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HALLINTONEUVOSTON ALKUSANAT

REACH-asetus on maailman laajamittaisin ja kattavin kemikaalilainsd&déanto. Sen tavoitteena on tayttaa tietoaukot
EU:ssa markkinoitavien kemiallisten aineiden ominaisuuksien osalta, ja sen my6tid otetaan kayttdon entistd
tarkempi jarjestelmd, jolla pyritddn minimoimaan vaarallisten aineiden ymparistolle ja ihmisten terveydelle
aiheuttamat vaarat. Asetuksella pyritédn myds parantamaan EU:n kemikaaliteollisuuden kilpailukyky& luomalla
kannustimia innovaatioille ja poistamalla sisémarkkinoiden vaaristymia.

REACH-asetusta tdydentdd CLP-asetus, jolla EU on saatettu kemiallisten aineiden ja seosten vaarallisten
ominaisuuksien ilmoittamisen osalta maailmanlaajuisesti yhdenmukaistetun kemikaalijarjestelmén (GHS)
mukaiseksi yhdenmukaistamalla kemikaalien luokitus, merkinnat ja pakkaukset. Sekd REACH- ettd CLP-asetus
asettavat selvasti kemikaalien valmistajille ja maahantuojille vastuun kemikaalien mahdollisten haittavaikutusten
ymmartamisesta, niiden k&yttoon mahdollisesti liittyvien riskien hallinnasta ja naihin liittyvén tiedon vélittdmisesta
asiakkaille ja kuluttajille.

Tat& monivuotista tydohjelmaa kirjoitettaessa REACH-asetus on ollut voimassa lahes kolme vuotta ja teollisuudella
on ollut erityisvelvoitteita lahes kaksi vuotta. REACH-asetuksella perustettu Euroopan kemikaalivirasto on kasvanut
pienestd ydinhenkilostosta lahes neljansadan tyontekijan virastoksi, ja sen elimet, valituslautakunta, kolme
tieteellistd komiteaa ja toimeenpanofoorumi, hoitavat tehtdvidén néiden kahden asetuksen mukaisesti. Riskeista
ilmoittamisen, kansallisten neuvontapalvelujen ja turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkostot osallistuvat
myds REACH- ja CLP-asetusten taytdntdonpanoon. Hallintoneuvosto, joka on Euroopan kemikaaliviraston korkein
paatoksentekoelin, ohjaa kemikaaliviraston ja sen muiden elinten toimintaa.

Viime vuodet ovat vahvistaneet sen, mitd ennakoitiin: REACH- ja CLP-asetuksen taytantdonpano on todellinen
haaste kaikille asianosaisille: teollisuudelle, jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, Euroopan komissiolle seké
kemikaalivirastolle, joka on molempien asetusten osalta keskeisin koordinaattori. Kemikaalivirasto on mygs ottanut
opikseen esirekisterdinnistd saaduista kokemuksista ja laatinut varasuunnitelmia, koska rekisterdintiaineistojen ja
luokitus- ja  merkintéilmoitusten méaariin  ja  toimitusaikoihin  liittyy erittdin  suurta epavarmuutta.
Rekistergintiaineistojen toimituksen maaréaika umpeutuu 30.11.2010, ja luokitus- ja merkintéilmoitusten maaraaika
umpeutuu 3.1.2011. Samanlaista epédvarmuutta liittyy myds vuoden 2013 rekisterdinnin - maaraaikaan.
Hallintoneuvosto luottaa kuitenkin siihen, ettd kemikaalivirasto selvidd tdman epdvarmuuden aiheuttamista
hankaluuksista tehokkaasti.

Marraskuun 2010 madrépaivddn mennessé saatavien rekisterdintien tarkalla m&é&ralla on ratkaiseva vaikutus
kemikaaliviraston tyoméaaréan ja talouteen vuosina 2011-2013. Siksi tdmé&n monivuotisen tydohjelman taustalla
olevat olettamukset on tarkistettava huolellisesti vuoden 2011 alussa: on todenn&kgistd, ettd tulevien vuosien
henkilostotarpeisiin ja resurssien jakamiseen tulee olennaisia muutoksia. Lis&ksi vasta mydhemmin nahdaan,
riittavatkd rekisterdinnin ensimmaiseen maarépaivddn mennessa toimitetuista aineistoista saadut tulot viraston
kaikkien toimintojen rahoittamiseen vuoteen 2014 saakka, kuten komissio on ennustanut. Hallintoneuvosto on
valmis auttamaan kemikaalivirastoa t&ssé tulevassa uudelleenarvioinnissa ja muutoksissa, joita vuoden 2011
tybohjelmaan on tarpeen tehdd, seka siind, miten ne heijastuvat seuraavaan monivuotiseen tydohjelmaan.

Kuten kemikaaliviraston olemassaolon alkuvuosina, kemikaaliviraston tyon on tulevinakin vuosina perustuttava
vankkaan tieteelliseen asiantuntemukseen ja saantelyd koskevaan huippuosaamiseen. Tama edellyttad parhaan
tieteellisen ja teknisen asiantuntemuksen kokoamista jatkuvasti kasvavan korkealaatuisen kemikaalitiedon
hyddyntamiseksi. Samalla viraston on toimittava tdysin itsendisesti. Tieteellinen korkealaatuisuus ja
rippumattomuus takaavat sekd objektiivisuuden ettd hyvin perustellut kannat ja pééatokset, mikd antaa
kemikaalivirastolle tilaisuuden luoda itselleen maineen kansainvélisesti merkittdvana saantelyviranomaisena.



PAAJOHTAJAN KATSAUS

Euroopan kemikaaliviraston monivuotisessa tydohjelmassa 2011-2013 esitetddn yleiskatsaus viraston toimintaan
tulevien kolmen vuoden aikana. Yksityiskohtaisemmat suunnitelmat esitellddn kemikaaliviraston vuotuisessa
tybohjelmassa, jollainen on jo olemassa vuoden 2010 osalta. Monivuotista tydohjelmaa tarkistetaan joka vuosi, ja
sen kattamaa ajanjaksoa siirretaan vuodella eteenpéin.

Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta vuonna 2007 on nyt kulunut kolme vuotta. T&nd aikana kemikaalivirasto
on hoitanut menestyksekkaasti EU:n uuden kemikaalilainsaddannén ensimmaiset vaiheet ja tehnyt merkittavaa
valmisteluty6ta luodakseen kattavan kemiallisten riskien arviointia ja hallintaa koskevan jarjestelmén, joka on ainoa
laatuaan maailmassa. Kun tata monivuotista tyésuunnitelmaa laadittin, ensimmaéinen rekisterdinnin maardaika
30.11.2010 oli vield monen kuukauden p&assd. Talld hetkelld kemikaaliviraston ty6ta vaikeuttaa vield suuri
epétietoisuus, joka koskee erityisesti niiden rekisterdintiaineistojen maarad, jotka yritykset toimittavat vuoden 2010
madrdaikaan (ja seuraavaan vuoden 2013 madrdaikaan) mennessé: tdlld maarélla on ratkaiseva vaikutus
kemikaaliviraston tydmaardén ja talouteen vuosina 2011-2013. Ohjelma perustuu siis keskeisten
toimintaprosessien (jotka esitellaan litteessa 3) osalta viitelukuihin, joilla on mahdollisuuksien mukaan péivitetty
Euroopan komission REACH-asetuksen valmistelun yhteydessd tekemid arvioita. On huomattava, ettd jos
vuoden 2010 rekisterdintien mé&&rd nousee huomattavasti naitd arvioita suuremmaksi, kemikaalivirasto joutuu
pyytamaan ylimaaraista henkilostda hoitamaan rekisterdintiaineistojen tieteellista arviointia. Varmempi suunnittelu
on mahdollista vasta vuoden 2011 alussa, kun monivuotiseen tyéohjelmaan tehdéén seuraava sddnndnmukainen
tarkistus.

Euroopan unionin toimielimet harkitsevat parhaillaan kemikaalivirastolle uusia tehtavid, jotka on otettava huomioon
tatd ohjelmaa laadittaessa. Komission ehdotukseen uudeksi asetukseksi biosidituotteistal siséltyy ajatus, jonka
mukaan kemikaalivirasto ottaisi tehtévékseen biosiditehoaineiden arvioinnin ja biosidituotteiden lupahakemusten
arvioinnin vuodesta 2013 lahtien. Asiantuntijuuden kehittdmiseksi ja tieteellisten IT-tydkalujen mukauttamiseksi
hyvissd ajoin kemikaalivirasto on toimittanut komissiolle suunnitelman aloittaakseen valmistelutoimenpiteet
suunniteltua lainséadantoa varten vuoden 2012 sijaan jo vuonna 2011.

Arviointiin, lupamenettelyihin ja rajoituksiin liittyvén Euroopan kemikaaliviraston tieteellisen ja teknisen toiminnan
merkitys kasvaa vuosina 2011-2013, ja se vaatii suurimman osan uudesta tieteellisestd henkilostosta.
Rekisterdinnin ensimmaiseen méaérdaikaan saapuneista asiakirja-aineistoista ja niiden arvioinnista saadun
yksittdisia aineita koskevan tiedon runsaus merkitsee, ettd kemikaalivirasto, jasenvaltiot ja komissio voivat
paremmin perustein ehdottaa REACH-asetukseen perustuvia vaativia riskinhallintavélineitd tai tehd& niit& koskevia
paatoksia. Kemikaalivirasto pyrkii helpottamaan téata tyota — erityisesti varmistamalla, etté aineiden arviointi alkaa
luotettavasti vuonna 2012 — ja tarjoaa samalla yrityksille parasta mahdollista neuvontaa niiden kemikaalien
turvallisen kaytén takaamiseksi.

REACH-asetuksen taytantdonpanon onnistuminen edellyttdd yhteisty6td, joka perustuu luottamukseen Euroopan
kemikaaliviraston ja sen institutionaalisten kumppanien seka kaikkien sidosryhmien ja eturyhmien vélilla. Siksi
otamme erittdin mielelldmme vastaan my0s palautetta tdstd monivuotisesta tydohjelmasta, joka julkaistaan
kemikaaliviraston verkkosivustolla osoitteessa www.echa.europa.eu. Kuulemme mielelldmme nékemyksianne.

Toivon vilpittdmasti, ettd pidatte Euroopan kemikaaliviraston monivuotista tydohjelmaa mielenkiintoisena ja
hyddyllisena.

Geert Dancet
Padjohtaja
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1 JOHDANTO

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto on keskeinen osa Euroopan
unionin uutta kemikaalien saantelyjarjestelmad, joka luotin  REACH-asetuksella®.
Vuodesta 2008 lahtien silla on myds ollut merkittdva rooli uuden aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnéista ja pakkaamisesta annetun asetuksen suhteen (CLP-asetus®).
Naita saadoksia sovelletaan valittémasti kaikissa EU:n jadsenvaltioissa ilman etta niita tarvitsee
saattaa osaksi kansallista lainsdadant6a. Naiden asetusten on maara edistdd Dubaissa
6. helmikuuta 2006 hyvaksytyn kansainvélistda kemikaalihallintaa koskevan strategisen
l[Ahestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamistd. REACH- ja CLP-jarjestelmé&n tarkoituksena
on varmistaa ihmisten terveyden ja ympaériston suojelun korkea taso ja helpottaa kemiallisten
aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla. Lisaksi REACH-asetus tarjoaa vaihtoehtoja
elainkokeille  kemikaalien vaarojen arvioinnissa sekd vahvistaa Kkilpailukykya ja
innovatiivisuutta. REACH-asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan on valmistajien,
maahantuojien ja jatkokayttajien vastuulla varmistaa, etteivat niiden valmistamat, markkinoille
tuomat tai kayttdmat aineet vaikuta haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoon. Sen
saannokset perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

Kaytannossd REACH-asetuksen odotetaan parantavan puutteellista tietamystd ennen vuotta
1981 EU:n markkinoille saatetuista kemikaaleista. Se tehostaa téllaisten aineiden aiheuttamien
riskien hallintaa ja nopeuttaa turvallisten ja innovatiivisten kemikaalien saattamista markkinoille
erityisesti siirtAmalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvaa todistustaakkaa viranomaisilta
yrityksille.

REACH- ja CLP-asetuksen taytantdonpanon onnistuminen edellyttdd hyvin toimivaa
kemikaalivirastoa, joka kykenee tuottamaan riippumattomia ja korkealaatuisia, tieteelliseen
tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka varmistamaan, etta lainsdaddannén
operatiivinen puoli toimii asianmukaisesti. REACH- ja CLP-asetuksen toteutuksen tehokkuus
riippuu kuitenkin myos kemikaaliviraston institutionaalisista kumppaneista, erityisesti yhtaalta
EU:n jasenvaltioista ja Euroopan komissiosta ja toisaalta teollisuudesta, jonka tehtavana on
asianmukaisesti noudattaa asetuksia kaytanndéssa. REACH- ja CLP-jarjestelméan
uskottavuuteen vaikuttavat aivan alusta lahtien esimerkiksi riittavien resurssien kohdentaminen
niihin kansallisella tasolla seké tehokas ja oikeudenmukainen taytantéonpanopolitiikka. Koska
kemikaalivirasto vastaa tieteellisten lausuntojen laatimisesta Euroopan komissiolle,
taytantddnpanon onnistuminen riippuu liséksi siitd, miten Euroopan komissio ja/tai jasenvaltiot
kaynnistavat ndma prosessit ja hoitavat niiden jatkoseurannan.

Taman tydohjelman suunnittelu perustuu liitteessa 3 esitettyihin viitelukuihin, jotka on saatu
ajantasaistamalla komission REACH-asetuksen laatimisen yhteydessa tekemét arviot. On
korostettava, ettéa viitelukuihin liittyy edelleen paljon epavarmuutta, minka vuoksi tydméaaraé on
seurattava jatkuvasti ja prioriteetteja ja resursseja on mahdollisesti kohdennettava uudelleen
tulevien vuosien aikana. Eniten epavarmuutta liittyy niiden rekisterdintiaineistojen maaraan,
jonka yritykset toimittavat vuoden 2010 lopussa ja jolla on suuri vaikutus kemikaaliviraston
tydméaaréaéan vuosina 2011-2013.

REACH- ja CLP-asetuksen liséksi komissio on ehdottanut uutta asetusta, joka koskee
biosidituotteiden markkinoille saattamista ja kayttda*. Ehdotukseen asetukseksi siséltyy uusia
tehtdvia kemikaalivirastolle: siind nimittain esitetaan, ettd kemikaalivirasto ottaisi tehtavakseen

% Asetus (EY) N:o 1907/2006

Euroopan parlamentti ja neuvosto hyvéksyivét aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta
annetun ns. CLP-asetuksen ((EY) N:o 1272/2008) vuoden 2008 lopulla, ja se astui voimaan 20. tammikuuta 2009.
Silla pannaan EU:ssa taytantéon Yhdistyneiden Kansakuntien talous- ja sosiaalineuvoston (UN ECOSOC) sopimat
vaarallisten aineiden ja seosten luokitusta ja merkintdja koskevat kansainvaliset kriteerit eli kemikaalien
maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu luokitus- ja merkintgjarjestelma (GHS eli Globally Harmonised System of
Classification and Labelling of Chemicals). Asetuksella kumotaan vahitellen direktiivit 67/548/ETY ja 1999/45/EY:
tdma tapahtuu aineiden osalta 1.12.2010 ja seosten osalta 1.6.2015.
4 KOM(2009) 267.



Euroopan kemikaalivirasto

biosiditehoaineiden arvioinnin ja biosidituotteiden lupahakemusten arvioinnin vuodesta 2013
l[ahtien. Jos kemikaalivirasto saa lisdrahoitusta tatéa tarkoitusta varten, se voi alkaa rekrytoida

henkilokuntaa, mukauttaa IT-tyokalujaan ja kehittdd asetukseen liittyvda asiantuntemustaan
vuodesta 2011 alkaen.
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2 EUROOPAN KEMIKAALIVIRASTO 2011-2013

2.1 Euroopan kemikaaliviraston tehtava

Euroopan kemikaaliviraston tehtdvana on

¢ hoitaa kaikkia REACH-asetukseen ja CLP-asetukseen liittyvia asioita ja koordinoida
tarvittavia toimia, jotta varmistetaan asetusten taytdntdonpanon yhdenmukaisuus
yhteison tasolla

e antaa jasenvaltioille ja EU:n toimielimille parhaisiin saatavissa oleviin tieteellisiin
tietoihin  perustuvaa neuvontaa kemikaalien kayton turvallisuudesta ja
sosioekonomisista ndkékohdista.

Tama toteutetaan takaamalla paatdksenteon luotettavuus ja johdonmukaisuus ja
hyodyntamalla parhaita kaytettdvissd olevia tieteellisia ja teknisia valmiuksia ja
saantelymahdollisuuksia REACH- ja CLP-asetusten noudattamisen varmistamiseksi.

Kemikaalivirasto auttaa saavuttamaan REACH- ja CLP-asetuksen tavoitteet ja pyrkii nain
varmistamaan terveyden ja ympariston suojelun korkean tason sekd edistam&an samalla
innovatiivisuutta ja kilpailukykya. Kemikaaliviraston perustamisasetuksessa saadetaan
seuraavaa: "Kemikaaliviraston olisi oltava keskeisessd asemassa varmistettaessa, etta
sidosryhméat ja kansalaiset pitavat kemikaalilainsdadantéa seka sitd  koskevia
paatoksentekoprosesseja ja tieteellistd perustaa luotettavina. Kemikaalivirastolla tulisi olla
myds keskeinen asema tatd asetusta ja sen taytantdonpanoa koskevan tiedotuksen yhteen
sovittamisessa. Yhteison toimielinten, jasenvaltioiden, kansalaisten ja sidosryhmien
luottamuksella kemikaalivirastoon on siten olennainen merkitys. Tastd syysta on erityisen
tarke&d taata kemikaaliviraston riippumattomuus, sen korkeatasoinen tieteellinen ja tekninen
kapasiteetti ja sdantelymahdollisuudet seké avoimuus ja tehokkuus.” Liséksi kemikaaliviraston
"olisi varmistettava, etta elainkokeiden vahentaminen on keskeinen nakdkohta kehitettaessa ja

yllapidettéessa ohjeita sidosryhmille samoin kuin kemikaaliviraston omissa menettelyissa”®.

Kemikaaliviraston keskeisena tavoitteena on nain ollen varmistaa REACH- ja CLP-asetuksen
mukaisten paatoksentekoprosessien luotettavuus ja moitteettomuus. Keskeiset edellytykset
talle ovat, ettd kemikaalivirasto

on riippumaton

kehittda erinomaiset tieteelliset valmiudet
hankkii erinomaiset tekniset valmiudet
kehittda hyvat sdantelymahdollisuudet
toimii avoimesti

toimii tehokkaasti.

Kemikaalivirastolle voidaan sen nykyisen tehtavan lisdksi antaa uusia tehtavia, kuten sellaisia,
joista komission ehdotuksessa biosidituoteasetukseksi sdadetaan. Naihin tehtaviin sisaltyisi
muun muassa biosiditehoaineiden arviointi ja biosidituotteiden lupahakemusten arviointi
vuodesta 2013 lahtien, jolloin kemikaaliviraston olisi aloitettava tata koskeva rekrytointi ja
erityisasiantuntemuksen kokoaminen vuodesta 2011 [&htien. Mahdollisissa muissa uusissa
kemikaaliviraston tehtévissa olisi kuitenkin otettava huomioon ne moninaiset REACH- ja CLP-
asetuksen edellyttdmét tehtavét ja tiukat aikataulut, joita kemikaaliviraston on ensi sijassa
noudatettava.

®> REACH-asetuksen 95 perustelukappale.
® REACH-asetuksen 47 perustelukappale.
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2.2 Euroopan kemikaaliviraston visio

Kemikaaliviraston visiona on tulla kansainvélisesti johtavaksi elimeksi kaikissa
teollisuuskemikaalien turvallisuutta koskevissa kysymyksissé seka tarjota luotettavaa ja
korkealaatuista tietoa kemikaaleista.

Kemikaalivirasto haluaa olla saantelyviranomaisena esimerkillinen ja houkutella
palvelukseensa motivoitunutta ja lahjakasta henkildstéd noudattamalla nykyaikaisimpia
hallintokaytantoja ja  henkilostopolitikkaa. Teollisuuden toivotaan  nékevan
kemikaaliviraston luotettavana kumppanina, jolta saa neuvoja ja tukea tarvittaessa.

Lyhyella aikavalilla kemikaalivirasto toimii valittdjana kaikkien niiden asianosaisten valilla, joihin
REACH-asetus ja CLP-asetus vaikuttavat. Se tarjoaa valmistajille, maahantuogjille ja
kemikaalien kayttdjille opastusta auttaakseen naita tayttdmaan velvoitteensa. Lisdksi se haluaa
toimia keskeisend kemiallisia aineita koskevan tiedon yhteysyksikkéna Euroopan komissiolle,
Euroopan parlamentille, jasenvaltioille, teollisuudelle, muille asianosaisille sekd suurelle
yleisolle. Erityisen paljon huomiota kiinnitetddn tehokkaan viestinnan ja yhteistyon luomiseen
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa, jotta voidaan hyoddyntaa myds niiden
korkeatasoisia tieteellisia ja teknisia resursseja. Toinen ratkaisevan tarked nakokohta on
varmistaa laheiset suhteet ja sdannéllinen vuoropuhelu Euroopan parlamentin ja Euroopan
komission kanssa.

