MECHA

Tyoohjelma 2013




Tyoohjelma 2013

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Taméa asiakirja sisaltdd suosituksia mahdollisille rekisterdijille tulevien rekisterdintien laadun
parantamiseksi. Kayttajia kuitenkin muistutetaan siita, ettd REACH-asetus on ainoa oikeudellisesti pateva
asiakirja ja ettd tdman asiakirjan tiedot eivat ole oikeudellisia neuvoja eivatka edusta kantaa, jonka
Euroopan kemikaalivirasto saattaa muodostaa jossakin tietyssa tapauksessa.

Euroopan kemikaalivirastolla on oikeus muuttaa tai tarkistaa tata asiakirjaa koska tahansa korjatakseen
mahdollisia tekstissa esiintyvia virheita tai epatarkkuuksia.

Tydohjelma 2013

Helsinki, 27.9.2012
Asiak. MB/35/2012 lopullinen

Viite: ECHA-12-A-03-FI
ISBN-13: 978-92-9217-800-0
ISSN: 1831-7480
Julkaisupaivamaara: lokakuu 2012

Kieli: Fl

© Euroopan kemikaalivirasto, 2012.
Etusivu © Euroopan kemikaalivirasto

Vastuuvapauslauseke: Tama on ty6kadadnnds englanniksi julkaistusta alkuperdaisasiakirjasta, joka on
saatavilla ECHAN verkkosivustolla.

Jaljentdminen on sallittua, kunhan lahde mainitaan muodossa
”Lahde: Euroopan kemikaalivirasto, http://echa.europa.eu/” ja asiasta ilmoitetaan kirjallisesti Euroopan
kemikaaliviraston viestintayksikkdon (publications@echa.europa.eu).

Jos sinulla on tadhan asiakirjaan liittyvia kysymyksiéa tai huomautuksia, voit lahettaa ne
tietopyyntdlomakkeella (mainitse viite ja julkaisupdivaméaard). Tietopyyntlomake on Euroopan
kemikaaliviraston Yhteydenotto-sivulla seuraavassa osoitteessa:
http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Euroopan kemikaalivirasto

Postiosoite: PL 400, 00121 Helsinki, Suomi
Kayntiosoite: Annankatu 18, Helsinki


http://echa.europa.eu/about/contact_en.asp

Ty6ohjelma 2013 3

Sisallysluettelo
Lyhenteet
Johdanto
Vuoden 2013 haasteet ja prioriteetit
1. Saantelyprosessien toteuttaminen
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen
Toimi 2: Arviointi
Toimi 3: Riskinhallinta
Toimi 4: Luokitus ja merkinnat
Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta ja apu
Toimi 6: Tieteelliset IT-ty6kalut
Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille elimille
Toimi 16: Biosidit
Toimi 17: PIC
2. Kemikaaliviraston elimet ja monialainen toiminta
Toimi 8: Komiteat ja valvontafoorumi
Toimi 9: Valituslautakunta
Toimi 10: Viestinta
Toimi 11: Kansainvélinen yhteisty6
3. Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto
Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja kirjanpito
Toimi 14: Henkildstéresurssit ja sisaiset palvelut
Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka

4. Virastoon kohdistuvat riskit

Liiteluettelo

LIITE 1: ECHAN organisaatio vuonna 2013
LIITE 2: Viitearviointi lukuina

LIITE 3: Arvioidut méaéararahat vuonna 2013

LIITE 4: Hankintasuunnitelma

11
11
17
23
28
31
35
38
40
42
44
44
50
52
55
58
58
60
63
66
68

70
71
74
75



Lyhenteet

AD
AST
ATP
BPC
BPR
C&L
CA
CCH
CG
Chesar
CLH
CLP
CMR
COM
CoRAP
CSA
CSR
DCG
DNA
eChempPortal
EC
ECA
ECHA
ECB
ECM
EDEXIM
EEA
EFSA
EIES
ENES

ENP
ENPI
ES

EU

FAQ
Forum
HelpNet
HR

IPA
IQMS
1ISO
ICT

IR

IT
IUCLID
JRC

MB

MS
MSC
MSCA

Tydohjelma 2013

Hallintovirkamies

Hallintoavustaja

Mukauttaminen tekniikan kehitykseen
BiosidivalmistBiosidivalmistekomitea
BiosidivalmistBiosidivalmisteiden saantely

Luokitukset ja merkinnat

Sopimussuhteinen toimihenkil®
Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset

Koordinointiryhma

Kemikaalien turvallisuuden arviointi- ja raportointitydkalu
Yhdenmukaistettu luokitus ja merkinnat

Luokitukset, merkinnat ja pakkaaminen

Sy6péaa aiheuttava, perimé&a vaurioittava tai lisdantymismyrkyllinen
Euroopan komissio

Saanndllisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma
Kemikaaliturvallisuusarviointi
Kemikaaliturvallisuusraportti

Johtajien yhteysryhma

Nimetyt kansalliset viranomaiset

OECD:n maailmanlaajuinen kemikaalitietoportaali
Euroopan komissio

Euroopan tilintarkastustuomioistuin

Euroopan kemikaalivirasto

Euroopan kemikaalitoimisto

Organisaation sisalldnhallinta

Euroopan tietokanta vaarallisten kemikaalien viennista ja tuonnista
Euroopan talousalue

