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Kommenteeritud kokkuvote

2017. aasta oli ECHA jaoks tegevusrohke. See oli mitmeaastase
tooprogrammi neljas ja strateegiliste eesmérkide rakendamise
viies aasta. Lidheneva REACH-registreerimise tihtpievaga
31. mail 2018 kaasnes rohkesti ettevalmistusi ja tuge viikeste
kemikaalikoguste registreerijaile. Loimitud regulatiivstrateegia
saavutas tdieliku toimivuse ja ECHA haldusnéukogu valis
10. tegevusaastal uue tegevdirektori.

ECHA kavandas hoolikalt strateegilist tegevust, et taita Euroopa
Liidu diguslikke kohustusi (REACH-, CLP-, biotsiidi-, PIC-maarus)
ja rahvusvahelisi eesmarke, sh ulemaailmsel saastva arengu
tippkohtumisel 2020. ja jargnevateks aastateks kokku lepitud
eesmarke. Selle alusel maaratleb amet uue aastate 2019-2021
strateegiakava.

Kogu organisatsiooni tasandil on ameti tegevus oluliselt arenenud,
tanu millele saavutati ECHA nelja strateegilise (ldeesmargi
konkreetsed tulemused (vt loetelu).

Kemikaalide registreerimise menetluse pidev taiustamine - alates
parematest ja lihtsamatest IT-vahenditest kuni teabe selgema ja
mojusama levitamiseni - on aidanud valmistuda REACH-tahtpaevaks
tharohkematel ettevotetel, eelkdige vaikese ja keskmise suurusega
ettevdtjatel (VKE).

ECHA |8imitud regulatiivstrateegia rakendamine on edenenud ja
aidanud koondadategevustjaressursse parima mdju saavutamiseks.
REACH-menetluste vaheline seos koos (hise sdelumisega
liilkmesriikides tagab, et ametiasutused tuvastavad vdimalikud
ohtlikud ained ja vdtavad vajalikud jarelmeetmed. Amet taiustas
ja uhtlustas ka oma protsesside kaitamiseks vajalikke tehnilisi
vahendeid.



2017. aasta pohisaavutused
Tegevus

* Suurem toetus ettevGtetele enne 2018. aasta
registreerimistahtpaeva; piisavalt ressursse, et toime tulla
eeldatava maksimumiga (60 000 esitamist).

* Esitamisvahendi IUCLID pilveteenuste kasutuselevdtt, mis aitab
VKEdel koostada toimikuid veebis - tarkvara ei ole vaja alla
laadida, parem andmeturve jt.

* Parem terviklikkuse kontrollimise vahend, mis parandab
andmekvaliteeti.

* Ainete peamiste keemiliste omaduste teabe parem saamine,
sh vdimalike ohtude kohta ja parem nduetele vastavus ohutu
kasutuse toendamiseks - rohkem tahelepanu on aineriihmadel ja
koostoodl ettevotetega.

* Rohkem allkasutajatele suunatud ohutu kasutuse
nouandeid valdkonnaomaste kasutusalakaartide ja Gldiste
kokkupuutestsenaariumide kaudu.

e Toetus litkkmesriikidele, et nad saaksid keskenduda ainetele, mis
voivad olla kahjulikud tootajatele, tarbijatele ja keskkonnale.

 Jatkuv ainete asendamise edendamine, lisades autoriseerimisele
kuuluvate kandidaatainete loetellu seitse uut vaga ohtlikku ainet
ning andes Euroopa Komisjonile prioriseerimissoovitusi.

* Arvamused ftalaatide piiramise kohta nende mdju tdttu inimeste
viljakusele ja haavlites kasutatava plii kohta, et vahendada
lindude suremust margaladel.

e Valmis 58 arvamust autoriseerimistaotluste kohta.

 Teaduslik arvamus herbitsiidi glifosaadi ohuklassifikatsiooni
kohta.

* Kaks esimest arvamust biotsiidide liidu loa kohta, mis véimaldab
neil pdaseda Euroopa Liidu turule.

STRATEEGILISED
EESMARGID

1

Teha kvaliteetne teave voimalikult
histi kdttesaadavaks, et kemikaale
oleks voimalik ohutult toota ja
kasutada

Innustada ametiasutusi kasutama
andmeid arukalt, et tuvastada
ohtlikke kemikaale ja késitleda
nende ohte

Lahendada teaduslikke probleeme,
tegutsedes liikmesriikide, Euroopa
Liidu institutsioonide ja muude
osalejate teadusliku ja regulatiivse
suutlikkuse suurendamise
keskusena

Taita praegusi ja uusi digusaktidega
kehtestatud iilesandeid
tulemuslikult ja tohusalt,

ithtlasi kohanedes tekkivate
ressursipiirangutega



 Taiustatud IT-liidesed, mille kaudu lilkkmesriikide padevad
asutused saavad juurdepaasu ECHA andmetele - aine vdi
aineriihmaga seotud regulatiivtegevus on nahtavam.