Keskipitkalla aikavalilla kemikaalivirasto pyrkii jatkamaan ty6ta nostaakseen EU:ssa
noudatettavan kemikaalien saantelyjarjestelman malliksi koko Euroopassa ja muuallakin
maailmassa. Kemikaalivirastosta tulee kansainvalisesti merkittavd toimija, koska sen
tietokantojen  odotetaan sisaltdvan enemman tietoa kuin  minkddn vastaavan
sédéantelyviranomaisen koko maailmassa. Siitd tulee kemikaalien ominaisuuksia ja niiden
kayttbd koskevan yha kasvavan tietomaardn vartija, ja se aikoo tehda tastd tiedosta
mahdollisimman helposti saatavaa niin, ettd tieto on valittdmasti kaikkien asianosaisten
kaytettavissa, ja lisaksi luottamukselliset tiedot suojataan lainsaadanndn mukaisesti.

Pyydettaessa kemikaalivirasto osallistuu myds yhteistoiminnassa Euroopan komission kanssa
laajasti Euroopan unionin kansainvalisiin sitoumuksiin, jotka liittyvat kemikaaliviraston toiminta-
alaan.

Lisadksi kemikaalivirasto keskittyy erityisesti tieteellisen tiedon toimittamiseen saataville
tutkimusta varten seké toimivien kanavien luomiseen tiedeyhteisén kanssa niin, ettd REACH-
asetuksesta johtuvista tutkimustarpeista tiedotetaan asianmukaisesti ja ettd tiedeyhteisolta
saadaan ajantasaista tietoa.
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2.3 Euroopan kemikaaliviraston arvot

Euroopan kemikaalivirasto pyrkii olemaan nykyaikainen viranomainen, jonka arvoja
ovat avoimuus, puolueettomuus, vastuullisuus ja tehokkuus. Kemikaalivirasto hoitaa
REACH- ja CLP-toimintoja turvallisesti, ammattimaisesti ja tieteellisin perustein.

Kemikaalivirasto pitaa tarkedna riippumattomuuttaan kaikista ulkoisista intresseista,
mutta tekee samanaikaisesti tiivista yhteistyota kaikkien sidosryhmien, Euroopan
unionin toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa. Se noudattaa vahvaa yhtaldisten
mahdollisuuksien ja ymparistdystavallisyyden politikkaa.

Nama periaatteet heijastuvat kemikaaliviraston siséisissd sdédnndissa ja menettelyissa, kuten
hallintoneuvoston, komiteoiden ja foorumin tydjarjestyksessd, kemikaaliviraston hyvan
hallintotavan _saanndstdssd, kemikaaliviraston viestintastrategiassa ja kemikaaliviraston
avoimuutta koskevissa saanngissa. Kaikilla REACH-asetuksen piiriin kuuluvilla toimijoilla pitéisi
olla mahdollisuus saada tietoja ja apua. Tiedottaessaan REACH- ja CLP-asetuksesta ja
tukiessaan niiden taytantéonpanoa kemikaalivirasto kiinnittd& erityista huomioita pieniin ja
keskisuuriin yrityksiin.

Euroopan unionin toimielimend kemikaalivirasto pitdd itseddn Kkorkeita periaatteita
noudattavana, nykyaikaisena julkisena viranomaisena. Se toivoo, ettd sitd arvostetaan
houkuttelevana tydpaikkana ja erinomaisena tydnantajana, joka valittda henkilostonsa
hyvinvoinnista.

2.4 Euroopan kemikaaliviraston tarkeimmat tavoitteet 2011-2013

Kemikaalivirasto on eritellyt lahivuosien haasteita ja paattanyt niiden perusteella tarkeimmista
tavoitteistaan. Naita tavoitteita on tarkasteltava kemikaaliviraston lakiséateisen vastuualueen
nakokulmasta. Tdman monivuotisen tydohjelman liitteena on yhteenveto REACH-asetuksen
tarkeistd paivamaarista (liite 1). Alla luetellut tarkeimmat tavoitteet heijastavat myds oletettua
painopisteen muutosta kemikaaliviraston toiminnassa etenkin tydmaarén osalta.

Tarkeimmaét tavoitteet 2011-2013:

e Vuoden 2011 alussa kemikaalivirasto saa paatokseen vuosien 2010 ja 2011
madaraaikoihin mennessa toimitettujen REACH-asetuksen mukaisten rekisterdintien ja
CLP-ilmoitusten kasittelyn, minka jalkeen painopiste siirtyy siihen, ettd varmistetaan
kesakuussa 2013 olevaan toiseen maardaikaan mennessa toimitettujen rekisteréintien
onnistunut vastaanotto. Ennen tatd maéardaikaa kemikaalivirasto tehostaa
ohjeistustaan, IT-tydkalujaan ja neuvontapalvelun toimintojaan tukeakseen yrityksia
paremmin niiden rekisterdintid ja tietojen yhteiskayttoa koskevissa tehtavissa ja
auttaakseen niitd toimittamaan korkealaatuisia rekisterdintiaineistoja.

e Vuodesta 2011 lahtien kemikaalivirasto keskittyy arviointitehtviin noudattaakseen
testausehdotusten arvioinnin  maardaikaa sekd saavuttaakseen tonnimaaraan
perustuvien rekisterdintien vaatimustenmukaisuuden tarkistuksille asetetun viiden
prosentin  vahimmaistavoitteen. Lisdksi kemikaalivirasto tukee jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten aineiden arvioinnin asianmukaista kaynnistymista.
Saattaa olla, ettd rekisterdijien on naiden arviointien seurauksena toimitettava lisatietoja
ja etta tiettyjen erityistd huolta aiheuttavien aineiden osalta on ryhdyttdva uusiin

riskinhallintatoimiin.
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Kemikaalivirasto haluaa turvata lupamenettelyjen sujuvan taytantéonpanon: siksi se
paivittdd kahden vuoden vélein erityista huolta aiheuttavien aineiden ehdokasluettelon
ja toimittaa Euroopan komissiolle vuosittain suosituksen luvanvaraisten aineiden
luetteloksi. Kemikaalivirasto tarjoaa komissiolle vakaan perustan lupien mydntamista tai
epaamistd koskevien paatdsten tekemiselle varmistamalla teollisuuden hakemusten
tehokkaan kéasittelyn seké tieteellisten komiteoidensa oikea-aikaiset ja korkealaatuiset
lausunnot.

Kemikaalivirasto toimittaa ensimmaiset rajoituksia koskevat paatdsluonnokset
komissiolle ja odottaa uusien ehdotusten maaran kasvavan tasaisesti marraskuun 2010
rekisterdinnin  maardajan jalkeen. Lisaksi kemikaalivirasto kehittdd puitteet
helpottaakseen jasenvaltioiden ty6ta rajoitustarpeiden havaitsemisessa.

Kemikaalivirasto lisda huomattavasti verkkosivuillaan rekisterdinneistd saadun
kemiallisten aineiden ominaisuuksia ja kayttdd koskevan tiedon maaraa, julkaisee
luettelon CLP-ilmoituksista ja varmistaa, ettd salassapitopyynnot kasitellaan
asianmukaisesti.

Foorumin toimintaa helpottamalla kemikaalivirasto auttaa kansallisia
taytantdonpanoviranomaisia panemaan REACH- ja CLP-asetukset tehokkaasti
taytantéon, jotta Euroopan yhteismarkkinoilla liikkuvat kemikaalit olisivat REACH- ja
CLP-asetuksen vaatimusten mukaisia.

Kemikaalivirasto osallistuu REACH-asetuksen uudelleentarkasteluun, joka komission
on tehtavd 1.kesdkuuta 2012 mennessa, ja auttaa komissiota mahdollisessa
jatkoseurannassa.

Kemikaalivirasto valmistautuu uuden biosidiasetuksen taytantéonpanoon
vuodesta 2011 lahtien, jos komissio myontaa tdha&n rahoituksen: kyseinen asetus on
parhaillaan yhteispaatdsmenettelyssa, ja sen mukaisesti kemikaaliviraston tulisi aloittaa
siihen liittyva toiminta tammikuussa 2013.
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3 REACH- JA CLP-PROSESSIEN TAYTANTOONPANO

3.1 Toimi 1 — Rekisterointi, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Varmistaa, ettd yritykset pystyvat tayttamaan rekisterdinti- ja ilmoitusvelvollisuutensa
mahdollisimman tehokkaasti, ja kannustaa niita toimittamaan korkealaatuisia
rekisterdintiaineistoja hyvan perustan luomiseksi myohemmalle tydlle, kuten
arvioinnille

e Selviytyd tdhan ajanjaksoon sijoittuvien rekisteréinnin ja ilmoitusten maaraaikojen
my6ta odotettavissa olevasta suuresta tydmaarasta

e Varmistaa mahdollisuuksien mukaan, ettd aineen tunnistetiedot ovat toimitetuissa
aineistossa oikeat niin, ettd aineita koskevat tiedot ja saantelytoimet kohdistuvat
oikein ja teollisuus ja viranomaiset ymmartavat ne hyvin

o Paivittda jatkuvasti kemikaalien ominaisuuksien tietokantaa ja varmistaa, etta tiedot
ovat julkisesti saatavissa internetissa.

3.1.1 Rekisterdinti

REACH-asetus perustuu periaatteeseen, ettd vastuu aineen tunnistetiedoista ja siihen liittyvien
riskien hallinnasta on silla yritykselld, joka valmistaa, tuo maahan, saattaa markkinoille tai
kayttaa ainetta. Niinpa rekisteroéintid koskevissa sddnnoksissa edellytetdan, ettd ne valmistajat
ja maahantuojat, jotka valmistavat tai tuovat maahan tiettyd ainetta vahintdan yhden tonnin
vuodessa, kerddvat tai tuottavat kyseisesté aineesta yhteisesti tietoa seké ryhtyvat paikallisesti
asianmukaisiin riskinhallintatoimiin ja kehottavat asiakkaitaan tekemaan samoin. Aineista, joita
valmistetaan tai tuodaan maahan yli 10 tonnia vuodessa, yritysten on tehtavd myos
altistumisskenaarioita sisaltava kemikaaliturvallisuusraportti. Raportin perusteella voidaan
paremmin arvioida riskeja ja suosittaa asianmukaisia riskinhallintatoimia. Tiedot on kirjattava
rekisterdintiasiakirjoihin ja toimitettava kemikaalivirastoon, joka ennen rekisteréintinumeron
antamista tarkistaa, etta toimitetut tiedot ovat taydelliset ja ettéd vastaava maksu on suoritettu.

Niiden rekisterdintivelvoitteiden lisaksi, jotka koskevat aineita sellaisinaan ja seoksissa, on
myds olemassa esineissé olevia aineita koskeva rekisterdintivelvoite, jos ainetta on tarkoitus
vapautua normaalin ja ennakoitavan kayton yhteydessa tai jos kemikaalivirasto pyytaa
rekisterdintia; nain voi tapahtua silloin, jos kemikaalivirastolla on perusteita epailla, etta
esineestd vapautuu ainetta ja etta siitd aiheutuu siten mahdollinen riski ymparistolle tai
ihmisten terveydelle. Vuodesta 2011 lahtien esineiden valmistajien tai maahantuojien on liséksi
iimoitettava kemikaalivirastoon, jos esine sisdltda ainetta, joka on sisallytetty mahdollisesti
luvanvaraisten, erityista huolta aiheuttavien aineiden kandidaattiluetteloon, ellei valmistaja tai
maahantuoja voi sulkea pois altistumista’.

Lisaksi kemikaaliviraston on kasiteltavd ilmoitukset, jotka koskevat tilapdistd vapautusta
rekisterdinnista sellaisten aineiden osalta, joita kaytetdan tuote- ja prosessisuuntautuneeseen
tutkimukseen ja kehittdmiseen, ja se voi halutessaan pyytaa lisétietoja tai asettaa ehtoja sen
varmistamiseksi, etta ainetta kasitelladn asianmukaisesti valvotuissa olosuhteissa.

REACH-asetuksen mukainen rekisterdinti alkoi 1. kesékuuta 2008. Asetuksessa on kuitenkin
luotu siirtymajarjestelma sellaisille aineille, joita — tietyissé olosuhteissa — on valmistettu, tuotu

Kaikki esineiden valmistajat ja maahantuojat ovat 1. kesdkuuta 2011 Ilahtien velvollisia ilmoittamaan
kemikaalivirastoon, jos kandidaattiluetteloon sisaltyvien erityistd huolta aiheuttavien aineiden maéara kyseisissa
esineissa ylittaa tietyt raja-arvot.
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maahan tai saatettu markkinoille jo ennen kuin asetus tuli voimaan 1. kesakuuta 2007 ja joita ei
aiemman lainsaadannén mukaisesti tarvinnut ilmoittaa®. Na&ita aineita kutsutaan vaiheittain
rekisterditaviksi aineiksi, ja niiden rekisterdinnin maéardajat ovat muita mydhemmin
(vuosina 2010, 2013 ja 2018), sen mukaan, millaisina tonnim&arina niitd valmistetaan tai
maahantuodaan ja millaisia erityisid vaaraominaisuuksia niihin liittyy. Jotta siirtymajarjestelmaa
voitaisiin hyddyntaa, vaiheittain rekisteroitavat aineet on taytynyt esirekisteréida 1. kesakuuta
ja 1. joulukuuta 2008 vélisend aikana. Muita kuin vaiheittain rekisterditéavia aineita ja
esirekister6iméttomid vaiheittain rekister6itavid aineita ei voi valmistaa, maahantuoda tai
saattaa markkinoille, ellei rekisterdintiaineistoa ole hyvaksyttavasti toimitettu.

Vuoden 2011 alkaessa on kulunut hyvin lyhyt aika ensimmaéisen rekisterdinnin maaréajan
umpeutumisesta 30. marraskuuta 2010, joka koskee suuren tuotantomaaran kemikaaleja
(1 000 tonnia vuodessa tai enemman) ja tiettyjd huolta aiheuttavien aineiden ryhmia. Tata
kirjoitettaessa kemikaalivirasto oletti esirekisterdintitietojen perusteella saavansa marraskuun
30. paivan 2010 maaraaikaan mennessa rekisterdintiaineistot noin 9 200 aineesta. Koska
kyseisia aineita koskevien rekisterdintien maara on erittdin epavarma, kemikaalivirasto on
laatinut tdman tydohjelman komission alkuperdisen arvion mukaan, jossa rekisterdinteja
ennustettin - olevan 25 000 vuonna 2010, mutta varasuunnitelmia on tehty jopa
75 000 rekisteroinnin kasittelemiseksi. Kemikaalivirasto odottaa saavansa jopa 70 prosenttia
kaikista rekisterdinneisté lokakuun 1. paivan 2010 jalkeen, toisin sanoen viimeisten kahden
kuukauden aikana ennen madrdaikaa. Nama rekisterdinnit on kasiteltavad viimeistaan
28. helmikuuta 2011.

Tahanastisten kokemustensa perusteella kemikaalivirasto on ottanut suunnitelmissaan
huomioon sen, ettd tietty osa naista rekisterdinneista todetaan vajavaisiksi ja on siksi
toimitettava uudelleen, mikd tarkoittaa toista taydellisyystarkastuskierrosta, ennen kuin
rekisterdintinumero voidaan antaa. Siksi ensimmaiseen rekisteréinnin maardaikaan liittyva
taydellisyystarkastuksiin liittyvé tyo jatkuu todennékdisesti pitkalle vuoteen 2011.

Teknista taydellisyytta koskevien paatdsten suuri madra ensimmaisen ja toisen rekisterdinnin
maaraajan yhteydessa voi johtaa huomattavaan maaraan valituksia. Oikeudellisten asioiden
yksikko tarvitsee rekisterdintejd ja aineistoja kasittelevan yksikon tukea valmistellessaan
kemikaaliviraston puolustusta.

Kemikaalivirasto perehtyy ensimmaisen rekisterdintiaallon my6ta saatuihin raportoinnin
kannalta hyddyllisiin tietoihin, kuten rekisterdityjen aineiden tyyppeihin, vaihtoehtoisten
menetelmien kayttoon tietovaatimusten tayttdmiseksi ja ominaisuuksia koskevan kokeellisen
tiedon saatavuuteen. Nama tiedot sisdllytetddn osaksi ensimmaistda kertomusta, joka
kemikaaliviraston on annettava komissiolle REACH-jarjestelman toiminnasta
1. kesékuuta 2011 mennessa.

Kemikaalivirasto laatii vuoden 2011 aikana myots asiakirjan, joka koskee ensimmaisesta
rekisterdintien madardajasta saatuja kokemuksia, ja tarkistaa tukimekanismejaan auttaakseen
rekister¢ijid, jotka valmistautuvat toukokuun 31.paivan 2013 ma&araaikaan: Kkyseinen
madaraaika koskee muita, toistaiseksi rekisterdimattomia aineita, joita valmistetaan tai tuodaan
maahan 100-1 000 tonnia vuodessa yritysta kohti. Vuoden 2011 aikana kemikaalivirasto my6s
tarkistaa pistokokeenomaisesti niiden yritysten itsestddn antamia selvityksia, jotka hakivat ja
saivat pienille ja keskisuurille yrityksille tarkoitettuja hyvityksid maksuistaan edellisella
rekisterdintijaksolla.

Komission REACH-ehdotusta varten tekemien alkuperdisten arvioiden mukaan
kemikaalivirasto vastaanottaa vahintaan 20 000 rekistergintid vuosina 2011-2013. Tama luku
kasittdaa aiempien rekisterdintien ajantasaistukset (noin 10 prosenttia vuosittain) seka useita
satoja sellaisia rekisterdinteja vuosittain, jotka koskevat muita kuin vaiheittain rekisterdityja
aineita. Kemikaalivirasto aikoo tarkastella arvioita niiden rekisterdintien maarasta, joita sille
kunakin tahan ajanjaksoon sisaltyvistd vuosista tulee. Tama maara saattaa loppujen lopuksi

® Direktiivi 67/548/ETY.
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olla huomattavasti arvioitua suurempi, jos monet yritykset, jotka markkinoivat aineita, joiden
osalta saman tietojenvaihtofoorumin (SIEF, ks. jadljempé&nd) jasenet ovat jo rekisterdineet
aineistoja vuoden 2010 maardaikaan mennessd, paattavat rekisterdidd nopeammin
saadakseen rekisterdintinumeron ajoissa, vaikka niiden rekisterdinnin maaraaika olisi vasta
vuonna 2013 tai 2018.

Sellaisten esineissd olevien aineiden, jotka ovat ns. ehdokasluettelossa ja tayttavat
lainsdadannossa saadetyt kriteerit, ilmoittaminen alkaa vuonna 2011. Komission alkuperainen
arvio oli, ettd kemikaalivirasto vastaanottaa noin 70 tamantyyppista ilmoitusta vuosittain.

PPORD-ilmoituksiin liittyvan tydon maaran oletetaan pysyvan samalla tasolla vuosina 2011—
2013: tdméa tarkoittaa vuosittain muutaman sadan ilmoituksen ké&sittelyd; naistd pieni osa
(oletettavasti noin 10 prosenttia) on sellaisia, joista on tehtava laillisesti sitova paatds vaatia
lisatietoja ilmoittajalta ja asettaa mahdollisia ehtoja hyvaksynndlle. Vuonna 2013 ilmoittajat
voivat alkaa pyytdad kemikaalivirastolta vuonna 2008 tekemiensa ilmoitusten jatkamista, mika
nostaa ilmoitusten kokonaismé&é&raa vuositasolla.

3.1.2 Tietojen yhteiskaytto

Rekisterdinti edellyttda saatavissa olevien ja asiaankuuluvien tietojen toimittamista aineen
luontaisista ominaisuuksista ja sen kayttokohteista, ja ellei naita tietoja ole saatavissa, ne on
tuotettava tarvittaessa testaamalla. REACH-asetuksessa on useita sdannoksia, joilla tietojen
jakamista rekisterdijien kesken on helpotettu kustannusten minimoimiseksi, samojen
elainkokeiden toistamisen valttdmiseksi ja aineiden yleisen luokittelun ja merkitsemisen

helpottamiseksi. Tiedot selkdrankaisilla elaimilla tehdyista tutkimuksista on jaettava.

Vaiheittain rekisteréitavien aineiden osalta luotiin esirekisterodintijarjestelma, jotta teollisuus
voisi hyédyntéaa rekisterdinnin siirtymajarjestelmad ja jotta saman aineen rekisterijat saisivat
toisiinsa yhteyden muodostaakseen tietojenvaihtofoorumin (SIEF), jolla ne voivat tehda
yhteisty6td, saada yleiskuvan kaytettévissd olevista tutkimuksista, sopia uuden testitiedon
tuottamisesta ja yhteisesti valmistella rekisterdintiaineistonsa. Kemikaalivirasto ei osallistu
SIEFin muodostamiseen. Prosessin helpottamiseksi kemikaalivirasto yllapitaa kuitenkin IT-
jarjestelmad, jonka kautta saman vaiheittain rekisterditavan aineen esirekisterdijat voivat 16ytaa
toistensa yhteystiedot turvallisilla esirekisteréinti- eli pre-SIEF-verkkosivuilla. Kolmannet
osapuolet, joilla on tietoja kyseisistd aineista, voivat ilmoittaa itsestddn vastaavilla
esirekisterointisivuilla, jos ne haluavat jakaa tietonsa.

Esirekisterdintiaika oli 1.6.—1.12.2008, mutta esirekisterdinti on edelleen avoinna yrityksille,
jotka valmistavat tai maahantuovat vaiheittain rekisterditdvdd ainetta ensimmaistd kertaa
yhden tonnin tai enemman vuodessa, enintddn vuoden ennen varsinaista toimituksen
maaraaikaa. Niilla on ndin mahdollisuus liittya tietojenvaihtofoorumeihin ja osallistua yhteiseen
rekistergintiin.

