaisi viela yksinkertaistetut lyhennetyt toimintaohjeet tieteellisesta tutkimuksesta ja
kehittamisesta seka tuote- ja prosessisuuntautuneesta tutkimuksesta ja kehittamisesta
innovaatiotoiminnan tukemiseksi. ECHA jatkoi pk-yritysten tukemista julkaisemalla
relevanteista asiakirjoista kddnnoksid englannista 22 muulle Euroopan unionin viralliselle
kiellelle.

ECHA jatkoi biosidivalmisteasetukseen liittyvien toimintaohjeiden laajentamista seka
julkaisi sarjan siirtymaohjeita, jotka helpottavat siirtymista aikaisemmasta
biosidilainsdadanndsta uuteen.

Kun PIC-asetus (vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012) tuli voimaan 1. maaliskuuta 2014,
ECHA julkaisi ensimmaiset PIC-ohjeensa.

Liséksi ECHA jatkoi kaikille asianosaisille suunnattujen toimintaohjeiden saatavuuden
parantamista laatimalla ja yllapitamalla tukea antavia asiakirjoja ja verkkosivuja
(kysymys-vastausparit, lyhennetyt toimintaohjeet, tiettyjen REACH- ja CLP-menettelyjen
verkkosivut ja REACH-terminologiatietokanta (ECHA-term) 23 Euroopan unionin kielelld).

Toimintaohjeiden osalta tydn tulos oli kokonaisuudessaan mittava. Tama kuvasti tarvetta
pitda velvolliset tahot ajan tasalla. Siina korostui myds ECHA:n kokemusta tallaisten
asiakirjojen laatimisessa seké viraston pyrkimys esittaa toimintaohjeet
kayttajaystavallisessa muodossa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Teollisuus (velvolliset tahot) saa oikea-aikaista ja tehokasta tukea ECHA:n

neuvontapalveluilta ja laadukkaista ohjeasiakirjoista. Nain autetaan teollisuutta
tayttamaan REACH-, CLP-, BPR- ja PIC-asetusten mukaiset velvoitteensa.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Vahvistetussa maaraajassa (15 tyopaivaa)
vastattujen ECHA:n neuvontapalveluille ldhetettyjen
kysymysten osuus prosentteina

Kayttajien tyytyvaisyys ECHA:n neuvontapalvelujen
laatuun

Toimintaohjeiden kayttajien tyytyvaisyys palautteiden

Tavoite vuonna

2014

90 %
(REACH/CLP)
70 % (BPR)

Suuri

Suuri

Tulos vuonna
2014

93 %
(REACH/CLP)
82 % (BPR)

Suuri

Suuri

52

perusteella

3. Tarkeimmat tulokset

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu

e ECHA:n neuvontapalvelu vastasi 7 628 kysymykseen.

o Kaytiin 32 kahdenkeskista keskustelua ja jarjestettiin neuvontapalvelujen
informaatiopiste ECHA:n yhdeksannen sidosryhméapaivan yhteydessa; kaytiin 24
kahdenkeskista keskustelua ECHA:n toisen biosidisidosryhmapaivan yhteydessa.

e Pidettiin yksi HelpNet-ohjausryhméan kokous ja jarjestettiin kolme aihekohtaista
HelpNet-ty6pajaa: BPR-, CLP- ja REACH-asetuksista kustakin yksi.

e Jarjestettiin REACH-asetukseen liittyva ensimmainen tydpaja jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kayttaja-yllapitajille.

e Pidettiin kysymys- ja vastausistuntoja kahdeksassa verkkoseminaarissa, joiden
yhteydessa vastattiin 796 aihekohtaiseen kysymykseen.

e Tehtiin kolme usein kysyttyjen kysymysten (FAQ) paivitysta kirjallisen kuulemisen
perusteella ja yksi REACH FAQ -pikapaivitys, yhteensa kahdeksan REACH-, viisi
CLP- ja viisi BPR-FAQ:ta. HelpNetin jasenet ovat hyvaksyneet nama usein kysytyt
kysymykset.

e Tehtiin 26 IT-ty6kaluja koskevaa, usein kysyttyjen kysymysten péaivitystd (myds
laskutukseen ja ECHA:n kayttajatileihin liittyvid usein kysyttyja kysymyksia).

e Annettiin IT-tyokalujen kayttokoulutusta (R4BP 3 ja IUCLID 5.5) kansallisille
neuvontapalveluille.

e Kohdennettuja ohjeita seosten luokituksesta laadittiin yhteistydssa kansallisten
neuvontapalveluiden kanssa, ja ne julkaistiin ECHA:n verkkosivustolla.

e Pidettiin nelja verkkoseminaaria seké laadittiin viisi tietopakettia, kaksi
kirjautumisohjetta ja kaksi pikaopasta jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille sekad perustettiin yhteistydalusta CIRCABC-palveluun.

e Cryptobox-ratkaisu poistettiin kaytosta kaikilta jasenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta ja siirryttiin uuteen etakayttémalliin, jolloin kaikki tunnukset oli
uusittava.
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e  Siirrettiin biosidikayttajatilit R4BP 3:n paasta paahan
-testauksen mahdollistamiseksi kaikilla kayttéonotetuilla IT-tydkaluilla.

e Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten IT-tuen yhteydenottolomaketta
uudistettiin kahdesti. Taman tuloksena toimivaltaiset viranomaiset, kansalliset
neuvontapalvelut, tdytantéonpanoviranomaiset ja toimielinkumppanit voivat ottaa
yhteytta ECHA:an yhden yhteydenottotahon kautta.

Toimintaohjeet

e Valmiit, vuonna 2014 julkaistut toimintaohjeet (paivityksia, ellei ole merkintaa
"uusi”):

(o}

(o}

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevan aineiston laatimista
koskevat toimintaohjeet

Toimintaohje asetuksen (EU) N:o 649/2012 (vaarallisten kemikaalien
vientid ja tuontia koskeva asetus) taytantéonpanoon (PIC-toimintaohje —
uusi)

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
—osa C ja luvut R11, R7b ja R7c (liittyy PBT-arviointiin)

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
— Luku R.7a, kohdat R.7.7.1-R.7.7.7 (liittyy mutageenisuuteen)

Liitteen XV mukaisen erityista huolta aiheuttavan aineen yksiléimista
koskevan asiakirja-aineiston laatimista koskevat toimintaohjeet
Tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen ja tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittamiseen liittyvia
velvoitteita koskevat toimintaohjeet

Tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen ja tuote- ja
prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen ja kehittamiseen liittyvia
velvoitteita koskevat lyhennetyt toimintaohjeet (uusi, 23 kielelld)
Biosidivalmisteasetusta koskeva toimintaohje, Guidance on the Biocidal
Products Regulation, Volume V, Guidance on active substances and
suppliers (tehoaineet ja toimittajat, 95 artiklan luettelo).

Lisaksi julkaistiin yhteensd yhdeksan siirtymaajan ohjeasiakirjaa
biosidivalmistedirektiivista biosidivalmisteasetukseen siirtymista varten
(katso http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-biocides-
legislation/transitional-guidance)

Second revision to the Consultation Procedure for Guidance (MB/63/2013
final), hyvaksytty hallintoneuvoston kokouksessa 18. joulukuuta 2013,
julkaistiin ECHA:n verkkosivustolla tammikuussa 2014:
(http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultati
on_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf)

e Vuoden 2014 aikana julkaistiin korjauksia seuraaviin toimintaohjeisiin:

(0]

Guidance on the compilation of safety data sheets,
Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet (vain tietyt
kielet)

BPR-toimintaohjeet niteet I-1V — osa A, tietovaatimukset (asiakirjojen
jakamiseksi uuden rakenteen mukaisesti)

Jatkokayttdjien toimintaohjeet

Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat
toimintaohjeet, luku R.7a: Ominaisuuskohtaiset ohjeet (versio 2.4) (kohta
R.7.1, fysikaalis-kemialliset ominaisuudet)


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
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o0 Guidance for identification and naming of substances under REACH and
CLP, REACH- ja CLP-asetusten mukaista aineiden yksiléimista ja
nimeamista koskevat toimintaohjeet.

« Ohjeistushankkeet, jotka aloitettiin ja joissa laadittiin luonnokset
kuulemisasiakirjoista vuoden 2014 aikana (paivityksia, ellei ole merkintda "uusi”):

0 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
— Luku R.7a, kohta R.7.6 (liittyy lisadntymismyrkyllisyyteen)

o0 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
— Luku R.7a, kohta R.7.2 (liittyy syopymiseen/arsytykseen)

o0 Tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia koskevat toimintaohjeet
— Luku R.12 (kayttokuvaajajarjestelma)

0 Kayttdturvallisuustiedotteiden laatimista koskevat ohjeet (pikapaivitys,
jossa mm. otetaan huomioon CLP-asetuksen mukaisen seosten
luokituksen siirtymaajan paattyminen)

0 Guidance for the Biocidal Products Regulation (BPR) — Volume 1V,
Environment, Part B Risk Assessment (active substances)
(biosidivalmisteasetusta koskevat ohjeet, uusi)

0 Guidance for the Biocidal Products Regulation (BPR) - Volume V, Guidance
on Micro-organisms (biosidivalmisteasetusta koskevat ohjeet, uusi)

0 Guidance for the Biocidal Products Regulation (BPR) - Volume I1l, Human
health, Part B Risk Assessment, biosidivalmisteasetusta koskevat ohjeet,
altistumisen arviointia koskeva luku 3

1.8. Tieteelliset IT-tyOkalut (toimi 6)

ECHA kehittaa, yllapitaa ja tukee IT-jarjestelmia ja -tytkaluja, joiden avulla virasto ja
sen sidosryhmat pystyvat tayttdmaan niitd koskevissa asetuksissa saddetyt
velvollisuudet tehokkaasti ja tuloksellisesti.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Teknisesti uudistetun, merkittdvan uuden IUCLID-version (IUCLID 6) kehitystyd jatkui
koko vuoden. Projekti eteni laadittujen suunnitelmien mukaisesti. Kattavan testauksen
jalkeen ECHA alkaa kayttda tata versiota sisdisessd toiminnassaan. Samaan aikaan
kaikkien IUCLID-kéayttdjien saataville tuodaan esituotantoversio, jonka avulla kayttajat
voivat tutustua tuotteeseen ja testata sita seka valmistautua lopulliseen, vuodelle 2016
suunniteltuun tuotantoonsiirtoon, jolloin uusi versio korvaa nykyisen IUCLID 5:n.

Kemikaaliturvallisuusarviointitytkalu Chesarin kehittamista jatkettiin ja uudistettu
Chesar 2.3 julkaistiin kesdkuussa. Uuden Chesar 3 -version kehitystyo aloitettiin. Se
perustuu sisdisen kemikaaliturvallisuusarvioinnin kehittdmisohjelman tuloksiin ja
teollisuutta edustavan ulkoisen asiantuntijaryhman tyéhoén. Chesar 3 sovitetaan IUCLID
6:een.

REACH- ja CLP-aineistojen REACH-IT-toimitusjarjestelmén paivitys alkoi REACH

2018 -etenemissuunnitelmahankkeen mukaisesti. Uusi versio, REACH-IT 3, on aiempaa
modulaarisempi, sovitettu IUCLID 6:een, paivitetty uusimman IT-tekniikan mukaiseksi ja
kayttoliittymaltdan uudistettu. Siind kaytetadn muissa toimitusjérjestelmissa (ePIC ja
R4BP) jo kdytdssa olevaa kaytdnhallintakomponenttia, mik&a tehostaa kéayttajahallintaa ja
kirjautumista merkittavasti. REACH-IT 3 -versio tulee ulkoisesti saataville vuonna 2016
IUCLID 6:n julkaisemisen jalkeen.

Biosidivalmisteasetuksen tukemiseksi ECHA kehitti alun perin vuonna 2013 julkaistua
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R4BP 3 -sovellusta edelleen. Vuoden aikana julkaistiin kaksi versiota, jotka tukevat
monia uusia sovellustyyppeja, lisddvat viranomaiskayttajien automaation tasoa ja
helpottavat asetuksen muutoksiin mukautumista. R4BP 2 -version jaljella olleet tiedot,
jotka tukivat korvattua direktiivid, siirrettiin uuteen jarjestelméén, jotta vanha versio
voitiin poistaa kaytosta. Kehitettiin ja julkaistiin valmisteyhteenvetoasiakirjan
muokkausohjelma, jonka avulla valmisteyhteenvedon rakenne toteutettiin BPR-
hakemuksissa.

ECHA julkaisi uuden toimitusjérjestelmén, ePIC:in, osana PIC-asetuksen siirtdmista
ECHA:an. Jarjestelmaan siirrettiin tiedot yhteisen tutkimuskeskuksen kayttamasta
jarjestelmasta.

Osana ePIC-jarjestelmén kayttoonottoa nimetyille kansallisille viranomaisille annettiin
laajamittaista IT-tukea. ePIC-jarjestelman kehitystydvaihe saatiin paatdkseen ja
jarjestelmé on edennyt yllapitovaiheeseen vuonna 2015.

Vuonna 2014 useimpien ulkoisesti saatavilla olevien IT-tydkalujen uudelleenjarjestely
eteni merkittavasti. Tavoitteena on parempi integraatio ja yllapidettavyys
yritysarkkitehtuurin uudistusohjelman mukaisesti. Tallainen ohjelma liitettiin my0ds
REACH 2018 -etenemissuunnitelmahankkeeseen parannettujen tydkalujen
toimittamiseksi rekisterdéijille ja samalla tukemaan ECHA:n pyrkimyksia parantaa
vastaanotettujen tietojen laatua.

Seuraavan sukupolven tiedonjakojérjestelméan kehitystyd on edennyt tyydyttavasti,
mutta kahden kuukauden viivastymista suunnitelman toteuttamisessa ei ole taysin saatu
kiinni. Taysin uudistettu jarjestelméa on tarkoitus ottaa kayttdén vuoden 2015 loppuun
mennessa.

Vuoden 2014 alusta lahtien kaikki toimivaltaiset viranomaiset ovat paasseet
toimivaltaisten viranomaisten koontindyttéon. Tdma on jarjestelma, jonka kautta on
paasty kasiksi tarvittaviin ainetietoihin ECHA:n tietokannoissa vuoden 2013 lopussa
tapahtuneen kayttoonoton jalkeen.

Toisin sanoen tehostaakseen ja helpottaakseen toimivaltaisille viranomaisille useiden
tuotantoratkaisujen yllapidosta aiheutuvaa tyotd ECHA péaatti liittaa
taytantodnpanoviranomaisten REACH-portaalin (RIPE) koontinayttéon. Tiedon
integrointialustan (koontindyttoon tietokannasta tietoja tuovan taustaohjelman)
jatkokehityksen aikana koettiin kuitenkin usean kuukauden viivytys arkkitehtuurin
suunnitteluongelmien takia. Tama esti toteuttamasta suunnitelmaa RIPE-toimintojen
yhdistamisesta. Vuoden loppupuolella ongelmiin I6ydettiin ratkaisut ja naihin puututaan
vuonna 2015, jolloin osa viivastyksestd saadaan kurotuksi kiinni.

Sisaisesti otettiin kayttdon uusi tapaushallinta-alusta, Dynamic Case. Se tukee ECHA:n
REACH- ja CLP-sdantelymenettelyja. Dynamic Case -konsepti koostuu yleisista
toiminnoista, joilla tapaukseen liittyvia tietueita luodaan, kasitellaan ja arkistoidaan. Se
mahdollistaa my6s vuorovaikutuksen lahto-1T-jarjestelmien kanssa ja tapausta koskevan
sisallon tuottamisen yhteistyota tai tiedon jakamista varten. Naita yleisia toimintoja
voidaan mukauttaa erityisten saantelymenettelyjen tarpeisiin, kuten ECHA:n
laadunhallintajarjestelman menettelytavoissa ja tybohjeissa kuvataan. Dynamic Casen
nopea omaksuminen varmistui, kun 40:sta tunnistetusta REACH- ja CLP-
saantelymenettelysta 17 oli alustan tukemia jo vuoden 2014 lopussa, vain muutama
kuukausi kayttéonotosta.

Odyssey-jarjestelmaan (asiakirja-aineistojen arviointiin kaytetty pdatoksenteon
tukijarjestelmd) vaikuttaneet ohjelmistokehityksen laatuongelmat voitettiin vihdoin, ja
kaksi uutta versiota julkaistiin suunnitelmien mukaisesti. Jarjestelméaan on lisatty
toimintoja ja integraatiota muihin IT-jarjestelmiin aineistojen arvioinnin tuloksellisuuden
ja tehokkuuden parantamiseksi. Jarjestelma on nyt myds kokonaan mukautettu
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tiedusteluasiakirja-aineiston tieteelliseen arviointiin.
Arvioinnissa kaytettavaa tyonkulkujarjestelméaa (ECM-DEP) mukautettiin kahdella uudella

muutoshallintaan liittyvalla julkaisulla, jotka paransivat kaytettavyytta ja tehostivat
integraatiota tiedon integrointialustan ja Odysseyn kanssa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kemikaalivirasto tarjoaa erikoistuneita tydkaluja ja niihin liittyvia palveluita, jotka
tukevat tehokkaasti jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ja teollisuuden
sidosryhmié aineistojen laatimisessa ja toimittamisessa kemikaalivirastolle.
2. Hyvin toimivien IT-tyokalujen avulla kemikaalivirasto voi vastaanottaa ja kasitella
toimitettuja aineistoja, toteuttaa arviointeja ja riskinarviointitoimia seka jakaa

julkista tietoa asianomaisen lainsadddnndn mukaisesti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Ulkopuolisten kayttajien tyytyvaisyys IT-tydkaluihin Suuri Suuri
(IUCLID, REACH-IT, R4BP 3, CHESAR ja
tiedonjakotyotkalu).

3. Tarkeimmat tulokset

e  Uuden sukupolven IT-tyékalujen (IUCLID 6, REACH-IT 3, Chesar 3, uusi
tiedonjakotyokalu) kehittaminen edistyi suunnitelmien mukaisesti.

e Vuonna 2014 R4BP:sta julkaistiin kaksi uutta versiota, jotka kasittivat uutta
toiminnallisuutta ja uusia kayttotapauksia.

e Kehitettiin ja julkaistiin valmisteyhteenvedon muokkausohjelma
valmisteyhteenvetojen laatimiseen ja muokkaamiseen. Muokkausohjelma tukee
jasenneltyjen valmisteyhteenvetojen laatimista biosideille.

e Julkaistiin uusi PIC-asetusta tukeva jarjestelma, ePIC, hyvissa ajoin vuoden 2015
ilmoitusten hallintaa varten.

¢ Nykyista tiedonjakojérjestelmaa kehitettiin niin, etta se kattaa biosidit ja PIC-
tiedot, ja samalla tehostettiin toiminnallisuutta.

e Chesar 2 -tyokalun (versio 2.3) paivitys julkaistiin kesdkuussa.

e Otettiin kayttoon Dynamic Case -tapaustenhallinta-alusta, joka vuoden loppuun
mennessé tuki 17:44 REACH- ja CLP-menettelya.

e Julkaistiin kaksi uutta Odyssey-versiota aineistojen arvioinnin ja
tiedusteluasiakirja-aineistojen kéasittelyyn liittyvan tieteellisen tyon
tehostamiseksi.

o ECM-DEP-tytkalusta julkaistiin kaksi yllapitoversiota.
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1.9. Tieteelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille (toimi 7)

ECHA:n strategisena tavoitteena on tulla jdsenvaltioiden, EU:n toimielinten ja muiden
toimijoiden tieteellisten ja saantelyyn liittyvien valmiuksien kehittdmisen keskitksi seka
kayttaa tata uutta tietoa kemikaalilainsdadannén taytantdéénpanon parantamiseen.

4. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Vuosi 2014 oli edelld esitetyn strategisen tavoitteen ensimmainen toteuttamisvuosi. Sen
yhtena osana ECHA loi perustan ennakoivalle, oman henkiléstonsa tieteellisten
valmiuksien lisdamiselle. Tama toteutettiin kehittdmalla jarjestelmaéllinen lahestymistapa
osaamisen hallintaan, ja ensimmaiseksi tehtiin viraston tieteellisen henkildstén
osaamiskartoitus.

ECHA osallistui uusien tai péaivitettyjen OECD:n testausohjeiden ja
toimintaohjeasiakirjojen kehittdmiseen toimimalla useissa OECD:n asiantuntijaryhmissa
ja antamalla asiantuntijalausuntoja. Etusijalle asetettuja ominaisuuksia olivat ihoa ja
silm&a arsyttavat tai syovyttavat ominaisuudet, ihon herkistyminen, genotoksisuus,
hormonaaliset haittavaikutukset sekd myrkyllisyys vesi- ja maaymparistolle. Liséksi
ECHA kaynnisti verkkosivustollaan uuden osion, jossa informoidaan rekisterdijia uusista
testausohjeista ja edistetdan ohjeiden oikeaa kayttod REACH-asetuksen mukaisten
tietovaatimusten tayttdmiseksi. ECHA tarjosi komissiolle asiantuntijatukea laajennettuja
yhden sukupolven lisaantymismyrkyllisyystutkimuksia koskevan toimintaohjeen
liittdmisessd REACH-tietovaatimuksiin.

ECHA osallistui aktiivisesti elainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmiseen ja
kayttdéon. Tahan sisaltyi erityisesti osallistuminen testauksen ja arvioinnin yhtenaisen
lahestymistavan kehittdmiseen ihon herkistymisen osalta, sekéa testauksen ja arvioinnin
yhtenaisen lahestymistavan kehittdmiseen ihoa arsyttavien/syovyttavien ominaisuuksien
osalta OECD:ss&, seka osallistuminen epasuotuisaan lopputulokseen paatymista
kuvaavien mallien kehittdmiseen WHO:n ja OECD:n tasolla.

ECHA:n ja Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen yhteisprojektin tuloksena
julkaistiin raportti vaihtoehtoisista kemikaalien arviointimenetelmista, joilla voidaan
korvata elainkokeet, “Awareness of non-animal methods for the assessment of chemicals
— View to promote non-animal testing and alternative methods”. ECHA jarjesti myds
seurantatydpajan yhteistyon syventamiseksi ja ECHA:n henkiléston kouluttamiseksi.
Aloitettiin ty0, jonka tavoitteena on korvata valitonta myrkyllisyytta suun kautta
selvittava in vivo -tutkimus todistusndyton arvioinnilla, joka perustuu paéasiassa
subakuutteihin myrkyllisyystuloksiin. Naiden toimien painopisteena on erityisesti auttaa
rekisterdijia valttamaan tarpeettomia elainkokeita heidan valmistautuessaan vuoden
2018 rekisterdintimaaraaikaan.

ECHA:n toinen raportti vaihtoehtoisten menetelmien kaytosta elainkokeiden sijasta
julkaistiin kesdkuussa. Raportti osoitti, etta rekisterdijat ovat kayttaneet vaihtoehtoisia
menetelmia laajasti tuottaakseen ECHA:n edellyttamat tiedot kemikaalien turvallisen
kayton varmistamiseksi. Useimmat rekisteroijat noudattavat tietojen
yhteiskayttovelvoitetta, ja teollisuus on yhd useammin kayttanyt in vitro -menetelmi,
muodostanut luokkia ja ennustanut aineiden ominaisuuksia interpolaation avulla. ECHA
kayttaa raportin tuloksia vaihtoehtoisten menetelmien kayton edistamiseen tukeakseen
vuoden 2018 rekisterdintiméaraaikaan valmistautuvia rekisteroijia.

Lisdksi ECHA edistyi hyvin interpolaatioon perustuvan arviointikehyksen (RAAF)
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kehittamisessd. Sen avulla neuvotaan viranomaisia ja rekisterdijia muodostamaan ja
arvioimaan interpolaatioperusteita. Jarjestettiin onnistunut ty6paja ihmisen terveyteen
liittyvasta RAAF:sta ja aloitettiin tyd RAAF:n laajentamiseksi ympaéristoriskeihin. OECD:n
(kvantitatiivista) rakenne-aktiivisuussuhdetta koskevan tyokalun (QSAR) kayttoa
edistettiin jasenvaltioiden viranomaisille ja sidosryhmille jarjestetylla verkkokoulutuksella
ja julkaisemalla sarja uusia tutoriaaleja tyokalun kaytosta.

ECHA:n strategia tieteen soveltamisesta sadntelyn tarpeisiin saatiin valmiiksi, ja se
julkaistiin vuoden 2015 alkupuolella. Se ohjaa ECHA:n saantelyyn liittyvaa tieteellista
toimintaa esimerkiksi maarittelemalla ensisijaisuuksia, vastaamalla toiminnallisiin
tarpeisiin kysyntalahtodisesti seké selkeyttamalla ECHA:n roolia tutkimus- ja
kehityshankkeisiin liittyvissa vuorovaikutuksissa (esimerkiksi Horizon 2020). Taméan tyon
yhteydessa ECHA vahvisti edelleen vuorovaikutustaan kansainvalisten tieteellisten
ammatillisten jarjestdjen, kuten SETAC Europen ja Eurotoxin, kanssa.

Aihekohtainen tieteellinen ty6paja nanomateriaaleista jarjestettiin 23.—24. lokakuuta
2014 kemikaalivirastossa. Siihen osallistui 1dhes 200 nanomateriaalien riskinarvioinnin
asiantuntijaa, jotka edustivat yliopistomaailmaa, viranomaisia, teollisuutta ja
kansalaisjarjestoja.

TyOpaja tarjosi ainutlaatuisen tilaisuuden yliopistomaailman ja sdantelyviranomaisten
edustajien valiseen keskusteluun siitd, miten nykyisiin haasteisiin tulisi suhtautua
saantelyn ndkodkulmasta. Tata voidaan kayttdéd hyvéksi parhaillaan k&ynnissé olevissa ja
tulevissa nanomateriaaleja koskevissa tutkimuksissa.

ECHA vahvisti rooliaan kansainvalisella tasolla ottamalla vastaan puheenjohtajan
tehtavan OECD:n valmistettuja nanomateriaaleja kasittelevan tydryhman testaus- ja
arviointiohjausryhmassa. Tama tehtava on antanut ECHA:lle hyvan tilaisuuden kehittaa
synergiaa omien nanomateriaalitoimiensa ja -tavoitteidensa ja kansainvalisen
keskustelun vélille esimerkiksi puhuttaessa nykyisten testausohjeiden soveltuvuudesta ja
nanomateriaalien arviointimenetelmista.

Euroopan komissio ei ole vield tehnyt virallista ehdotusta REACH-asetuksen liitteiden
uudistuksista hanomateriaalien osalta, mutta ECHA on jo aloittanut valmisteluty6n
relevanttien toimintaohjeasiakirjojen paivittamiseksi. Nain pyritdan varmistamaan, etta
ne ovat valmiina rekisterdijia varten hyvissa ajoin ennen vuoden 2018 maaraaikaa.
ECHA:n nanomateriaalitydryhmaé tapasi kaksi kertaa ja keskusteli REACH-, CLP- ja BPR-
asetusten taytantdéonpanoon liittyvista teknisista kysymyksista. Kysymykset liittyivat
erityisesti ymparistovaikutusten arviointiin, kuvauksiin, tietojen jasentelyyn IUCLID:ssa
sekd samojen nanomateriaalien eri muotojen véliseen interpolaatioon.

5. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Kemikaalivirasto antaa pyynnostéa laadukkaita tieteellisia ja teknisid neuvoja, jotka
koskevat kemikaalien turvallisuutta (mukaan lukien nanomateriaalit,
hormonihairitsijat sekéd PBT-aineiden kaltaiset aineet), seosten myrkyllisyytta,

altistuksen arviointia, testimenetelmia ja vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

2. Kemikaalivirasto pystyy vastaamaan tieteelliseen kehitykseen ja saantelysta
vastaavien tiedeyhteisdjen kehittyviin tarpeisiin.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet
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Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Tyytyvaisyys komissiolle ja jasenvaltioiden Suuri Keskitasoa
toimivaltaisille viranomaisille annetun tieteellisen,
teknisen ja hallinnollisen tuen laatuun

6. Tarkeimmat tulokset

e  Otettiin kayttoon jarjestelmaéallinen osaamisenhallintajéarjestelma.

e Lokakuussa 2014 jarjestettiin onnistunut aihekohtainen tieteellinen tydpaja
nanomateriaalien riskinhallinnan lainsaadannollisista haasteista.

. REACH-asetuksen 117 artiklan 3 kohdan mukainen kemikaaliviraston toinen
kertomus vaihtoehtoisten menetelmien kaytdsta eldinkokeiden sijasta julkaistiin.

e ECHA:n nanomateriaaleja koskevaa kaksivuotissuunnitelmaa péivitettiin.
e Pidettiin kaksi nanomateriaalityéryhman kokousta.

e  Osallistuttiin tarkeimpien nanomateriaalitutkimushakkeiden ohjausryhmien
vuosikokouksiin (FP7-hankkeet).

e  Osallistuttiin neljaédn OECD:n tydpajaan, jotka koskivat nanomateriaalien
arviointimenetelmien kehittamista, seka osallistuttiin useiden testausohjeiden
arviointeihin, joissa arvioitiin niiden soveltuvuutta nanomateriaaleille.

e  Osallistuttiin komission ty6hon REACH-asetuksen liitteiden uudistamiseksi
nanomateriaalien erityisvaatimusten suhteen.

e  Edistettiin riskien tunnistamisen ja riskinarvioinnin tehostamista antamalla
koulutusta epavarmuusmetodologiassa ja jarjestamalla tybpajoja vaikutustavasta
ja merkityksesta ihmiselle.

e Julkaistiin ECHA:n ja Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen raportti
vaihtoehtoisista kemikaalien arviointimenetelmista, joilla voidaan korvata
elainkokeet, “Awareness of non-animal methods for the assessment of chemicals
— View to promote non-animal testing and alternative methods”.

e Osallistuttiin OECD:n testausohjeiden ja testausstrategioiden (testauksen ja
arvioinnin yhteisten lahestymistapojen) kehittamiseen. Tama koski erityisesti ihoa
ja silmaa arsyttavia tai syovyttavia ominaisuuksia, ihon herkistymista,
genotoksisuutta, hormonaalisia haitta-aineita sekd myrkyllisyytté vesi- ja
maaymparistolle.

o Epéasuotuisaan lopputulokseen paatymistéd kuvaava malli: osallistuttiin OECD:n ja
WHO:n kautta, toteutus OECD:n ty6kalupakin avulla.

¢ Kehitettiin mallipohjia vaikutustapa-analyysiin WHO/IPCS-toimintatapa-
analyysikehyksen avulla.

e Verkkosivustolla avattiin uusi osio, jossa informoidaan rekisterdijié uusista
testausohjeista ja edistetaan niiden kayttod REACH-asetuksen mukaisten
tietovaatimusten tayttamiseksi.
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o Edistettiin QSAR-tydkalupakin kayttéa koulutuksen ja esitysten avulla seka
antamalla esimerkkeja tyokalun kaytosta (ihon herkistyminen ja myrkyllisyys
vesiymparistolle).

e Osallistuttiin komission tydhon ja tuettiin komissiota REACH-liitteiden arvioinnissa
erityisten tietovaatimusten osalta (lisadntymismyrkyllisyys,
arsyttavyys/syovyttavyys iholla ja silmassa, ihon herkistyminen) sekd 1-10
vuositonnia koskevien tietovaatimusten osalta.
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2. Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot

1.
2.

2.1. Komiteat ja foorumi (toimi 8)

Komiteat — jasenvaltioiden komitea (MSC), riskinarviointikomitea (RAC) ja
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC) — ovat olennainen osa
kemikaalivirastoa. Niilla on keskeinen rooli erityisesti tieteellisen ja teknisen neuvonnan
(eli sopimusten ja lausuntojen) tarjoamisessa viraston ja komission paatdksenteon
tueksi. Taytantoonpanon valvontaa koskevien tietojen vaihtamiseksi perustettu foorumi
on REACH- ja CLP- asetusten taytantdénpanon valvonnasta vastaavien jasenvaltioiden
viranomaisten verkosto, jonka tavoitteena on auttaa naita viranomaisia
yhdenmukaistamaan lahestymistapaansa taytantoonpanon valvonnan alalla.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Jasenvaltioiden komitean paatettavaksi toimitettuja tapauksia oli odotettua véhemman.
Jasenvaltioiden komitea teki yksimielisen paatéksen 60 prosentissa
rekisterdintiaineistoja koskevista vaatimustenmukaisuuden tarkastusten
paatosluonnoksista ja testausehdotusten paatdsluonnoksista. Jasenvaltioiden komitea ei
paassyt yksimielisyyteen 33 vaatimustenmukaisuustarkastuksessa ja 61
testausehdotustapauksessa (joissa ehdotettiin kahden sukupolven
lisdantymismyrkyllisyystestausta). Lainsaddannon vaatimusten mukaisesti koko
asiakirja-aineisto toimitettiin komissiolle paatéksentekoa varten.

Jasenvaltioiden komitea kasitteli paatoksenteossaan yhteenséa 17 jasenvaltioiden
suorittaman arvioinnin tuloksena syntynytta aineiden arviointipaatdésluonnosta vuonna
2014. Paatosluonnoksesta paastiin yksimielisyyteen 15 aineen osalta. N&ihin sisaltyi
nelja ainetta, jotka oli kirjattu CoRAP:ssa arvioitavaksi vuonna 2013, ja loput olivat
vuodelta 2012. Yhden aineen (metanoli) kohdalla jasenvaltioiden komitea paatti
yvksimielisesti keskeyttda paatoksentekomenettelyn, ja yhden aineen (polyhaloalkeeni)
kohdalla komitea ei paassyt yksimielisyyteen. Lainsdadannén vaatimusten mukaisesti
jalkimmaisen tapauksen koko asiakirja-aineisto toimitettiin komissiolle pdéatoksentekoa
varten. Aineiden arviointimenettelyn osalta komitea hyvéksyi helmikuussa 2014
lausunnon, joka koski ECHA:n CoRAP-paivitysluonnosta vuosille 2014-2016.

Jasenvaltioiden komitea oli yksimielinen yhdeksan aineen yksiléimisesta erityista huolta
aiheuttaviksi aineiksi, ja ne liitettiin ehdokasluetteloon. Yhden aikaisemmin
ehdokasluetteloon merkityn aineen (DEHP-niminen ftalaatti) osalta jdsenvaltioiden
komitea tunnisti yhden lisdperusteen sen sisallyttamiseksi luetteloon. Taméa peruste oli
hormonitoimintaa héairitsevat ominaisuudet. Ensimmaista kertaa jasenvaltioiden komitea
ei padssyt yksimielisyyteen neljan aineen kohdalla (kaikki ftalaatteja). Jasenvaltioiden
komitean lausunnot, joissa on enemmistdon ndkemys naista aineista, seka vdhemmiston
nakemykset toimitetaan komissiolle paéatoksentekoa varten.

Paivitetty priorisointimenettely, jota ECHA:n tulee soveltaa vuodesta 2014 eteenpain,
toteutettiin liitteeseen X1V sisallytettdvia aineita koskevassa kuudennessa
suositusluonnoksessa, ja jasenvaltioiden komitean kuulemisen jalkeen ECHA siséllytti 22
ainetta julkiseen kuulemiseen. Joulukuussa 2014 jasenvaltioiden komitean esittelija esitti
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tydoryhmén tukemana tydsuunnitelman ja ensimmaisen arvioinnin. Jasenvaltioiden
komitean lausuntoluonnos ECHA:n kuudennesta suositusluonnoksesta on tarkoitus
hyvéksya kesakuussa 2015.

Jasenvaltioiden komitea alkoi laatia ensimmaista 77 artiklan 3 kohdan c alakohdan
mukaista lausuntoa paéjohtajan pyynnosta. Se koskee jasenvaltioiden komitean
nakemysta aineiden D4 (oktametyylisyklotetrasiloksaani) ja D5
(dekametyylisyklopentasiloksaani) hitaasta hajoamisesta ja biokertyvyydesta. Esittelija
valmistelee lausuntoluonnoksen jasenvaltioiden neuvoston hyvaksyttavaksi vuonna
2015.

Jasenvaltioiden komitean varsinaiset sidosryhmié edustavat tarkkailijat ja asianomistajat
(rekistertijat) ovat voineet seurata jasenvaltioiden komitean keskusteluja kaikista
viidesta REACH-menettelysta vuodesta 2011 alkaen. Vuonna 2014 asianomistajat
osallistuivat komitean keskusteluihin 71 prosentissa tapauksista.

ECHA:n p&&johtaja nimitti maaliskuussa 2014 jasenvaltioiden komitealle uuden
puheenjohtajan 34:44 jasenvaltioiden komitean kokousta menestyksekkaasti johtaneen
edellisen puheenjohtajan jaddessa elakkeelle.

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

Suunnitelmien mukaisesti RAC antoi vuonna 2014 yhteensé 51 lausuntoa luokituksen ja
merkintdjen yhdenmukaistamisesta, mikéa oli merkittavasti enemman kuin vuonna 2013
(34) ja osoittaa hiljattain toteutettujen tehostamistoimien vaikutuksen, esimerkkina
nopeutettu luokituksen ja merkintéjen yhdenmukaistamista koskeva lausuntomenettely.
ECHA:n sihteeristd antoi myos laajasti tukea RAC:in esittelijoille lausuntojen ja
tieteellisten tausta-asiakirjojen laadinnassa. Suurin osa yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintdja koskevista ehdotuksista koski biosidi- ja kasvinsuojeluvalmisteita. Vuonna
2014 tehtiin suuri méara monimutkaisiin ehdotuksiin liittyvaa tyotd. Ehdotukset koskivat
esimerkiksi kahdeksaa antikoagulantti-rotanmyrkkya ja kymmenté epéorgaanista
kupariyhdistettéa seka useita teollisuuskemikaaleja, kuten kahdenlaisia mikrolasikuituja.

RAC laati kaksi 77 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan mukaista lausuntoa paajohtajan
pyynnosta. Toinen niista koski kuluttajien altistumista maakaasussa esiintyvalle
bentseenille, ja toinen koski tetrapropyylifenolin lisdantymismyrkyllisyyden riskiluokan
erityisten (tai yleisten) pitoisuusrajojen asettamiseen liittyvien tietojen arviointia.

RAC antoi viisi lausuntoa rajoitusehdotuksista: 1-metyyli-2-pyrrolidonin (NMP)
valmistuksen ja kayton rajoittaminen, milla vahennetdan aineen mahdollisia vaikutuksia
raskaana oleviin tyontekijoihin ja heiddn syntymattémiin lapsiinsa;
nonyylifenolin/nonyylifenolietoksylaattien kayton rajoittaminen vesipestavissa
tekstiilituotteissa; kadmiumia ja sen yhdisteitd maaleissa koskevan nykyisen rajoituksen
muuttamisen puoltaminen; kadmiumia ja sen yhdisteita taidemaalarien maaleissa
koskevan rajoitusehdotuksen puoltamatta jattaminen; ja nykyisen
elektrolyysilaitteistossa kaytettavia kalvoja koskevan poikkeuksen muuttaminen
krysotiilin nykyisen rajoituksen osalta.