* |T-stusteemide suurem automatiseeritus, millega kaasneb
parem andmeterviklikkus, standardiseeritus, [6imitavus ja
juurdepaasetavus.

Juhtimine

* ECHA teaduskomitee p6hjendatud teaduslikud arvamused ja
tohusam tegevus.

* Taiustatud ohutuskaardid osana ECHA foorumija akrediteeritud
sidusorganisatsioonide kooskdlastatud meetmetest, millega
tagada parem jdustamine.

* Apellatsioonindukogu selgitas 6igus- ja regulatiivkisimusi, mis
kasitlesid nanomaterjale, REACH-maaruse ja kosmeetikatoodete
seost ning allkasutajate digusi.

» ECHA tervitas uut tegevdirektorit ja tegi senise 10 to0aasta
kokkuvotte.

* Ametil valmis uute ruumide leidmise projekt ja sdlmiti trileping.
Uutesse ruumidesse kolimine on kavandatud 2020. aastaks.




Strateegiliste eesmarkide tditmine -
2017. aasta tulemused

ECHA on mdéératlenud neli strateegilist eesmérki mitmeaastases t66programmis
aastateks 2014-2018, mille haldusnéukogu voéttis vastu 26. septembril 2013. Igal
aastal esitab ECHA eesmadrkide saavutamise vahearuande. 2017. aasta tulemused
on jargmised.

1. eesmirk
Teha kvaliteetne teave voimalikult hasti kattesaadavaks, et kemikaale
oleks vaimalik ohutult toota ja kasutada

Amet mdddab tegevust esimese strateegilise eesmargi saavutamisel nelja
naitajaga, mis voeti kasutusele 2014. aastal. Need hdlmavad registreerimistoimiku
eri osi ja kvaliteediaspekte: aine identifitseerimisandmete puudused; vaheainena
registreeritavate ainete teatatud kasutusalade vastuolud; Uhtsele klassifikatsioonile
mittevastavuse tase; aine filsikalis-keemiliste, keskkonnaohu ja inimtervise ohu
andmete puudused. Need naitajad iseenesest el ole teabe nduetele vastavuse otsesed
md&ddikud, kuid nendega mdddetakse teatud tuvastatud halbeid vdi ebatihtlust REACH-
registreerijate esitatud andmetes, mida kontrollitakse automaatse sdelumisega. Iga
tulemus valjendab sdelumise edukalt [abinud toimikute protsenti.

Péarast uue pdlvkonna registreerimisvahendite (IUCLID 6 ja REACH-IT) kasutusele
votmist 2016. aasta keskel ja andmete terviklikkuse kontrollimise menetluse
taiustamist on kdigi uute ja ajakohastatud toimikute registreerimisandmete kvaliteet
paranenud. Sellel on otsene mdju registreerimise andmebaasi lldkvaliteedile, sest
nelja nditaja arvutamine p&hineb osaliselt uute vai ajakohastatud toimikute protsendil.

Uldkvaliteet - esitatud teabe iihtlus ja tahenduslikkus

Vorreldes 2016. aastaga taheldati paranemist jargmistes valdkondades: aine
identifitseerimisandmed (+6%), ohuteave (+6%), vaheainete kasutusalade jarjepidevus
(+2%) ja lihtsele klassifikatsioonile vastavate toimikute arv (+1%).

Nouetekohaste aine identifitseerimisandmetega oli 77% 2017. aastal sdelutud ligi
62 500 toimikust. Vaheainena registreeritavate ainete kasutusalade jarjepidevuse
nditaja oli 94% kdigist vaheainete toimikutest (u 12 000). Ohuteabe néitaja oli
kuni 46% koigist juhtregistreerijate ja individuaalsetest registreerimistoimikutest
(u 9500), iihtsele klassifikatsioonile vastavuse naitaja oli 97%. Sellised positiivsed
suundumused naitavad selgelt, et paremale andmekvaliteedile, vahendite, menetluste
ja teabevahetuse taiustamisele ning andmete terviklikkuse paremale kontrollimisele
suunatud strateegia on dnnestunud.



2. eesmark
Innustada ametiasutusi kasutama andmeid arukalt, et tuvastada
ohtlikke kemikaale ja kasitleda nende ohte

ECHA teise strateegilise eesmargi kohaselt tuleb REACH- ja CLP-maaruse
(klassifitseerimine, margistamine ja pakendamine) kohaselt esitatud andmeid kasutada
arukalt, et ametiasutused saaksid digel ajal tdhusalt tegelda kdige ohtlikumate
ainetega. Selleks votab ECHA kasutusele kdigi REACH- ja CLP-menetluste Ghised
sdelumismeetodid ja hindamise, et tuvastada ained ja kasutusalad, mis on kdige
olulisemad ja mis vdivad vajada reguleerivat meedet. Need menetlused peaksid
voimaldama tuvastada ka ained, mis ei vaja edasist reguleerimist vdi mille korral ei ole
see esmatahtis.