Vuosina 2011-2013 kemikaalivirasto jatkaa néiden "mydhdisten” esirekisterdintien kasittelya
paivittamalla edelleen esirekisterdityjen aineiden luetteloa ja tukemalla tarvittaessa
esirekisterdinti- ja tietojenvaihtofoorumien toimintaa. On myds pohdittava sitd, voidaanko
tietojenvaihtofoorumien muodostamista tehostaa vuoden 2008 esirekisterdintijakson ja sita
seuranneen vuoden 2010 rekisterdintijakson yhteydessa opittujen asioiden perusteella.

Muiden kuin vaiheittain rekisteroitdvien aineiden sekad esirekisterdiméattdmien vaiheittain
rekisteroitavien aineiden osalta rekisterdintia edeltdva tiedustelu merkitsee, etta
kemikaalivirasto voi helpottaa tietojen yhteiskayttéa. Kemikaalivirasto olettaa saavansa
noin 1 500 tiedustelua vuosittain.

Ellei sopimukseen tietyn tutkimuksen jakamisesta paastd, kemikaalivirasto tekee joissakin
tapauksissa paatoksen tai antaa luvan viitata jo toimitettuihin tietoihin. Ellei mitaan tietoja ole
toimitettu, kemikaalivirasto paattaa, tarvitseeko toisen mahdollisen rekisterdijan toistaa testi.
Kun otetaan huomioon, ettd REACH-jarjestelman keskeisena tavoitteena on tarpeettomien
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elainkokeiden valttaminen, tama vaihtoehto on eldinkokeiden (selkdrankaisilla tehtavien)
osalta hyvin epatodennédkdinen. Tata kirjoitettaessa kemikaalivirasto otaksui, ettd
tietojenvaihtoa koskevien paatbsten maara tulisi olemaan pieni vuosina 2011 ja 2012 ja
kasvaisi melko suureksi vuonna 2013.

Tietojenvaihtoa koskevien p&atdsten suuri maaréa vuoden 2010 ensimmaisen ja vuoden 2013
toisen rekisterdinnin maardajan yhteydessa voi aiheuttaa huomattavan maaran valituksia.
Oikeudellisten asioiden yksikk¢ tarvitsee tietojenvaihtoa kasittelevan yksikon tukea
valmistellessaan kemikaaliviraston puolustusta.

Aineen tunnistetietojen ymmartaminen on tarkea tehtéva, joka koskee tietojenvaihtotoimintaa
laajasti: se on kuitenkin tarpeen myds kaikentyyppisissa rekisterdinneissa ja ilmoituksissa,
yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintoja koskevat ehdotukset mukaan luettuina, seka lupa-
ja rajoitusmenettelyissd. Aineiden tunnistetietoja koskevan toiminnan maard pysyy edelleen
suurena vuosina 2011-2013.

3.1.3 Tiedon jakaminen

Yksi kemikaaliviraston tehtavistd on saattaa suurin osa rekisterdityja aineita koskevista
tiedoista maksutta julkisesti saataville internetissd. Tama ei koske niita tietoja, joiden osalta
rekisterdija on esittdnyt salassapitopyynnon, jota pidetdaan 118 artiklan 2 kohdan mukaisesti
perusteltuna.

Kemikaaleja koskevien tietojen saattamisella julkisesti saataville odotetaan olevan myénteisia
vaikutuksia terveyteen ja ymparisttn suojeluun Euroopassa ja muualla maailmassa.
Ensimmaisen  rekisterdintijakson  paatyttyd  vuonna 2010  kemikaalivirastolla  on
tietokannoissaan tietoja aineista, joita on Euroopan markkinoilla suuria méaéria, ja aineista, joilla
on tiettyjd vaarallisia ominaisuuksia: ne voivat esimerkiksi aiheuttaa syopda tai vaurioittaa
perimaa tai olla vaaraksi lisaantymiselle tai myrkyllisia vesielidille.

Eras keskeisista tehtavista vuonna 2011 on vuonna 2010 toimitettujen tietojen kasittely, sen
seka tietojen — luokitusten ja merkintdjen luettelo mukaan luettuna — julkaiseminen
kayttajaystavallisessé muodossa kemikaaliviraston verkkosivuilla. Vuoden 2013 alussa,
toukokuun 31. paivan 2013 maardajan edella, rekistertintien maarassa on odotettavissa uusi
huippu, joten tiedon jakamiseen liittyva toiminta on tiivistd vuoden loppupuolella. Myés muiden
REACH-prosessien kuin rekisteréinnin yhteydessé toimitettuja tietoja seka aiemman
lainsdadannon aikana saatuja tietoja, kuten riskinarviointiraporttien tietoja, jaetaan koko
alkavan jakson kuluessa.

Heindkuussa 2010 kemikaalivirasto julkaisee tyokalun, jolla rekisterdijat voivat tarkistaa ennen
aineiston toimittamista, voidaanko se hyvaksyéa julkaistavaksi. Tama vahentdd huomattavasti
aikaa, joka kemikaalivirastolta kuluu tiedon jakamiseen vuoteen 2009-2010 verrattuna. Lisaksi
kemikaalivirasto voi testausehdotusten julkisen kuulemisen edelld jakaa tietoa, jota ei ole
119 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittu salassa pidettavaksi; samalla kemikaalivirasto
asettaa kuitenkin etusijalle testausehdotuksia siséltavien aineistojen salassapitovaatimusten
arvioinnin.

Julkaistut tiedot linkitetdéan OECD:n eChemPortaliin (maailmanlaajuinen kemikaalitietoportaali)
niin, ettd kayttajat voivat tehdé hakuja samanaikaisesti useista tietokannoista, jotka on laadittu
hallitusten  kemikaalien arviointiohjelmia varten ympari maailmaa. Osallistuminen
eChempPortaliin on tarkea tekija vahvistettaessa kemikaaliviraston asemaa vaikutusvaltaisena
tiedon l&ahteend EU:n kemikaaleja koskevissa asioissa.
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3.2 Toimi 2 — Arviointi

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Aloittaa vaatimustenmukaisuuden tarkistukset suurelle joukolle vuonna 2010
rekisteroityja aineistoja niin, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinneille asetettu
viiden prosentin vahimmaistavoite kaikista vuoden 2010 maaraaikaan mennessa
rekisterdidyistd suurimman tonnimaaran aineistoista laskettuna saavutetaan; ja
laatia tarvittaessa tieteellisesti patevia ja lainsaadanndllisesti hyvin perusteltuja
paatosluonnoksia, joilla yrityksid kannustetaan toimittamaan korkealaatuisia
aineistoja

¢ Varmistaa, etta kaikki vuonna 2010 toimitettuihin rekisterdintiaineistoihin sisaltyneet
testausehdotukset kasitellaan lainmukaisten maaraaikojen kuluessa ja etta niihin
annetaan tieteellisesti hyvin perustellut paatokset

o Kehittdd yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa kriteerit aineiden priorisoinnille ja
varmistaa saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman
hyvaksyminen, joka johtaa jasenvaltioiden aineiden arviointeihin seka helpottaa
ensimmaisia tata tyota koskevia paatoksia

e Olla tiiviisti yhteydessa teollisuuteen ja tiedottaa keskeisista parannustarpeista
rekisterdintiaineistojen toimittamisessa ja ajantasaistamisessa.

REACH-asetuksessa erotetaan toisistaan asiakirja-aineiston arviointi ja aineen arviointi.
Asiakirja-aineiston  arviointi  jaetaan  lisdksi  testausehdotusten  tarkasteluun ja
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen.

Alla kuvattujen arviointiprosessien yleiset tulokset siséllytetaan vuotuisiin edistymisraportteihin,
jotka kemikaalivirasto laati REACH-asetuksen 54 artiklan mukaisesti. Raportissa annetaan
Siind kiinnitetddn myds asianmukaista huomiota vaihtoehtoisten testausmenetelmien
mahdollisuuksiin ja edellytyksiin sekd arviointimenetelmiin, joilla tarpeettomia eldinkokeita
voidaan valttda silloin, kun on mahdollista kayttdd vaihtoehtoisia tapoja. Liséksi tuloksista
kerrotaan sidosryhmien tapahtumissa, tyOpajoissa, tiedotteissa ja muissa teollisuudelle
suunnatuissa viestimissd. Tama tehostaa osaltaan REACH-asetuksen yleistd onnistumista ja
aineiden turvallista kayttéa kaikkialla toimitusketjussa, kun kaikki tarvittavat tiedot tuotetaan
valttdmalla samalla tarpeettomia eléinkokeita.

3.2.1 Aineistojen arviointi

Aineistojen arviointi on yksi kemikaaliviraston vaativimmista tehtdvistd: tama johtuu
toimitettavien aineistojen erittédin suuresta maarastd, kuhunkin aineistoon siséltyvan tiedon
maarasta ja tyon edellyttmastd huomattavasta tieteellisesté ja teknisesta asiantuntemuksesta.
Yksi vuosien 2011-2013 paatavoitteista on kayttdd aiempina vuosina koottuja valmiuksia
vuoden 2010 mé&araaikaan mennessa saatujen aineistojen arviointitybhon.

Tamanhetkisten suunnitelmien mukaisilla ja tamanhetkisiin olettamuksiin  perustuvilla
resursseilla kemikaalivirasto uskoo voivansa hoitaa noin viidensadan aineiston arvioinnin
vuosittain vuosina 2011-2013. Testausehdotusten arviointi on asetettava etusijalle, koska ne
on arvioitava tiettyihin maardaikoihin mennessa; jaljelle ja&vat resurssit kaytetaén
vaatimustenmukaisuuden tarkastamiseen.

Aineistoja arvioidessaan kemikaaliviraston sihteeristd laatii tieteellisid asiantuntija-arvioita.
Naiden asiantuntija-arvioiden on oltava tieteellisesti erittdin hyvin perusteltuja, ja niiden
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laatimiseen tarvitaan koulutettua ja kokenutta henkildkuntaa. Tieteellisesti luotettavien
arviointitulosten laatimiseen tarvitaan useita tieteenaloja ja -haaroja, kuten toksikologiaa,
kemiaa, epidemiologiaa, ty6terveydenhuoltoa, ymparistdvaikutuksia koskevaa tietoa,
altistumisen arviointia seka riskinluonnehdintaa ja -hallintaa. Seuraava vaihe on se, etta
rekisterdintiaineistojen vaatimustenmukaisuutta koskevat tieteelliset asiantuntija-arviot seké
kemikaaliturvallisuusraportit tietovaatimuksineen on muunnettava juridisiksi asiakirjoiksi, joissa
rekisterdijaltd pyydetadn lisatietoja. Naiden laillisesti sitovien paatdsten luotettavuus riippuu
tieteellisen arvioinnin ja juridisten perustelujen kokonaisuudesta.

Suurten tuotantomaarien kemikaalit ovat yleensd arvioitavista aineista monimutkaisimpia,
koska niiden tietovaatimukset ovat suuremmat ja niiden kayttétarkoitukset moninaisia.
Vuoden 2011 alussa rekisterdintiaineistot asetetaan ensisijaisuusjarjestykseen
testausehdotusten ja vaatimustenmukaisuuden tarkistusten arviointia varten. Kun aineistot on
talla tavalla jarjestetty, keskeisin tehtdva on jarjestdd satojen aineistojen kasittely tehokkaalla
tavalla. Samanaikaisesti on varmistettava tieteellinen laatu ja oikeudellinen luotettavuus. Tama
saavutetaan keskittymalla tiukasti ydintehtaviin ja kayttamalla saatavilla olevia tieteellisia
valmiuksia ja juridista tukea tehokkaimmalla mahdollisella tavalla. Naiden pyrkimysten
onnistumista tarkastellaan vuoden 2011 lopussa ja niitéa kehitetaan tarvittaessa, kun tehtavat
vuosina 2012 ja 2013 jatkuvat.

Tieteellisia ja hallinnollisia valmiuksia on parannettava edelleen, jotta selviydytddn tydomaaran
ruuhkautumisesta vuosina 2011-2013. Jos vuoden 2010 mé&éaraaikaan mennessd saadaan
huomattavasti enemmén rekisterdintiaineistoja  kuin  tydohjelmassa 2010  oletettiin,
kemikaaliviraston on palkattava ja koulutettava lisaa henkilokuntaa selvitdkseen suuremmasta
arviointiin  liittyvasta tyomaarastda. Aineistokohtainen tietomaara on suurin vaiheittain
rekisterditavia  suuren tuotantomaaran aineita koskevissa  asiakirja-aineistoissa;
kemikaalivirasto arvioi, ettd suuri osa naista tiedoista on tuotettu noudattamatta nykyisia
standardoituja ja laatuvarmistettuja testausmenetelmid. On selvdd, ettd tdma vaikeuttaa
asiakirja-aineistojen arviointia ja herattdd mutkikkaita ja tieteellisesti haastavia kysymyksia.
Taman vuoksi Euroopan kemikaalivirasto jatkaa viraston sisdisen tieteellisen
asiantuntemuksen ja ulkoisten asiantuntijoiden verkoston vahvistamista ja tehokkaan ja
vaikuttavan arvioinnin strategioiden kehittamista.

Arviointipaatdésten suuri maard voi myods aiheuttaa huomattavan maéaran valituksia.
Oikeudellisten asioiden yksikkd tarvitsee arviointiyksikdiden tukea valmistellessaan
kemikaaliviraston puolustusta.

Testausehdotusten arviointi

Rekisteroijat toimittavat kemikaalivirastoon testausehdotuksia rekisterdintienséd osana, jos ne
toteavat tiedoissa olevan puutteita eivatka voi muulla tavoin tayttdd REACH-asetuksen liitteissa
IX ja X lueteltuja tietovaatimuksia. Kemikaalivirasto arvioi kaikki asetuksen liitteissa esitettyihin
tietovaatimuksiin liittyvat ehdotukset varmistaakseen, ettd ehdotetut testit tuottavat luotettavaa
ja asianmukaista tietoa ja ettd kaikki kaytettdvissa olevat tiedot on otettu huomioon. Tasta
nakokulmasta testausehdotusten arviointia voidaan pitdd vaatimustenmukaisuuden
tarkastamisen erityistapauksena.

Kun testausehdotus koskee tutkimusta, jossa kaytetddn selkarankaisia elaimia,
kemikaalivirasto jarjestdd ainetta ja testausehdotukseen sisaltyvia vaarallisia ominaisuuksia
koskevista tiedoista  julkisen  kuulemisen. Kemikaaliviraston p&atbs edellyttaa
tarvittaessa kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitean (MSC) kuulemista. Ellei jasenvaltioiden
komitea pddse asiassa sopimukseen, kemikaalivirasto toimittaa paatdésluonnoksen Euroopan
komissiolle, joka tekee p&atoksen kuultuaan vield jasenvaltioita. TAma menettely on luotu sen
varmistamiseksi, ettd olemassa olevaa tietoa hyddynnetd&dn mahdollisimman tehokkaasti ja
etta eldainkokeita on tarpeen tehdé ainoastaan silloin, kun ollaan laajasti yksimielisia siita, etta
tallaiset kokeet ovat valttamattomia.
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Testausehdotusten arvioinnin maardajat ovat erilaiset vaiheittain rekisteréitavien ja muiden
kuin vaiheittain rekisterditéavien aineiden osalta. Marraskuun 30. paivaan 2010 (eli kyseisten
aineiden ensimmaiseen rekisterdinnin maardaikaan) mennessé rekisteroityja vaiheittain
rekisterditavia aineita koskevat ehdotukset on arvioitava marraskuun 30. paivaan
mennessa 2012. Muita kuin vaiheittain rekistergitévia aineita koskevat ehdotukset on
arvioitava kuuden kuukauden kuluessa rekisteréintipaivasta.

Testausehdotusten arviointiin liittyvan tyomaaran ratkaisee niiden aineiden maard, joita
valmistetaan tai maahantuodaan yli 100 tonnia vuodessa, koska naista on REACH-asetuksen
litteiden IX ja X mukaisesti toimitettava testausehdotukset. Ruuhka testausehdotusten
arvioinnin  tydmaarassa alkaa joulukuun 2010 jalkeen, kun suurin osa Vvaiheittain
rekisterditavista, tuhannen rajan ylittavista aineista ja tietyista huolta aiheuttavista aineista on
rekisterdity. Huomattavaa epavarmuutta liittyy edelleen arvioitavien aineistojen maaraan,
koska toistaiseksi ei tiedetd, kuinka paljon nditd aineita koskevaa tietoa on jo saatavissa.
Vuosina 2011-2013 kemikaalivirasto perustaa suunnitelmansa oletukselle, ettd 10 prosenttiin
rekisterdidyista aineista liittyy testausehdotus. Arvioidaan, ettd niiden suurimpaan
tonnimaarédan kuuluvien aineiden lukumaarén, joita aineiston arviointi koskee (ja joihin siis
eivat kuulu vélituotteina rekisterdidyt aineet®), on noin 3 000, joten vuoden 2012 maéardaikaan
mennessa arvioitavien testausehdotusten lukumé&aran oletetaan olevan noin 300.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten tehtdvand on varmistaa, etta teollisuuden toimittamat
rekisterdintiaineistot  tayttdavat REACH-asetuksen mukaiset tietovaatimukset. Tasta
nakokulmasta vaatimustenmukaisuuden tarkistus on tarkein valine, kun rekistergijia pyydetaén
toimittamaan puuttuvia REACH-asetuksessa edellytettyja vakiotietoja. Nama tiedot ovat
aineiden turvallisen kayton perusta.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksen yhteydessa tarkistettavista tiedoista suurin osa
perustuu REACH-asetuksen liitteissd maaritettyihin yksityiskohtaisiin tietovaatimuksiin. Jos
vaatimustenmukaisuuteen liittyvia ongelmia ilmenee, kemikaalivirasto laatii paatdsluonnoksen,
jossa puuttuvat tiedot pyydetddn toimittamaan tiettyyn madardaikaan mennessa.
Paatoksentekoprosessi on samanlainen kuin se, joka on kuvattu testausehdotusten arvioinnin
yhteydessa.

Kemikaaliviraston on suoritettava vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia vahintdan viidelle
prosentille  kunkin  tonnimdaréan  osalta vastaanottamistaan  asiakirja-aineistoista.
Vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin liittyvan tyémaaran ratkaisee siis kunkin tonnimé&aran
osalta vastaanotettujen aineistojen maara. Koska rekisteroditavien asiakirja-aineistojen maara
vaihtelee vuosittain huomattavasti ja asiakirja-aineistojen ruuhkaantumista odotetaan
vuosille 2010, 2013 ja 2018, lainséataja ei kuitenkaan ole maaritellyt maaréaaikaa viiden
prosentin tavoitteen saavuttamiselle. Lisaksi on viela epavarmaa, kuinka paljon aineistoja
teollisuus aikoo toimittaa. Tiedetaan, etta vuosittain pystytdén arvioimaan 500 aineistoa, ja kun
oletetaan, etta vuonna 2010 rekister6idyistd suurimman tonnim&aran aineista 10 prosenttiin
littyy testausehdotus, kemikaaliviraston tavoitteena on, ettd vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten viiden prosentin tavoite saavutetaan naiden aineistojen osalta vuoteen 2013
mennessa. Jos testausehdotusten todellinen maara poikkeaa alun perin arvioidusta,
kemikaaliviraston on arvioitava tilanne uudelleen.

® 41 artiklan mukainen vaatimustenmukaisuuden tarkistus voidaan tehda vain kuljetettaville erotetuille valituotteille,
koska 49 artiklassa sdadetaan, ettei tuotantopaikalla kaytettaviin erotettuihin valituotteisiin sovelleta lainkaan
arviointeja. 49 artiklan mukaan kemikaalivirasto ei voi tehda tuotantopaikalla kaytettya erotettua vélituotetta
koskevaa paatésluonnosta, mutta jos osoittautuu, etté aine on vaérin perustein ilmoitettu valituotteeksi, voidaan
vaatimustenmukaisuuden tarkistus k&ynnistaa.
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3.2.2 Aineiden arviointi

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittdm&an, onko aineesta vaaraa terveydelle tai ymparistélle.
Aineiden arvioinneista huolehtivat jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset, ja niihin sisaltyy
kaikkien kaytettavissa olevien tietojen arviointi seka tarvittaessa lisatietojen pyytdminen
rekisteraijilta.

Kemikaaliviraston sihteeristtn on toimitettava ensimmainen saanndllisesti paivitettava,
aineiden  arviointia  koskeva  yhteisbn  toimintasuunnitelmaluonnos  jasenvaltioille
1. joulukuuta 2011 mennessa. Suunnitelma paivitetddn vuosittain. REACH-asetuksen mukaan
kemikaaliviraston on laadittava yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa perusteet aineiden
etusijajarjestyksen laatimiseksi aineiden arviointia varten, ja kemikaaliviraston sihteeristo jatkaa
asiaa koskevaa vuoropuhelua jasenvaltioiden kanssa. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset valitsevat aineet tasta luettelosta ja aloittavat arvioinnit. Kemikaalivirastolla on
saannollisesti pdivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman laatimisessa ja péaivittdmisessa
koordinointitehtava; lisdksi kemikaalivirasto varmistaa tietopyyntdja koskevien paattsten
johdonmukaisuuden. Komission alkuperaisten arvioiden mukaisesti kemikaalivirasto olettaa,
ettd saannollisesti paivitettavaan yhteisén toimintasuunnitelmaan kuuluvien aineiden maara
nousee vahitellen sataan, mikd tarkoittaa noin kymmenta rekister6ijille osoitettua
lisatietopyynnon sisaltavaa paatésta vuonna 2012 ja noin kolmeakymmenté téllaista paatosta
vuonna 2013.