SEAC laati vuonna 2014 nelja rajoituslausuntoa. Ne koskivat ehdotusta rajoittaa lyijyn
kayttoa kuluttajaesineissd, jotta lasten altistuminen lyijylle suun kautta vahenisi, seka
ehdotuksia rajoittaa NMP:ta, nonyylifenolia/nonyylifenolietoksylaatteja tekstiilituotteissa
ja kadmiumia ja sen yhdisteita maaleissa.

Vuonna 2014 lupamenettely paasi vauhtiin ja alkoi saavuttaa huippuaan. RAC ja SEAC
sopivat 37:sta lupahakemuksia koskevasta lausuntoluonnoksesta, joista 30 annettiin
lopullisina lausuntoina. Tama oli 150 prosenttia suunnitellusta maarasta. Nama
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hakemukset koskivat ftalaattien (DEHP ja DBP), lyijykromaatti-pigmenttien,
diarseenitrioksidin, heksabromisyklododekaanin ja trikloorietyleenin kayttoja.

Osana kaynnissa olevaa lupamenettelyyn liittyvien valmiuksien kehittdmisohjelmaa RAC
paatti trikloorietyleenin karsinogeenisuuteen liittyvista annos-vastesuhteista. Vaikka RAC
kayttda naita riskiarvioita voidakseen arvioida lupahakemuksia ennakoitavalla ja
avoimella tavalla, ne eivéat ole oikeudellisesti sitovia. Tahdn mennessé ylivoimaisesti
suurimmassa osassa hakemuksia on kaytetty RAC:in viitearvoja, jotka on annettu
ECHA:n verkkosivustolla.

Tehostaakseen komiteoiden tydta RAC ja SEAC paattivat myds sujuvammasta tyotavasta
lupalausuntojen laatimisessa ja niista paattdmisessa.

Sihteeristd on pyrkinyt jatkuvasti auttamaan RAC:ia ja SEAC:ia niiden kasvavan
tyomaéran hoitamisessa, niin etta komiteat ovat valmistautuneita odotettavissa olevaan
lupahakemusruuhkaan vuoden 2015 loppupuolella ja vuonna 2016. Vuonna 2014
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten pyrkimykset tukea komiteoiden jasenia ja
antaa RAC:in ja SEAC:in jasenille aikaa tytnsa tekemiseen olivat aikaisempaa selvempia,
mutta lisdtoimia tarvitaan viela. Myds komiteoihin nimitettyjen jasenten méaara kasvoi:
RAC:in jAsenmaara nousi 42:sta 45:een vuonna 2014, ja SEAC:in jasenmaéréa 32:sta
37:4an vuonna 2014.

ECHA:n henkilostdéa osallistui kemiallisten aineiden tyodperéisen altistuksen raja-arvoja
kasittelevan tiedekomitean (SCOEL, tydllisyysasioiden padosasto) kokouksiin
tarkkailijana nakemysten vaihtamiseksi ja laheisen yhteistydn edistamiseksi
tyontekijoiden suojelukysymyksissa, erityisesti lupien ja rajoitusten osalta.
Vastavuoroisesti tyodllisyyspalvelujen paaosasto osallistui RAC:in kokouksiin tarkkailijana.
Keskusteltiin yleisista tydpaikkoihin vaikuttavista kysymyksistd, kuten NMP-altistuksen
viitearvojen osalta vallitsevasta mahdollisesta NMP:hen liittyvasta nakemyserosta RAC:in
ja SCOEL:in valilla.

Biosidivalmistekomitea (BPC)

Biosidivalmistekomitean ensimmaista toimintavuotta pidetddn kokonaisuudessaan
onnistuneena, ja sen aikana on luotu tukeva perusta tuleville toimintavuosille.

Biosidivalmistekomitea valmistelee moniin biosidivalmisteasetuksen mukaisiin
menettelyihin liittyvia viraston lausuntoja. Uusia ja olemassa olevia tehoaineita
koskevien hakemusten osalta (arviointiohjelma) komitea valmistelee lausunnon, joka
sitten toimii Euroopan komission ja jasenvaltioiden paatdéksenteon perustana.
Tehoaineelle mydnnetaan hyvaksynta tietyksi ajaksi, enintddn 10 vuodeksi.

Vuoden 2014 aikana biosidivalmistekomitea antoi lausuntoja 34 hakemuksen
hyvaksymisesta. Kyseessa olivat padasiassa ennestdan kaytossa olevat tehoaineet.
Vertailun vuoksi todettakoon, etta menettely on nopeutunut huomattavasti aikaisempaan
toimintatapaan verrattuna. Ensimmaisen hakemuseran kéasittelyn tuloksena tehtiin
uudistus komitean tehoainehakemusten kasittelymenettelyyn.

Lisaksi — biosidivalmisteasetuksen 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaisesti —
komitea vastaa kemikaaliviraston lausunnon laatimisesta komission tai jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten pyynnodsta asetuksen toiminnasta aiheutuvissa
kysymyksissa, jotka liittyvat teknisiin ohjeisiin tai ihmisten terveyteen, eldinten
terveyteen tai ympaéaristéon kohdistuviin riskeihin. Talla kaudella biosidivalmistekomitea
antoi kaksi lausuntoa téllaisista Euroopan komission kysymyksisté.

Vuoden aikana biosidivalmistekomitea ei saanut arviointeja hakemuksista, jotka
koskevat unionin luvan antamista biosidivalmisteille, eikd lausuntopyynt6ja Euroopan
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komissiolta vastavuoroista tunnustamista koskevissa tieteellisissa ja teknisissa
kysymyksissa. Tama oli huomattavasti odotettua vahemman.

Komitean tydn seuraamiseksi ja paadtoksenteon laadun lujittamiseksi ECHA:n
akkreditoimat sidosryhmat ja hakijat ovat osallistuneet biosidivalmistekomitean
taysistuntoihin ja biosidivalmistekomitean ty6ryhmien kokouksiin tarkkailijoina. Vuoden
2014 loppuun mennessé 26 akkreditoitua sidosryhmien edustajaa oli kutsuttu
osallistumaan biosidivalmistekomitean ty6hon, ja viisi sidosryhmé&organisaatiota on
jatkuvasti edustettuina biosidivalmistekomitean kokouksissa.

Foorumi taytantd6npanon valvontaa koskevaan tiedonvaihtoon

Vuonna 2014 foorumi lisasi panostustaan kaytannon taytantédnpanon
valvontahankkeisiin ja pyrki lisddmaan monien muiden toimintojensa tehokkuutta.

Se sai valmiiksi ja julkaisi raportin kolmannen koordinoidun taytantéénpanon
valvontahankkeen ensimmaisesta vaiheesta, joka koski rekisterdinteja ja yhteistyota
tulliviranomaisten kanssa. Raportin mukaan useimmat velvolliset tahot noudattavat
rekisterointivelvoitteita. Havaittujen puutteiden osalta todettiin, etta niita esiintyi eniten
ainoiden edustajien (only representatives, ORs) ryhmaéssa. Foorumi aloitti myds kyseisen
projektin toisen vaiheen, jossa projektia laajennettiin monikansallisten toimitusketjujen
lisatarkastuksilla erityisesti ainoiden edustajien osalta. Paatettiin, etta neljas paaprojekti
tulee keskittymé&an rajoitusten tarkastamiseen.

Foorumi sai valmiiksi ensimmaisen lupia koskevan kokeiluhankkeensa, ja tarkastukset
on tarkoitus aloittaa vuoden 2015 alkupuolella. Lisaksi foorumi paatti toisen lupia
koskevan kokeiluhankkeen aloittamisesta vuonna 2015. Paatettiin myds kahden muunkin
kokeiluhankkeen toteuttamisesta vuonna 2015. Ensimmaisessa tarkistetaan, etta
kuluttajien saatavilla olevien kemikaalituotteiden pakkaukset on suljettu asianmukaisilla
turvakorkeilla tai -kansilla lasten kasiin joutumisen varalta. Toisessa kokeiluhankkeessa
seurataan erikoistapauksia, joissa ECHA on todennut puutteita yhdenmukaistetussa
luokituksessa ja merkinnoissa. Paapaino on CMR-aineissa (sydpaa aiheuttavat, perimaa
muuttavat ja lisdantymismyrkylliset aineet) ja herkistymista aiheuttavissa aineissa.

Liséksi foorumi hyvéaksyi ja julkaisi monivuotisen tyéohjelmansa vuosille 2014—-2018
seka kuvauksen siita, mita PIC-asetuksen taytantédnpanon valvonta tarkoittaisi.

Kun tarkastajien toteuttamaan ECHA:n paatésten seurantaan liittyvat yhteydet ECHA:n
ja kansallisten taytantédnpanoviranomaisten valilla oli kdynnistetty onnistuneesti vuonna
2013, foorumi tukeutui molempiin ja tarkensi kaikkia menettelyn aspekteja seka laajensi
menettelyn kasittamaan myos muita paatoksia. Foorumi keskittyi kehittamaan
toimijoiden valisia yhteyksia koskevaa opasta, jossa sen valmistuttua kuvaillaan kaikki
kansallisten taytantoonpanoviranomaisten, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
ja kemikaaliviraston valisen yhteistyon nakékohdat. Mahdollistaakseen keskustelun
kansallisten taytantodnpanoviranomaisten, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
ja kemikaaliviraston valilla foorumi valmisteli toimijoiden valisia yhteyksia koskevaa
toista tybpajaa, joka oli maara jarjestaa alkuvuodesta 2015.

Parantaakseen kansallisen tason valvontavalmiuksia foorumi valmisteli ja toteutti
kouluttajien koulutustilaisuuden, jossa keskityttiin altistumisskenaarioiden valvontaan
seka seosten luokitukseen ja merkintoihin.

Taman ohella foorumi jatkoi taytantéonpanon valvonnan yhdenmukaistamiseen ja
tukemiseen liittyvia toimiaan paivittamalla paatelmia koskevan oppaansa ja tukemalla
ECHA:n sihteeristdd REACH-asetuksen taytantéonpanoa koskevan tietoportaalin (RIPE:n)
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kehittamisessa ja liittamisessa koontinayttoon. Foorumi paatti kayttada Euroopan
komission ICSMS-jarjestelméaa turvalliseen viestintaan taytantéénpanon
valvontaviranomaisten valilla sen jalkeen, kun komissio oli kehittanyt erityisia
ominaisuuksia REACH- ja CLP-tarkastajille.

Foorumi jatkoi neuvojen antamista RAC:ille ja SEAC:ille ehdotettujen rajoitusten
taytantoonpanokelpoisuudesta ja alkoi selvittdd, miten neuvontamenettelya voitaisiin
tehostaa. Se valmisteli ensimmaisen luonnoksen raja-arvollisiin rajoituksiin liittyvien
analyysimenetelmien yhteenvedosta.

Lisaksi foorumin tarkoituksena oli tiivistaa yhteisty6taan sidosryhméaorganisaatioiden
kanssa pyytamalla niilta ehdotuksia aiheiksi viidenteen taytantdodénpanon
valvontahankkeeseen sekéa kaynnistamalla keskustelun siita, miten foorumin ja
sidosryhmien vélista yhteistyota voitaisiin lisata ja parantaa. Tata tarkoitusta varten
foorumin sihteeristé my6s analysoi mahdollisuuksia muuttaa foorumin tyéskentelya
avoimemmaksi.

Foorumi tuki Euroopan komissiota REACH- ja CLP-asetusten taytantéonpanon valvonnan
indikaattorien kehittdmishankkeessa.

Sihteeristod antoi foorumille teknista, tieteellista ja hallinnollista tukea foorumin
tyoryhmien kokousten, vuotuisen sidosryhmaétyopajan ja taysistuntojen jarjestamisessa.
Lisaksi foorumi on paattanyt useista pienimuotoisista taysistuntojen ja tydryhmien tyon
tehostamistoimista.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Sihteeristd tukee ja helpottaa komiteoiden ty6ta tehokkaasti ja toimivasti niin,
ettd komiteat voivat
e noudattaa sdadettyjid maaraaikojaan ja

e toimittaa tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita neuvoja, lausuntoja ja
sopimuksia, jotka tukevat sdantelyyn liittyvaa paatoksentekoa avoimesti,
mutta niin, etta samalla varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

2. Sihteeristd tukee ja helpottaa foorumin tydta tehokkaasti ja toimivasti niin, etta
se pystyy
e entisestadn vahvistamaan ja yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten
tehokasta taytantéonpanoa EU:n ja ETA:n jdsenvaltioissa asianmukaisesta
luottamuksellisuudesta tinkiméatta

e edistam&an REACH-, CLP- ja PIC-asetusten taytantéonpanon yhtenaistettya
valvontaa.

3. Ristiriidat EU:n muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntoihin ndhden
estetddn mahdollisuuksien mukaan ja ratkotaan jakamalla tietoa ja
koordinoimalla yhteisten etujen mukaisia toimia.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Saadetyn aikataulun mukaisesti toimitettujen
lausuntojen/sopimusten osuus prosentteina

Jasenvaltioiden komitean yksimielisten sopimusten
osuus prosentteina

Yksimielisesti hyvéksyttyjen komitean lausuntojen
osuus prosentteina

Komission lopulliseen paatdkseen hyvaksyttyjen
komitean lausuntojen maara

Komiteoiden jasenten ja muiden osallistujien
tyytyvaisyys komiteoiden ja foorumin toimintaan
(esimerkiksi ECHA:n tarjoamaan tukeen,
koulutukseen ja puheenjohtotehtéaviin, yleiseen
avoimuuteen ja komiteoiden prosessien tulosten
julkistamiseen)

EU:n muiden toimielinten tieteellisten komiteoiden
lausuntojen kanssa ristiriitaiset lausunnot

100 %

80 %

80 %

Suuri

Suuri

Vain
perustelluissa
tapauksissa

100 %

60 %

93 %

Suuri

Ei arvioitu vuonna
2014, arvioidaan
vuonna 2015.

1*

*Perusteltu tapaus

3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

e Jasenvaltioiden komiteassa tehtiin yksimielinen ratkaisu (tai annettiin lausunto)
10:std SVHC-aineiden yksildintia koskevasta ehdotuksesta. Annettiin nelja
lausuntoa SVHC-aineiden yksil6intia koskevista ehdotuksista enemmistdon kannan

perusteella.

e Jasenvaltioiden komiteassa tehtiin yksimielinen ratkaisu 123:sta
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevasta

paatésluonnoksesta.

e Laadittiin 16 yksimielistd sopimusta aineen arviointia koskevista

paatésluonnoksista.

e Annettiin lausunto saadnndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman

toisesta vuotuisesta paivitysluonnoksesta.

Edellda mainittuihin tuloksiin pdaastiin  pitamalla kuusi

jasenvaltioiden komitean

taysistuntoa, kayttamalla aktiivisesti kirjallisia menettelyja sopimukseen paasemiseksi
seka pitamalla runsaasti valmistavia verkkoneuvotteluja koko komitean kesken.

Riskiarviointikomitea

e Laadittiin 51 riskinarviointikomitean lausuntoa luokituksen ja merkintéjen
yhdenmukaistamista koskevista aineistoista.

66



Yleiskertomus 2014

< Laadittiin viisi riskinarviointikomitean lausuntoa rajoitusehdotuksista.

e Tehtiin yhdeksan vaatimustenmukaisuustarkastusta rajoituksia koskeville
aineistoille.

= Laadittiin 30 riskinarviointikomitean lausuntoa lupahakemuksista.

e Tehtiin 19 vaatimustenmukaisuustarkastusta lupahakemusaineistoille.

e Laadittiin kaksi REACH-asetuksen 77 artiklan 3 kohdan ¢ alakohdan mukaista

lausuntoa.

Nama tulokset saavutettiin pitamalla kuusi riskinarviointikomitean taysistuntoa.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

- Laadittiin nelja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoa

rajoitusehdotuksista.

e Tehtiin yhdeksén vaatimustenmukaisuustarkastusta rajoituksia koskeville
aineistoille.

e Laadittiin 30 sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausuntoa
lupahakemuksista.

e Tehtiin 19 vaatimustenmukaisuustarkastusta lupahakemusaineistoille.

Nama tulokset saavutettiin pitamalla nelja taysistuntoa.

Biosidivalmistekomitea

e Laadittiin 34 lausuntoa tehoaineiden hyvaksymishakemuksista. Naihin siséaltyi
kaksi uutta ainetta, yksi arviointiohjelmassa oleva aine ja 31 ainetta

arviointiohjelman “olemassa olevien aineiden jonossa”’.

e Laadittiin kaksi BPR-asetuksen 75 artiklan 1 kohdan g alakohdan mukaista

lausuntoa.

e Otettiin kayttédon hakijoiden ja akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden

biosidivalmistekomitean tydhon osallistumista koskevat
menettelytapasaannot.

e Saatiin valmiiksi biosidivalmistekomitean ja sen ty6ryhmien menettelytavat, ja
tehoaineiden hyvaksymishakemusten kasittelyn menettelytapoja tarkistettiin

saatujen kokemusten perusteella.

Nama tulokset saavutettiin pitamalla viisi taysistuntoa ja viisi biosidivalmistekomitean

kunkin pysyvan tydryhméan kokousta.

” Toimivaltaisen viranomaisen raportti toimitettiin ennen biosidivalmisteasetuksen
voimaantuloa.
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Foorumi

Pidettiin kolme foorumin taysistuntoa ja 13 tyéryhmakokousta.
Laadittiin Foorumin monivuotinen tydohjelma vuosille 2014-2018.
Laadittiin PIC-asetuksen taytantéonpanon valvonnan kuvaus.

Laadittiin raportti kolmannen koordinoidun taytantéénpanon valvontahankkeen
ensimmaisesta vaiheesta ja pidennettiin projektia.

Priorisoitiin projektiehdotuksia ja paatettiin, ettd neljas koordinoidun
taytantéonpanon valvontahanke keskittyy rajoituksiin.

Laadittiin ensimmaisen lupia koskevan kokeiluhankkeen opas.

Paatettiin kahden uuden kokeiluhankkeen toteuttamisesta vuonna 2015.
Valmistauduttiin foorumin toimijoiden valisia yhteyksia koskevaan tyopajaan.
Paivitettiin paatelmié koskeva opas.

Annettiin yhdeksén lausuntoa ehdotettujen rajoitusten toteutettavuudesta.
Laadittiin ensimmainen luonnos analyysimenetelmien yhteenvedosta.

Jarjestettiin yksi sidosryhmatilaisuus, jossa keskusteltiin yhteistydn
kehittdmisesta.

Jarjestettiin yksi REACH- ja CLP-asetuksia koskeva koulutustilaisuus
taytantédnpanon valvonnan kouluttajille.

Jarjestettiin yksi koulutus lupia koskevan foorumin ensimmaisen kokeiluhankkeen
kansallisille koordinaattoreille.

Tuettiin REACH- ja CLP-asetusten taytantdonpanon valvonnan indikaattorien
kehittamista.
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2.2. Valituslautakunta (toimi 9)

Valituslautakunta perustettiin REACH-asetuksella oikeussuojan tarjoamiseksi
asianosaisille. Lautakunta tarkastelee tietyista viraston paatodksista tehtyja valituksia ja
tekee niista paatoksensa®. Syyskuusta 2013 lahtien valituslautakunta on ollut myos
toimivaltainen tarkastelemaan tiettyja uuden biosidivalmisteasetuksen (BPR) nojalla
tehtyja viraston paatoksia koskevia valituksia.®

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Vuonna 2014 vastaanotettujen valitusten méaara oli lahes odotusten mukainen: 18
valitusta, kun ennakoitu maaréa oli 20. Vuonna 2014 vastaanotetut valitukset ja tehdyt
paatdkset ovat koskeneet erilaisia kysymyksia, kuten pk-yritysten tarkastuksia, ECHA:n
kielijarjestelmé&a, tietojen yhteiskayttda, vaatimustenmukaisuustarkastuksia ja
ensimmaisia aineiden arviointipdatoksia koskevia valituksia. Kaikki valituslautakunnan

lopulliset paatokset seka ilmoitukset kaikista valituksista vuonna 2014 julkaistiin ECHA:n

verkkosivuston valituksia koskevassa osiossa.