Leiti, et ligikaudu 69% litkmesriikide 2017. aastal sGelutud 101 ainest (eraldi v&irihma
osana)vajasid edasisijarelmeetmeid. S6elumise tulemusi oodatakse veel 32 aine korral,
mis jagunevad viie rihma vahel. Need ained on osa koostodmeetodi katseprojektist
(COLLA). Alates eelmisest aastast soelutakse kasitsi ka aineriihmi: neist ligikaudu
77% vajab edasisi jarelmeetmeid, tksikainetest ainult 60%. See naib kinnitavat vaga
ohtlike ainete tegevuskava 2016. aasta vahearuandes leitud suundumust, et (ha
keerukam on leida Uksikaineid, mis vajavad edasist reguleerimist, ja toendab, mis kasu
on suundumusest kasitleda seonduvate ainete rihmi. 2017. aastal kasitsi sdelumises
osalenud 22 liikkmesriiki ja Euroopa Majanduspiirkonna riiki kinnitavad, et nende suur
huvi tegevuse vastu pusib.

Veel on liiga vara teha jareldusi ainete hindamise suundumuste ja tdhususe kohta, sest
enamiku ainete korral menetlus veel kestab. Alates 2012. aastast on liikkmesriigid
hinnanud 221 ainet ja valmis on 74 aine hindamine (30,4%). Valminud hindamistest 43%
korral tuvastasid hindajad edasise regulatiivse riskijuhtimise vajaduse. Eeldatakse,
et lahiaastail see protsent suureneb, sest parast ndutava lisateabe laekumist valmib
rohkem hindamisi. Jarelhindamisega seoses vdib markida, et 221 hinnatud ainest 35%
korral oodatakse registreerijatelt teabe esitamist, 7% korral toimub juba esitatud
andmete tegelik jarelhindamine ja 1% on jarelduste koostamise etapis. Ulejaanud on
otsuse tegemise faasis.

KSigist hinnatavatest ainetest on ECHA ndudnud teavet 98 aine kohta. Registreerijad
on esitanud kaebuse 18 ECHA otsuse kohta. 2017. aastal hindasid litkmesriigid vahem
aineid (15) kui 2016. aastal (20), peamiselt raskuste t3ttu sobivate ainete lisamisel
thenduse ainehindamise plaanija menetluses olevate juhtumite arvu tottu.

2016. aastal tegid 13 liikmesriiki ettepanekud vdtta REACH- v&di CLP-maaruse alusel
regulatiivseid riskijuhtimismeetmeid.

Viis litkkmesriiki tegi ettepanekuid votta REACH-maaruse alusel regulatiivseid
riskijuhtimismeetmeid.Riskijuhtimise vdimaluste anallisijareldustejargimise protsent
suurenes 94%-ni, eelkdige seoses vaga ohtlikuks aineks nimetamise voi piiramisega.



Lisaks sellele naitavad positiivset suundumust ka neli jareldust vajaduse kohta valja
tootada uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekud. Kaks kolmest
jareldusest, mis jarelmeetmeid ei vajanud, esitati riskijuhtimise vdimaluste analiiisi
jareldustena, mis vdib selgitada, miks ei ole veel esitatud Ghtlustatud klassifitseerimise
jamargistuse ettepanekut.

See suundumus kinnitab, et enamiku riskijuhtimise vdimaluste analtisi jarelduste
suhtes vdetakse niid jarelmeetmeid, kuid lilkkmesriikidel on vaja piisavalt aega, et
muuta jareldused regulatiivse riskijuhtimise ettepanekuteks.

3. eesmark

Lahendada teaduslikke probleeme, tegutsedes liikkmesriikide, Euroopa
Liidu institutsioonide ja muude osalejate teadusliku ja regulatiivse
suutlikkuse suurendamise keskusena

Eesmark on tagada, et ECHA regulatiivtegevus pdhineks uusimatel teaduslikel
teadmistel. Seonduv tegevus keskendub ECHA regulatiivse teadusstrateegia
rakendamisele, suutlikkuse suurendamisele ja regulatiivse teaduskeskusena
toimimisele.

Ametvottisregulatiivse teadusstrateegiaraameskasutusele uue juhtimistsikli, millega
tagatakse, et kdik teadusprojektid kuuluvad teatud huviteema alla ja nende tulemused
lisavad regulatiivmenetlustele vaartust. Sotsiaal-majandusliku analiiisi teemal alustas
ECHA koost66s Majanduskoost6d ja Arengu Organisatsiooniga (OECD) kemikaalidega
kokkupuute inimtervisemdju teadusuuringut.