3.3 Toimi 3 — Lupamenettelyt ja rajoitukset

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

o Laatia litteen XV mukaisia asiakirja-aineistoja erityistd huolta aiheuttavien
aineiden tunnistamiseksi ja rajoituksia varten komission pyynnosta

e Tukea ehdokasaineiden luettelon kehittamistd edelleen ja laatia uusia
suosituksia luvanvaraisten aineiden luetteloon sisallytettaviksi ensisijaisiksi aineiksi

o Laatia ja panna taytantoon tehokas menettely lupahakemusten kasittelemiseksi
seka varmistaa, etta kaikki lupahakemukset kasitellaan tieteellisesti ja teknisesti
korkealaatuisella tavalla

o Varmistaa, ettd kaikki rajoitusmenettelyyn liittyvat asiakirja-aineistot kasitellaan
tieteellisesti ja teknisesti korkealaatuisella tavalla.

Lupamenettelyja ja rajoituksia voidaan kayttda yhteisdtason riskinhallintakeinona sellaisten
kemikaaleihin liittyvien riskien osalta, joissa muita REACH-menettelyja ei pideta riittavina.
Lupamenettelyilla halutaan varmistaa, etta erityistd huolta aiheuttaviin aineisiin liittyvia riskeja
valvotaan asianmukaisesti ja ettd tallaiset aineet korvataan vabhitellen toisilla, jos saatavilla on
teknisesti ja taloudellisesti kayttokelpoisia vaihtoehtoja, jotka pienentavat kokonaisriskia mutta
takaavat sisamarkkinoiden moitteettoman toiminnan. Rajoituksia voidaan asettaa, jos kyseessa
on sellainen riski, jota ei voida hyvaksya ja jota on syyta kasitelld koko yhteistn tasolla. Naiden
menettelyjen tulisi taata, ettd saavutetaan REACH-asetuksen tavoite — varmistaa ihmisten
terveyden ja ympaéristdon suojelun korkea taso seka vahvistaa samalla kilpailukykyd ja
innovatiivisuutta.

3.3.1 Lupamenettely

Lupamenettely koskee erityista huolta aiheuttavia aineita eli ns. SVHC-aineita. Tallaisia ovat
aineet, jotka ovat a) sybpaa aiheuttavia, perimda vaurioittavia tai lisdantymiselle vaarallisia
(CMR), kategoria 1 tai 2; b) pysyvia, biokertyvia ja myrkyllisia (PBT) tai erittain pysyvia ja
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erittdin biokertyvia (vPvB) aineita REACH-asetuksessa saadettyjen perusteiden mukaisesti; tai
¢) muita tapauskohtaisesti yksilditavid, vastaavanlaista huolta aiheuttavia aineita.

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) tunnistaminen

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamismenettely kaynnistyy jasenvaltion
toimivaltaisen viranomaisen tai (Euroopan komission pyynnostd) kemikaaliviraston laatimalla
asiakirja-aineistolla. Téllaisia aineistoja kaytetddn perustana, kun aine todetaan edelld
esitettyjen perusteiden mukaiseksi erityistd huolta aiheuttavaksi aineeksi. Tallaisten aineistojen
laatiminen on haastava tehtava. Kemikaalivirasto on luonut alustan herattaédkseen keskustelua
ja yhteisty6ta jasenvaltioiden vdlille, ja se tarjoaa tulevaisuudessakin tukea jasenvaltioille
esimerkiksi jatkamalla mallien ja ohjeiden kehittamistd sekéd tarjoamalla tarvittaessa myds
koulutusta.

Komission pyynnostd kemikaalivirasto on aloittanut ensimmaisten SVHC-aineistojen
kehittdmisen: toistaiseksi yksi aineisto on saatu valmiiksi ja toimitettu. On oletettavaa, etta
kemikaalivirasto saa tulevina vuosina lisda pyyntdja muita mahdollisia erityista huolta
aiheuttavia aineita koskevien asiakirja-aineistojen kehittdmiseksi. Kun nama asiakirja-aineistot
saadaan valmiiksi, ne toimitetaan liitteen XV mukaisille uusille aineistoille jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja komission kanssa yhteistydssa sovittujen toimitusmaaraaikojen
mukaisesti.

Mahdollisten erityistd huolta aiheuttavien aineiden (SVHC-aineiden) tunnistamista ja
ryhmittelya koskevan jasenvaltioiden valisen epévirallisen yhteistyon, jota kemikaalivirasto on
tukenut, seurauksena on oletettavissa, etta tulevina vuosina kasittelyyn saadaan huomattava
maard SVHC-aineita koskevia aineistoja ja ettd tyomaara talla alueella siis kasvaa. Ns.
kandidaattiluettelon, johon vuoden 2010 alussa kuului 30 ainetta, oletetaan kasvavan
nopeammin vuosina 2011-2013. Jasenvaltioiden ja komission tulee perustaa erityista huolta
aiheuttavien aineiden valintaa koskevat paatoksensa parhaiden riskinhallintavaihtoehtojen
erittelyn dokumentoimiseksi sovittuihin kehyksiin niiden valitessa sopivinta
riskinhallintavélinetta tietyille aineille, joiden osalta saantelytoimia tarvitaan.

Aineiden siséllyttdminen luvanvaraisten aineiden luetteloon (liite XIV)

Kesakuun 1. paivana 2009 kemikaalivirasto toimitti komissiolle ensimmaiset suosituksensa
luvanvaraisten aineiden luetteloksi, ja on oletettavissa, ettd komissio hyvaksyy vastaavan
litteen XIV vuoden 2010 aikana. Ensimmaisten suositusten laatimisen yhteydessa saatuja
kokemuksia kaytetdan tulevien suositusten kehittamiseksi vuosittain. Kemikaalivirasto tekee
tiivista yhteistyota jasenvaltioiden komitean kanssa ja muokkaa edelleen menetelmia, joita se
kayttaa prioriteettien maarittelyyn valitessaan aineita kandidaattiluettelosta. Kemikaalivirasto
laatii kunkin suosituksiinsa siséltyvan aineen osalta aineiston, jossa eritellaan tarkemmin tiedot,
jotka koskevat kyseisia lupavaatimuksia (esimerkiksi hakuajat ja esitetyt vapautukset, jos
sellaisia on) seka naiden tietojen perusteluja.

Lupahakemukset

Luvanvaraisia aineita voidaan saattaa markkinoille ja kayttda ainoastaan siind tapauksessa,
ettda niillle on myénnetty lupa (ellei kayttba ole vapautettu lupavaatimuksesta).
Lupahakemuksen voi(vat) tehda valmistaja(t), maahantuoja(t) ja/tai jatkokayttaja(t), ja se
voidaan tehda yhteisesti tai erikseen. Hakemus voi kattaa joko vain hakijan (hakijoiden) tai
jatkokayttgjien kayttotarkoitukset tai molemmat. Hakemuksen siséltoé voi vaihdella, mutta tietyt
vahimmaisvaatimukset ovat aina samat: téllaisia ovat mm. kemikaaliturvallisuusraportti (ellei
sellaista ole jo rekisterdinnin yhteydessa toimitettu) ja vaihtoehtoanalyysi.

Riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean on otettava
kantaa hakemukseen kymmenen kuukauden kuluessa siité paivasta, jolloin kemikaalivirasto on
vastaanottanut hakemuksen, jota komiteat pitavat lainsdadannéssa saadettyjen vaatimusten
mukaisena. Kolmansille osapuolille annetaan tdman maaréajan puitteissa tilaisuus toimittaa
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tietoja osana prosessia. Kemikaalivirasto tukee komiteoiden esittelijoité ja koordinoi prosessia,
jossa kommentteja voidaan toimittaa. Lisdksi se avustaa esittelijoita naiden laatiessa
lausntojaan, jotka koskevat hakemuksen mukaisiin kayttoihin liittyvié riskeja ja sosioekonomisia
tekijoitd sekéd vaihtoehtojen saatavuutta, riskeja ja teknista ja taloudellista kayttokelpoisuutta.
Kemikaalivirasto toimittaa laaditut lausunnot Euroopan komissioon, joka tekee lopullisen
paatoksen luvan mydntamisesta tai epdamisesta.

Kun otaksutaan, ettd komissio sisdllyttda kemikaaliviraston suosituksen perusteella
ensimmdiset aineet luvanvaraisten aineiden luetteloon vuonna 2010, ensimmaisten
hakemusten téllaisten aineiden kayttdmiseksi odotetaan saapuvan vuonna 2011. Komission
alkuperaisten arvioiden mukaisesti kemikaalivirasto odottaa vuotuisen lupahakemusten
maaran kasvavan ensimmaisind vuosina sadasta neljaansataan. Tata arviota on tarkistettava
vuoden 2010 lopulla. Hakemusten maara tiettyna vuonna riippuu monista tekijoista, ja arvio
tarkentuu ensimmaisista luvanvaraisten aineiden luetteloon siséllytetyista aineista saatujen
kokemusten perusteella. Asianomaisiin teollisuuden organisaatioihin luodaan lisaksi tiiviit
suhteet, jotta sihteeriston ja komiteoiden tulevaa tytmaardd voidaan paremmin arvioida ja
suunnitella.

3.3.2 Rajoitukset

Rajoituksella tarkoitetaan mitd tahansa kemikaalin valmistukselle, maahantuonnille,
markkinoille saattamiselle tai kaytolle asetettua edellytysté tai kieltoa. Uusia rajoituksia voidaan
ottaa kayttoon tai olemassa olevia rajoituksia muuttaa, jos aineiden valmistus, kaytto tai
markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ymparistolle vaaran, jota ei voida
hyvéaksya ja johon on puututtava yhteison tasolla. Tallaisissa paatoksissa on aina otettava
huomioon rajoituksen sosioekonomiset vaikutukset, mukaan luettuna vaihtoehtojen saatavuus.
Uudet rajoitukset sisallytetddn REACH-asetuksen liitteeseen XVII: siihen siséltyvat jo vanhat
rajoitukset, jotka oli otettu kayttdédn rajoitusdirektiivin®® nojalla, jonka REACH-asetus korvasi
1. kesékuuta 2009.

Rajoitusmenettely kaynnistyy ilmoituksella aikomuksesta laatia tieteellinen asiakirja-aineisto.
Rajoituksia koskevan asiakirja-aineiston voi laatia jasenvaltio tai kemikaalivirasto (Euroopan
komission pyynnostda). Asiakirja-aineistoon on sisallyttdvd muun muassa tiedot huolta
aiheuttavista vaaroista ja riskeista, saatavilla olevat tiedot vaihtoehdoista sekéa perustelut sille,
ettd asiassa tarvitaan yhteisdn tason toimia ja ettd REACH-asetuksen mukainen rajoitus on
REACH-asetuksen liitteessé XV esitettyjen kriteerien nojalla tarkoituksenmukaisin keino.

Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea
tarkistavat asiakirja-aineistojen vaatimuksenmukaisuuden ja pyytavat tarvittaessa jasenvaltiota
tai kemikaalivirastoa korjaamaan mahdolliset puutteet. Sen jélkeen riskinarviointikomitean on
annettava lausuntonsa ehdotetuista rajoituksista 9 kuukauden ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean 12 kuukauden kuluessa. Téna aikana sidosryhmilla on
mahdollisuus kommentoida asiakirja-aineistoa ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean laatimaa lausuntoluonnosta. Kemikaalivirasto koordinoi nditd kuulemismenettelyja.
Lausuntojen ja niitéa tukevien asiakirjojen, jotka kemikaalivirasto toimittaa Euroopan komissiolle,
on oltava kattavat, jotta Euroopan komissio pystyy niiden perusteella tekem&én muutoksen
rajoituksia sisaltavaan liitteeseen kolmen kuukauden kuluessa lausunnon vastaanottamisesta.

REACHIn rajoituksia koskeva osasto tulee voimaan 1. kesakuuta 2009. Kemikaalivirasto ja
komiteat ovat valmistautuneet hyvin vastaanottamaan kasiteltéavaksi tulevat asiakirja-aineistot,
joita  valmistellaan parhaillaan  jasenvaltioissa tai komission pyynndsta myos
kemikaalivirastossa, ja varmistamaan kaikkien rajoitusmenettelyyn liittyvien asiakirja-
aineistojen tieteellisesti ja teknisesti laadukkaan kasittelyn annetussa aikataulussa.

19 Direktiivi 76/769/ETY.
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Komission alkuperéinen arvio oli, ettd kemikaalivirasto kasittelisi vuosittain kasvavan maaran
rajoituksia koskevia asiakirja-aineistoja vuosina 2011-2013. Sen lisaksi, etta kemikaalivirasto
on laatinut komission pyynnosta rajoituksia koskevia ehdotuksia, se my@s tuki komissiota
vuosina 2009-2010 saatavissa olevan nayton tarkastamisessa joidenkin nykyisten rajoitusten
tutkimiseksi uudelleen (esimerkiksi ftalaatteja ja mittauslaitteissa olevaa elohopeaa koskevat
rajoitukset). Taman seurauksena puolestaan kemikaalivirasto voi myds laatia yhden tai
useamman rajoituksia koskevan ehdotuksen kaudella 2011-2013.

Kemikaalivirasto suunnittelee kehittdvansa puitteet rajoitustarpeiden tunnistamiseksi (esim.
CMR-aineet kuluttajaesineissé tai liitteen XIV mukaiset aineet esineissd) ja sopivansa niiden
perusteella jasenvaltioiden ja komission kanssa tydsuunnitelmasta liitteen XV mukaisten
rajoituksia koskevien asiakirja-aineistojen kehittamiseksi aineille, joiden on todettu aiheuttavan
huolta (esimerkiksi vastaanotettujen rekisterdintiaineistojen arvioinnin perusteella). Liséksi
kemikaalivirasto alkaa arvioida esineissad olevia aineita koskevia ilmoituksia ratkaistakseen,
milloin taysi rekisterdinti on tarpeen pyytaa tehokkaan riskinhallinnan edistamiseksi.
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3.4 Toimi 4 - Luokitukset ja merkinnéat

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

o Yllapitdd luokitusten ja merkintdjen luetteloa, saattaa muut kuin luottamukselliset
tiedot yleisbn saataville ja selviytya tyttaakasta

o Kasitella tehokkaasti jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta
tulevat, tiettyjen vaarallisten aineiden luokitusten  ja  merkintdjen
yhdenmukaistamista koskevat ehdotukset

o Kasitella tehokkaasti teollisuudelta tulevat pyynnot, jotka koskevat seoksissa
olevien aineiden vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttoa.

Luokitus kertoo aineiden ja seosten vaaroista, ja merkinnat auttavat varmistamaan, etta
aineiden valmistus, kaytto ja havittdminen tapahtuvat turvallisesti.

CLP-asetuksessa on eritelty joukko kemikaalivirastolle kuuluvia tehtavid, jotka liittyvat
vaarallisten aineiden luokitukseen ja merkintdihin: luokitusten ja merkintdjen luettelon
perustaminen, jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta ja teollisuudelta tulevien, aineiden
luokitusten ja merkintjen yhdenmukaistamista koskevien ehdotusten Kkasitteleminen ja
yrityksilta tulevien, vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttdd koskevien pyynt6jen
arvioiminen.

Luokitusten ja merkintdjen luettelon perustaminen

Teollisuuden on viimeistaan 3. tammikuuta 2011 ilmoitettava kemikaalivirastolle joulukuun
1. paivana 2010 markkinoilla olevien aineiden luokitus ja merkinnat, jos kyseiset aineet joko

e ovat REACH-asetuksen mukaisen rekisterodintivelvollisuuden piirissa (niitd esimerkiksi
valmistetaan tai maahantuodaan vuosittain yksi tonni tai enemman) tai

o tayttavat CLP-asetuksen tai direktiivin 1999/45/ETY mukaiset vaaralliseksi luokittelun
kriteerit (joko sellaisinaan tai seoksissa), riippumatta siitd, millaisia maaria ainetta
saatetaan markkinoille.

Kemikaalivirasto tallentaa teollisuuden toimittamat tiedot luokitusten ja merkint6jen luetteloon ja
julkaisee muut kuin luottamukselliset osat verkkosivustollaan. Lisaksi kaikki yhdenmukaistetut
ja oikeudellisesti sitovat luokitukset, jotka sisaltyvat CLP-asetuksen liitteeseen VI, tallennetaan
luokitusten ja merkintdjen luetteloon. Kemikaalivirasto vertailee yksittdisia teollisuuden
toimittamia Kirjauksia muihin samasta aineesta tehtyihin Kkirjauksiin luettelossa (joko
yhdenmukaistettuihin tai muiden ilmoittajien toimittamiin kirjauksiin). Jos saman aineen eri
rekisterdijien tai ilmoittajien kirjauksissa on eroja, teollisuuden on pyrittdva kaikin tavoin
sopimaan luetteloon sisallytettavasta kirjauksesta.

Vahan ennen madaraaikaa eli tammikuun 3. péaivda 2011 odotetaan saapuvan yli miljoona
ilmoitusta luokituksista ja merkinngista. limoitusten tekemisen arvellaan olevan vilkkaimmillaan
vuoden 2010 viimeisella neljdnneksella. Sen jalkeen vuosittain odotetaan saapuvan useita
tuhansia uusia ilmoituksia. Koko prosessin on tarkoitus hoitua paaasiassa IT-pohjaisesti, minka
jalkeen kemikaaliviraston henkilokunta tarkistaa tietyissé tapauksissa erikseen aineen
tunnistetiedot. REACH-asetuksen mukaisesta esirekisterdinnistd saamiensa kokemusten
perusteella kemikaalivirasto arvelee, ettd julkisen luokitusten ja merkintbjen luettelon
ensimmaisissa versioissa — joista ensimmainen julkaistaan vuoden 2010 loppuun mennessa —
saattaa olla runsaasti kirjauksia, joissa aineen tunnistetiedot ovat riittamattomat ja luokitukset
poikkeavat toisistaan. Kemikaalivirasto ennakoi, etta luetteloa on tydohjelmajakson aikana
"siivottava” huomattavasti. Mitd enemman ilmoituksia luokituksista ja merkinnodista
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vuoden 2011 méaaraaikaan mennessa saadaan, sitd pidempi luettelon "siivousprosessista”
tulee.

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat tehda kemikaalivirastolle yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkint6jd koskevia ehdotuksia aineista, jotka luokitellaan sydpaa aiheuttavien,
perimda vaurioittavien tai lisddntymiselle vaarallisten aineiden luokkaan taikka hengitysteita
herkistavaksi aineeksi, ja lisdksi tapauskohtaisesti aineista, joilla on muita haitallisia
vaikutuksia, jos voidaan osoittaa, ettd yhteison tason toimia tarvitaan. Kasvinsuojelu- tai
biosidituotteiden tehoaineista vaaditaan taysin yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkintgja.
Ehdotusmenettely on vastaavanlainen kuin edellda erityistd huolta aiheuttavien aineiden
tunnistamisen yhteydessa kuvattu.

Liséksi valmistajat, maahantuojat tai jatkokayttajat voivat tehda yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkintdja koskevia ehdotuksia vaaraluokista, joista ei ole yhdenmukaistettua kirjausta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai valmistajan, maahantuojan tai jatkokayttajan
toimittama asiakirja-aineisto muodostaa tieteellisen perustan, jonka pohjalta ratkaistaan, miten
hyvin aine tayttda edella mainitut kriteerit. Ehdotus julkaistaan, jotta jasenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset ja kaikki ne, joita asia koskee, voivat esittdd huomautuksensa.
Taman jalkeen siitd keskustellaan riskinarviointikomiteassa, joka antaa lausuntonsa
ehdotetuista luokituksista ja merkinnoistd. Riskinarviointikomitean lausunto toimitetaan
Euroopan komissiolle. Jos komissio pitdd aineen luokitusten ja  merkint6jen
yhdenmukaistamista asianmukaisena, se tekee yhdenmukaistettuun luokitukseen ja
merkintoihin johtavan p&atdksen komiteamenettelyn kautta.

Kemikaalivirasto olettaa saavansa talla raportointikaudella noin 90 ehdotusta joka vuosi.
Liséksi on viela useita aineita, joista on vanhan kemikaalilainsdadannon (direktiivi 67/548/ETY)
nojalla jo keskusteltu, mutta joiden osalta paatdsta ei ole vield tehty, ja joidenkin tallaisten
osalta jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten odotetaan toimittavan talla
raportointikaudella niita koskevat ehdotukset uudelleen kemikaalivirastolle
riskinarviointikomitean lausuntoa varten.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kaytt6& koskevien pyyntdjen arviointi

Seoksissa olevien aineiden valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttdjat voivat toimittaa
kemikaalivirastolle vaihtoehtoisten "geneeristen” kemiallisten nimien kaytt6d koskevan
pyynnon, mikali voidaan osoittaa, etta aineen kemiallisen koostumuksen ilmoittaminen
vaarantaa liikesalaisuuden. Kemikaalivirasto arvioi kunkin pyynnon osalta kuuden viikon
kuluessa, tayttyvatko vaihtoehtoisen nimen kayttoéa koskevat kriteerit. Kemikaalivirasto otaksuu
saavansa raportointikaudella joka vuosi kasvavan maaran téllaisia pyyntdja (jopa 150 pyyntta
vuonna 2013).