On huomattava, etté valitusten maaré olisi ollut huomattavasti suurempi ilman
valituslautakunnan toimia lautakunnan, ECHA:n sihteeriston ja sidosryhmien toiminnan
tehostamiseksi. Paatettiin hyvaksya kollektiiviset valitukset, jolloin tehdaan yksi,
useammalle rekisteréijalle annettuja paatoksia koskeva valitus. Jotta tdmé
lahestymistapa toimisi, on taytettava tietyt ehdot, jotta varmistetaan oikeudellisesti
patevien paatosten tekeminen ja asianosaisten oikeuksien suojaaminen. Vuonna 2014
vastaanotetut kuusi aineidenarviointitapausta koskivat 21:t4 muutoksenhakijaa. Muiden
seikkojen ohella tassa lahestymistavassa valituksessa mukana olevien
muutoksenhakijoiden on sovittava yhdesta yhteisestd edustajasta seka siitd, etta
pyynnot oikeudelle seka esitetyt vaittamat ja ndytot koskevat kaikkia
muutoksenhakijoita.

Valituslautakunta teki useita merkittévia lopullisia paatoksia vuonna 2014. Vaikka
valituslautakunnan paatoékset ovat tapauskohtaisia ja se pitaytyy tarkastelussaan
yksinomaan késiteltdvané olevassa tapauksessa, naihin paatoksiin liittyvista
havainnoista voi olla seurauksia seké sidosryhmille ettd kemikaalivirastolle. Naista
tapauksista tehdyista paatoksista saatiin hyodyllista tietoa tietyista oikeudellisista ja
tieteellisista seikoista, jotka liittyvat REACH-asetuksen tulkintaan ja taytantéonpanoon.
Naitéd ovat esimerkiksi vuonna 2014 tehdyissa kolmessa paatoksessa koskien ECHA:n
vaatimustenmukaisuustarkastuksista tehtyja valituksia viraston syiden
ilmoittautumisvelvollisuuden laajuus (A-006-2012); rekisterdijan ja viraston
velvollisuudet interpolaation kayton ehdottamisessa ja arvioinnissa A-006-2012); tietyt
aineen yksilointiin liittyvat kysymykset (A-008-2012); aineiden ja seosten valinen ero
(A-008-2012); stabiloimisaineen kéasite (A-001-2013); ja perusteltujen odotusten
kysymys (A-001-2013).

Kaksi pk-yritysten tarkastusmenettelysta seurannutta paatosta selvensi muun muassa
seuraavia seikkoja: valituslautakunnan toimivalta paattda tapauksesta, jossa on kyse
pk-yrityksen tarkastusta koskevan pyynnon peruuttamisesta (A-002-2013); ECHA:n
kayttama kieli viestinnasséa rekisteroijan kanssa ja ECHA:n paatoksissa (A-002-2013);
ilmoitus laskuista (A-020-2013); rekisteroéijien velvollisuus toimia huolellisesti ja
jarkevasti velvollisuuksiensa hoitamisessa (A-020-2013); ja anteeksiannettavan
erehdyksen kasite (A-020-2013).

8 REACH-asetuksen 91 artikla.
® BPR-asetuksen 77 artikla.
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Loppuvuodesta lautakunta teki kaksi merkittavaa tietojen yhteiskayttod koskevaa
paatosta. Naiden paatosten uskotaan olevan erityisen hyddyllisia tiettyjen kysymysten
selventamiseksi ennen vuoden 2018 rekisterdintimaaraaikaa. Tapauksen A-017-2013
paatos koskee “kaikin keinoin” -periaatetta seka kysymysta siita, milloin kustannukset
voisivat olla mahdollisesti syrjivia. Taman paatoksen pitaisi auttaa seka tietojen
omistajia etta tietojen jakamista haluavia ymmartamaan paremmin, mita tarkoittaa
“kaikin keinoin” silloin, kun pyritddn varmistamaan kustannusten jakaminen
oikeudenmukaisesti, avoimesti ja ilman syrjintda. Nama paatokset selvensivat myos
seuraavaa: viraston paatosta ei tarvita siihen, etta rekisterdija saa jatkaa
esirekisterdidyn aineen rekisterointia taydellisten tietojen puuttuessa, jos kyseiset tiedot
ovat tietojen yhteiskayttéa koskevan kiistan kohteena (kaikki paatoksessa A-005-2013);
ja viraston tutkimistyon laajuus tietojen yhteiskayttoa koskevissa kiistoissa (A-017-
2013).

Kahta vuoden 2013 teemaa jatkettiin vuonna 2014. Ensimmainen niista oli suullisten
kuulemisten yleisyys ja hyodyllisyys. Vuonna 2014 jarjestettiin kaksi suullista kuulemista
valituksen toisen osapuolen pyynnosté. Valituslautakunnan itsensé pyynnosta ei
jarjestetty yhtaan suullista kuulemista. Naméa kuulemiset olivat jalleen erittadin hyodyllisia
tapausten ndkdkulmien selventamiseksi, ja usein ne ovat vaikuttaneet merkittavasti
valituslautakunnan lopulliseen paattkseen.

Toinen jatkuva teema oli kolmansien osapuolien osallistuminen valitustapauksiin
valiintulijoina. On huomattava, ettd muiden rekisterdijien ja kansalaisjarjestdjen liséksi
valiintulohakemuksia tekivat vuonna 2014 my6s jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka toimivat arvioivana jasenvaltiona aineiden arviointitapauksissa.
Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen on myds hakenut valiintuloa asiakirja-aineiston
arviointitapauksessa, jossa kyseinen viranomainen on saman aineen arvioiva jasenvaltio.
Suoran intressin ilmaiseminen valituksen tulokseen on ollut térkeéa tekija
valituslautakunnan kaikkien valiintulohakemusten arvioinnissa.

Vuonna 2014 valituslautakunta ja valitusmenettely vakiintuivat pysyvasti osaksi REACH-
lainsdadantoa ja niiden tarked merkitys REACH-asetuksen oikeudellisesti perustellun
taytantodnpanon varmistamisessa tunnustettiin, samoin kuin se, etta ne antavat
sidosryhmille riippumattoman ja puolueettoman oikeussuojan. Valituslautakunnan
paatokset ovat auttaneet selkiyttaméan REACH-asetuksen tulkinnan harmaita alueita ja
mahdollistaneet ECHA:lle REACH-asetuksen taytantodnpanon tutkimisen joissakin
tapauksissa. Yhdeksassé tapauksessa valitus vedettiin pois, ennen kuin valituslautakunta
pystyi tekemaan paatoksensa. Useimmissa néista tapauksista muutoksenhakija sai
haluamansa oikaisun ilman, etté tarvittiin lopullista paatésta, mikéa edelleen osoitti
valitusmenettelyn arvon sidosryhmille.

Valituslautakunta pyrkii tekemé&an kaikista paatoksistaan selkeita, luettavia ja
kayttajaystavallisia. Valituslautakunta myoéntaé kuitenkin, etta siita huolimatta jotkin
paatokset saattavat olla pitkia ja monimutkaisia, mika johtuu niiden tieteellisesta ja
oikeudellisesta monimutkaisuudesta. Tama huomioon ottaen ja avoimuuden
edistamiseksi valituslautakunnan kaikkien valmiiden ja lopullisten paatosten yhteenvedot
julkaistaan nykyisin. Naméa yhteenvedot eivat ole oikeudellisesti sitovia, mutta niiden
odotetaan auttavan sidosryhmia ymmartamaan tehdyn paatoksen tarkeimmat elementit
lyhyessa muodossa. Avoimuuden edistamiseksi ECHA:n verkkosivustolla
valituslautakunnan osiossa julkaistaan ei-luottamukselliset versiot menettelya koskevista
paatoksisté (esimerkiksi valiintulohakemuksista ja salassapitopyynnoista).

Vaikka ECHA:n biosidivalmisteasetuksen nojalla tekemista paatoksista ei ole valitettu,
valituslautakunta on jatkanut valmistautumistaan tallaisten valitusten kasittelyyn.

Kaikissa valituslautakunnan vuonna 2014 paattamisséa ja kasittelemissa valituksissa on
edellytetty laillisesti patevan varahenkilon osallistumista lautakunnan tapausten
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kasittelyyn avoinna olevan kokoaikaisen jasenen paikan takia. Valituslautakuntaan
nimitettiin uusi laillisesti pateva jasen joulukuussa 2014.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Lautakunta tekee laadukkaita paatoksia ilman aiheetonta viivytysta.
2. Valitusmenettelya ja siihen liittyvaa viestintaa hallinnoidaan tehokkaasti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

90 paivan kuluessa kirjallisen tai suullisen menettelyn | 90 % 100 %
paattymisesta tehtyjen lopullisen paatésten osuus
prosentteina

3. Tarkeimmat tulokset

e Annettiin 16 lopullista paatosta, jotka julkaistiin verkossa.

e Menettelyd koskevia pdatoksia annettiin tarpeen mukaan, ja ne julkaistiin
verkossa.

e Julkaistiin yhteenvetoja paattyneisté tapauksista.
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2.3. Viestinta (toimi 10)

ECHA:n viestintadtoiminnan paatavoitteena on viraston hyvan maineen yllapitaminen
antamalla virheetdnté ja oikea-aikaista tietoa velvollisuuksien kohderyhmille ja suurelle
yleisdlle sekd varmistamalla puolueeton tiedottaminen viraston tyosté erikois- ja
yleisessd mediassa. ECHA:n sisdinen viestinta taydentaa ulkoista viestintaa. Henkildston
pitaminen aina ajan tasalla on olennaista viraston menestyksekkaan toiminnan kannalta.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Ensimmaista kertaa, ja akkreditoitujen sidosryhmaorganisaatioiden tukemana, ECHA
tiedotti suurelle yleisdlle erityisesti sen oikeuksista REACH-asetuksen nojalla.
Tiedotuksessa korostettiin yleison mahdollisuutta tehda kysymyksia ostamiensa
tuotteiden sisaltamista vaarallisista aineista. Lyhyt kuluttajille suunnattu video lisasi
kavijamaaraa ECHA:n verkkosivuston “kemikaalit ymparillamme” -osiossa.
Verkkosivuston osalta yksi tarkeimmistd muutoksista on "hae kemikaaleja” -toimintoon
tehty parannus, joka on saanut hyvaa palautetta verkkosivuston kayttajilta.

Virasto on myo6s tukenut Euroopan komissiota sen tiedotuksessa koskien vuoden 2015
seosten luokitus- ja merkintamaaraaikaa. Virasto tuotti tiedottamista varten erityisen
videoanimaation, tiedotusbannerin verkkoon seké erilaisia verkkomateriaaleja ja
painettuja materiaaleja.

Yli 2 000 monikielista verkkosivuston péaivitysta lisasivat entisestdédn ECHA:n
velvollisuuksien kohderyhmille tuottaman tiedon laajuutta. Muun muassa lupamenettelya
koskevasta osiosta tehtiin helppokayttdéisempi. Erityisesti pk-yrityksia ajatellen
verkkosivustolla on alettu esittda tiedot jasennetyssd muodossa velvollisuuksien
kohderyhmien nakoékulmasta. Tasta lahestymistavasta esimerkkin& on uusi REACH 2018
-rekisterdintisivusto, joka otettiin kayttoon syksylld. Se antaa tietoja niista seitsemasta
vaiheesta, jotka mahdollisten rekisterodijien on hoidettava. Tiedot tarjotaan kolmella
kompleksisuustasolla.

ECHA lisasi myds nakyvyyttdan sosiaalisessa mediassa. Véhitellen virasto on saanut
vakiintuneen joukon ammatillisia seuraajia ja tavoittanut myds sellaisia henkildita, jotka
eivat normaalisti seuraisi ECHA:n uutisia. Joka toinen kuukausi ilmestyvan uutiskirjeen ja
viikoittaisen sdhkdisen uutistiedotteen (yli 17 500 tilaajaa) laatu ja lukijatyytyvaisyys
ovat parantuneet. Lukijat saavat niista haluamaansa tietoa arvostamassaan helposti
luettavassa ja kasiteltdvassd muodossa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHA:n ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti ja tarvittaessa EU:n
kaikilla 23 kielella, ja virasto hyotyy oikeasta ja tasapainoisesta ndkyvyydesta

tiedotusvalineissa.

2. Akkreditoidut sidosryhmat osallistuvat viraston tyéhon, ja niiden edustajat ovat
tyytyvaisia siihen, ettd heiddn ndkemyksensa kuullaan ja otetaan huomioon.

3. ECHA:n tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa yhteiséon ja
samaistuvat viraston yhteisiin padmaariin.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Lukijoiden tyytyvéisyys ECHA:n kirjallisiin tuotoksiin Suuri Suuri
ja saatavilla oleviin kieliin (verkkosivusto, sahkodinen
uutiskirje, uutiskirje, lehdistdtiedotteet,
uutisilmoitukset). Tata mitataan oikea-aikaisuuden,
sisallon ja kaytettdvyyden perusteella.

Akkreditoitujen sidosryhmien tyytyvaisyys saamiinsa | Suuri Keskitasoa
tietoihin ja niiden osallisuuteen ECHA:n
tyoskentelyssa.

Henkildstdn tyytyvaisyys sisdiseen viestintdan. Suuri Suuri

3. Tarkeimmat tulokset

e Koordinoituja tiedotustoimia jarjestettiin erityisille kohderyhmille — pienyrityksille,
jatkokayttajille, kuluttajille, tydntekijoille, vahittaismyyijille ja yliopistomaailmalle
— jotta he tietaisivat paremmin lainsdadanndsta johtuvat oikeutensa, vastuunsa ja
mahdollisuutensa. Osa tasté tyodsta tehtiin yhdessa EU-kumppaneiden,
jasenvaltioiden ja akkreditoitujen sidosryhméorganisaatioiden kanssa.

e Tiedotettiin velvollisille tahoille PIC-asetuksesta ja annettiin kohdennettuja
lisatietoja velvollisille tahoille biosidisektorilla.

e Verkkosivusto:
o0 Kemikaalihakua tehostettiin ja sen kayttadjaystavallisyytta parannettiin.
o0 Tietoa kemikaaleista -osio uudistettiin.
0 Tehtiin 2 000 paivitysta.

e Uutiset: Laadittiin 21 lehdistdtiedotetta ja annettiin 49 haastattelua toimittajille.
Vastattiin 421:een toimittajien tiedusteluun. Jarjestettiin yksi tiedotustilaisuus
lehdistdlle.

e  Tuotettiin 61 uutta julkaisua.
e Tuotettiin 264 viestintajulkaisua 23 kielella — asiakirjoja, verkkosivuja jne.

e Julkaistiin 57 uutisilmoitusta seka julkaistiin viikoittaista sahkoista uutiskirjetta ja
joka toinen kuukausi ilmestyvaa uutiskirjetta.

e Julkaistiin 1 126 tviittia, 51 Facebook-paivitysta ja 38 LinkedIn-paivitysta.

e Pidettiin kahdeksan verkkoseminaaria ja julkaistiin kaksi lyhytta videota. Toinen
video oli tarkoitettu suurelle yleisélle ja toinen sellaisille kemikaaliseoksia
valmistaville yrityksille, joiden on luokitettava ja merkittéva tuotteitaan
uudelleen.

e Jarjestettiin kaksi sidosryhmapaivaa, yksi tytpaja akkreditoiduille
sidosryhmé&organisaatioille ja yksi virastojen valinen tydpaja sidosryhmien
osallistumisesta.
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o Julkaistiin joka toinen kuukausi ilmestyvaa sidosryhmien paivitystiedotetta
akkreditoiduille sidosryhmaorganisaatioille.

e Henkilostolle tiedotettiin paivittdin sisaisesti intranetissa ja sisaisilla
tiedotusnaytoilla. Jarjestettiin seitseman tilaisuutta koko henkilékunnalle. Yritys-
intranet uusittiin ja otettiin kayttoon.

e Tehtiin kyselytutkimuksia tyytyvaisyyden ja sidosryhmien kokemusten
selvittamiseksi (esim. sidosryhmien tyytyvaisyystutkimus, lukijatutkimus,
verkkosivuston kayttadjatutkimus ja sisdinen viestintatutkimus).



Yleiskertomus 2014

2.4. Kansainvalinen yhteistyd (toimi 11)

Euroopan komission pyynnostéd kemikaaliviraston kansainvélisessd yhteistydssa
keskitytdan kemikaalien hallintaan liittyvien tydkalujen ja toimintatapojen
yhtendistdmiseen. Koska kaupankaynti kemikaaleilla on luonteeltaan maailmanlaajuista,
yhteistyd kansainvélisten kumppaneiden kanssa luo synergiaetuja viranomaisten liséksi
myd&s Euroopan teollisuudelle.

Yksi viraston tarkeimmista kansainvalisistd yhteistydkumppaneista on OECD; myds
Yhdistyneet kansakunnat on merkittavd kumppani. Taman yhteistytn ansiosta
kemikaalivirasto voi seurata kansainvélisen kemikaalilainsdadannon nykyista tilannetta
ja ennakoida tulevia muutoksia seka huolehtia siita, ettd REACH-, CLP-, biosidivalmiste-
ja PIC-asetusten tavoitteet otetaan huomioon maailmanlaajuisessa kontekstissa.

Yhteisty6 kansainvalisten organisaatioiden kanssa lujittaa kemikaaliviraston asemaa
kemikaaliturvallisuuden hallinnoinnissa maailmanlaajuisella tasolla. Lisédksi se antaa
virastolle mahdollisuuden jakaa kokemuksiaan kansainvélisten kumppaneiden kanssa ja
saada niiltd oppia aloilla, joilla ne ovat edistyneempia. Virasto keskittyy yhtenaistettyjen
ohjeiden, oppaiden ja tytkalujen kehittdmiseen vaarojen ja altistumisen arviointia
varten. Myos tietojen ilmoittamiseen ja tiedonvaihtoon tarkoitettujen mallien
kehittaminen seka kemikaalien ominaisuuksia koskevien tietojen tarjoaminen verkossa
on yksi painopisteala.

Kemikaalivirasto pitda ylla jatkuvaa vuoropuhelua tarkeimpien saantelyvirastojen
(Australian, Kanadan, Japanin ja Yhdysvaltojen saantelyvirastot) kanssa nykyisten
yhteistydsopimusten mukaisesti.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Marraskuussa ECHA sai valmiiksi toisen EU:n kemikaalilainsdadantoon liittyvan
valmiuksien lisdamishankkeensa liittymista valmistelevan tukivélineen (IPA) tuensaajille
ja toimitti vuoden lopussa Euroopan komissiolle ehdotuksen kolmannesta hankkeesta,
joka on tarkoitus toteuttaa vuosina 2015—-2017.

ECHA lisasi edelleen muiden sdantelyvirastojen (erityisesti Australian, Kanadan ja
Yhdysvaltojen sédantelyvirastojen) kanssa video- ja puhelinneuvottelujen avulla kaytavaa
teknista dialogia riskinhallinnan lahestymistavoista. Ajankohtaisten ndkemysten
jakaminen tiettyjen kemiallisten aineiden arvioinnista hyddytti sekd kemikaalivirastoa
etta kyseisia ulkomaisia virastoja.

Virasto jatkoi EU:n kemikaalilainsaddantéon liittyvien olennaisten kysymysten
selittamista kolmansien maiden edustajille. Vuonna 2014 tiedotustoiminnassa
korostettiin muun muassa vuoden 2018 rekisterdintid ja vuoden 2015
luokitusméaaraaikaa seka erityistd huolta aiheuttavien aineiden etenemissuunnitelmaa ja
esineissa olevia aineita. Lisdksi ECHA jakoi kokemuksia CLP-asetuksen
taytantdbnpanosta GHS-jarjestelmaé toteuttavien Mercosur-maiden kanssa.