Juunis avaldati kolmas kohustuslik aruanne loomkatsete alternatiivide kasutamise
kohta (REACH-mé&aruse artikli 117 |8ige 3). Lisaks tegi ECHA haldusndukogu taotlusel
uuringu loomadega mitteseotud katsemeetodite regulatiivse kohaldamise kohta
Euroopa Liidu kemikaalidigusaktide alusel. Uuringu aruanne avaldati novembris.

ECHA auditeeris oma padevuste kaardistamise menetlust (esimest korda toimus see
2015. aastal), arvestades 2017. aasta audititulemusi, ja vaatab menetluse 2018. aastal
audititulemuste pohjal labi. Rihm riiklikke jdustamiskoolitajaid labis inspektorite
aastakoolituse (liksikasjalik teave on jaotises ,Foorum®).

Alates REACH-ja CLP-maaruse toimimise teise aruande avaldamisest (REACH-maaruse
artikli 117 [dige 2) 2016. aastal on ECHA |Giminud aruandes vdetud kohustused oma
programmitoo dokumentidesse, et tegevust saaks jalgida tavalise aastatsikli phjal.
2017.aastal toimus sidusriihmade kiisitlus teadusliku ja tehnilise toe kohta, mida ECHA
pakub regulatiivkomiteede ja toorihmade protsessidele; vastused olid tidpiliselt
positiivsed (iga kiisimuse kohta vdhemalt 80%).



4. eesmark

Taita praegusi ja uusi digusaktidega kehtestatud iilesandeid
tulemuslikult ja tohusalt, ihtlasi kohanedes tekkivate
ressursipiirangutega

ECHA md&ddab oma neljandat strateegilist eesmarki ja tdhususe vaartust asutusele
otsuste ja arvamuste ekvivalendiga. See pd&hineb mitmel muutujal, millega ECHA
kaalutud otsuste koguarv jagatakse aasta suurima tootajate arvuga. 2017. aastal
toendas ECHA jalle, et suudab anda rohkem tulemusi proportsionaalselt vaiksemate
ressurssidega, seega on ameti tldine tdhusus suurenenud.

Ameti valjund on aastate jooksul kasvanud kiiremint kui tootajate arv, mis Ghtlasi on
tohususe hea naitaja. Tulemused 2017. aastal ehk aastal enne viimast, 2018. aasta
registreerimistahtpaeva sarnanevad tulemustele 2012. aastal ehk aastal enne
esimest REACH-registreerimistahtpdeva. Nii 2012. kui ka 2017. aastal tootles ECHA
personali koguarvuga vorreldes oluliselt rohkem otsuseid. See tulemus naitab, et amet
suudab hasti kavandada ja kasutada olemasolevaid ja uusi ressursse prioriteetsetes
valdkondades, kus sageli esineb ajutist suurt koormust.

JOONIS 1. AASTA TOHUSUSNAITAJA - MITMEAASTANE SUUNDUMUS

29543

25873 25240

SO 4 score trend

54.78 55.55 56.37

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

B Total weighted decisions
Total staff

Decisions equivalent (No of weighted decisions/opinions
divided by the maximum annual staff capacity)



OTSUSTE JAARVAMUSTE EKVIVALENDI MEETOD

Kaalutud otsuste koguarv tahendab aasta jooksul vastu vdetud otsuseid ja
arvamusi, arvestades kogu menetlust kuni otsuse/arvamuse avaldamiseni, mida
on kaalutud keskmise juhtumi tootlemise kestusega. Aasta suurim todtajate arv
hdlmab kogu aasta jooksul tootanud pohi- ja tugitootajaid, konsultante ja ajutisi
abitootajaid. Ameti kaalutud tootlikkuse ja aasta tdotajate arvu korrelatsioon
naitab ameti tShususe suundumusi aastate valtel, st kas kaalutud valjundite
arv samade voi proportsionaalselt vahenevate ressursside korral suureneb vi

vaheneb.

Aasta tohususnaéitaja arvudes

Tabel 1. Aasta tohususniitaja

INDEKSI SUUNDUMUS 2014 2015 2016 2017
KAALUTUD OTSUSEID KOKKU 25873 | 25240 | 25516 | 29543
TOOTAJAID KOKKU 621 |597 |587 |629
o el |s56 |s08 |57 |o2s
Tabel 2. Tohususniitaja suundumused 2014-2017
KAALUTUD OTSUSEID KOKKU - muutus (%) | -2% 1% 16%
TOOTAJAID KOKKU - muutus (%) -4% -1,70% 7.2%
Otsuste ekvivalent - muutus (%) 1,5% 2.8% 8,1%
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