19



Euroopan kemikaalivirasto

3.5 Toimi 5 - Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Tuottaa korkealaatuisia toimintaohjeita ja varmistaa sidosryhmien sitoutuminen
niihin
o Julkaista lupamenettelyja ja rajoituksia koskevia toimintaohjeita

e Tarkistaa rekisterointia koskevia toimintaohjeita vuoden 2010 rekister6innin
maaraajasta saatujen kokemusten perusteella vuoden 2013 rekisterdinnin
maaraaikaa silmalla pitden ja parantaa edelleen naiden toimintaohjeiden
saatavuutta

e Tarjota teollisuudelle apua ja neuvontaa seka antaa kansallisten
neuvontapalveluiden kautta koko unionin alueella yhdenmukaisia vastauksia
kysymyksiin, jotka koskevat REACH- ja CLP-asetusta sek& muuta uutta
lainsdadantoda, jossa kemikaalivirastolle annetaan tallainen tehtava.

Vuosina 2011-2013 neuvontaa ja apua annetaan edelleen sidosryhmien tueksi, ja sita
mukautetaan ensisijaisiin tarpeisiin sitd mukaa kuin niité ilmenee.

3.5.1 Toimintaohjeet

Toimintaohjeissa kuvataan yhteisesti sovittuja tapoja, joilla seka teollisuus etta jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset voivat tayttdd REACH- ja CLP-asetuksen mukaiset velvoitteensa, ja
niiden tarkoituksena on helpottaa asetusten taytant6énpanoa. Toimintaohjeet toimivat
tasmallisena viitekehyksend, joka auttaa yrityksia ja teollisuusjarjestdja luomaan raataloityja ja
alakohtaisia ratkaisuja molempiin asetuksiin perustuvien vaatimustensa tayttamiseen.
Tietovaatimusten osalta kemikaaliviraston toimintaohjeissa noudatetaan lainsdddannon
mukaista tasapainoa, jossa tavoitteena on luotettavan ja korkealaatuisen tiedon tuottaminen
aineiden turvallisen kayton varmistamiseksi minimoimalla samalla uusien elainkokeiden tarve.
Toimintaohjeet laati alun perin Euroopan komissio yhdessa asiaankuuluvien sidosryhmien
kanssa REACH-asetuksen taytantddnpanohankkeissa. Vuonna 2007 kemikaalivirasto otti
hoitaakseen aiemmin Euroopan komissiolle kuuluneen tehtévan tuottaa tieteellisia ja teknisia
toimintaohjeita, ja siitd lahtien kemikaalivirasto on vastannut toimintaohjeiden hallinnoinnista,
johon siséltyy niiden julkaiseminen, paivittaminen ja uusien toimintaohjeiden kehittaminen.

Kemikaalivirasto keraa jarjestelmallisesti palautetta ja kartoittaa toimintaohjeiden kayttajien
kokemusten perusteella alueita, joilla toimintaohjeita olisi syyta paivittaa tai kehittaa. Palaute
on peraisin kemikaaliviraston omista kaytdnndén kokemuksista, kemikaaliviraston
neuvontapalvelusta ja toimintaohjeiden kayttgjilta teollisuudessa ja kansallisissa
viranomaisissa. Palautteen perusteella kyseinen toimintaohjeen osa paivitetaan. Mukaan
otetaan kokemuksia hyvista kaytdnndista seka uusia asioita. Tama toistuva toimintaohjeiden
jatkokehittaminen  maarittaa  kemikaaliviraston  ty6td  vuosina 2011-2013.  Lisaksi
kemikaalivirasto suunnittelee laativansa arvion ensimmaisistd rekisterdinneistd saaduista
kokemuksista vertaamalla niitd vastaaviin toimintaohjeisiin ja tarjolla olevaan neuvontaan ja
tekevansa suunnitelman toimintaohjeiden ja neuvonnan parantamiseksi tukeakseen
teollisuutta, kun se valmistautuu rekisterdinnin toiseen maaraaikaan. Kemikaalivirasto etsii
myds keinoja muokata toimintaohjeiden muotoa lahemmas kayttdjien tarpeita tarjoamalla
esimerkiksi kdytannon oppaita tai tiivistettyja toimintaohjeita, jotka on kohdennettu erityisesti
pk-yrityksille. Nailla tarkistuksilla pyritddn myds tehokkaammin edistamaan sellaisten
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alykkaiden testausstrategioiden kayttoa, joilla tuotetaan aineiden kemikaaliturvallisuusarviointia
ajatellen luotettavaa tietoa valttamalla kuitenkin tarpeettomia eldinkokeita.

Vuonna 2011 kemikaalivirasto keskittyy lisaksi lupamenettelyja ja rajoituksia koskeviin
toimintaohjeisiin. My6s ensimmaisen rekisterdinti- ja ilmoitusjakson myéta saadut kaytdnnén
kokemukset otetaan huomioon, kun olemassa olevia rekisterdintia koskevia toimintaohjeita
paivitetddn. Kemikaalivirasto saattaa lisaksi loppuun aiempina vuosina aloittamansa tyon
kehittdmalla edelleen altistumisskenaarioita, tietovaatimuksia ja kemikaaliturvallisuusarviointia
koskevia toimintaohjeita. Kemikaalivirasto pyrkii kuitenkin jaadyttamaan rekisterdintia
koskevien toimintaohjeiden kehittdmisen ennen vuoden 2012 loppua varmistaakseen, etta
rekisterdijat ovat taysin tietoisia rekisterdinnin seuraavan maardajan vaatimuksista.

Vuosina 2011-2012 kemikaalivirasto tarjoaa lupamenettelyja ja rajoituksia seka aineiden
arviointia koskevaa neuvontaa. Toimintaohjeita tarkistetaan lisdksi siten, ettd ne vastaavat
nanomateriaaleja koskevia uusia maarayksia, ja tarvittaessa uusiakin toimintaohjeita voidaan
laatia vuosien 2012 ja 2013 aikana.

Saavuttaakseen toimintaohjeilleen mahdollisimman laajan hyvaksynnéan kemikaalivirasto kehitti
kuulemismenettelyn, jonka tarkoituksena on varmistaa toimintaohjeiden péivittdmis- ja
kehittdAmisprosessin avoimuus; ndin myos sidosryhmat pidetdan tassa tyéssa mahdollisimman
tiiviisti mukana ja ty6hon on kaytettavissa korkean tason asiantuntemusta. Tatd varten
kemikaalivirasto yllapitaa laajaa tietokantaa tieteellisista asiantuntijoista ja etujarjestdista.

Toimintaohjeiden saatavuus paranee vuonna 2011, kun kemikaalivirasto saa uudet Internet-
sivut, joihin sisaltyy entistd enemman kayttajaystavallisia toimintoja ja joiden ulkoasu on taysin
uusittu. Naihin toimintaohjeisiin kuuluu ohjeasiakirjoja ja ohjaustydkaluja, kuten Usein kysyttya
(FAQ), tiedotteita (Fact Sheets), toimintaohjeita pahkindnkuoressa ja uusia, tietyille REACH- ja
CLP-menettelyille, REACH Navigatorille ja REACH-terminologian kehittdmiselle omistettuja
internet-sivuja.

3.5.2 Neuvontapalvelu

Neuvontapalvelu aloitti toimintansa kemikaaliviraston tydn kaynnistyttyd 1. kesakuuta 2007, ja
se oli nain ollen kemikaaliviraston ensimmainen saénndllinen ulkopuolisille suunnattu toiminto.
Se tarjoaa REACH-asetuksen mukaisia velvollisuuksia koskevaa neuvontaa rekistergijille (ja
muille REACH-toimijoille, jotka toimittavat tietoja kemikaalivirastolle) sekd EU:n ulkopuolisille
yrityksille ja opastaa IUCLID5- ja REACH-IT-ohjelmistosovellusten kaytdssa. Kemikaaliviraston
neuvontapalvelulla on vuoden 2009 alusta lahtien ollut myds CLP-asetuksen taytantéonpanoon
liittyvia velvollisuuksia.

Vuosina 2011-2013 tarkea osa neuvontapalvelun ty6td on myds jasenvaltioiden perustamien
kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalveluiden verkoston (HelpNet) koordinoiminen ja
tukeminen: tavoitteena on teollisuudelle annettavien vastauksien yhdenmukaistaminen
internet-pohjaisen tietojenvaihtojarjestelmén (HelpNet Exchange) avulla.

Asiakkaidensa (eli teollisuuden) kanssa kaytdvan keskustelun aiheuttaman tyomaaran
odotetaan olevan suurimmillaan erityisesti vuoden 2011 alkupuoliskolla: tdma johtuu asiakirja-
CLP-asetukseen liittyvistd kysymyksista. Vuoden 2011 puolivélista vuotta 2012 kohti
mentdessa kysymysten maaran odotetaan vahitellen pienenevan, mutta samalla ne saattavat
kdyda monimutkaisemmiksi ja kattaa yha laajemman kirjon aiheita, kuten lupamenettelyt ja
rajoitukset.

Vuoden 2012 lopulta alkaen tydmaéaran odotetaan kasvavan ennen toista REACH-asetuksen
mukaisen rekisterdinnin maaraaikaa vuonna 2013, jonka ennakoidaan aiheuttavan huipun
kysymysten maardan kyseisend vuonna. Kemikaaliviraston neuvontapalvelu pyrkii ennakolta
sopeuttamaan toimintaansa siten, ettd se ottaa huomioon nama vaihtelut. Neuvontapalvelu
kehittdd myds edelleen teknisia véalineita, joita se kayttda palveluidensa tarjoamisessa.
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Kemikaalivirasto vahvistaa edelleen yhteistyotadn kansallisten neuvontapalveluiden kanssa ja
keskittyy erityisesti kehittdmaan HelpNet-toimintoja entistd ennakoivammiksi niin, ettd ne
tarjoavat parhaan mahdollisen palvelun oikeaan aikaan. REACH- ja CLP-asetuksia koskeviin
kysymyksiin annettavien vastausten yhdenmukaistamisen lisaksi uusilla koulutustapahtumilla
varmistetaan kapasiteetin parantaminen sek& kansallisesti ettd koko Euroopan tasolla ja
kaikkien asianosaisten saatavilla olevan yhteisen tiedon kehittaminen edelleen.

22



Monivuotinen tydohjelma
2011-2013

3.6 Toimi 6 - Tieteelliset IT-tydkalut

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

o Kehittdd REACH-IT-, IUCLID 5- ja CHESAR-jarjestelmia edelleen muuntyyppisten
REACH- ja CLP-lainsaadannon edellyttamien asiakirja-aineistojen toimittamisen
mahdollistamiseksi

o Kehittda IT-jarjestelmia niin, ettd kemikaaliviraston tietokantoihin tallennetut tiedot
voidaan saattaa oikeiden yleisojen (taytdntdonpanoviranomaisten, sidosryhmien ja
suuren yleistn) saataville

o Kehittdd muita toimintaan tarvittavia IT-tyOkaluja, erityisesti tyoprosesseja seka
arviointi- ja riskinhallintatoimintaa tukevia tydkaluja

e Automatisoida prosessit mahdollisimman pitkdlle k&sin tehtdvan tyon
vahentamiseksi, tehokkuuden parantamiseksi ja kemikaaliviraston henkiloston
vapauttamiseksi keskittymaan tyén saantelyllisiin ja tieteellisiin nakokohtiin.

Kemikaalivirasto kehittda useita IT-jarjestelmia REACH-toimintojen tueksi. Eras erityisen
haasteellinen kehittdmisen kohde on teollisuuden lyhyind ajanjaksoina sahkoisesti toimittamien
suurten tietomadrien automaattinen kasittely. Taté Kkirjoitettaessa tarkein olemassa oleva
jarjestelma talla alalla on REACH-IT (online-jarjestelma, jolla hallinnoidaan teollisuuden,
kemikaaliviraston, jasenvaltioiden ja Euroopan komission valistd viestintda sekd tiedon
jakamista internetissd), jota taydentdvat asianhallinta- ja asiakirjanhallintajarjestelmd, joka
tukee kemikaaliviraston sihteeriston ja komiteoiden tyotd, seka IUCLID 5 (teollisuudelle
rekisterdintien ja ilmoitusten laatimista varten kehitetty paajarjestelma).

Vuoden 2011 alussa kemikaalivirasto avaa taytantdonpanoviranomaisille padsyn rekistergityja
aineita koskevaan tietoon RIPE-jarjestelméan kautta (REACH Information Portal for
Enforcement).

Kemikaalivirasto kehittda tai parantaa myos edelleen useita uusia erityissovelluksia, kuten
kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitybkalua (CHESAR), prioriteettien
maarittelyyn ja raportointiin kaytettavia paattksentekoa tukevia jarjestelmia (CASPER) seka
arviointiprosessia tukevia jarjestelmia (Odyssey). Toinen kehittdmisen kohde ovat seulonta- ja
ennakointijarjestelmat  (esimerkiksi  (Q)SAR-tyOkalut), joiden avulla voidaan korvata
elainkokeiden kayttéa hyodyntamalla erilaisia laskennallisia lahestymistapoja.

Kemikaalivirasto on vuoden 2010 lopussa ja vuoden 2011 alussa saavuttanut kaksi tarkeaa
virstanpylvastd, kun se on Kkasitellyt ensimmaisen rekisterdintijakson rekisterodinnit ja
todennékdisesti useita miljoonia luokituksia ja merkint6ja koskevaa ilmoitusta. Tasta tyosta
saatujen kokemusten ansiosta kemikaalivirastolla on vuosien 2011-2013 ohjelmajaksoa
aloitettaessa hyvat lahtokohdat valmistella tehokkaasti IT-ymparistdaan seuraavia haasteita
(kuten rekisterdintien toista ma&éardaikaa vuonna 2013) varten. REACH-IT-jarjestelmaa
paivitetdan ja suunnitellaan tarpeen mukaan uudelleen vuonna 2010 tehdyn toiminta- ja
sovellusrakenteen suunnittelun seké vuoden 2010 aikana saatujen tietojen perusteella. Lisaksi
kehityksen kohteena on automaation lisddminen seka liittymien rakentaminen REACH-IT-
jarjestelman ja muiden jarjestelmien, kuten asiakirja- ja tietuehallintajarjestelmien, valille
saumattoman yhteentoimivuuden ja Kkaikkien jarjestelmien tehokkaan hyddyntamisen
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varmistamiseksi. Muut tybalueet koskevat sovelluksen mukauttamista muuttuviin ja
mahdollisesti uusiin lainsaddannén vaatimuksiin.

On odotettavissa, etta talla jaksolla kaytetddn huomattavasti voimavaroja REACH-IT-
jarjestelman ja asiakirjahallintajarjestelmén kehittdmiseen: tavoitteena on vahvistaa tukea
muilla alueilla kuin rekisterdinnissa, erityisesti arviointia, lupamenettelyja ja rajoituksia
koskevissa toiminnoissa seka tietojen jakamisessa julkisesti. Lisaksi olemassa olevia
tietokantajarjestelmia, kuten REACH-IT-jarjestelmad, eChemPortal-kemikaalitietoportaalia ja
RIPE-jarjestelmaa on paivitettdva edelleen niin, ettéa ne tukevat tietokantoja tutkivia ja verkossa
viestivid kayttgjia, kuten teollisuutta, kemikaalivirastoa, jasenvaltioiden toimivaltaisia ja
taytantddnpanoviranomaisia seka suurta yleiséa.

Kemikaalivirasto julkaisee my@s oppaita auttaakseen rekisterdijia ymmartamaan tarkeimpia IT-
jarjestelmia, joita naiden on kaytettdva rekisterdintien laatimiseen (IUCLID ja CHESAR) ja
niiden toimittamiseen kemikaalivirastoon (REACH-IT). Vuonna 2010 saatujen kokemusten
perusteella ndma tietojen toimittamista koskevat oppaat ja REACH-IT-kayttdjan oppaat
paivitetddn vuonna 2012 kuvastamaan REACH-asetuksen tulkintoja ja IT-jarjestelmissa
tapahtunutta kehitystd. Kemikaalivirasto pyrkii kuitenkin jaadyttdmaan rekisterointida koskevien
toimintaohjeiden kehittdmisen ennen vuoden 2012 loppua varmistaakseen, etta rekisterdijat
ovat taysin tietoisia rekisteréinnin seuraavan maaraajan vaatimuksista. Nama oppaat auttavat
varmistamaan, etta rekisteroijat voivat minimoida rekisterdinnin epdonnistumisen riskin.
Oppaat ovat saatavissa kaikilla 22:lla Euroopan unionin kielella.

Samalla kun kehitetddn uutta, toimia kohdennetaan myds olemassa olevien
tietokantajarjestelmien toimintaan ja tukeen sovitun palvelutason saavuttamiseksi.
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3.7 Toimi 7 — Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja
muille elimille

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

o Sailyttdd hyvat suhteet ja yllapitdd yhteistyéverkostoa EU:n toimielinten ja EU:n
muiden sellaisten elinten kanssa, jotka ovat kansainvalisesti aktiivisia
kemikaaliasioissa

o Kehittdd edelleen kemikaaliviraston valmiutta antaa tieteellistda ja teknista
neuvontaa testausmenetelmistd (vaihtoehtoiset testausmenetelmat mukaan
luettuina) ja nanomateriaaleista

e Alkaa parantaa kemikaaliviraston valmiutta hoitaa vuodesta 2011 l&htien uusia,
tulevan biosidiasetuksen mukaisia vastuualueitaan edellyttden, ettd komissio
mydntaa siihen tarvittavat resurssit.

Vuosina 2011-2013 kemikaalivirasto tehostaa edelleen yhteisty6tddn EU:n toimielinten,
erityisesti Euroopan parlamentin ja komission kanssa. Kemikaaliviraston ja sen tieteellisten
komiteoiden tieteelliset valmiudet saavuttavat vuoteen 2011 mennessa sellaisen kypsyyden,
ettd komissio voi lahettdd kemikaalivirastoon asiaankuuluvia tieteellisid kysymyksia, joihin
paattajat tarvitsevat vastauksia.

Kemikaalivirasto antaa myds tarpeen mukaan komissiolle neuvoja REACH- ja CLP-asetuksen
ja niihin liittyvan lainsdadannon kehittdmiseen ja taytantdonpanoon liittyvissd asioissa. Tahan
siséltyy myo6s aktiivinen osallistuminen uusien kysymysten kasittelyyn, kuten nanomateriaalien
erityispiirteiden pohdintaan. Kemikaalivirasto hoitaa raportointiin liittyvid tehtévid, osallistuu
REACHiIn tehokkuuden ja vaikuttavuuden arviointiin seké tarjoaa komissiolle tieteellistad ja
teknistda  apua  vuodeksi 2012  suunnitellun REACH-asetuksen ensimmaisen
uudelleentarkastelun valmistelussa.

REACH-asetuksen taytantéonpano, erityisesti valmistajien ja maahantuojien
rekisterdintiaineistojen kehittdminen, edellyttdd uusia testeja selkarankaisilla tiettyjen aineiden
vaaroja koskevissa tiedoissa olevien puutteiden korjaamiseksi. Samalla REACH-asetuksen
tavoitteena on tarjota vaihtoehtoja eldinkokeille kemikaalien vaarojen arvioinnissa. Uusien ja
olemassa olevien standardoitujen testimenetelmien kehittdminen eldinkokeiden tarpeen
korvaamiseksi tai vahentamiseksi on toimi, jota toteutetaan kansallisissa ja eurooppalaisissa
tutkimusohjelmissa, ECVAMin vaihtoehtoisten menetelmien tieteellisen validoinnin ohjelmassa
seka kansainvalisesti OECD:n suojeluksessa. Euroopan unionissa komissio vastaa uusien
menetelmien lainsdadanndllisestd hyvaksymisesta ja niiden sisallyttdmisesta testimenetelmia
koskevaan asetukseen seka tahan liittyvasta REACH-asetuksen liitteissa VII-X esitettyjen
tietovaatimusten tarkistamisesta. Kemikaalivirasto tukee tata toimintaa tieteellisesti ja
teknisesti.

Vuonna 2009 laaditussa tybsuunnitelmassa  asetettujen  prioriteettien  perusteella
kemikaalivirasto laajentaa edelleen sisdisia valmiuksiaan nanomateriaalien luonnehdinnan,
vaaran- ja turvallisuudenarvioinnin ja riskinhallinnan osalta. Kemikaalivirasto osallistuu useisiin
tieteellisiin ja lainsdadanndllisiin toimiin EU:ssa ja OECD:ss& perimmaisena tavoitteenaan
kehittdd asianmukaista ohjeistusta teollisuudelle ja kyetd arvioimaan rekisterdintiaineistoja,
jotka sisaltavat tietoa nanomateriaalien vaaroista, riskeista ja riskinhallinnasta. Kemikaalivirasto
osallistuu myds nanomateriaalien tyyppeja ja kayttotarkoituksia koskevaan raporttiin, johon
sisaltyy mydos turvallisuusnakdkohtia ja joka toimitetaan Euroopan parlamentille vuonna 2011.
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Komission ehdottaman uuden biosidilainsdadannon, jossa kemikaaliviraston on suunniteltu
vastaavan lukuisista tehtavista, on tarkoitus astua voimaan vuonna 2013. On ennakoitavissa,
ettd komissio pyytdd kemikaalivirastoa taydentdmdan tarpeen mukaan komission yhteisen
tutkimuskeskuksen tekemaa tyota ja tarjoamaan tieteellistd ja teknista tukea neuvoston ja
parlamentin kanssa kaytavien ehdotettua lainsaadantod koskevien neuvottelujen aikana.