OECD-yhteisty6ssa vuonna 2014 saavutettiin merkittadvaa edistysta IUCLID 6:n
maarittelyssa ja testauksessa OECD:n kayttajaryhman asiantuntijapaneelin kanssa
(katso lisatiedot toimi 6:n kohdalta). OECD:n QSAR-ty6kalupakin uusin version
julkaistiin marraskuussa 2014. Sen uudet tieteelliset ominaisuudet helpottavat
perusteiden kehittdmista kemiallisten luokkien muodostamiselle, miké lisaa lopullisten
ennusteiden luotettavuutta. Lisdksi kdytettavyytta on parannettu ja uusia kvantitatiivisia
rakenne-aktiivisuussuhteita on lisatty. Myos eChemPortal-kemikaalitietoportaalia
kehitettiin vuonna 2014. Siita julkaistiin uusi versio, joka sisaltda edistyneemman
hakutoiminnon ja merkittavan teknisen paivityksen. GHS-hakutoiminnon toteuttaminen
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osoittautui kuitenkin odotettua haastavammaksi, ja siksi se julkaistaan alkuvuodesta
2015. Biosideihin liittyvan tyon prioriteettia jouduttiin taméan takia alentamaan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Euroopan komissio saa laadukasta tieteellista ja teknista tukea kansainvaliselle
toiminnalleen, etenkin monenvélisissa elimissa. ECHA osallistuu varsinkin
OECD:n kemikaaleihin liittyviin toimiin, ja sen tavoitteena on edistaa
toimintatapojen, mallien ja IT-tyokalujen yhtenaistdmista synergiaetujen
lisdamiseksi ja paallekkaisen tyon valttamiseksi mahdollisuuksien mukaan.

2. ECHA rakentaa ja yllapitda kahdenvalisia suhteitaan tehdéakseen tieteellista ja
teknista yhteisty6ta sellaisten kolmansien maiden sadntelyvirastojen kanssa,
jotka ovat hyddyllisia REACH- ja CLP-asetusten taytantddnpanossa, ja tukee
tehokkaasti ja toimivasti EU:n ehdokasvaltioita ja mahdollisia ehdokasvaltioita
IPA-ohjelman puitteissa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Asianosaisten (komissio mukaan lukien) tyytyvaisyys | Suuri Suuri
viraston kansainvéliseen yhteisty6hén (mukaan lukien
komissiolle annettu tieteellinen ja hallinnollinen tuki).

3. Tarkeimmat tulokset

e OECD-hankkeet: IUCLID 6 -maéritykset hyvaksyttiin. Seuraavan OECD
QSAR -tytkalupakkiversion ensimmainen julkaisu toimitettiin ECHA:lle ja
julkistettiin OECD:n eChemPortalin uusi versio. Julkaistiin OECD:n
oleokemikaalien luonnehdintaa koskevat ohjeet arviointitarkoituksiin.

e Annettiin tieteellista ja teknista tukea Euroopan komissiolle Yhdistyneiden
kansakuntien GHS-kokousten valmistelua varten.

e ECHA:n toisen IPA-hankkeen tuloksena syntyi 18 REACH-, CLP-, biosidivalmiste-
ja PIC-asetuksiin liittyvaa, valmiuksia lisdavaa aktiviteettia EU:n ehdokasvaltioille
ja mahdollisille ehdokkaille.

e Euroopan komissiolle annettiin teknista tukea Yhdysvaltojen kanssa kaytaviin
TTIP-neuvotteluihin liittyen ja olemassa olevissa Japanin ja Korean kanssa
tehdyissa kahdenvilisissd kemikaaleihin liittyvissd sopimuksissa.

e Jatkettiin yhteistyota, kuten keskusteluja esimerkiksi kemikaalien arvioinnista ja
riskinhallinnasta, vaihtoehtoisista menetelmista ja IT-ty6kaluista, Australian,
Kanadan, Japanin ja Yhdysvaltojen sdantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa
ECHA:lla on yhteistydsopimus.

e Nelja valtuuskuntaa Aasiasta, Afrikasta ja Etela-Amerikasta vieraili ECHA:ssa.

e ECHA piti esityksia EU:n kemikaalilainsaddénnosté 12:ssa kolmansien maiden
osanottajille jarjestetyssa tapahtumassa.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit

3.1. Hallinto (toimi 12)

ECHA:a hallinnoi 36-jaseninen hallintoneuvosto, jota avustaa paajohtajan
hallintoneuvoston kayttoon asettama sihteeristd. Viraston péaivittdisessa toiminnassa
padjohtajaa avustaa hénen sisdisessa hallintotydssaan ylempi johto (johtajat). ECHA
jarjestaa toimintansa hierarkkiseen tai matriisirakenteeseen toimi- ja hankepohjaisen
hallinto- ja laatujarjestelmé&n avulla. Tietohallinnossa otetaan huomioon avoimuuteen ja
tietoturvaan liittyvat periaatteet.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Hallintoneuvosto, kemikaaliviraston johtava elin, kokoontui kerran vuosineljanneksessa.
Naissé kokouksissa hallintoneuvosto taytti kaikki sdadetyt velvoitteensa odotetusti,
erityisesti asettamalla painopisteita vuotuisten ja monivuotisten tyéohjelmien
perusteella, hyvaksymalla talousarvion seké seuraamalla viraston saavutuksia ja
toimintaa seka raportoimalla niista.

Vuonna 2014 virasto lujitti suhteitaan jasenvaltioihin pd&ajohtajan vierailuilla ja
jarjestamaélla jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten johtajille tapaamisen, jonka
tarkoituksena oli tarkastella ja edistaa BPR- ja PIC-asetuksiin ja riskinhallintaan liittyvien
tehtévien yhteista suunnittelua. Lisaksi EU-virastojen verkoston vakinaisena jasenené
ECHA jatkoi edelleen taméan tydn tukemista, erityisesti hajautettuja virastoja koskevan
yhteisen lahestymistavan toteuttamisessa. Virasto vastaanotti vuoden aikana useita
korkean tason vieraita: virastossa vieraili esimerkiksi Euroopan parlamentin jasenia seka
paajohtaja Euroopan komissiosta. Saanndéllista yhteydenpitoa parlamentin ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnan (ENVI) kanssa jatkettiin
koko vuoden. Syyskuussa jarjestettiin valiokunnan ja ECHA:n paajohtajan tapaaminen
nakemystenvaihtoa varten.

Vuoden aikana kiinnitettiin huomiota myds viraston vaikutuksen ja tehokkuuden
vahvistamiseen erilaisin keinoin. Vuoden 2014 tarkein tapaus oli ISO 9001 -sertifikaatin
myontadminen "REACH- ja CLP-asetusten maéraysten toteuttamiseen liittyvien teknisten,
tieteellisten ja hallinnollisten ndkodkohtien hallinnalle ja toteuttamiselle sekd toimintaa
tukevien IT-sovellusten kehittamiselle”. REACH- ja CLP-menettelyjen tehokkuuden ja
asianmukaisuuden vahvisti ulkopuolinen taho (LIoyd’s Register LRQA).

Lisaksi ECHA aloitti koko virastoa koskevan tehostamisohjelman, joka vahvisti viraston
jatkuvaa pyrkimysté loytaa tilaisuuksia parantaa toimintaansa. Taman ohjelman
ensimmaiset kokeiluhankkeet kaynnistettiin onnistuneesti, ja tulevina vuosina
toteutetaan lisaa toimia. Lisaksi jarjestettiin tarkastuksia ja kuulemisia erityisista
menettelyista ja toimista, joiden tuloksena annettiin tehokkuusongelmien ratkaisemista
koskevia erityissuosituksia. ECHA:n vuotuisen arviointi- ja raportointikierroksen
yhteydessa saatu sidosryhmapalaute otettiin huomioon naissa parannushankkeissa.
Vuoden aikana tietuehallintaa kehitettiin ja hiottiin edelleen. N&in varmistettiin tarkeiden
tietojen sailyminen ja saatavuus kaikissa menettelyissa.

Virasto tarkensi ylemman ja keskijohdon nakemysta EU-virastojen ilmoitetuista tulevista
henkilovahennyksista useissa siséisissa tyopajoissa. Odotettavissa oleva valiaikaisten
toimihenkildiden lukumaarén kahden prosentin vuotuinen véhennys vuoteen 2018 asti
johti paatokseen maaritellda viraston prioriteetit ja tukitoiminnat merkittavilta osin
uudelleen. Naiden sisaisten keskustelujen tuloksena ECHA:n tulevaisuudennakymaéa



Yleiskertomus 2014 78

muotoutui kohti kevytté julkista organisaatiota, jonka sdantelyyn liittyva toiminta on
tehokasta ja joka kayttaa tarkoituksenmukaisia horisontaalisia ja hallinnollisia
tukiprosesseja. Tulevat henkilévahennykset uhkaavat vaikuttaa merkittavasti ECHA:n
kykyyn tukea pk-yrityksia ja jasenvaltioita ennakoivasti alkuperaisten suunnitelmien
mukaisesti. Seurauksista saadaan tarkempi kasitys muutaman vuoden kuluessa.

Vuoden aikana virasto teki varmistustarkastuksia, suojasi henkilokohtaisia tietoja,
hallinnoi tehokkaasti henkiléston, hallintoneuvoston ja komiteoiden jasenten
sidonnaisuusilmoituksia ja suojasi luottamukselliset henkilo- ja teollisuustiedot
tehokkaalla turvajéarjestelmalla varmistaakseen asianomaisten asetusten ja sisaisten
toimintaperiaatteiden noudattamisen. Virasto yllapiti laajamittaista toiminnan
jatkuvuuden turvaamisen ja kriisinhallinnan jéarjestelmaa.

Aikaisempien vuoden tavoin viraston tekemien paatdsten suuri maara lisasi sisaisen
oikeudellisen tuen tarvetta paatoksenteossa. Virasto on myds laatinut kymmenia
menettelytapoihin liittyvid lausumia paatéstensa puolustamiseksi unionin yleisessa
tuomioistuimessa, unionin tuomioistuimessa ja valituslautakunnassa.

Kemikaalivirasto vastasi edelleen maaraajassa asetuksen (EY) N:o 1049/2001
perusteella toimitettuihin hakemuksiin, jotka koskivat yleison tutustumista asiakirjoihin.
Tutustumispyyntéjen maara pysyi vakaana, mutta asiakirjojen ja sivujen maaréa
lisdantyi, silla pyynnot koskevat lahinna teollisuuden omistamia tietoja, jotka ovat
tieteellisesti mutkikkaita ja edellyttavat suuritdistd kuulemismenettelyéa. Taman lisaksi
virasto taytti henkildtietojen suojausta koskevat velvollisuutensa Euroopan
tietosuojavaltuutetun ja viraston tietosuojasta vastaavan henkilén ohjeiden mukaisesti.

Kemikaaliviraston varainhoitoasetuksen mukaisesti kemikaaliviraston sisdinen tarkastaja
on Euroopan komission siséisen tarkastuksen yksikko (1AS). Vuonna 2014 IAS tarkasti
lupahakemusten kasittelyn. Tarkastuksen tulosten perusteella IAS antoi viisi suositusta.
Yhtaén kriittista tai erittain tarkedé suositusta ei annettu.

Laadun ja sisaisen valvonnan standardien mukaisesti ja ottaen huomioon viraston
riskiprofiilin, paikallinen sisaisten tarkastusten toteuttamisvalmiuksista vastaava yksikko
(IAC), joka on pysyva resurssi, tarjosi pdajohtajan kayttoéon lisda varmistus- ja
konsultointitoimia. Vuonna 2014 IAC toteutti salassapitopyyntdjen vahvistamisen ja
henkiloston koulutuksen ja kehittdmisen varmistustarkastuksen seka biosidimenettelyjen
neuvoa-antavan tarkastuksen. Asianmukaisia toimintasuunnitelmia on kehitetty I1AS:n ja
IAC:n suositusten mukaisesti.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Viraston hallinto perustuu tehokkaaseen johtamiseen, jolla taataan
asianmukainen toiminnan suunnittelu, resurssien kohdentaminen, riskien
arviointi ja hallinta sek& henkilékunnan, omaisuuden ja tietojen turvallisuus ja
joka mahdollistaa tulosten yhdenmukaisuuden ja laadun varmistamisen.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

ISO 9001 -vaatimusten toteuttamisaste 95 % 95 %
laadunhallintajarjestelméan osien kannalta

Maaraajassa taytantoonpannut hyvin tarkeat 100 % 100 %
suositukset (IAS) prosentteina

3. Tarkeimmat tulokset

e Jarjestettiin nelja hallintoneuvoston kokousta ja vastaavat tydryhmat, jotta
hallintoneuvosto pystyi tekemaan kaikki tarvittavat paatokset.

e Jarjestettiin yksi jasenvaltioiden / jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
johtajien kokous.

e Annettiin vahvaa lainopillista tukea kemikaaliviraston paatosten laatimista ja
niiden tehokasta puolustamista varten.

e Kaikki kriittisten prosessien toiminnan jatkuvuuden turvaamissuunnitelmat
tarkistettiin.

e  Turvallisuuspaallikké antoi raportin viraston turvallisuusriskien kehittymisesta.
Raportissa ehdotettiin toimintasuunnitelman laatimista vuosille 2014—-2018.

e Kaynnistettiin kahta menettelya koskevat tehostamishankkeet.

e  Otettiin kayttdon jatteenkasittelymenettely ja toimitettiin energiatarkastus
ensimmaisina vaiheina kohti ympaéristostandardia.

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

e Jarjestettiin yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokous.

e Virasto vastasi sovellettavan lainsadddnndn mukaisesti 61 alustavaan
asiakirjapyyntdon, jotka koskivat 254:4a asiakirjaa (n. 3 900 sivua), kahteen
uudistettuun asiakirjapyyntdon sekd yhteen omia tietoja koskevaan pyyntdon.

e Virastolle mydnnettiin 1ISO 9001 -sertifikaatti.

e Laadittiin lakisaateisia suunnitelmia ja raportteja.

79
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3.2. Rahoitus, hankinnat ja Kirjanpito (toimi 13)

Kemikaaliviraston varainhoidon hallintaa koskevat sddnnét hyvaksyy viraston
hallintoneuvosto Euroopan komission kuulemisen jalkeen, ja niiden on oltava Euroopan
yhteisdjen yleiseen talousarvioon sovellettavan varainhoitoasetuksen!® mukaisia. REACH-
, biosidivalmiste- ja PIC-asetuksiin liittyvat varat on eriteltava toisistaan kirjanpidossa.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Vuonna 2014 ECHA:n tulot REACH- ja CLP-asetusten mukaisista toimista olivat 27,8
miljoonaa euroa, ja ne olivat peraisin REACH-rekisterdinneista saaduista maksuista, pk-
yritysten tarkastuksista ja viraston varannon korkotuloista REACH-toimet rahoittivat itse
itsensa taysin vuonna 2014.

Biosidivalmisteasetuksen nojalla saadut tulot olivat 7,73 miljoonaa euroa. Nama tulot
jakaantuivat seuraavasti: EU:n maksuosuus 5,064 miljoonaa euroa, biosidimaksutulot
1,265 miljoonaa euroa, EFTA:n maksuosuus 0,152 miljoonaa euroa sek&a komissiolta
maksutulovajeen kattamiseksi saatu tasoittava maksuosuus 1,244 miljoonaa euroa.

PIC-asetusta varten ECHA sai vuonna 2014 EU:Ita tukea yhteensé 1,3 miljoonaa euroa.
Taman ansiosta ECHA saattoi jatkaa valmistelutoimia sen varmistamiseksi, ettd taméan
asetuksen voimaantulo 1. maaliskuuta 2014 sujui hyvin.

Viraston tasolla talousarvio toteutui vuotuisten maksusitoumusten ja maksujen osalta.

REACH- ja CLP-toimintojen osalta talousarvio toteutui vuoden 2014 tavoitteen
mukaisesti, ja maksujen suoritusaste ylitti tavoitteen selvasti.

Biosidien osalta maksusitoumusmaarérahojen toteutumisaste oli hieman tavoitetta
alempi, mutta maksujen suoritusten osalta tavoite ylitettiin selvasti.

PIC-asetuksen osalta maksusitoumusmadararahojen toteutuminen jai hieman
tavoitteesta, mutta maksujen suoritusten osalta tavoite saavutettiin.

Viraston REACH- ja CLP-toimien varantoa hoitavat Euroopan investointipankki ja Suomen
Pankki, ja varoja on myds maaraaikaisilla talletustileilla. Pysyvana tavoitteena on turvata
varojen sdilytys ja hajauttaa riskeja riittavasti. Vuoden 2014 lopussa varannot olivat
kolmessa eri rahalaitoksessa. Sopimukset Euroopan investointipankin ja Suomen Pankin
kanssa paattyivat vuoden 2014 lopussa. Varannolla varmistetaan, etta ECHA pystyy
rahoittamaan REACH-asetuksen mukaiset toimensa pitkalle vuoteen 2015, mutta vuoden
2015 lopulla ECHA:n on tarkoitus siirtyéa yhdistelmérahoitusjarjestelmaén, jossa se saa
sek&a omia tuloja etta EU:n tukea.

Kemikaalivirasto jatkoi pk-yrityksiksi rekisterdityneiden ja siten pk-yrityksille
tarkoitettuja maksualennuksia saaneiden yritysten jarjestelmallista tarkastamista.
Yhteensa 271 yrityksen tarkastus saatiin paatdkseen. Lisaksi tehtiin 52 tarkastusta, jotka
jaivat odottamaan valmistumistaan hallinnollisten maksujen tarkistuksen
keskeneréisyyden takia. Tamén tyon tuloksena vuonna 2014 saatiin yhteensa 2,2
miljoonaa euroa maksuja ja korvauksia.

Vuonna 2014 virasto jatkoi raportointijarjestelméansa kehittamista ja kevensi taloudellisia
prosessejaan.

10 REACH-asetuksen 99 artikla.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

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

2. Kassavarantoa hallitaan harkitusti ja huolellisesti.

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna

2014 2014

Varainhoitoon ja kirjanpitoon liittyvien varaumien 0 0
maéaréd Euroopan tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa

Sitoumusten maara (maksusitoumusmaararahoista 97 % 97 %
vuoden lopussa)

Maksujen maara (maksusitoumusmaararahoista 80 % 87 %
vuoden lopussa)

Siirtojen maara (prosenttiosuus vuodelle 2015 <20 % 10 %
siirretyista sidotuista varoista)

Peruutetut vuodelta 2013 siirretyt maksumaararahat | <5 % 4 %

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

3. Tarkeimmat tulokset

e Talousarvion ja likviditeetin tinkimatdn hallinta

e Viraston kassavarannon tiivis seuranta ja hallinta

e Varojen eri asetusten mukaisen kaytén erottaminen toisistaan
e 271 rekisterdijien pk-statuksen tarkastusta

e Toimikohtainen menaoraportointi

e Talousarvion seuranta ja toteuttaminen tavoitteena olevan sitoutumisasteen
saavuttamiseksi.

e Aikataulussa laadittu vuoden 2013 tilinp&atos.
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3.3. Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut (toimi 14)

ECHA:n on toimittava Euroopan unionin virkamiehiin sovellettavien henkilostosaantojen
ja unionin muuta henkilostéa koskevien palvelussuhteen ehtojen (henkiléstosaantdjen)
mukaisesti. Kaikkien kemikaaliviraston tydntekijoiden on myds noudatettava
kemikaaliviraston hyvaa hallintotapaa ja otettava huomioon Euroopan oikeusasiamiehen
EU:n virkamieskunnalle laatimat julkishallinnon periaatteet. Henkiléstén hyvinvoinnin
turvaamiseksi ECHA:n johdon on my6s toteutettava ECHA:n sosiaali- ja
hyvinvointipolitiikkaa ja siihen liittyvia vuosisuunnitelmia.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014
Henkilostoyksikko

Viraston REACH-, CLP-, biosidi- ja PIC-toimiin liittyva rekrytointitavoite saavutettiin
vuonna 2014, ja vuoden lopussa 97 prosenttia viroista oli taytettyna. Valiaikaisten
toimihenkil6iden vaihtuvuus oli melko vahaista, 4,4 prosenttia. Henkildstosuunnittelu kay
yha vaativammaksi vuosittaisten virkojen vahennysten seké biosidien osalta jatkuvan
epavarmuuden takia.