Jaksolla 2011-2013 kemikaalivirasto aloittaa myts ensimmaista kertaa REACH-asetuksessa
edellytettyjen kertomusten ja raporttien laatimisen komissiolle. Tdhan sisaltyy ensimmaéinen
komissiolle annettava viisivuotisraportti® REACH-asetuksen toiminnasta; tdssd yhteydessa
kemikaalivirasto tekee my0s ehdotuksia asetuksen kayttokelpoisuuden parantamiseksi.
Kemikaalivirasto laatii myds komissiolle ensimmaisen kolmivuotiskertomuksen®? eléinkokeita
korvaavien menetelmien ja testausstrategioiden toteutuksen tilanteesta ja niiden kayttamisesta
tiedon tuottamiseen aineiden luontaisista ominaisuuksista ja riskinarviointeihin REACH-
asetuksen vaatimusten tayttdmiseksi: tarkoituksena on kannustaa rekisteréinnin toiseen
madaraaikaan valmistautuvia rekisteroijia kayttamaan vaihtoehtoisia menetelmid. 117 artiklan
3 kohdan mukaisen kertomuksen runko on kehitteilld, ja sen suunnitellaan sisaltdvan
kvantitatiivisia indikaattoreita eldinkokeita korvaavien menetelmien toteutuksen tilanteesta ja
kayttdmisesta. Lisdksi kemikaalivirasto osallistuu viraston ensimmaiseen tarkastukseen, jonka
maaraaika on kesdkuussa 2012.

REACH-asetus tarjoaa horisontaalisen kehyksen, joka soveltuu useimpiin Euroopassa
valmistettuihin ~ tai  markkinoille  saatettuihin  kemikaaleihin. Monissa tapauksissa
kemikaaliviraston tydlla onkin vaikutusta niihin Euroopan unionin elimiin, joiden tehtavat liittyvat
alakohtaiseen lainsdadantoon kemikaalien riskien arvioinnista ja hallinnoinnista. Tasta syysta
REACH-asetuksessa edellytetdan, ettd kemikaalivirasto tekee yhteistydtd naiden elinten
kanssa, jotta valtetdaan paallekkdinen tyo ja ristiriitaiset tieteelliset lausunnot. Erityisen tarkeaa
on yhteistyd Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan komission
tyoturvallisuuden, tybhygienian ja tyoterveyshuollon neuvoa-antavan komitean kanssa
tyontekijoiden suojelua koskevissa kysymyksissa. Tata varten vuosina 2009 ja 2010 otettiin
kayttdon menettelytapasaannot ja tehtiin yhteisty6ta koskevia periaatepdytakirjoja. Taman tydn
kautta kemikaalivirasto luo osaltaan yhteisvaikutuksia muun EU-lainsddnndn kanssa ja pyrKkii
tekemaan niin tulevaisuudessakin.

Yhteisty6ta tehddaédn myds Euroopan tybterveys- ja ty6turvallisuusviraston (EU-OSHA),
Euroopan laékeviraston (EMEA), Euroopan ymparistokeskuksen (EYK), Euroopan komission
yhteisen tutkimuskeskuksen (YTK) ja Euroopan komission muiden tiedekomiteoiden kanssa.
Liséksi vahvistetaan yhteyksia tutkimuksen suuntaviivoja ja rahoitusta kasittelevien elinten
kanssa Euroopan komissio mukaan luettuna. Tarkoituksena on viestittdd niille REACH-
asetuksen myo6ta syntyneista tieteellisista tarpeista tai vastaanottaa tuloksia tiedehankkeista,
joilla  voi olla vaikutuksia lainsaadantéén. Kemikaalivirasto muodostaa  naita
yhteistydkumppanuuksia tarvittaessa esimerkiksi luomalla verkostoja vastaavien EU:n elinten
kanssa tai tekemalla lisda yhteistyota koskevia periaatepoytékirjoja.

1 REACH-asetus, 117 artiklan 2 kohta.
12 REACH-asetus, 117 artiklan 3 kohta.
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4 KEMIKAALIVIRASTON ELIMET JA YHTEISET TOIMINNOT

4.1 Toimi 8 — Komiteat ja foorumi

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Sailyttdd hyvat suhteet ja yllapitdd yhteistydverkostoa EU:n toimielinten ja EU:n
muiden sellaisten elinten kanssa, jotka ovat kansainvalisesti aktiivisia
kemikaaliasioissa

o Kehittdd edelleen kemikaaliviraston valmiutta antaa tieteellistda ja teknista
neuvontaa testausmenetelmistd (vaihtoehtoiset testausmenetelmat mukaan
luettuina) ja nanomateriaaleista

o Alkaa parantaa kemikaaliviraston valmiutta hoitaa vuodesta 2011 lahtien uusia,
tulevan biosidiasetuksen mukaisia vastuualueitaan edellyttden, ettd komissio
myo6ntaa siihen tarvittavat resurssit.

Komiteat ovat erottamaton osa kemikaalivirastoa, ja ne ovat keskeisessd asemassa sen
tehtavien toteuttamisessa. Komiteat ovat ensisijaisen tarkeitda REACH-asetuksen hairiottdman
ja tehokkaan toiminnan seka kemikaaliviraston uskottavuuden kannalta, koska ne takaavat sen
riippumattomuuden, tieteellisen luotettavuuden ja avoimuuden.

Kappaleissa 4.1.1 ja 4.1.2 kuvataan yleisesti kemikaaliviraston kolmen komitean tehtavia.
Komiteoiden kasiteltdviksi tulevan materiaalin tyyppi ja m&ara riippuvat suoraan erilaisista
REACH- ja CLP-prosesseista, ja niihin vaikuttavat keskeisesti toimien 2, 3 ja 4 yhteydessa
kuvattujen asiakirja-aineistojen odotetut maarat. Asiakirja-aineistot ovatkin vuosina 2011-2013
tarkeimpi& komiteoiden toimintaa ohjaavia tekijoita.

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

Naiden kahden komitean jasenet ovat asiantuntijoita, jotka kemikaaliviraston hallintoneuvosto
on nimittanyt jasenvaltioiden ehdotusten perusteella. Molemmat komiteat voivat myds kutsua
ylimaaraisiksi jasenikseen riippumattomia tieteenharjoittajia  heidan erityisosaamisensa
perusteella.

Riskinarviointikomitean (RAC) tehtdvana on antaa lausuntoja 1) aineiden yhdenmukaistettuja
luokituksia ja merkintdja koskevista ehdotuksista, 2) aineisiin sovellettavia rajoituksia
koskevista ehdotuksista, 3) lupahakemuksista ja 4) mahdollisista muista kysymyksista, joita
REACH-asetuksen soveltaminen nostaa esiin ja jotka liittyvat ihmisten terveyteen tai
ymparistoon kohdistuviin riskeihin.

Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean (SEAC) on maara antaa lausuntoja 1)
lupahakemuksiin liittyvistd sosioekonomisista tekijoistd, 2) vaihtoehtojen saatavuudesta ja
teknisestd ja taloudellisesta toteuttamiskelpoisuudesta sek& niiden sosioekonomisista
vaikutuksista sekd 3) mahdollisista muista kysymyksista, joita REACH-asetuksen soveltaminen
nostaa esiin ja jotka liittyvat mahdollisten kemikaaleja koskevien lainsdadantdtoimien
sosioekonomisiin vaikutuksiin. Lausuntojen maara riippuu tulevista asiakirja-aineistoista, mutta
sen odotetaan jatkuvasti kasvavan, jopa erittéin voimakkaasti.
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Naiden kahden komitean on maara toimia rinnakkain, kun ne kasittelevat rajoituksia koskevia
ehdotuksia ja lupahakemuksia. Esimerkiksi rajoituksia koskevien ehdotusten osalta
riskinarviointikomitean (RAC) on annettava lausuntonsa yhdeksdn ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean (SEAC) kahdentoista kuukauden kuluessa siitda, kun ne ovat
saaneet asian kasiteltavakseen, ja julkisen kuulemisen jalkeen. Lakisaateiset aikarajat ovat
haaste niin komiteoille kuin sihteeristollekin, ja niista selviamiseksi on noudatettava tehokkaita
tydskentelykaytantoja.

Vuosien 2011-2013 aikana kemikaaliviraston sihteeristd vastaa edelleen komiteoiden ja ad
hoc -tyéryhmien puheenjohtajan tehtavista ja kokousten valmistelusta. Ad hoc -tyéryhmissa voi
olla jAsenia molemmista komiteoista, ja niiden tehtavana on helpottaa tydénkulun koordinointia.
Tarvittaessa sihteeristd tarjoaa tukea komiteoiden jasenille, jotka on nimitetty tiettyjen
erityisaineistojen esittelijoiksi. Lisaksi komiteoiden jasenet tarvitsevat taytta tieteellistd ja
teknistéd tukea jasenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta etenkin toimiessaan esittelijoina.

Vuosittain  riskinarviointikomitealla (RAC) arvioidaan olevan kuusi kokousta ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavalla komitealla (SEAC) neljasta viiteen kokousta. Jo nyt
voidaan todeta, ettd niin komiteoiden jasenten kuin sihteeristonkin kannalta on mahdotonta
jarjestaa enemman kuin kuusi kokousta vuodessa. Vuosina 2011-2013 molempien
komiteoiden odotetaan pitdvan yha useampia tydryhmatapaamisia esittelijdiden tukemiseksi ja
komitean paatelmien valmistelemiseksi. Niinpa komiteoiden on sovitettava tydskentelynsa
potentiaalisesti hallitsemattomaan tydmaaraan.

Oman haasteensa tuo tyon koordinointi muiden sellaisten EU:n tieteellisten komiteoiden
kanssa, jotka kasittelevat samoja tai samankaltaisia aineita muista lainsdadantdkehyksista
kdsin. Mahdollisesti ristiriitaisten lausuntojen varhainen havaitseminen on téaltd osin
ratkaisevaa.

4.1.2 Jasenvaltioiden komitea

Kemikaaliviraston jasenvaltioiden komitea koostuu kunkin jasenvaltion nimittamista jasenista.
Sen ydintehtdvana on ratkaista mahdollisia erimielisyyksia kemikaaliviraston esittdmista
paatosluonnoksista, jotka koskevat asiakirja-aineiston arviointiin kuuluvaa testausehdotusten
arviointia tai vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia, tai jasenvaltioiden esittamista
paatésluonnoksista, jotka koskevat aineiden arviointia tai erityistd huolta aiheuttavien aineiden
tunnistamista. Silloin, kun jasenvaltioiden komitea ei paase yksimieliseen ratkaisuun, sen
lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle lopullista ratkaisua varten. Komitea antaa my6s
lausuntonsa kemikaaliviraston ehdotuksista, jotka koskevat erityistd huolta aiheuttavien
aineiden asettamista etusijalle lupamenettelyd varten, sekd saanndllisesti paivitettavasta
yhteisdn toimintasuunnitelmasta, jossa maaritellaan arvioitavat aineet.

Jasenvaltioiden komitean tehtavat vaativat eri tieteenaloihin  kuuluvien asioiden
yksityiskohtaista tieteellistd kasittelya; aiheena voi olla vaikkapa eri testausmenetelmien
hyédyntaminen aineiden vaaroja koskevan tiedon hankinnassa tai aineiden pysyvyyden
arviointi ymparistdssa tai luvanvaraisten aineiden luetteloon sisallytettavien erityista huolta
aiheuttavien aineiden etusijajarjestyksesta sopiminen. Tastd syysta jasenid avustavat joka
kokouksessa omien toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijat.

Odotettavissa on, ettd vuosina 2011-2013 jasenvaltioiden komitea saa tiedon suuresta
maarasta paatosluonnoksia, jotka koskevat rekistertintiasiakirjojen ja testausehdotusten
vaatimuksenmukaisuuden tarkistuksia, ja ettd se pyrkii paasemaan niistd yksimieliseen
ratkaisuun, kun vahintdan yksi jasenvaltio toimittaa niihin kommenttinsa. Talla hetkella
arvioidaan, ettd paatdsluonnoksista 10—20 prosenttia vaatii ratkaisun etsimista jasenvaltioiden
komiteassa.

Vuosina 2011-2012 asiakirja-aineistojen arviointi on merkittavin osa jasenvaltioiden komitean
tyosta. Komitean odotetaan aloittavan aineiden arviointiin liittyvan tyonsa vuonna 2012.
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Liséksi erityistd huolta aiheuttavien aineiden "ehdokasluetteloa” on péivitettava saannollisesti,
ja vahintddn joka toinen vuosi on annettava lausuntoja kemikaaliviraston luonnokseen
suositukseksi litteeseen XIV siséllytettavista aineista ("luvanvaraisten aineiden luettelo”). Taméa
tydmaaran kasvu vaikuttaa vastaavasti komitean kokousten maaraan ja niiden pituuteen.

4.1.3 Foorumi

REACH-asetuksessa edellytetddan kunkin jasenvaltion yllapitavan jarjestelmad, jossa
suoritetaan virallista valvontaa ja muita olosuhteiden kannalta tarkoituksenmukaisia toimia.
Tehokas, yhdenmukaistettu ja tasavertainen taytantéonpano Kkaikkialla yhteiséssa on
ratkaisevan tarkedd REACHin uskottavuuden ja onnistumisen kannalta. Foorumi toimii
jasenvaltioiden valisen tiedonvaihdon ja taytantéonpanotoimien koordinoinnin foorumina, CLP-
asetuksen taytantbonpano mukaan luettuna. Sen puheenjohtajina toimivat jasenvaltioiden
edustajat, mutta kemikaaliviraston sihteeristd tukee sen tyota.

SitA mukaa kun REACH-asetuksen taytantoonpano saa lisdd vauhtia kemikaaliviraston
hallussa olevan tiedon ja erilaisin REACH-prosesseihin liittyvien paatdsten ja lausuntojen
maaran kasvaessa, kemikaaliviraston sihteeristd keskittdd yha enemman huomiota ja tarmoa
taytantdonpanon edistdmiseen ja sen varmistamiseen, ettd foorumi tayttdd velvollisuutensa
tehokkaasti.

Foorumin paatelmien ja aloitteiden vaikutus riippuu siitd, miten sitoutuneita jasenet ovat sen
ty6hon ja miten hyvin he kykenevat hyddyntamaan taytantdonpanosta vastaavien kansallisten
viranomaisten resursseja. Kemikaalivirasto uskoo, ettd REACH- ja CLP-asetuksen menestys
riippuu niiden tehokkaasta taytadntdonpanosta jasenvaltioissa, ja siksi sihteeristd tehostaa
toimia, joilla se mahdollisimman pitkédlle tukee foorumia sen yhdenmukaistetuissa
taytantdonpanotoimissa.

Foorumi hoitaa tehtavia, jotka sisaltyvat saannollisesti paivitettavaan tyéohjelmaan; tydohjelma
on saatavissa kemikaaliviraston verkkosivuilta. Foorumi keskittyy toimissaan REACH-
asetuksen taytantdonpanoviranomaisten tehtavien selkeyttdmiseen ja parhaiden kaytantojen
muodostamiseen. Erityisen tarkeda on foorumin osallistuminen erilaisiin koordinoituihin
hankkeisiin, kuten (esi)rekisterdintiin sovellettavan “ei tietoja, ei markkinoita” -saannon
taytantdonpanoon.

Foorumi on laatinut REACHIn taytantdédnpanostrategioita seka taytantddonpanoa koskevia
vahimmaisvaatimuksia; lisdksi se ottaa o0saa yhdenmukaistettuihin hankkeisiin ja
toimintaohjeiden ja tarkastajille tarkoitetun koulutusmateriaalin laatimiseen. Se tekee myds
yhteisty6ta riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kanssa kommentoidessaan ehdotettujen aineita koskevien rajoitusten
taytantdonpanokelpoisuutta.
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4.2 Toimi 9 — Valituslautakunta

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Tehda viipymattd korkealaatuisia paatdksid ja vahvistaa edelleen sidosryhmien
luottamusta valitusmenettelyyn

e Selviytyd kemikaaliviraston paatoksistd tehtdvistda valituksista johtuvasta
kasvavasta tybmaarasta ja erityisesti siina tapahtuvista suurista vaihteluista

e Antaa komissiolle palautetta, jonka perusteella tydjarjestystd voidaan muokata ja
parantaa muutaman ensimmaisen vuoden kokemusten perusteella ja taata nain
menettelyjen tehokkuus seka valitusjarjestelméan toimivuus. Tahan saattaa liittya
my6s  suositusten  antamista  valituslautakunnan  organisaatiorakenteen
kehittamiseksi.

Valituslautakunta on erottamaton osa kemikaalivirastoa mutta tekee paatoksensa itsenaisesti.
Se koostuu talla hetkella paatoimisesta puheenjohtajasta ja kahdesta paatoimisesta jasenesta,
jotka eivat voi hoitaa muita tehtavid kemikaalivirastossa. Lisdjasenet ja varajdsenet on nimitetty
ja heitd voidaan pyytada tehtaviin osa-aikaisesti, jotta tyéma&éarassa tapahtuvista vaihteluista
selvitdaan. Valituslautakunnan jasenet nimittdd kemikaaliviraston hallintoneuvosto Euroopan
komission esittaman ehdokasluettelon pohjalta. Valituslautakuntaa avustaa tehtdvissaan
rekisteritoimisto.

Valituslautakunta ratkaisee kemikaaliviraston paatoksista tehdyt valitukset. Paatoksia, joista
voidaan valittaa, ovat muun muassa rekisteréinnin hylkdaminen, tietojen yhteiskaytto,
testausehdotusten tutkinta, rekisterdintiasiakirjojen vaatimuksenmukaisuuden tarkistukset,
aineiden arvioinnit tai tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamistéa varten
mydnnettavat vapautukset yleisesta rekisterdintivelvollisuudesta.

Valituslautakunnalle tehtyjen valitusten maar&d on riippuvainen kemikaaliviraston tekemien
paatosten maarasta ja siitd, paattavatkd asianosaiset valittaa mahdollisista kielteisista
paatoksista. Niin ollen valituslautakunta ei itse voi méaaritelld omaa tydmaaraénsa, vaan sen on
kasiteltava kaikki saamansa valitukset.

Vuosina 2011-2013 valituslautakunnan suurimpina haasteina on tehda korkealaatuisia
paatoksia oikeaan aikaan ilman, etta merkittdvia tydsumia paasee muodostumaan, ja luoda
johdonmukaista oikeuskaytantéda. Voidaan ennustaa, ettd vuoden 2010 rekisterdinnin
maaraajan jalkimainingeissa valituslautakunnan tyomaara saattaa vaihdella suurestikin.
Valitusten arvioidut viiteluvut on kuitenkin resurssien suunnittelua varten pidetty tasaisina koko
jakson 2011-2013 osalta.

Toinen talle ajanjaksolle ominainen piirre on todennakoisesti jatettyjen valitusten tyypissa
tapahtuva muutos: on ennustettu, ettd vuotta 2013 kohti mentédessé valitukset keskittyvét
enemman asiakirja-aineistojen ja aineiden arviointeihin kuin vuonna 2011, jolloin painopiste on
todennakdisimmin tietojen yhteiskayttva ja rekisterdintia koskevissa kysymyksissa. Tama
vahittdinen muutos edellyttad, ettd myos valituslautakunnan tietdmyksenhallinnan painopistetta
muutetaan vastaavasti.

Raportointijakson 2011-2013 lopulla valituslautakunnan on myds saamansa kokemuksen
perusteella jarjestelmallisesti selvitettdvd, onko omaksuttuja tyotapoja tai kaytantdja tarvetta
muuttaa; tdssd yhteydessa huomioidaan myds REACH-asetuksessa vuodelle 2012 suunniteltu
kemikaaliviraston toiminnan tarkastelu. Naihin aikoihin voidaan myts odottaa ensimmaisia
ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuimen tuomioita mahdollisista valituslautakunnan
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paatdksistda  tehdyistd  valituksista; nama  saattavat johtaa  valituslautakunnan
paatoksentekokaytantdjen hiomiseen.

4.3 Toimi 10 — Viestinta

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Parantaa edelleen viestintdd, jotta tuetaan paremmin kemikaaliviraston tavoitteiden
saavuttamista

e Tehostaa viestintda etenkin suuren yleison ja pienten ja keskisuurten yritysten kanssa,
myds tarjoamalla k&dannoksia

o Kehittdd edelleen sidosryhmien osallistumista kemikaaliviraston tyohon ja syventaa sita

e Ymmartaa suuren yleison kasitykset kemiallisten aineiden turvallisesta kaytdsta (CLP-
asetuksen 34 artikla).

Vuosina 2011-2013 kemikaaliviraston viestintdtoiminnoissa keskitytddn edelleen neljdén
alueeseen:

1. suhteet tiedotusvalineisiin: kemikaaliviraston suhde tiedotusvalineisiin on seka aloitteellinen
ettd reagoiva, toisin sanoen kemikaaliviraston ty4ta pyritddn toisaalta tekemaan tunnetuksi
tiedotusvalineille ja toisaalta tiedusteluihin ja uutisointiin pyritddn vastaamaan hyodyllisella,
oikein ajoitetulla ja tehokkaalla tavalla

2. ulkoinen viestinta: kemikaalivirasto pyrkii kehittdm&én edelleen suhteitaan sidosryhmiinsé —
sekd niihin, jotka ovat jo aktiivisessa roolissa, etta niihin, jotka eivat vield ole.
Kemikaalivirasto pyrkii myds jatkuvasti parantamaan viestintdansa erityisesti suuren yleison
seka pienten ja keskisuurten yritysten osalta. Kemikaaliviraston kaytantona on jatkossakin
tarjota suurelle yleisolle ja pk-yrityksille merkitykselliset julkaisut ja internet-sivut kaikilla 22
virallisella Euroopan unionin kielella

3. sisdinen viestintd: sitd mukaa kuin kemikaalivirasto laajenee, sisdisen viestinnan merkitys
kasvaa entisestdan. Vuonna 2009 maariteltya politikkaa tarkastetaan ja kehitetdan
edelleen sen varmistamiseksi, etta sisainen viestintd on niin tehokasta kuin sen tulee olla

4. sahkoinen viestinta: kemikaaliviraston internet-sivusto uudistetaan vuoden 2011 aikana, ja
sen intranet-sivustoa, joka otettiin uudelleen kayttéén vuoden 2009 lopussa, kehitetdan ja
parannetaan edelleen.

Vuoden 2010 ensimmaisen rekisterdinnin maaraajan myé6ta saadun tiedon paljouden ansiosta
kemikaalivirasto voi vuonna 2011 alkaa tiedottaa suurelle yleisdlle kemikaaleja koskevien
tietojen saatavuudesta. Kemikaalivirasto ryhtyy nyt ensi kertaa toimiin lisatakseen tietoisuutta
tyonsa vaikutuksista seka siitd, mihin tietoihin kaikilla kansalaisilla on paasy kemikaaliviraston
tietojen jakamiseen kayttaman tietokannan ja luettelon valityksella. Tama ty6 tehdaan yhdessa
kemikaaliviraston sidosryhmien kanssa.

Kemikaalivirasto saattaa paatbkseen laajan tutkimuksen, joka koskee suuren vyleisén
nakemyksia kemikaalien turvallisesta kaytdsta: loppukertomus on tarkoitus julkaista
tammikuussa 2012. Se vaikuttaa muun muassa kaikissa EU:n 27 jasenvaltiossa vuonna 2010
tehtdvan Eurobarometri-tutkimuksen tuloksiin. Sen paatteeksi kemikaalivirasto toimittaa
Euroopan komissiolle CLP-asetuksen 34 artiklan 1 kohdan mukaisen kertomuksen, jonka
perusteella komissio ilmoittaa Euroopan neuvostolle ja parlamentille mahdollisesta tarpeesta
muuttaa luokitusta, merkint6ja ja pakkauksia koskevaa lainsdadantoa.

Talla hetkellda kemikaalivirasto investoi vuosittain 3-4 miljoonaa euroa asiakirjojensa
kdantamiseen. Vuonna 2011 ja sen jalkeen kemikaalivirasto jatkaa kaytantddan kaantaa
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asiakirjat, joilla on merkitysta etenkin suurelle yleisélle ja yrityksille, erityisesti pienille ja
keskisuurille yrityksille, ja julkaista ne internet-sivuillaan. IT-tydkalujen kaytt6a helpottaakseen
kemikaalivirasto varmistaa, ettd tyokalujen kayttdjan oppaat ovat saatavissa kaikilla EU:n
kielilld. Kemikaalivirasto pyrkii myds saamaan kaannoksia vahitellen saataville kroatian,
islannin ja norjan kielell&.

Kemikaalivirasto kehittdd edelleen ty6td, jota se tekee tiedottaakseen kemikaalien riskeista
suurelle yleisolle. Tata tyotd tehddan yhdesséa riskiviestintdverkoston ja muiden EU:n
toimielinten kanssa. Kemikaalivirasto tukee né&itd niiden soveltaessa uusia riskiviestintaa
koskevia toimintaohjeita ja keraa palautetta niiden kaytosta.

Tarkeimpia viestintavalineitd ovat edelleen kemikaaliviraston verkkosivusto (intranet ja
ekstranet); kahdesti vuodessa jarjestettavat sidosryhmépaivat, kohdennetut
sidosryhmétapaamiset ja muut raataléidyt tapahtumat; lehdistétiedotteet, uutiskirjeet, artikkelit,
haastattelut ja lehdistotilaisuudet; ulkoiset uutiskirjeet; séhkdiset uutiskirjeet seka
kemikaaliviraston vuotuinen yleiskertomus, tydohjelma ja tietyille kohderyhmille suunnatut
julkaisut.

Vuonna 2012 kemikaalivirasto saa uuden verkkosivuston, jonka ansiosta se voi helpommin ja
nopeammin julkaista laajemman valikoiman asiakirjoja kaikilla virallisilla EU-kielilla ja kdantaa
syvempia tasoja verkkosivustostaan niin, ettd ne ovat saatavilla englannin liséaksi muillakin
kielilla.

Etusijalla on tulevaisuudessakin viestintd suuren yleison kanssa, kun yha useampia erityista
huolta aiheuttavia aineita yksildidaan ja todetaan luvanvaraisiksi ja rajoitettaviksi. Etusijalle
asetetaan myds verkostoituminen terveys- ja ymparistdalan sidosryhmien kanssa.
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4.4 Toimi 11 — Kansainvalinen yhteistyo

Keskeiset tavoitteet 2011-2013
e Osallistua REACH- ja CLP-asetukseen liittyvdan OECD:n ja YK:n tyohon

e Luoda kahdenvalistd yhteistyotd tai yhteistydsopimuksia kemikaaliviraston
kaltaisten laitosten kanssa tarkeimmissa kolmansissa maissa.

REACH-asetuksessa, jolla kemikaalivirasto on perustettu, hallintoneuvostolle annetaan
valtuudet paattdd kolmansien maiden ja kansainvdlisten jarjestdjen osallistumisesta
kemikaaliviraston tyohon (106 ja 107 artikla); muissa tapauksissa aloitteen sen sijaan on
tultava Euroopan komissiolta (77 artiklan 2 kohdan | alakohta). Lisaksi REACH-asetuksen
120 artiklassa saadetdén, etta luottamuksellisten tietojen jakaminen kolmansien maiden tai
kansainvélisten jarjesttjen kanssa edellyttda erityista sopimusta EU:n ja kyseisen kolmannen
osapuolen valilla.

On oletettavaa, ettd vuoden 2010 rekisterdinnin ensimmadaisen maarapaivan jalkeen
kemikaalivirasto alkaa saada kolmansilta mailta tai kansainvalisilta jarjest6iltd luottamuksellisia
tietoja koskevia pyynt6jd. Siksi kemikaalivirasto suunnittelee arvioivansa vuonna 2011
yhteistydssa komission kanssa mahdollisten luottamuksellisuussopimusten tarvetta ja
vastuualueita.

4.4.1 Monenvalinen toiminta

Euroopan unionin yhteistyd kansainvalisten jarjestojen kanssa kemikaalipolitiikan alalla kuuluu
Euroopan komission toimivaltaan. Kemikaalivirasto tarjoaa komission pyynnosta tukea naihin
kansainvalisiin toimiin.

Kemikaalivirastoa on pyydetty osallistumaan useisin  OECD:n toimiin, jotka ovat
merkityksellisia REACH- ja CLP-asetusten taytantoénpanon kannalta, erityisesti
maailmanlaajuisen kemikaalitietoportaalin (eChemPortalin) — jota kemikaalivirasto alkaa
yllapitdéd vuonna 2011 - projektinhallintaan ja vuonna 2012 esiteltavien (Q)SAR-
sovellustydkalujen kehittamiseen.®® Kemikaalivirasto osallistuu myés jatkosuunnitteluun, joka
koskee kemikaalien arvioinnissa OECD:n kanssa vuoden 2010 jalkeen tehtévaéa yhteistyota:
tdhan sisaltyy vastaavan OECD:n tydsuunnitelman taytantéonpano siirtymavaiheessa.
Yhteistydssa komission ja jasenvaltioiden kanssa kemikaalivirasto kehittdd menettelyja, joilla
se varmistaa asianmukaisen koordinoinnin REACH-asetuksen taytantdoénpanon ja Euroopan
unionin OECD:n tarkistettuun ohjelmaan antaman panoksen vaélilla.

Muita OECD:hen liittyvid toimintoja, joihin kemikaalivirasto vuosina 2011-2013 osallistuu, ovat
altistumisen  arviointia  suorittavan  tyéryhman  tyd, yhdenmukaistettujen  mallien
kehittamisprojekti, nanomateriaalien terveys- ja ymparistondkokohtien selvittdminen,
testauksen yleisohjeita kehittdva ohjelma sekd yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja
kasitteleva tydryhma ja tarvittaessa sen alaryhmat.

OECD:n piirissé toteutettavien hankkeiden lisdksi kemikaalivirasto tukee Euroopan komission
tyota hitaasti hajoavia orgaanisia yhdisteita koskevan Tukholman yleissopimuksen puitteissa.
Toinen kansainvélinen toimi, jossa komissio todennakdisesti pyytda jatkossakin tukea
kemikaalivirastolta, liittyy kemikaalien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettuun luokitus- ja
merkintdjarjestelmddn (GHS). Kun otetaan huomioon kemikaalivirastolle CLP-asetuksella

13 Ensimmainen versio OECD:n (Q)SAR-sovellustydkaluista julkaistiin maaliskuussa 2008, ja sita paivitettiin
joulukuussa 2008. Versio 1.1 on saatavissa osoitteesta http://www.oecd.org/env/existingchemicals/gsar.
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annettu asema ja sen lukuisat tehtavat, kemikaalivirasto olettaa osallistuvansa YK:n Euroopan
talouskomission GHS-asiantuntijaryhmén ja sen kirjallista menettelya kayttdvien ryhmien
tyohon, kun ty6 on luonteeltaan tieteellista ja teknista. Lisaksi kemikaalivirasto tarkkailee muita
kansainvélisia kemikaalienhallinnan asiakirjoja, kuten Rotterdamin yleissopimuksen
taytantoonpanoa ja elohopeaa koskevasta oikeudellisesti sitovasta asiakirjasta kaytavia
neuvotteluja. Kemikaalivirasto on pyynndstd ja resurssien salliessa valmiina tarjoamaan
komissiolle tieteellistéd ja teknista tukea.

4.4.2 Suhteet kolmansiin maihin ja kansainvalisiin jarjestoihin

Euroopan komissiota kuultuaan ja sen pyynnosta kemikaalivirasto jarjestaa kolmansien maiden
kanssa REACH-asetuksen vaatimuksia koskevia tapaamisia ja konferensseja tai osallistuu
sellaisiin ja tukee asiaan liittyv&n koulutuksen tarjoamista (esimerkiksi TAIEX-seminaarien
yhteydessd). Kemikaalivirasto on myos saanut sdanndllisesti tehtédvakseen auttaa yhteison ja
kolmansien maiden vdlisen yhteistyon parantamisessa osallistumalla parhaiden kaytantdjen
vaihtamiseen tehtavakenttddnsa kuuluvilla aloilla. Hallintoneuvoston joulukuussa 2008
tekeman, yhteistydéssd kolmansien maiden kanssa noudatettavaa yleistd lahestymistapaa
koskevan paatoksen mukaisesti kemikaalivirasto keskittyy erityisesti EU:n ehdokasvaltioihin ja
EU:hun liittymistd mahdollisesti suunnitteleviin valtioihin. Kaiken kaikkiaan kemikaalivirasto
tiivistda suhteitaan naihin valtioihin tavalla, joka on suhteessa tapaan, jolla ne ovat omaksuneet
REACH-asetuksen.

Vuodesta 2010 lahtien kemikaalivirasto on voinut kayttda hyvakseen EU:n liittymista
valmistelevasta komission tukivalineestda (IPA) rahoitetusta siirtymaohjelmasta mydnnettyja
varoja. On odotettavissa, ettd kemikaalivirastolle myonnetdén lisdrahoitusta vuoden 2011
jalkeen, kun nykyinen ohjelma paattyy. Kyseisen ohjelman ansiosta kemikaalivirasto voi
perehdyttad IPA-edunsaajamaita kemikaaliviraston eri elinten toimintaan ja tieteelliseen tyéhon
seka tukea valmiuksien lisddmiseen tahtadvia toimia kumppanimaissa ennakoiden nain niiden
mahdollista tulevaa liittymistd Euroopan unioniin.

Kemikaalivirasto jakaa vuonna 2011 yleisolle suuren maaran rekisteréintiaineistoista saatuja
tietoja: tama todennakoisesti lisdd kolmansissa maissa kiinnostusta kemikaalivirastoa kohtaan.
Kemikaaliviraston sihteeristo laajentaa yhteistyotaan kemikaaliturvallisuusalan
saantelyviranomaisten  kanssa EU/ETA-alueen ulkopuolella, paaasiassa OECD:n
jasenvaltioissa, ja virallistaa tarvittaessa nama suhteet yhteisymmarryspdytakirjoilla. Kaikki
sellainen toiminta, johon liittyy luottamuksellisten tietojen vaihtoa, on kuitenkin mahdollista
ainoastaan REACH-asetuksen 120 artiklassa tarkoitettujen virallisten sopimusten perusteella.

Varmistaakseen asianmukaisen koordinoinnin Euroopan komission kanssa néissa asioissa
kemikaalivirasto perustaa toimintansa vuotuiseen tydsuunnitelmaan, josta sovitaan komission
kanssa. Komissio voi koska tahansa pyytaa lisatukea kemikaalivirastolta.
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5 HALLINTO, ORGANISAATIO JA RESURSSIT

5.1 Toimi 12 — Hallinto

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Varmistaa, etta kemikaaliviraston organisaatio on sovitettu kasvavaan tyo- ja
henkilostomaéaraan

¢ Vahvistaa edelleen turvallisuuspolitikan taytantdénpanon
¢ Valmistautua ISO 9001 -jarjestelmaa varten

e Varmistaa kemikaaliviraston hallinnon tehokkuus.

Kemikaaliviraston korkein paattdva elin on hallintoneuvosto. Se koostuu 32 &aanivaltaisesta
jasenestd, jotka edustavat kutakin EU:n 27 jasenvaltiosta, Euroopan komissiota ja Euroopan
parlamenttia. Liséksi kolme aanioikeudetonta jasenta edustaa sidosryhmié ja kolme tarkkailijaa
ETA/EFTA-maita.

Toiminnan kaynnistamisvaiheessa (2007-2010) hallintoneuvoston toimia hallitsi tarve saada
yleinen toimintakehys nopeasti kuntoon, jotta virasto paasisi aloittamaan taysipainoisen
toimintansa. Vuodesta 2011 lahtien hallintoneuvosto pystyy keskittymaan pysyviin
saantelytehtaviinsa. Hallintoneuvoston tehtaviin kuuluu tydohjelman, vuosikertomuksen ja
muiden strategisten asiakirjojen hyvaksyminen seka talousarvion hyvaksyminen ja tilinpaatosta
koskevan lausunnon antaminen. Hallintoneuvosto my6s nimittdéa  paajohtajan,
valituslautakunnan seké riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean jasenet; lisdksi se voi hyvaksya sidosryhmaorganisaatioita, joita komiteat, foorumi tai
viraston muut verkostot voivat kutsua tarkkailijoiksi.

Kemikaaliviraston paivittdinen hallinto on p&djohtajan tehtdva. Han vastaa tehtavistaan
itsendisesti, rajoittamatta kuitenkaan Euroopan komission ja hallintoneuvoston toimivaltaa.

Vuonna 2011 kemikaaliviraston organisaatiorakenteesta tulee pysyvampi, kun kemikaalivirasto
ei enda kasva voimakkaasti joka vuosi. Pddosastojen maara kasvaa seitseméan, ja jokaisella
paadosastolla on johdonmukaiset vastuualueet. Paaosastojen vdlinen yhteistyd on kuitenkin
jatkossakin olennaisen tarkedaéa kemikaaliviraston menestymiseksi.

Vuosina 2011-2013 kemikaalivirasto jatkaa laatujarjestelman taytantdéonpanoa seké
prosessijarjestelmén ja siihen liittyvien menettelyjen dokumentointia niin, ettd ne sopivat
nopeasti kehittyvan kemikaaliviraston uusiin rakenteisiin ja ovat tehokkaaseen toimintojen
hoitoon liittyvén riskitason mukaisia. Painopiste siirtyy jarjestelmanarvioinnin suuntaan;
tavoitteena on jarjestelmén optimointi ja parantaminen. ISO 9001 -sertifiointiin valmistautumista
jatketaan. Vuonna 2011 kemikaalivirasto aloittaa myds ensimmaiset toimet valmistautuakseen
kansainvélisen EMAS-ymparistojarjestelman kayttéonottoon.

Kemikaaliviraston nopean kasvun, sen ydintoimintoalueiden véhittéisen laajenemisen ja sen
muuttuvan valvontaympariston vuoksi on tarkeaa, etta viraston riskinhallintajarjestelmaa
parannetaan edelleen.

Oikeudellista asiantuntemusta vahvistetaan edelleen, jotta voidaan varmistaa, etta
kemikaaliviraston paatokset ja sopimukset, joiden maard on jatkuvassa kasvussa, ovat
juridisesti patevid ja asianmukaisia ja kyetdan kéasittelemddn mahdollisia valituksia ja
oikeudenkayntejd, myos sellaisia, jotka koskevat kemikaaliviraston tekijanoikeuksia.

Kemikaaliviraston turvallisuuspolitikka on nostettu muutaman l&hivuoden painopistealueeksi:
tavoitteena on varmistaa, ettd kemikaaliviraston henkilokunta, tietovarannot (erityisesti
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rekisterdintitiedot), rakennukset ja laitteistot on riittdvalla tavalla suojattu. Tahan sisaltyy
keskeisten menettelytapojen vakiinnuttaminen, merkityksellisten rakenteiden vahvistaminen ja
taysimittaisen toiminnan jatkuvuussuunnitelman laatiminen.

Liséksi kemikaalivirasto tayttda raportointivelvoitteensa erityisesti toimittamalla Euroopan
komissiolle vuonna 2011 REACH-asetuksen 117 artiklan 2 kohdan mukaisen kertomuksen
asetuksen toiminnasta.

5.2 Toimi 13 — Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Laatia luotettavia talousarviosuunnitelmia ja varmistaa niiden tarkasti hallinnoitu
toteutus

e Hallinnoida asianmukaisesti rekisterbinnin ensimmaisestd maardajasta vuonna 2010
odotettavissa olevia kassavaroja.

Kemikaaliviraston toiminnan nopea kasvu ja tarve varmistaa, ettd varainhoidon hallinnassa
noudatetaan Euroopan yhteisén asianmukaisia sdéntoja ja asetuksia, tekevat varainhoidosta
tarkean tukiprosessin.

Toimintansa rahoituksessa kemikaalivirasto tukeutuu seuraaviin rahoituslahteisiin:

1. EU:n budjettivallan kayttdjan (Euroopan parlamentti ja neuvosto) myodntdma yhteison
rahoitusosuus seka ETAn/EFTAN pieni suhteellinen rahoitusosuus

2. sellaisista maksuista ja korvauksista saatavat tulot, joita kemikaalivirasto perii REACH- ja
CLP-asetuksissa maariteltyjen tehtaviensa suorittamisesta

3. jasenvaltioiden ja ETA/EFTA-maiden mahdolliset vapaaehtoiset maksusuoritukset.

Kemikaaliviraston toiminnan alkuvuodet rahoitettiin yhteison rahoitusosuudella. Vuonna 2010
odotettiin marraskuun maaraajan tienoilla suuren rekisterdintien maaran mydéta viraston tuloihin
ensimmaista suurta huippua; se oli nain ollen siirtymavuosi, joka rahoitettin maksuista ja
korvauksista saaduilla tuloilla. Likviditeetin varmistamiseksi vuodelle 2010 oli kuitenkin varattu
tilapdista, takaisin maksettavaa tukea. Vuosille 2010-2013 ei siis ole suunnitteilla yhteisén
rahoitusosuuksia; toisin sanoen kyseisella kaudella kemikaaliviraston odotetaan kattavan
menonsa kokonaan maksuasetuksen®* mukaisesti perittavilla maksuilla ja korvauksilla.

Koska REACH-asetuksessa sdadettyjen rekisterdinnin maérdaikojen odotetaan aiheuttavan
huomattavaa vuotuista vaihtelua kemikaaliviraston tulotasoon, tehokas budjettisuunnittelu ja
kassanhallinta ovat &arimmaisen tarkeitd. Tamad on entistakin tarkeampaa siksi, etta
maksuasetuksessa séadetaan, ettd osa keratyistd maksuista ja korvauksista on siirrettava
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille korvauksena niille uskotuista erityistehtavista,
samalla kun varmistetaan, ettd kemikaalivirastolle jaa riittavat rahoitusvarat.

Kemikaaliviraston varainhoidon hallinnassa yleistavoitteena on varmistaa, etta kaytettavissa
olevia rahoitusvaroja kaytetaan parhaalla mahdollisella tavalla taloudellisuuden, tehokkuuden
ja vaikuttavuuden periaatteita houdattaen. Hankintojen ja alihankinnan osalta voidaan todeta,
ettd kemikaalivirasto ulkoistaa jatkossakin pienen osan operatiivisista toimistaan
varmistaakseen REACH-asetuksen tehokkaan taytantdénpanon. Tieto- ja viestintatekniikan
kehitystd, logistiikkaa ja muita palveluita koskevan sopimuspohjan luominen luo huomattavaa
tarvetta tehokkaille hankinnoille ja alihankinnalle my6s vuosina 2011-2013.

14 Komission asetus (EY) N:o 340/2008.
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5.3 Toimi 14 — Henkil6storesurssit ja sisaiset palvelut

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

e Tarjota luotettavaa henkiléstdsuunnittelua ja varmistaa jatkossakin erittain patevien
henkilostoresurssien saatavuus kemikaaliviraston tavoitteiden saavuttamiseksi

e Luoda vakaa kehys kemikaaliviraston henkildstojohtamista ja -hallintoa varten

e Taata kemikaaliviraston henkilékunnalle ja komiteoille korkealaatuinen ja erittain
tiukkojen terveys-, turvallisuus- ja ymparistonormien mukainen tyGymparisto.