Oppimisen ja kehittamisen osa-alueella ECHA kaynnisti ylemman johdon
kehittdmisohjelman ja jatkoi yksikdnjohtajien ja ryhménvetajien kehittamisohjelmaa.
Vuoden 2014 loppuun mennessa oli koulutettu 66 ryhméanvetajaa.

Uusi oppimisen ja kehittamisen kehys hyvaksyttiin vuoden lopussa, ja virastotason
oppimis- ja kehittamissuunnitelmaa valmisteltiin. Jarjestettiin yhteensa 27 siséista
tieteellista koulutusta, 158 ulkoista koulutusta ja 22 organisatoriseen kehitykseen
liittyvaa tilaisuutta. Vuonna 2014 ECHA:ssa tydskenteli 24 harjoittelijaa
harjoittelijaohjelmassa.

Syyskuussa 2014 jarjestettiin onnistunut ECHA:n yritystapahtuma, jonka aiheena oli
asiakaspalvelu.

Urakehityksen osa-alueella vuoden alussa hyvéksyttiin uudet sisadisen liikkuvuuden
periaatteet. Niiden avulla parannetaan sisaisen liikkuvuuden mahdollisuuksia ja
dynaamisuutta. Tieteellisen osaamisen kartoituksen toteutus alkoi vuoden 2014 lopussa,
jolloin osaamiskartoituksen kokeiluhanke valmistui. Osaamiskartoitusta jatketaan
vuonna 2015 koko tieteellisen henkiléstén osalta. Vuoden 2014 lopussa aloitettiin myds
tydseulonta.

Marraskuussa 2014 ECHA toteutti ensimmaisen sopimussuhteisten toimihenkiléiden
uudelleenluokituksen.

Hairinnan ehkaisemisen periaatteiden kayttoonoton jalkeen vuoden aikana nimitettiin ja
koulutettiin nelja uutta luottamuksellista henkil64.

Henkiloston hyvinvoinnin eteen tehddan myos jatkuvasti toita. Tahan toimintaan kuuluu
saanndollinen yhteistyo Helsingin Eurooppa-koulun, Eurooppa-koulun
vanhempainyhdistyksen ja ECHA:n henkilostokomitean kanssa.

Osana eturistiriitojen hallintapolitiikkaa viraston palveluksesta lahtevien tyontekijoiden
on laadittava ja allekirjoitettava selvitys siitd, mihin tehtéaviin he ovat siirtymassa.
Vuonna 2014 ECHA:n palveluksesta lahti 28 tyontekijaa. Viisi heista siirtyi muihin EU:n
toimielimiin tai virastoihin ja yksi hallitustenvélisen organisaation palvelukseen. Viisi
tyontekijaa siirtyi yksityiselle sektorille. Naista tapauksista kolmessa virasto katsoi
tarpeelliseksi asettaa erityisehtoja ennen uuden tydsuhteen hyvaksymistd (mikaan
naista ei koskenut ylemman johdon tehtavid). Muiden (17) kohdalla kyseessa oli
sopimuksen paattyminen, tyottémaksi jadminen irtisanoutumisen jalkeen tai elakkeelle
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jaddminen. Eturistiriitojen hallinnan alueella ei kaynnistetty mitaén luottamuksen
rikkomisesta aiheutunutta menettelya eika kurinpidollista menettelya.

Sisaiset palvelut

Vuokranantajan toteuttamat kunnostussuunnitelman mukaiset ylldpito- ja korjaustyot
jatkuivat vuonna 2014. Niihin kuului mittavia t6ita, kuten ilmanvaihtojarjestelméan
puhdistus ja tasapainottaminen sekd ECHA:n toimitilojen eri kerrosten keittokomeroiden
uusiminen tai remontointi. Muita mittavia toimia suunniteltiin ja valmisteltiin, erityisesti
viemari- ja poistoputkien uusimista ja julkisivuremonttia.

Tyé6tilojen suunnittelua ja uusien tyopisteiden luomista tehostettiin. Tahan liittyi
uudenlaisten kalusteiden hankkimista ja vapaan toimistotilan kayton tehostamista.

Fyysisen turvallisuuden osalta tehtiin kulunvalvontajarjestelméan tarkastus, jonka
tarkoituksena oli selvittdd, onko nykyinen jarjestelma edelleen kéyttokelpoinen.
Tarkastusraportin mukaan kulunvalvontajarjestelma tayttad ECHA:n tarpeet ja sita
voidaan kayttad tdman vuokrakauden loppuun asti, kunhan jarjestelmaén tehdaéan
joitakin péaivityksia ja sita huolletaan sadnndllisesti. Jarjestettiin vuotuinen
evakuointiharjoitus. Toteutettiin myo6s koulutuksia, paaasiassa
palontorjuntahenkilostolle. Yksi koulutuksista oli ensiavun jatkokurssi.

Kokous- ja neuvottelutiloja modernisoitiin ja niitd huollettiin sddnndllisesti tehokkaan
teknisen tuen varmistamiseksi ECHA:n jarjestdmissé tapahtumissa. Edellisvuosien tavoin
ECHA:n jarjestamiin tapahtumiin osallistui ulkopuolisia asiantuntijoita. Vuonna 2014
ECHA:n konferenssikeskuksessa jarjestetyisséd kokouksissa ja tapahtumissa oli yhteensa
9 300 osallistujaa, eli noin 16,3 prosenttia enemman kuin edellisena vuonna. (Kaikki
muut kavijat, mukaan lukien vastaanottopalvelut, palvelivat 11 166:ta kavijaa, mika on
30 prosenttia enemman kuin edellisend vuonna.)

Virtuaalikokousten ja verkkoseminaarien maara kasvoi edelleen: siséiset palvelut tukivat
469:4aa tallaista tapahtumaa, miké on ldhes 22 prosenttia enemman kuin vuonna 2013
(ja 150 prosenttia vuoden 2010 luvusta).

Hyvan palvelun varmistamiseksi ECHA:n ké&yttamé&n matkatoimiston suorituskykyéa
seurataan tarkasti. Huhtikuussa 2014 ECHA solmi sopimuksen uuden matkatoimiston
kanssa varmistaakseen matkustuspalvelujen tehokkuuden ja sopimuksenmukaisuuden.

Fyysisen arkistoinnin hanke eteni merkittavasti vuonna 2014, kun arkistointimenettely
hyvaksyttiin ja arkistohuoneet valmisteltiin. Postin kirjauspalveluja parannettiin
virallisilla toimintaohjeilla ja kayttéjien koulutuksella.

ECHA:n kirjasto tarjosi edelleen palveluja padasiassa operatiivisille yksikaille
monenlaisten Kirjojen ja lehtien muodossa seké tarjoamalla kayttéon tietokantoja ja
verkkojulkaisuja.

Koska viraston nykyinen vuokrasopimus paattyy vuoden 2019 lopussa, aloitettiin
valmistelut Building 2020 -toimitilahankkeen sujuvan kdynnistymisen varmistamiseksi,
ja projektin virallinen aloitusasiakirja hyvéksyttiin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virastolla on riittdva maaréd ammattitaitoisia tyontekijoita varmistamaan
tydsuunnitelman taytantéénpano. Virasto tarjoaa heille toimivan tyéympariston.

83
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2. Virastolla on riittavat, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkilostélle
tehokkaan ja turvallisen tydympaériston, seka toimivat kokoustilat viraston elimille
ja ulkopuolisille vierailijoille.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna | Tulos vuonna

2014 2014

Henkildstotaulukon taytettyjen virkojen osuus vuoden | 95 % 97 %
lopussa prosentteina

Véliaikaisten toimihenkildiden vaihtuvuus <5% 4 %

Koulutus- ja kehittdmispaivien keskiméaarainen 10 10
lukumaara tyontekijaa kohtilt

Komitean, foorumin ja hallintoneuvoston jasenten Suuri Suuri
tyytyvaisyys konferenssikeskuksen toimintaan

Henkildstdn tyytyvaisyys sisaisiin palveluihin Suuri Suuri

3. Tarkeimmat tulokset

Henkilostoyksikkd

e Palkanmaksu saantomaaraisille tydntekijoille ja muut maksut tyéntekijoille,
kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (yhteensa noin 600 henkildlle).

e Vuoden aikana saatiin paatokseen yhteensa 22 valintamenettelya (18
valiaikaisten toimihenkiléiden ja nelja sopimussuhteisten toimihenkildiden
menettelyd).

e Rekrytointeja saatiin paatokseen 62. Naista 34 oli valiaikaisten toimihenkildiden
ja 28 sopimussuhteisten toimihenkildiden rekrytointeja.

e Toteutettiin 507 sadntomaaraisen tyontekijan arviointi ja uudelleenluokittelu.

e Henkilostolle ja johtajille tarjottiin neuvontaa ja opastusta henkildstbasioissa
erityisesti yksilon oikeuksien ja hyvinvoinnin suhteen.

e Vuoden 2013 henkildstokyselyn tulokset analysoitiin, ja laadittiin
seurantasuunnitelmia.

e Kehitettiin aktiivisesti ihmisten seka suorituksien johtamisprosesseja ja -
menetelmia.

Sisaiset palvelut

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

o Kokousten osallistujien paivaraha- ja matkakorvaukset laskettiin ja maksettiin
oikea-aikaisesti.

11 Sisaltaa tyossaoppimisen.
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e Toimistotilat olivat turvallisia.

e Vastaanottopalvelut toimivat tehokkaasti.

e Jarjestettiin toimivat tukipalvelut kokouksiin ja konferensseihin.

e Tarjottiin hyvin toimivat konferenssitilat ja laadukas tekninen tuki.
e Toteutettiin hyvin toimivat postipalvelut.

e Huolehdittiin siita, etta kirjasto ja arkisto olivat hyvin organisoituja ja
asianmukaisesti hoidettuja.

e IT-laitteisiin kuulumaton omaisuus luetteloitiin ajantasaisesti ja virheettomasti.



Yleiskertomus 2014 86

3.4. Tieto- ja viestintatekniikka (toimi 15)

Viraston tieto- ja viestintatekniset prosessit kattavat suuren maaran projekteja ja
palveluja, joilla yllapidetaan ja kdytetaan viraston ICT-infrastruktuuria ja joilla
operoidaan kaikkia sisaisia ja ulkoisia IT-jarjestelmid. Toimi tarjoaa myo6s IT-
jarjestelmat, joilla tuetaan suurta maaraa viraston hallinnointiin liittyvia tarpeita.

1. Tarkeimmat saavutukset vuonna 2014

Hallinnollisten menettelyjen tehostamisessa tarkein saavutus oli
henkilostohallintojarjestelman kayttoonotto. Se tarjosi edistyneen ratkaisun
hallinnollisten ydintoimintojen keskitettyyn ja tehokkaaseen hallintaan. Naita toimintoja
ovat henkildstotiedot, henkildéstosuunnittelu, sopimukset ja yksilon oikeudet. Vuonna
2015 projekti jatkuu ajanhallinta-, koulutus- ja suorituksenarviointimoduulien
kayttdéonotolla.

Tietuehallintajarjestelman kayttoonotto tietueiden arkistointiin — vuonna 2013
valmistuneen onnistuneen kokeiluhankkeen jalkeen — viivastyi, silla asiakirjahallinnan
periaatteita ja menettelyjé tarkistettiin 1ISO 9001 -sertifiointiin valmistautumisen
yhteydessa. IT-kehitysty6 edella mainittujen menettelyjen tukemiseksi jatkuu vuonna
2015.

Microsoftin SharePoint-alustaan perustuvan asiakirjanhallintajarjestelméan suorituskyky-
ja jatkuvuusongelmat ratkaistiin uudistamalla alusta perinpohjaisesti 2010-versioon
siirtymisen yhteydessa. Uudessa jarjestelméssa on kaikki tekniset vélineet voimassa
olevan tiedonhallintapolitiikan tehokkaaseen toteuttamiseen, esimerkkinéd asiakirjojen
luokitus.

Projekti on ollut yksi menestystekija yhtenéisen laadunhallintajarjestelman (IQMS)
tavoitteiden saavuttamisessa. Sisallon hyvaksytyn luokituksen mukaisen
uudelleenorganisoinnin teknisen monimutkaisuuden ja suuren tydmaaran takia joitakin
tyonkulkuja, sovelluksia ja sisaltoja jai viela siirrettavéaksi vuoden 2015 aikana.

ICT-infrastruktuurin alueella ECHA eteni hosting- ja sovellushallintapalvelujen
ulkoistamisen etenemissuunnitelman mukaisesti.

ePIC-toimitusjarjestelman tuotantoympariston hallinta ulkoistettiin heti alusta lahtien.

ECHA pystyi hoitamaan jaljella olleen oman tietokeskuksen aikaisemmin
suunnittelemattoman ulkoistamisty®n, jossa tietokeskus siirrettiin ajanmukaiseen
etatietokeskukseen. Loppukéayttajien tyoskentely ei hairiintynyt, mik& myo6s osoitti
ratkaisun joustavuuden. Tama on myo6s vahentanyt riippuvuutta nykyisista toimitiloista,
mik& helpottaa tulevia remontointipaatoksia.

Monet infrastruktuuripalvelut siirtyivat alihankkijalle, mukaan lukien ICT-
perusinfrastruktuuriin liittyva Managed Services -ratkaisu seka varmistus- ja
palautuspalvelu. Vuoden 2014 paattyessad ECHA ei enada ollut rajoitetun henkiléston
varassa néiden palvelujen teknisen tuottamisen osalta. Nain parannettiin toiminnan
jatkuvuutta ja kohdennettiin viraston resursseja uudelleen.

Julkaistiin viraston laadunhallintajérjestelmé&n mukainen ICT-toiminnan
jatkuvuussunnitelma (BCP).

Valmistautuakseen seuraavaan ulkoistuksen puitesopimukseen ja tukeakseen tulevaa
ICT-infrastruktuurikapasiteetin hankintamallia koskevaa paatosta, joka on tehtava
vuonna 2015, ECHA alkoi tutkia infrastruktuuri palveluna (laaS) -mallia, jonka avulla
voitaisiin hankkia kapasiteettia toimittajalta tarpeen mukaan ja luopua laitteistojen ja
ohjelmistojen omistuksesta. Tehtiin alustava tata koskeva toteutettavuustutkimus, jonka
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tuloksista saatiin erittain hyodyllistd ndkemysté siirtymisen eduista ja kriittisista
tekijoista seka resurssivaikutuksista. Vuonna 2015 tehdaan lisda analyyseja ja vertailuja.

Nykyisen infrastruktuurin kaynnissa olevilla optimointitoimilla saatiin aikaan useita
vaikuttavia parannuksia moniin palveluihin:
e uusi, tehokkaampi mutta turvallinen henkiloston etéatyovaline
e turvallinen langaton verkkopalvelu (aikaisemmin hyvin rajoitettu ja kaytettavissa
ainoastaan konferenssikeskuksessa)
¢ vydininfrastruktuurin resurssien kohdentamisen optimointi kapasiteetin
hyddyntamiseksi paremmin ja voimakkaasti kasvavasta kysynnasta selviamiseksi
e ECHA:n neuvontapalvelujen, Helpnetin ja sisaisen ICT-neuvontapalvelun seka
toimitilapalvelujen hairididen hallintaan kéytettdvan alustan merkittava uudistus
o aloitettiin keskitetyn tunnistus- ja kdyttdjaoikeuksien hallintamenetelman
maarittely, jonka tavoitteena on ECHA:n IT-jarjestelmien ja -palvelujen sisaisten
ja ulkoisten kayttajien tehokkaampi hallinta ja huomattavasti parempi
kayttajaseuranta turvallisuuden kannalta.

ECHA:n omaisuudenhoitopolitiikan alueella kaytosta poistetun IT-omaisuuden turvallinen
havityspalvelu otettiin tayteen kayttéon. Sen avulla poistetaan arkaluontoiset tiedot
erilaisista fyysisista laitteista, mika on monimutkainen toimi.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Kemikaaliviraston hallinnollisten prosessien ja hallinnollisen raportoinnin
tukeminen hyvin toimivien IT-tydkalujen avulla. Kemikaalivirasto hyddyntaa
hallussaan olevaa tietoa tehokkaasti; sen henkilékunnan saamia, laatimia ja
kayttdmia asiakirjoja ja tietueita valvotaan asianmukaisesti.

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

3. Uuden lainsaddédnnén myotéd ECHA:n vastuulla ovat vuodesta 2013 ldhtien olleet
biosidit, PIC seka asiakirjahallinnan ja yhteistydon uudistettu alusta. Naille
keskeiset IT-jarjestelméat on katettu riittdvassa maarin Tietotekniikkaa
koskevassa jatkuvuussuunnitelmassa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite vuonna Tulos vuonna
2014 2014
Keskeisten jarjestelmien kaytettavyys ulkopuolisille Keskiméaarin 98 99 %
asiakkaille (eli toiminta-aika palveluaikana) %
Sisaisten kayttajien tyytyvaisyys IT-palveluihin Suuri Suuri
verrattuna henkilékunnan ja tuen valiseen
suhteeseen.
Keskeisten jarjestelmien kattavuus toiminnan Kahden keskeisen | Tavoite
jatkuvuusratkaisussa, jossa on mukana yksi tai jarjestelmén saavutettu
useampia ulkoisia tietokeskuksia. laajennukset:
R4BP 3, IT-
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jarjestelméat PIC-
asetusta varten
seka sisadisen
asiakirjahallinnan
ja yhteistyon
alusta

3. Tarkeimmat tulokset
e Henkilostohallintajarjestelman (HRMS) ensimmaiset moduulit otettiin kayttéon.

o Kokonaan refaktoroitu asiakirjahallintajarjestelmé on otettu kaytt6on, ja se
helpottaa asiakirjahallintaan ja -valvontaan liittyvien sisaisten periaatteiden ja
vaatimusten noudattamista.

e Toimitusjarjestelméat, R4BP 3, ePIC ja sisaiset asiakirjahallintajarjestelméat on
siséllytetty IT-toiminnan jatkuvuussuunnitelmaan.

e On saavutettu useita ulkoistamisen etenemissuunnitelman merkkipaaluja.
Ulkoistettujen palvelujen valikoima ja laajuus lisdantyi merkittavasti. Myos
sekundaarinen tietokeskus ulkoistettiin.

e Parannetut ja optimoidut ICT-palvelut henkildston tydskentelyn joustavuuden ja
tyontekijoiden liikkuvuuden parantamiseksi ovat valmiina otettavaksi kayttoon, ja
ne tayttavat sisaiset turvallisuusvaatimukset.

o Alettiin valmistella paatosta tulevan ICT-infrastruktuurin hankinnasta ja tehtiin
alustava toteutettavuustutkimus.
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4. Virastoon kohdistuvat riskit

Kemikaalivirasto toteuttaa vuosittain riskinarvioinnin tunnistaakseen, arvioidakseen ja
hallitakseen mahdollisia tapahtumia, jotka voivat vaarantaa tydohjelmassa maariteltyjen
tavoitteiden saavuttamisen. Riskinarviointi on oleellinen osa tydohjelman laadintaa. Ylin
johto seuraa riskinhallintatoimien toteuttamista ja arvioi niiden tehokkuutta
neljannesvuosittain.