Henkilostoresurssit

Kemikaaliviraston henkilostdpolitiikka kaudella 2011-2013 on maaritelty samalle ajanjaksolle
laaditussa monivuotisessa henkilostopolitikkasuunnitelmassa.

Ensimmaisille kemikaaliviraston perustamista seuranneille vuosille oli ominaista henkiléston
maaran erittdin nopea kasvu: vuodelle 2010 henkilostétaulukkoon oli merkitty yhteensa
426 tilapaisen toimihenkilon paikkaa. Maaran odotetaan vuosina 2011-2013 kasvavan
edelleen, mutta rauhallisempaan tahtiin. Kasvun méaara riippuu vuoden 2010 ja vuoden 2011
alun rekisteroinnin ja luokituksia ja merkint6jd koskevien ilmoitusten maardaikoihin mennessa
saatujen asiakirja-aineistojen maarasta. Henkilostdstrategian tarkein painopiste on siirtyminen
kemikaaliviraston henkildstén osaamis- ja taitoperustan seka tehokkuuden kehittdmiseen
edelleen. Koulutus- ja kehitysohjelmaa muokataan tdman painopisteen muutoksen mukaisesti.

Raportointikaudella panostetaan edelleen merkittavasti henkildstéhallinnon ja
henkilostdjohtamisen menettelyjen tehostamiseen erityisesti kehittdmalla edelleen integroituja
tieto- ja  viestintatekniikan  sovelluksia, joiden avulla pystytédn  vahentdmaan
henkilostoresurssien hallinnan synnyttdmia hallintokuluja ja kehittamaan yhtenainen kehys
raportoinnin ja hallinnoinnin tarpeisiin.

Kemikaaliviraston henkildstoresurssien yksikkd pyrkii tiiviissé yhteistydsséa henkildstokomitean
kanssa edistamdan ja parantamaan henkilokunnan jasenten ja heidan perheidensa
hyvinvointia.

Sisaiset palvelut

Kemikaaliviraston  infrastruktuuritehtdviin -~ kuuluu  viraston  toimitilojen  hallinnointi:
kemikaalivirasto on tehnyt niistd pitkaaikaisen vuokrasopimuksen, mika antaa viraston
toimipaikalle vakautta. Sopimukseen sisédltyy myds mahdollisuus ostaa kiinteistd: tata voidaan
harkita vuoden 2010 rekisterdinnin méaéaraajan jalkeen.

Infrastruktuurista ja sisaisista palveluista vastaavan tiimin keskeinen tavoite on varmistaa
kemikaaliviraston henkilokunnalle, komiteoille ja vierailijoille korkealaatuiset palvelut. Tiukkojen
turvallisuus-, terveys- ja ymparistbnormien noudattaminen on jatkossakin téarkein periaate
tahan tavoitteeseen pyrittaessa.
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5.4 Toimi 15 — Tieto- ja viestintatekniikka

Keskeiset tavoitteet 2011-2013

o Kayttda kemikaaliviraston tieto- ja viestintateknista infrastruktuuria tehokkaasti ja
maksimoida ja varmistaa jatkuvuus, tehokkuus ja korkea turvallisuuden taso
kaikissa tuetuissa toiminnoissa

¢ Varmistaa yhteinen ja yhtendinen viraston sisainen rakenteellinen lahestymistapa
seka edistaa hyvaa IT-hankkeiden hallintotapaa

Viraston tieto- ja viestintatekniikan toimintoihin kuuluu monenlaisia palveluja, ja niilla tuetaan
erilaisia toiminnan tarpeita. Tavoitteena olevan paperittoman ja tietoturvallisen toimintatavan
saavuttamiseksi ja edellisissa luvuissa kuvatun IT-tydkalujen tarpeen kattamiseksi tieto- ja
viestintatekniikan palvelut on jarjestetty seuraaviin toiminnallisiin kokonaisuuksiin:

o teknisen infrastruktuurin hallinta ja peruspalvelujen tarjoaminen;

¢ suurten hankkeiden valvonta ja toimintojen tukeminen niissa;

e teknisen infrastruktuurin, sovellukset, toimintaprosessit ja tyonkulut kattavan
rakenteellisen konseptin luominen, toteuttaminen ja yll&pitdaminen;

¢ hallinnollisten sovellusten hallinta, tuki ja yllapito;

e toimintasovellusten valvonta ja yllapito sekéa

e |T-turvallisuuspolitiikan toteuttaminen ja taytantdénpano.

Verkon, tietoliikenneyhteyksien, teknisen infrastruktuurin ja kayttdjatuen laajentaminen ja
optimoiminen jatkuu kemikaaliviraston ja sen sidosryhmien kasvavien ja kehittyvien tarpeiden
tayttdmiseksi. Suojattuja verkkoyhteyksia jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
taytantdonpanoviranomaisten seka komission kanssa laajennetaan edelleen. Vuosina 2011—
2013 tieto- ja viestintatekninen infrastruktuuri on merkittavassa osassa myds turvallisuutta ja
toiminnan jatkuvuutta koskevissa suunnitelmissa.

Rakenteellinen tarkastelu ja tamanhetkisestd rekisterdintiprosessista saadut kokemukset
osoittavat, etta tieto- ja viestintijarjestelmdd on tarpeen kehittdd edelleen ja toiminnan
tarpeiden edellyttdmaa tukea laajentaa vuoden 2010 rekisterdinnin maaréaajan jalkeen. Tarve
muokata sovelluksia ja integroida ne kokonaisvaltaiseen resurssienhallinnan lahestymistapaan
kay yha ilmeisemmaksi: raportointijakso 2011-2013 olisi télle perusteltu ajankohta. Tieto- ja
viestintateknisia resursseja kyseisella ajanjaksolla koskevissa alkuperdisissa arvioissa ei viela
osattu ennakoida naitd vaatimuksia: vertailu muihin kemikaaliviraston kaltaisiin organisaatioihin
kuitenkin tukee osaltaan kasitysta, etta alun perin suunniteltu talousarvion ja resurssien taso oli
toiminnallisten tieto- ja viestintateknisten jarjestelmien osalta arvioitu alakanttiin.

38



Monivuotinen tydohjelma
2011-2013

6 LITTEET

39



Euroopan kemikaalivirasto

Liite 1: REACH- ja CLP-asetuksen tarkeat paivamaarat 2010-2013

Asetukseen perustuvat tarkeat paivamaarat
Arvioinnin edistymisté koskeva kertomus 28. helmikuuta 2010 mennessa (54 artikla)

2010 Ensimmainen jasenvaltioiden viisivuotiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta komissiolle 1. kesakuuta mennessa (117 artiklan 1
kohta): tahan ensimmaiseen 5-vuotiskertomukseen siséllytetdédn tietoa taytantddnpanosta (127 artikla)
» Rajoituksia koskevat siirtymatoimenpiteet loppuvat 1. kesékuuta (137 artikla)
= Ensimmainen rekisterdinnin maaraaika vaiheittain rekisterditaville aineille >1 000 t/vuosi, R50/53 >100 t/vuosi ja CMR-luokille 1+2,
30. marraskuuta mennessé (23 artiklan 1 kohta'®)
2011 Luo_ki_tuk_sia ja_1 merl_<int6ja koskevat CLP-asetuksen_ 40 artiklan mukaiset ilmoitukset 3. tammikuuta mennessa
Arvioinnin edistymisté koskeva kertomus 28. helmikuuta 2011 mennessa (54 artikla)
= Esineissé olevia erityista huolta aiheuttavia aineita olevat ilmoitukset alkavat 1. kesdkuuta, kuusi kuukautta sen jélkeen, kun aine on
merkitty "ehdokasluetteloon” (7 artiklan 2 kohta)
= Ensimmainen kemikaaliviraston viisivuotiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta komissiolle 1. kesdkuuta mennessa (117 artiklan 2
kohta)
» Ensimmainen kemikaaliviraston kolmivuotiskertomus muista kuin elainkokeisiin perustuvista menetelmisté ja strategioista komissiolle
1. kesdkuuta mennessa (117 artiklan 3 kohta)
= Ensimmainen luonnos aineiden arviointia koskevaksi s&anndllisesti paivitettavaksi yhteison toimintasuunnitelmaksi toimitettava
jasenvaltioille 1. joulukuuta mennessa (44 artiklan 2 kohta)
2012 Tutkimus,__joka koskee tietojen antamista yleisdlle aineiden ja seosten turvallisesta kaytosta (CLP-asetuksen 34 artikla) 20. tammikuuta
mennessa
= Arvioinnin edistymista koskeva kertomus 28. helmikuuta 2012 mennessa (54 artikla)
= Ensimméinen komissiolle annettava viisivuotiskertomus REACH-asetuksen toiminnasta ja vaihtoehtoisten testimenetelmien
kehittdmiseen ja arviointiin saadusta rahoituksesta on julkaistava 1. kesékuuta mennessé (117 artiklan 4 kohta): tdh&n kertomukseen
on sisallyttdvd komission katsaus rekisterdintivaatimuksiin (1-10 t/vuosi) mahdollisten sdadddsehdotusten pohjaksi (138 artiklan
3 kohta)
» Komission REACH-asetuksen soveltamisalaa koskeva tarkastelu mahdollisten sddnndsehdotusten pohjaksi 1. kesékuuta mennesséa
(138 artiklan 6 kohta)
= Kemikaaliviraston tarkastelu 1. kesékuuta mennessa (75 artiklan 2 kohta)
= 1.joulukuuta 2010 mennessa vastaanotetuista rekisterdinneista laadittavien kemikaaliviraston paatosluonnosten maardaika
1. joulukuuta (43 artiklan 2 kohdan a alakohta)
2013 Arvioinnin edistymista koskeva kertomus 28. helmikuuta 2013 mennessa (54 artikla)

Rekisterdinnin maaraaika vaiheittain rekisteroitaville aineille (>100 t/vuosi) 1. kesakuuta

15 Ellei toisin ole merkitty, sdddosviittaukset koskevat REACH-asetusta.
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Liite 2: Kemikaaliviraston tulo- ja menoarvio 2011-2013 (siséltaa henkiléstésuunnitelman)

Arvioidut resurssit vuodelle 2011

Toimet (talousarvion Il osasto) Henkiléstdresurssit Talousarvioesitys Tulot
Numerointi viittaa tdssa tydohjelmassa kaytettyyn toimien numerointiin, ei
talousarviossa kaytettyyn numerointiin AD AST CA
REACH- ja CLP-prosessien taytédntdénpano
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskdyttd ja tiedon jakaminen 39 13 6 700 000 224 300 000
Toimi 2: Arviointi 82 11 5 700 000
Toimi 3: Lupamenettelyt ja rajoitukset 26 5 2 1800 000 11 700 000
Toimi 4: Luokitus ja merkinnét 14 3 0 200 000 60 000
lghml 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja 26 12 5 1 500 000
Toimi 6: Tieteelliset IT-tydkalut 24 3 0 13 600 000
l—l?;nni]lllg: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille 8 3 0 500 000
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 17 8 4 3800 000
Toimi 9: Valituslautakunta 12 5 3 900 000
Toimi 10: Viestintd 10 8 7 6 500 000
Toimi 11: Kansainvélinen yhteistyo 6 1 0 1 000 000
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 21 20 3 800 000
Yhteensa 285 92 35 32 000 000
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) 26 53 26 14 000 000 3 000 000
| osasto (Henkildstémenot) 61 800 000
Yhteensa (REACH ja CLP) 311 145 61 107 800 000 239 060 000
Henkildstdtaulukossa: 456
Uusi toimi: Biosidit™® 3 1 2 1.000 000
Tuet biosideille 1 000 000

* pankkitalletusten korot

Biosideja koskevat arviot perustuvat kemikaaliviraston arvioihin resurssien tarpeesta; kaikki resurssit edellyttavat vastaavan lainsaadannon

(KOM(2009) 267) hyvéaksymista.
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Arvioidut resurssit vuodelle 2012

Toimet (talousarvion Il osasto) Henkilostoresurssit Talousarvioesitys Tulo
AD | AST | cA

REACH- ja CLP-prosessien taytantéénpano
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskayttd ja tiedon jakaminen 39 13 6 400 000] 24 100 000
Toimi 2: Arviointi 84 11 6 900 000
Toimi 3: Lupamenettelyt ja rajoitukset 32 8 3 2 400 000 1 900 000
Toimi 4: Luokitus ja merkinnéat 16 3 1 400 000 150 000
Toimi 5: T_oimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava 26 12 5 1 500 000
neuvontaja apu
Toimi 6: Tieteelliset IT-ty6kalut 24 3 2 12 150 000
Tqimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille 8 3 0 700 000
elimille
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 19 8 4 4 600 000
Toimi 9: Valituslautakunta 12 5 3 700 000
Toimi 10: Viestinta 10 8 7 6 500 000
Toimi 11: Kansainvélinen yhteisty6 6 1 0 1 000 000
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 24 22 4 800 000
Yhteensa 300 97 41 31 050 000
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) 26 53 30 14 200 000| 1 500 000*
| osasto (Henkiléstémenot) 60 000 000
Yhteensa (REACH ja CLP) 326 150 71 106 250 000| 27 650 000
Henkil6st6taulukossa: 476
Uusi toimi: Biosidit 4 1 6 1 000 000
Tuet biosideille 1 000 000

* pankkitalletusten korot
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Arvioidut resurssit vuodelle 2013
Toimet (talousarvion Il osasto) Henkilostoresurssit Talousarvioesitys Tulot
AD AST CA
REACH- ja CLP-prosessien taytantdéénpano
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tiedon jakaminen 39 13 9 700 000| 30 600 000
Toimi 2: Arviointi 84 11 6 900 000
Toimi 3: Lupamenettelyt ja rajoitukset 32 8 3 2500 000 36 400 000
Toimi 4: Luokitus ja merkinnét 16 3 1 500 000 450 000
Toimi 5: Tpimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava 26 12 6 1,000 000
neuvontaja apu
Toimi 6: Tieteelliset IT-tydkalut 24 3 2 10 500 000
Tqimi 7: Tieteellinen ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille 8 3 0 500 000
elimille
Kemikaaliviraston elimet ja yhteiset toiminnot
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 19 8 4 7 000 000
Toimi 9: Valituslautakunta 12 5 3 1 000 000
Toimi 10: Viestinta 10 8 5 6 000 000
Toimi 11: Kansainvélinen yhteisty6 6 1 0 1 300 000
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12; Hallinto 24 22 4 1 000 000
Yhteensa 300 97 43 32 900 000
Toimet 13—-15: Organisaatio ja resurssit (Il osasto: Infrastruktuuri) 26 53 28 14 700 000 1 100 000*
| osasto (Henkiléstémenot) 61 800 000
Yhteens& (REACH ja CLP) 326 150 71 109 400 000, 68 550 000
Henkil6stdtaulukossa: 476
Uusi toimi: Biosidit 11 7 6 6 312 000 4120 000
Tuet biosideille 2192 000

* pankkitalletusten korot
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Euroopan kemikaalivirasto

Liite 3: Viiteluvut vuosille 2011-2013

Kemikaaliviraston toiminnan tarkeimmat taustatekijat
Saapuvat asiakirja-aineistot®’
Rekisterdintiasiakirjat (sisaltaa ajantasaistukset)
Salassapitopyynnét
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin
Rekisterdintitietoja koskevat kolmansien osapuolten pyynnot
PPORD-ilmoitukset
Tiedustelut

REACH-asetuksen 7 artiklan 4 kohdan mukaisten ilmoitusten
maara

REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan mukaisten raporttien
maara

Rajoitusehdotukset (REACH, liite XV)

Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintéja koskevat
ehdotukset (REACH, liite XV)

Aineen yksiloimista SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset
(REACH, liite XV)

Lupahakemukset

Vaihtoehtoista nime& koskevat pyynnot

7 Luvut eivét sisalla edelliselta vuodelta siirtyvid aineistoja, jotka kasitellaédn kyseisena vuonna.

'8 50 9% on vuoden 2008 laajennuksia.

19 perustuu komission alkuperéiseen arvioon, etta liitteen XIV luetteloon lisatdén 8 uutta ainetta.

Arvio vuodelle 2011

8 100
450
100
500
150

1 500

40

45 000

10
90

40

130%°
20

Arvio vuodelle 2012

5100
560
120

50
200
1500
70

45 000

12
90

30

240%°
50

20 perustuu komission alkuperdaiseen arvioon, etta liitteen XIV luetteloon lisdtdan 15 uutta ainetta.
21 perustuu komission alkuperéiseen arvioon, etta liitteen XIV luetteloon lisatédén 25 uutta ainetta.

Arvio vuodelle 2013

12 400
1300
120
200
450"®
2 000
70

300

15
90

30

400
150
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Kemikaaliviraston toiminnan tarkeimmaéat
taustatekijat

Kemikaaliviraston paatokset

Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat paatokset

- Aloitettujen aineistojen arviointien maara

- Aineistojen arviointeja koskevien paatdsten maara
- Aineiden arviointeja koskevien paatésten maara

Tietojen yhteiskayttoa koskevat paatokset

Taydellisyyden tarkastuksia koskevat paatokset
(kielteiset)

Taydellisyyden tarkastuksia koskevat paatokset
(myonteiset, sisaltavat rekisterdintinumeron tai
vahvistuksen ajantasaistuksesta)

Paatokset kolmansien osapuolien pyytamien tietojen
luovuttamisesta

Salassapitopyynttja koskevat paatokset (kielteiset)

Vaihtoehtoisia nimid koskevista pyynnoista tehdyt
paatokset

Arvio vuodelle 2011

500
350

50
660

20 350

280

150
20

Arvio vuodelle 2012

500
350
10

50
90

4 600

25

30
50

Monivuotinen tydohjelma

2011-2013

Arvio vuodelle 2013

500
350
30

400
160

12 000

100

65
150
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Euroopan kemikaalivirasto

Kemikaaliviraston toiminnan tarkeimmét
taustatekijat

Valitukset
Muut

Paivitykset saanndllisesti paivitettdvaan, aineiden
arviointia koskevaan yhteisén
toimintasuunnitelmaluonnokseen

Euroopan komissiolle  annettavat  suositukset
luvanvaraisten aineiden luetteloksi

Vastattavat kysymykset / yhdenmukaistetut vastaukset
(REACH-neuvonta, REACH-IT-jarjestelm&, IUCLID 5,
muut)

Hallintoneuvoston kokoukset
Jasenvaltioiden komitean kokoukset
Riskinarviointikomitean kokoukset

Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kokoukset

Foorumin kokoukset

Uudet taytettavat tilapaisen toimihenkilén paikat

22 Biosidit
2 Biosidit
2 Biosidit

Arvio vuodelle 2011

100

7 000

A O O B»

30+422

Arvio vuodelle 2012

100

7 000

A O O B»

20+023

Arvio vuodelle 2013

100

10 000

g oo o B

0+142
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European Chemicals Agency
P.O. Box 400 FI-00121 Helsinki
http://echa.europa.eu

Eeponeiticka areHumsa no xumunkann Evropska agentura pro chemické latky Det Europaeiske Ke:
mikalieagentur  Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Evpwndikodc
Opyaviopog Xnuikwy lMpoidvtwy Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Eu
roopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimique:
Eurépai Vegyianyag-ligyndkség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminit
medziagy agentara European Chemicals Agency Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewro
pea ghas-Sustanzi Kimici Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencja Che:
mikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Eeponeiicka areHuna no xmumnkann Evropska agentura pro chemickeé latky Det Europzaeiske Kemika
lieagentur Europaische Chemikalienagentur Eupwmdikog Opyaviopog Xnuikwy MNpoidviwy Agenciz
Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaaliamet Euroopan kemikaalivirastc
Agence européenne des produits chimiques Eurépai Vegyianyag-iigyndkség Agenzia europea pel
le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentira Eiropas Kimikaliju agentara L-Adgenzijz
Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap voor chemische stoffen Europejska Agencj:
Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos Agentia Europeana pentru Produse Chimice
Eurépska chemicka agentura Evropska agencija za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheter
Esponeiicka areHunAa no xumukanu Evropska agentura pro chemicke latky Det Europaeiske Kemika:
lieagentur Europdische Chemikalienagentur European Chemicals Agency Euvpwnaikég Opyaviopos
Xnuikwv Mpoidvtwy  Agencia Europea de Sustancias y Preparados Quimicos Euroopa Kemikaa:
liamet Euroopan kemikaalivirasto Agence européenne des produits chimiques Europai Vegyian:
yag-ligynékség Agenzia europea per le sostanze chimiche Europos cheminiy medziagy agentar:
Eiropas Kimikaliju agentara L-Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi Kimi¢i Europees Agentschap vool
chemische stoffen Europejska Agencja Chemikaliow Agéncia Europeia dos Produtos Quimi
cos Agentia Europeana pentru Produse Chimice Eurdpska chemicka agentura Evropska agenci
ja za kemikalije Europeiska kemikaliemyndigheten Esponeiicka areHumnsa no xumukann Evropsk:
agentura pro chemické latky Det Europaiske Kemikalieagentur Europdische Chemikalienagentu

Eupwnaikog Opyaviopog Xnuikwv MNpoidéviwv European Chemicals Agency Agencia Europea de Sus
fanriac v Pranaradnae Cniimicrae Enirenpa Kemilbaalizasmat Enirnanan emilbaslivircactas Aaanca a1 iro.