Taman arvioinnin perusteella ECHA:n johto tunnisti viisi tydéohjelma 2014:een liittyvaa
riskid. Ylin johto paatti myds, ettd naita riskeja on vahennettava erityisilla toimilla, jotka
kuvailtiin riskirekisteriin liittyvassa toimintasuunnitelmassa.

Toimien toteuttamista seurattiin vuoden kuluessa saanndllisesti. Vuoden 2014 alussa
toteutetun viimeisen seurannan yhteydessa johto totesi, etta riskinvahentamistoimet oli
toteutettu suunnitelman mukaisesti, ne olivat osoittautuneet kustannustehokkaiksi
eivatka olleet aiheuttaneet merkittavia sekundaarisia riskeja.

Biosidi- ja PIC-asetukseen liittyvien riskien vahentamiseen kaytetyista toteutetuista
toimista tarkeimpia olivat useat IT-kehitystoimet, joilla on varmistettu PIC-asetuksen
sujuva voimaantulo ja biosidimenettelyn sujuva toiminta. Biosiditoiminnan tulojen
epavarmuuden ja resurssitarpeen tasapainottamiseen liittyvia riskeja on pyritty
hallitsemaan skenaariosuunnittelulla ja varasuunnitelmilla. Riskit ovat kuitenkin edelleen
suuret tulevina vuosina. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten resurssiongelmat
uuden ja monimutkaisen sadntelyn kayttéénoton yhteydessa ovat johtaneet siihen, etta
biosidien arviointiohjelman nojalla annettujen lausuntojen lukumaara on ollut odotettua
pienempi (vuonna 2014 annettiin 34 lausuntoa, kun alun perin ennakoitu lukumaara oli
50).

Selkean projektien laajuuden hallinnan, projektien priorisoinnin ja tehokkuuteen
keskittymisen avulla on pystytty hallitsemaan useita IT-projekteja samanaikaisesti,
paamaarana olla aiheuttamatta viivytyksid niiden toteutuksessa.

Vuoteen 2020 ulottuvan erityista huolta aiheuttavia aineita koskevan
etenemissuunnitelman toteutus on edennyt suunnitellusti, silla yhteistyota
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa on tehostettu
altistumisverkostojen, asiantuntijaryhman ja yhteisen seulontamenettelyn avulla.
Riskinhallintavaihtoehtojen analyysin kohteena on 87 ainetta, ja ne dokumentoidaan
PACT-tydvélineessd ECHA:n verkkosivustolla.

Turvallisuutta on parannettu liittdmalla turvallisuusominaisuuksia ldhiaikoina
kehitettyihin IT-tydkaluihin, ECHA:n ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
yvhtenaéisilla ratkaisuilla sek& asianmukaisella formalisoinnilla.
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LIITE 1: Kemikaaliviraston organisaatio vuonna 2014
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Hallintoneuvoston jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Nina Cromnier

Jasen

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV
Bojan VIDOVIC
Anastassios YIANNAKI
Karel BLAHA

Henrik Sgren LARSEN
Aive TELLING

Pirkko KIVELA
Catherine MIR
Alexander NIES
Kassandra DIMITRIOU
Krisztina BIRO

Sharon MCGUINNESS
Antonello LAPALORCIA
Armands PLATE
Marija TERIOSINA
Paul RASQUE

Tristan CAMILLERI
Jan-Karel KWISTHOUT
Edyta MIEGOC

Ana Teresa PEREZ
Luminita TIRCHILA
Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Ana FRESNO RUIZ
Nina CROMNIER
Arwyn DAVIES

Itavalta
Belgia
Bulgaria
Kroatia
Kypros
TSekki
Tanska
Viro
Suomi
Ranska
Saksa
Kreikka
Unkari
Irlanti
Italia
Latvia
Liettua
Luxemburg
Malta
Alankomaat
Puola
Portugali
Romania
Slovakia
Slovenia
Espanja
Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta

Euroopan parlamentin nimittamat riippumattomat henkilot

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE
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Euroopan komission nimittamat edustajat

Antti PELTOMAKI Yritys- ja teollisuustoiminnan paaosasto

Kestutis SADAUSKAS Ymparistdasioiden paaosasto

Krzysztof MARUSZEWSKI Yhteinen tutkimuskeskus

Hubert MANDERY Euroopan kemianteollisuuden jarjesto
(CEFIC)

Gertraud LAUBER industriAll

Martin FUHR Darmstadtin yliopisto

Sigurbjoérg SEMUNDSDOTTIR Islanti

Henrik ERIKSEN Norja
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Jasenvaltioiden komitea — jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Watze DE WOLF

Nimeava valtio

Helmut STESSEL

Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA
Biserka BASTIJANCIC-KOKIC
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU
Pavlina KULHANKOVA
Henrik TYLE

Enda VESKIMAE

Petteri TALASNIEMI

Sylvie DRUGEON

Helene FINDENEGG

Aglaia KOUTSODIMOU
Szilvia DEIM

Majella COSGRAVE

Pietro PISTOLESE

Sergejs GAIDUKOVS

Lina DUNAUSKINE

Alex WAGENER

Ingrid BUSUTTIL

Jan WIJMENGA

Linda REIERSON

Michal ANDRIJEWSKI

Inés ALMEIDA

Mariana MIHALCEA UDREA
Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Esther MARTIN

Sten FLODSTROM

Gary DOUGHERTY

Itavalta
Belgia
Bulgaria
Kroatia
Kypros
TSekkKi
Tanska
Viro
Suomi
Ranska
Saksa
Kreikka
Unkari
Irlanti
Italia
Latvia
Liettua
Luxemburg
Malta
Alankomaat
Norja
Puola
Portugali
Romania
Slovakia
Slovenia
Espanja
Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta
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Riskinarviointikomitea — jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Tim BOWMER

Jasen Nimeava valtio

Christine HOLZL

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Veda Marija VARNAI
Marian RUCKI

Andreas KALOGIROU
Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN
Urs SCHLUTER

Riitta LEINONEN

Tiina SANTONEN

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER
Norbert RUPPRICH

Ralf STAHLMANN
Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Anna BIRO

Katalin GRUIZ

Brendan MURRAY
Yvonne MULLOOLY
Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Lina DUNAUSKIENE
Zilvinas UZOMECKAS
Michael NEUMANN
Hans-Christian STOLZENBERG
Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Boguslaw BARANSKI
Slawomir CZERCZAK
Jodo CARVALHO

Itavalta
Itavalta
Belgia
Kroatia
TSekki
Kypros
Tanska
Tanska
Viro

Suomi
Suomi
Ranska
Ranska
Saksa
Saksa
Kreikka
Kreikka
Unkari
Unkari
Irlanti
Irlanti
Italia

Italia
Latvia
Latvia
Liettua
Liettua
Luxemburg
Luxemburg
Alankomaat
Alankomaat
Norja
Puola
Puola

Portugali



Yleiskertomus 2014

95

Radu BRANISTEANU
Mihaela ILIE

Anja MENARD SRPCIC
Agnes SCHULTE
Miguel SOGORB

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

Romania

Romania

Slovenia

Slovenia

Espanja

Espanja

Ruotsi

Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta
Yhdistynyt kuningaskunta
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Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea — jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Tomas OBERG

Nimeava valtio

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Simon COGEN
Catheline DANTINNE

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Silva KAJIC

Georgios BOUSTRAS
Leandros NICOLAIDES
Jiri BENDL

Martina PISKOVA

Lars FOCK

Johanna KIISKI
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

lonna ALEXANDROPOULOU

Alexandra MEXA
Endre SCHUCHTAR
Zoltan PALOTAI
Marie DALTON
Flaviano D’AMICO
Silvia GRANDI

Ivars BERGS

Janis LOCS

llona GOLOVACIOVA
Tomas SMILGIUS
Cees LUTTIKHUIZEN
Thea Marcelia SLETTEN
Joao ALEXANDRE
Robert CSERGO
Janez FURLAN
Karmen KRAJNC
Adolfo NARROS

Itavalta
Itavalta
Belgia
Belgia
Bulgaria
Kroatia
Kypros
Kypros
TSekki
TSekkKi
Tanska
Suomi
Ranska
Ranska
Saksa
Saksa
Kreikka
Kreikka
Unkari
Unkari
Irlanti
Italia
Italia
Latvia
Latvia
Liettua
Liettua
Alankomaat
Norja
Portugali
Romania
Slovenia
Slovenia

Espanja
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Asa THORS
Gary DOUGHERTY
Stavros GEORGIOU

Ruotsi
Yhdistynyt kuningaskunta
Yhdistynyt kuningaskunta
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Biosidivalmistekomitea — jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Erik VAN DE PLASSCHE

Nimeava valtio

Nina SPATNY

Boris VAN BERLO

Ivana Vrhovac FILIPOVIC
Andreas HADJIGEORGIOU
Tomas VACEK

Jorgen LARSEN

Anu MERISTE

Tiina TUUSA

Pierre-Loic BERTAGNA
Stefanie JAGER

Athanassios ZOUNOS

Klara Maria CZAKO

John HARRISON

Maristella RUBBIANI

Anta JANTONE

Saulius MAJUS

Jeff ZIGRAND

Ingrid BUSUTTIL

Maartje NELEMANS
Christian DONS

Barbara JAWORSKA-LUCZAK
Ines FILIPA MARTINS DE ALMEIDA
Mihaela-Simona DRAGOIU
Denisa MIKOLASKOVA
Vesna TERNIFI

Maria Luisa GONZALEZ MARRQUEZ
Mary IAKOVIDOU

Michael COSTIGAN

Itavalta
Belgia
Kroatia
Kypros
TSekki
Tanska
Viro
Suomi
Ranska
Saksa
Kreikka
Unkari
Irlanti
Italia
Latvia
Liettua
Luxemburg
Malta
Alankomaat
Norja
Puola
Portugali
Romania
Slovakia
Slovenia
Espanja
Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta
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Tietojenvaihtofoorumi taytantddnpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi —

jasenet 31. joulukuuta 2014

Puheenjohtaja: Szilvia DEIM

Jasen

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA
Dubravka Marija KREKOVIC

Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU

Oldfich JAROLIM

Birte Nielsen BORGLUM
Aljona HONGA

Marilla LAHTINEN
Vincent DESIGNOLLE
Katja VOM HOFE

Eleni FOUFA

Szilvia DEIM

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Sinead MCMICKAN
Mariano ALESSI

Parsla PALLO

Manfred FRICK

Otilija GRINCEVICIUTE
Kim ENGELS

Shirley MIFSUD

Jos VAN DEN BERG
Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK
Graca BRAVO

Mihaela ALBULESCU
DuSan KOLESAR
Vesna NOVAK

Pablo SANCHEZ-PENA
Agneta WESTERBERG
Mike POTTS

Itavalta
Belgia
Bulgaria
Kroatia
Kypros
TSekki
Tanska
Viro

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

Yhdistynyt kuningaskunta
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LIITE 2: Viiteluvut

REACH- ja CLP- toiminnan tarkeimmat Arvio Yhteensa Toteutunut
taustatekijat vuodelle vuonna %
2014 2014
Vastaanotetut aineistot
Rekisterdintiasiakirjat (ajantasaistukset mukaan 5 800 9 001 155 %
luettuina)
Testausehdotukset 70 32 46 %
Salassapitopyynnot 250 232 93 %
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 270 265 98 %
PPORD-ilmoitukset (mukaan lukien jatkopyynnot) 300 234 78 %
Tiedustelut 1 300 1 000 77 %
Tietojen yhteiskayttéa koskevat kiistat 3 4 133 %
Rajoitusehdotukset (liite XV) 8 7 88 %
- joista ECHA:n laatimia rajoitusehdotuksia 3 2 67 %
Luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista 70 44 63 %
koskevat ehdotukset (CLP-asetuksen liite VI)
Aineen yksildimista SVHC-aineeksi koskevat 30 14 47 %
ehdotukset (liite XV)?*2
Lupahakemukset 20 19 95 %
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot 100 28 28 %
Saanndllisesti paivitettavaan yhteisén 50 51 102 %
toimintasuunnitelmaan sisallytetyt aineet, jotka
jasenvaltioiden tulee arvioida vuonna 2014

12 Saapuvien SVHC-aineistojen todellinen maara riippuu valmistuneiden
riskinhallintavaihtoehtojen analyysien maarasta. ECHA osallistuu komission pyynndsta
enintadan viiden riskinhallintavaihtoehtojen analyysin laadintaan.
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REACH- ja CLP- toiminnan tarkeimmat

taustatekijat

ECHA:n paatokset

Asiakirja-aineistoja ja aineiden arviointia koskevat
paatokset

- Testausehdotukset
- Vaatimustenmukaisuuden tarkastukset
- Aineiden arvioinnit

Paatokset tietojen yhteiskaytosta

Taydellisyyden tarkastuksia koskevat paatdkset
(kielteiset eli hylkaavat)

Salassapitopyyntdja koskevat paatokset (kielteiset
eli hylkaavat)

PPORD-p&atokset
- Lisatietopyynnot
- Ehtojen asettaminen
- Jatkohakemuksien hyvéksyminen

Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndoista
tehdyt paatokset

Rekisterdintinumeroiden peruuttaminen

Pk-statuksen hylkdaminen

Arvio
vuodelle
2014

200
150

35

190

50

40

30

20

100

40
300

Yhteensa
vuonna
2014

204
172
26

59

67

48

40

57

33
88

Toteutunut
%

102 %
115 %

74 %

167 %

31 %

134 %

120 %

133 %

13 %

35 %

57 %

83 %

29 %

REACH- ja CLP- toiminnan tarkeimmat

taustatekijat

Muut
Jatetyt valitukset
Valituksia koskevat paattkset

Arvioitavia aineita koskevan saannoéllisesti
paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman
luonnos

Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten
aineiden luetteloa varten

Vastattavat kysymykset (REACH, CLP, BPR ja PIC
seka vastaavat IT-ty6kalut)

Aineistojen arvioinnin seurantatutkimukset

Pk-yritysten statuksen tarkistukset

Hallintoneuvoston kokoukset

Arvio
vuodelle
2014

20

15

6 000

300

600

Yhteensa
vuonna
2014

18

16

8 406

261

271

Toteutunut
%

90 %
107 %

100 %

0 %

140 %

87 %

45 %

100 %
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Jasenvaltioiden komitean kokoukset
Riskinarviointikomitean kokoukset

Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kokoukset

Foorumin kokoukset

Puhelimitse tai séhkopostitse tehdyt yleiset
tiedustelut

Lehdiston tiedustelut

Lehdistotiedotteet ja uutisilmoitukset

Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi

600

600

75

25

2831

421

78

13

100 %
150 %

100 %

100 %

472 %

70 %

104 %

52 %

Biosidi- ja PIC-toiminnan tarkeimmat

taustatekijat

Arviointiohjelman nojalla arvioitavien tehoaineiden
lukuméaara

Uusien arvioitavien tehoaineiden lukumaara ennen
voimaantuloa tehdyissa hakemuksissa

Uuden tehoaineen hyvaksymishakemukset

Tehoaineiden hyvaksymisen uusimis- tai
arviointihakemukset

Lupahakemukset (unionin lupa)

Tehoaineiden toimittajia koskevat hakemukset (95
artikla)

Teknista vastaavuutta koskevat hakemukset
Kemiallista samanlaisuutta koskevat hakemukset
Kéasiteltyjen hakemusten kokonaisméaara
Pk-yritysten statuksen tarkistukset

Valitukset

Biosidivalmistekomitean kokoukset
Biosidivalmistekomitean tyéryhmien kokoukset
PIC-ilmoitukset

Uudet avoimet tilapéaisten tai sopimussuhteisten
toimihenkildiden toimet, biosidit

Uudet avoimet tilapaisten tai sopimussuhteisten
toimihenkildiden toimet, PIC-asetus

Arvio
vuodelle
2014

50

10

20
300

50
100
3 000

30

26

4 000

Yhteensa
vuonna
2014

15

10

17

4 678

Toteutunut
%

30 %

20 %

200 %

67 %

0 %

3%

12 %
0 %

70 %
17 %
0%

100 %
65 %
117 %

100 %

100 %
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LIITE 3: Henkilo6storesurssit 2014
REACH BIOSIDIT PIC ECHA (yhteensa)
Henkildstd 2014 Talousarvio 2014
AD |AST|CA [Yht.|Talousarvio |Sidotut AD |AST|CA |Yht.|Talousarvi |Sidotut ~ [AD [AST|CA |Yht.|Talousarvi |Sidotut |AD |AST[CA |Yht.|Talousarvio |Sidotut
maararahat madraraha madraraha maarérahat
Saantelyprosessien toteutus (toiminnallinen talousarvio)
Toimi 1. Rekisterdinti, tietojen yhteiskéyttd ja tiedonjakelu 40 10| 10 60 9812517| 9642996 2| 1| 1| 4] 1114913] 539473 1 1 0] 111394 42| 12| 11| 65 10927429 10293863
Toimi 2: Arviointi 750 10] 6| 91| 16965628 16172135 0 0 0 0 0 0] 75/ 10/ 6| 91| 16965628 16172135
Toimi 3: Riskinhallinta 31 4] 5 40 7763826] 6613973 0 0 0 0 0 0| 31| 4/ 5| 40 7763 826 6613973
Toimi 4: Luokitus ja merkinnat 121 2] 2 16 2834611] 2493911 0 0 0 0 0 0 12| 2| 2| 16 2834611 2493911
Toimi 5: Neuvonta ja avustus toimintaohjeiden ja a0 71 6] 30 5261671 4729465 3 1) 4| 341448 586158 0] 13790 8028] 20 7| 7| 34 5616 909 5323650
Toimi 6:Toiminnan IT-tuki 271 8] 6| 41| 19533296 18193681f 2| 1| 1| 4| 696538 668868 1 1 2| 565979| 542327| 30| 10| 7| 47| 20795812 19404876
Toimi 7: 9 1 10 1953329| 1676180 0 0 0 0 0 o 9 1 0] 10 1953 329 1676 180
Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille
ECHA:n elimet ja tukitoimet 0
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 20 7| 5 32 6740746 6509175 4| 3 7] 1180131) 1143915 0 17100 171001 24| 101 5 39 7937977 7670191
Toimi 9: Valituslautakunta 6 3 2| 11 1974240 1749835 0] 138879 3844 0 of 6 3 2 11 2113120 1753679
Toimi 10: Viestinta 9 9 7| 25 6876 981| 6700075 1 1] 2| 599693 419823 0 45509 12362 9| 10[ 8 27 7522183 7132 260
Toimi 11: Kansainvélinen yhteistyd 3 3 856435 1894663 0 0 1364 0 0 0 3 0 0 3 856 435 1896 027
Hallinta, organisaatio ja resurssit 0
Toimi 12: Hallinta 26| 16| 6| 48 9667896 8928920 1) 1| 374464 275379 0 0 0] 26/ 16| 7| 49| 10042361 9204 298
Toimet 13-15: 28| 44| 39| 111| 17648823 16995253| 2| 1| 3| 6| 867154 809209 2 2| 108589] 207109 30| 47| 42| 119] 18624567 18011572
Organisaatio ja resurssit (Osasto I1: Infrastruktuuri)
Toimi 16: Biosidit 0 0 18| 2| 2| 22| 4078974] 3005712 0 18| 2| 2| 22 4078974 3005712
Toimi 17: PIC 0 00 of of 0 1 2| 546257| 296595 O 1| 1| 2 546 257 296 595
Yhteensd 303]121| 94/518] 107 890000{102300261] 31| 9| 10| 50/9392194{ 7453746 1| 5] 1| 7[1297224]1194915|335]135/105|575| 118579 418| 110 948 922
Henkilbstdtaulukossa: 441 98 539 48 14 6 1 495 113 608
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LIITE 4: Erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelo

Ehdokasluetteloon vuonna 2014 lisatyt aineet

Date inclusion

Candidate List

Intended

Substance Name EC number

2- (2H-benzotriazol-2-yl)-4,6-

ditertpentylphenol (UV-328) 247-384-8

2-benzotriazol-2-yl-4,6-di-tert-butylphenol

(UV-320) 223-346-6

2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-dioctyl- 7- oxo- 8-
oxa-3,5-dithia-4-stannatetradecanoate;

DOTE 239-622-4
Cadmium fluoride 232-222-0
Cadmium sulphate 233-331-6

Reaction mass of 2-ethylhexyl 10-ethyl-4,4-
dioctyl-7-oxo-8-oxa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (DOTE) and 2-
ethylhexyl 10-ethyl-4-[[2-[(2-
ethylhexyl)oxy]-2-oxoethyl]thio]-4-octyl-7-
0x0-8-o0xa-3,5-dithia-4-
stannatetradecanoate (MOTE) -

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dihexyl

ester, branched and linear 271-093-5
Cadmium chloride 233-296-7
Perboric acid, sodium salt; sodium 234-390-0; 239-
perborate 172-9

Sodium peroxometaborate 231-556-4

CAS number

25973-55-1

3846-71-7

15571-58-1

7790-79-6

10124-36-4;
31119-53-6

68515-50-4

10108-64-2

7632-04-4

Candidate List

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

17/12/2014

16/06/2014

16/06/2014

16/06/2014
16/06/2014

SVHC scope

PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e)

PBT (Article 57 d); vPvB (Article 57 e)

Toxic for reproduction (Article 57 c)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Toxic for reproduction (Article 57 c)
Carcinogenic (Article 57a); Mutagenic
(Article 57b); Toxic for reproduction
(Article 57 c); Equivalent level of
concern having probable serious effects
to human health (Article 57 f)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Toxic for reproduction (Article 57 c)

Decision

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/108/2014

ED/49/2014

ED/49/2014

ED/49/2014
ED/49/2014

o)

Germany

Germany

Sweden

Sweden

Austria

Sweden

Sweden

Denmark
Denmark
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LIITE 5: Hallintoneuvoston konsolidoitua vuosittaista
toimintakertomusta koskeva arviointi 2014

MB/05/2015 lopullinen
20.3.2015
TULOJEN JA MENOJEN HYVAKSYJAN KONSOLIDOIDUN VUOSITTAISEN
TOIMINTAKERTOMUKSEN ANALYYSI JA ARVIOINTI 2014

HALLINTONEUVOSTO, joka

ottaa huomioon 18. paivané joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 kemikaalien rekisterdinnisté, arvioinnista, lupamenettelyistéa
ja rajoituksista (REACH),

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

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

ottaa huomioon ilmoitettua ennakkosuostumusta koskevan, 4. paivanéd heinadkuuta 2012
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 649/2012, jolla
hallinnoidaan vaarallisten kemikaalien tuontia ja vientia (PIC),

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston varainhoitoasetuksen (MB/WP/03/2014) ja
erityisesti sen 47 artiklan (ECHA FR),

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tyoohjelman vuodelle 2014, jonka
hallintoneuvosto hyvaksyi kokouksessaan syyskuussa 2013,

ottaa huomioon Euroopan kemikaaliviraston tulojen ja menojen hyvéksyjan konsolidoidun
vuosittaisen toimintakertomuksen vuodelle 2014, sellaisena kuin se on toimitettu
hallintoneuvostolle 19. maaliskuuta 2015.

SEKA KATSOO SEURAAVAA:

Tulojen ja menojen hyvaksyja laatii hallintoneuvostolle vuosittain konsolidoidun
toimintakertomuksen tehtaviensad suorittamisesta. Kertomus sisdltdad tietoja viraston
vuotuisen tydohjelman toteuttamisesta monivuotisen tyéohjelman pohjalta, talousarviosta
ja henkiloresursseista, johtamisen ja sisdisen valvonnan jarjestelmistd, tarkastuksista ja
niihin liittyvista toimista sekd varainhoidosta. Tiedot vahvistavat sen, etta kertomukseen
siséltyvat tiedot antavat taloudesta oikean ja riittdvan kuvan lukuun ottamatta varaumia,
jotka on tehty maaritellyista tulojen ja menojen osa-alueista.

Hallintoneuvosto toimittaa vuosittain viimeistadn 1. péivand heindkuuta komissiolle,
parlamentille, neuvostolle ja tilintarkastustuomioistuimelle arvion edellisen
varainhoitovuoden konsolidoidusta vuotuisesta toimintakertomuksesta. Tama arvio on
sisallytettava viraston vuosikertomukseen REACH-asetuksen sdanndsten mukaisesti.

ON LAATINUT TAMAN ARVION:

1. On tyytyvdinen tulojen ja menojen hyvaksyjan konsolidoidussa vuosittaisessa
toimintakertomuksessa esitettyihin tuloksiin sek& erinomaiseen suorituskykyyn, jota
kemikaalivirasto on osoittanut REACH-asetuksen ja CLP-asetuksen mukaisten
tehtaviensd hoitamisessa ja joka nékyy siind, ettd vuoden 2014 tyoohjelmassa
asetetuista 50 tulostavoitteesta 45 toteutui. Tyytyvaisyys kahdella alueella mitatusta
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18:sta oli keskitasoa. Muutamassa tapauksessa sdadetyistd maaraajoista myohastyttiin.
Lisdantymismyrkyllisyyttd koskevia pé&atoksia lahetettiin komission paatettavaksi
suunniteltua enemmaéan, kun jasenvaltioiden komitea ei paassyt yksimielisyyteen.

2. Arvostaa ECHA:n vuonna 2014 tekemdaé strategista ja operatiivista tyotd, erityisesti
seuraavia saavutuksia:

a.

ECHA 2020 -strategisen vision kehittaminen kevyeksi julkiseksi organisaatioksi,
joka on taysin keskittynyt tehokkaaseen operatiiviseen ja sdantelyyn liittyvaan
tyohon perustamislainsdadantdonsa mukaisesti ja joka osoittaa lisdarvonsa
Euroopan kansalaisille,

Tehokkuusohjelmaan kuuluvien kahden ensimmaéisen projektin toteutuksen
aloittaminen niin, ettad virasto selviytyy kaikilta EU:n virastoilta edellytetyista
henkilostovahennyksista samalla, kun sen tydmaéaaré kasvaa.

Mallien kehittaminen ja ensimmaisten mittausten toteuttaminen ECHA:n neljalle
strategiselle tavoitteelle, joiden mukaan virasto on edistynyt tavoitteiden
saavuttamisessa.

Virastolle myonnettiin 1ISO 9001:2008 -laadunhallintasertifikaatti.

PIC-asetuksen sujuva voimaan astuminen maaliskuussa 2014 ja PIC-toimintojen
sujuva siirto yhteiselta tutkimuskeskukselta.

Vuoden 2018 rekisterbintimadraajan etenemissuunnitelman laatiminen
laajamittaisen sidosryhmien kuulemisen perusteella seka pienten ja keskisuurten
yritysten (pk-yritysten) tarpeita silmalla pitden laadittujen uusien REACH

2018 -verkkosivujen julkaiseminen.

Rekisterdityja tai ilmoitettuja kemikaaleja koskevien tietojen julkisesti saataville
asettamisen jatkaminen etenkin kaikkien vuoden 2013 maéardaikaan mennessa
rekisteroityjen aineiden osalta.

Asiakirja-aineistojen aineiden paremman yksildinnin edistaminen
kirjekampanjalla, mista oli tuloksena runsaasti paivityksia, ja aineiden
tunnistetietojen tarkistusten sisallyttaminen validoinnin tukitydkaluun.

Altistumisskenaarioiden parhaiden kaytantdjen kehittamisen edistdminen sekéa
pyrkimys tehda kayttoturvallisuustiedotteista selkedmpia ja ymmarrettavampia
jatkokayttajille.

Vuotuisten asiakirja-aineistojen arviointitavoitteiden saavuttaminen, mukaan
lukien 224:aa testausehdotusta koskevat paatokset, 283
vaatimustenmukaisuustarkastusta sekd 282 seuranta-arviointia.

Saanndllisesti paivitettdvan yhteisdbn toimintasuunnitelman paéivittdminen,
mukaan lukien 68 uuden aineen arviointi vuosina 2014-2016, ja seuraavan
saannoéllisen péivityksen luonnoksen laatiminen, johon sisaltyy enintdan 75
askettéin valittua ainetta vuosille 2015-2016.

Jasenvaltioiden tukeminen aineiden arvioinnissa, minka tuloksena
jasenvaltioiden komitea teki 24 paatosta ja laadittiin 9 paatdsasiakirjaa.

. Kymmenen erityista huolta aiheuttavan aineen lisdaminen ehdokasluetteloon;

vuoden lopussa ehdokasluettelossa oli yhteensa 161 ainetta.

Vield viiden ensisijaisen aineen lisddmista luvanvaraisten aineiden luetteloon
koskevan viidennen suosituksen viimeisteleminen ja kuudennen suosituksen
valmisteleminen.

Erityista huolta aiheuttavia aineita koskevan, vuoteen 2020 ulottuvan
etenemissuunnitelman toteuttamisen jatkaminen.
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p. Lupamenettelyn tayteen vauhtiin saaminen ja vastaanotettujen hakemusten
sujuva kéasittely, mukaan lukien ennen hakemuksen ldhettdmista annettu tuki
seka julkisten kuulemisten muodon kehittaminen.

g. Tuen tarjoaminen teollisuudelle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille
biosidimenettelyissa, mukaan lukien erityisten IT-ty6kalujen jatkokehitys.

r. ECHA:n komiteoiden antamien lausuntojen lukumaaran merkittava lisdaminen:
viisi riskiarviointikomitean (RAC) ja neljd sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean (SEAC) lausuntoa rajoitusehdotuksista, 51 RAC:in antamaa
luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamista koskevaa lausuntoa sekd 30
SEAC:in ja RAC:in lupahakemuslausuntoa. 34 biosidivalmistekomitean lausuntoa
tehoaineiden hyvéksymishakemuksista arviointiohjelman nojalla.

s. Luokitusten ja merkintdjen luettelon ajan tasalla pitdminen: luettelossa on
tietoja 116 000 aineesta.

t. Teollisuuden, erityisesti pk-yritysten, tukeminen kohdennettujen
viestintatydkalujen avulla verkkoseminaarien, kohdennettujen materiaalien ja
sektorikohtaisen tuen muodossa, esimerkkind eteerisia O6ljyja ja variaineita
valmistavat teollisuudenalat, joilla tuleva rekisterdintimaaraaika koskee monia
pk-yrityksia.

u. Suoran tuen tarjoaminen rekisterdijille kemikaaliviraston neuvontapalvelun
kautta seka tuottamalla péivitettyja ja uusia toimintaohjeita alan yrityksille;
kansallisten neuvontapalvelujen ottaminen mukaan tahan tyohén HelpNetin
valityksella.

v. Maksusitoumusmaararahojen korkean kayttbasteen saavuttaminen talousarvion
toteutumisen kannalta ja  henkilostotaulukon  mukainen  véaliaikaisten
toimihenkiléiden toimien tayttdminen, joissa molemmissa saavutettiin
keskimaarin 97 prosentin tulos kaikkien asetusten osalta.

3. Panee merkille viraston tarjoaman tieteellisen neuvonnan jatkuvan korkean laadun
erityisesti testimenetelmien kehittamisessa, mukaan lukien eldinkokeita korvaavat
menetelmat, kemikaaliturvallisuusarvioinnissa, nanomateriaaleissa, PBT-aineissa,
hormonitoimintaa haéiritsevissa aineissa sekd komission REACH-tietovaatimuksia
koskevissa tutkimuksissa.

4. On tyytyvéinen viraston tehostettuun ja jatkuvaan ty6hon asiakirja-aineistojen laadun
parantamiseksi, mukaan lukien uusi integroitu vaatimustenmukaisuuden
tarkastusstrategia ja rekisterdijien kannustaminen paivittamédan aineistojaan
ennakoivasti.

5. On tyytyvainen hallintoneuvoston avoimuutta edistavdaan lahestymistapaan
(MB/61/2014), joka on myds Euroopan oikeusasiamiehen pyynnén mukainen.

6. On tyytyvainen sihteeriston tyohén ECHA:n komiteoiden toiminnan varmistamisessa ja
parantamisessa, erityisesti tietoisuuden lisdantymiseen komitean jaseniston
resurssivaikutuksista, seka erityisen tyéryhman rajoitusmenettelyn parantamistoimista
paattamisessa.

7. On tyytyvainen foorumin tydhon taytantdéonpanon valvonnan yhdenmukaistamiseksi,
mikda luo paremman pohjan REACH-, CLP- ja PIC-asetusten maaraysten
taytantdéonpanon valvonnalle, mukaan lukien ECHA:n saantelyyn liittyvat paatokset.

8. Panee merkille viraston jatkuvan tydn rekisterdijien pk-statuksen varmentamiseksi ja
viraston reaktion unionin tuomioistuimeen vietyyn tapaukseen talta osin.

9. Panee merkille, etta valitusjarjestelmé&, jossa vuonna 2014 annettiin paatés 16
tapauksessa, tarjoaa yrityksille vaikuttavan ja tehokkaan oikeussuojan. Panee lisaksi
merkille p&atbsten seurausten huomioon ottamisen ECHA:n toiminnassa seka
avoimuuden tarkeyden téssa asiassa.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Panee merkille, etta biosidiasetukseen liittyvista toimista saadut maksut olivat paljon
arvioitua pienemmét ja arvostaa siksi viraston pyrkimyksia sovittaa kulunsa tulojen
mukaisiksi.

Toteaa huolestuneena, etta virastolla on taloudellisten varantojen puuttuessa
vaikeuksia hankkia lisatukea niina vuosina, jolloin tulot jdavéat arvioitua pienemmiksi.

Toteaa, etta REACH- ja CLP-asetuksiin liittyvista palkkioista ja maksuista saadut tulot
vuonna 2014 olivat 26 miljoonaa euroa ja ylittivat siten ennusteen.

Onnittelee virastoa kaikkiin  asetuksiin liittyvien varojen siirtojen mé&aran
vahentamisesta keskimaarin alle 10 prosenttiin ja kannustaa virastoa jatkamaan
pyrkimyksidan siirtojen vahentamiseksi edelleen mahdollisuuksien mukaan.

Panee merkille viraston jatkuvan tyon, jonka tavoitteena on tukea jasenvaltioiden
viranomaisten paasya ECHA:n jarjestelmiin ja tukea naissd jarjestelmissa olevien
tietojen turvallista kayttoa.

Panee merkille riskinhallintatoimien toteuttamisessa menettelytasolla tapahtuneen
jatkuvan edistymisen silta osin, etta paallekkaista valvontaa on poistettu ja sisaisten
valvontajarjestelmien vaikutus ja tehokkuus on varmistettu ECHA:n
varainhoitoasetuksen 30 artiklan mukaisesti.

Panee merkille vilpin ehkadisemisessa tapahtuneen jatkuvan edistymisen, kun virasto on
kehittanyt strategiaansa ja toimintasuunnitelmaansa ja hionut toimintatapojaan
eturistiriitojen valttamiseksi.

On tyytyvainen siihen, ettd ECHA on toiminut hallintoneuvoston edellisen vuoden
toimintakertomuksen arvioinnin yhteydesséd antamien suositusten mukaisesti:

a. Vuotuisessa tydohjelmassa vuodelle 2016 otettiin kayttédn uusi rakenne, joka
liittyy l1&heisemmin monivuotiseen tydohjelmaan.

b. RAC jJja SEAC paattivat yksinkertaistetusta tyotavasta lupalausuntojen
laatimisessa ja niista paattamisessa.

c. REACH- ja CLP-menettelyt on nyt dokumentoitu ja  tarkastettu.
Tehostamisohjelman kéynnistdmisen ansiosta on Il6ydetty tehokkuus- ja
synergiaetuja.

d. On julkaistu yksinkertaistetut, lyhennetyt ohjeet tieteellisestd tutkimuksesta ja
kehittamisesta sekd tuote- ja prosessisuuntautuneesta tutkimuksesta ja
kehittamisesta innovaatiotoiminnan tukemiseksi.

e. Tiedonjakosivustosta on tehty kayttajaystavallisempi.
f. On kaynnistetty monikielinen viestinta pk-yritysten kanssa.

g. On tehty hallintoneuvostolle ehdotus aineiden tunnistetietojen arvioinnin
parantamiseksi taydellisyystarkastuksessa.

h. On julkaistu erilaisia CLP-maaraaikaan ja vuoden 2018 rekisterdintiosioon
liittyvia verkkomateriaaleja, joista on hydtya erityisesti pk-yrityksille.

i. Tietojen vyhteiskaytdosta karttunutta kokemusta hyddyntamalla ECHA on
vahvistanut vyrityksille, erityisesti pk-yrityksille, antamaansa neuvontaa ja
julkaissut ohjeasiakirjoja kustannusten jakamisesta ja tiedonvaihtofoorumin
hallinnasta sekad tukenut komissiota sen valmistellessa ja toteuttaessa tietojen
yhteiskayttdd REACH-asetuksen nojalla koskevaa taytantéonpanosaadostd ja
kadytannon ohjeita biosiditietojen yhteiskaytosta.

j. Virasto on osallistunut aktiivisesti tyéryhmaan, joka pyrkii yksinkertaistamaan
erikoistapauksia kehittaméalla kemikaaliturvallisuusraportista, vaihtoehtojen
analyysista ja sosioekonomisesta analyysista yksinkertaistettuja muotoja, niin
ettd lupahakemuksien toimittaminen on teollisuudelle halvempaa ja kevyempéaa.

Suosittelee, etta resurssirajoitteita kokeva ECHA vuonna 2015:
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Jatkaa tarkastussuositusten toteuttamisen aktiivista seurantaa.

b. Edistdad edelleen monikielisen viestinndn kayttéa yritysten, erityisesti pk-
yritysten, kanssa.

c. Jatkaa synergioiden etsimistd toiminnastaan tukeakseen yrityksia kilpailukyvyn
ja innovaation edistamisesséa viraston toimialalla.

d. Jatkaa teollisuuden tukemista velvollisuuksien tayttamisessa, niin etta aineita
kasitelldadn turvallisesti erityisesti toimitusketjussa.

e. Jatkaa ja vahvistaa omaa toimintaansa asiakirjojen laadukkuuden
varmistamiseksi kustannustehokkaasti ja vaikuttavasti.

f. Pohtii, mitd muita toimia olisi toteutettava REACH 2020 -tavoitteiden
saavuttamiseksi.

g. Tukee jasenvaltioita ja rohkaisee niitd omaksumaan lainsdadannén mukaiset
roolinsa ja tarjoamaan kayttoon riittavat resurssit ja asiantuntemuksen.

h. Jatkaa tehostamisohjelman toteuttamista.

Hallintoneuvoston puolesta

Puheenjohtaja

Nina CROMNIER
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EU:N JULKAISUJEN TILAAMINEN
Ilmaiset julkaisut:

< EU Bookshopista (http://bookshop.europa.eu);

< Euroopan unionin edustustojen tai valtuuskuntien kautta. Niiden yhteystiedot saa
internetista (http://ec.europa.eu) tai lahettamalla faksin
numeroon +352 2929-42758.

Maksulliset julkaisut:

< EU Bookshopista (http://bookshop.europa.eu).

Maksulliset tilaukset (esimerkiksi Euroopan unionin virallisen lehden vuosikerrat ja
Euroopan unionin tuomioistuimen oikeustapauskokoelma):

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