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen

Sahkoéinen tietojenvaihtojarjestelma

ECHAnN ja sidosryhmien vélinen altistumisskenaarioita késitteleva
tietojenvaihtoverkosto

Euroopan naapuruuspolitiikka

Euroopan naapuruuden ja kumppanuuden véaline
Altistumisskenaariot

Euroopan unioni

Usein esitetyt kysymykset

Foorumi taytantédnpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi (valvontafoorumi)

REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen verkosto
Henkildstoyksikko

Liittymista valmisteleva tukivéline

Yhtenainen laadunhallintajarjestelma
Kansainvélinen standardointijarjestd

Tieto- ja viestintatekniikka

Tietovaatimukset

Tietotekniikka

Yhdenmukaistettu kansainvalinen kemiallisten tietojen tietokanta
Euroopan komission yhteinen tutkimuskeskus
Hallintoneuvosto

Jasenvaltio

Jasenvaltioiden komitea

Jasenvaltion toimivaltainen viranomainen



NEA
OECD
Odyssey
PBT

PIC

PPORD
PPP
(Q)SAR
R4BP
RAC
REACH
REACH-IT
RIPE
SAICM
SEAC
SIEF
SME

SNE
SVHC

TA

P

UN

UN GHS

WP

Tydohjelma 2013

Kansallinen taytantédnpanon valvonnasta vastaava viranomainen
Taloudellisen yhteisty6n ja kehityksen jarjesto

Kemikaaliviraston tukitytkalu arviointia varten

Hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen

limoitetun ennakkosuostumuksen menettelystd (PIC) tehty Rotterdamin
yleissopimus

Tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittdminen
Kasvinsuojeluaineet

(Kvantitatiivinen) rakenneaktiivisuussuhde

Biosidivalmisterekisteri

Riskinarviointikomitea

Kemikaalien rekisterdinti, arviointi, lupamenettelyt ja rajoitukset
REACH-IT on REACHia tukeva keskeinen tietotekniikkajarjestelméa
REACH-tietoportaali taytantéénpanoviranomaisille

Strateginen lahestymistapa kansainvaliseen kemikaalien hallintaan
Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Foorumi tietojen yhteiskayttda ja tietojenvaihtoa varten

Pienet ja keskisuuret yritykset

Kansallinen asiantuntija

Erityista huolta aiheuttavat aineet

Tilapainen toimihenkild

Testausehdotukset

Yhdistyneet kansakunnat

Yhdistyneiden Kansakuntien maailmanlaajuisesti yhdenmukaistettu
kemikaalien luokitus- ja merkintajarjestelma

Tydohjelma

5



Ty6ohjelma 2013 6

Euroopan kemikaaliviraston esittely

Kesakuun 1. paivana 2007 perustettu Euroopan kemikaalivirasto (ECHA) on keskeinen osa
Euroopan unionin (EU:n) uutta kemikaalien sdéntelyjarjestelmad, joka vahvistetaan kemikaalien
rekisterdinnista, arvioinnista, lupamenettelyista ja rajoituksista annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 (REACH). Vuoden 2009 alussa REACH-asetusta
taydennettiin aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnéista ja pakkaamisesta annetulla
asetuksella (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, CLP-asetus). Naita
saédoksia sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa, ilman etté niita tarvitsee saattaa osaksi
kansallista lainsdadantoa.

REACH-jarjestelméan tavoitteet ovat seuraavat: varmistaa ihmisten terveyden ja ympaéariston
suojelun korkea taso; tarjota vaihtoehtoisia menetelmié eldinkokeille kemikaalien vaarojen
arvioinnissa; helpottaa aineiden vapaata liikkuvuutta yhteismarkkinoilla; parantaa kilpailukykya ja
innovointia. Uuden jarjestelman on kaytanndssé tarkoitus tuottaa puuttuvat tiedot niin sanotuista
"vaiheittain rekisterdidyisté aineista"”, jotka on saatettu EU:n markkinoille, nopeuttaa turvallisten
ja innovatiivisten kemikaalien tuloa markkinoille seka tehostaa naisté aineista aiheutuvien riskien
hallintaa — erityisesti siirtdmalla riskien tunnistamiseen ja hallintaan liittyvan todistustaakan
viranomaisilta yrityksille. REACH-jarjestelman onnistunut taytantdéénpano edellyttaa hyvin
toimivaa kemikaalivirastoa, joka kykenee antamaan riippumattomia ja laadukkaita, tieteelliseen
tietoon perustuvia lausuntoja tiukoissa maaraajoissa seka varmistamaan, etta lainsdadannon
edellyttamat toimenpiteet tehdaan asianmukaisesti. REACH-jarjestelmén toimivuus riippuu
kuitenkin my6s ECHAnN institutionaalisista kumppaneista, erityisesti EU:n jasenvaltioista, Euroopan
parlamentista ja Euroopan komissiosta ("komissio") ja toisaalta siitd, etta saantely toteutetaan
teollisuudessa oikein.

CLP-asetuksen tarkoituksena on varmistaa ihmisten terveyden ja ympariston suojelun korkea taso
sekd aineiden, seosten ja esineiden vapaa liikkuvuus yhdenmukaistamalla aineiden ja seosten
luokituskriteerit sekd merkintdja ja pakkaamista koskevat sadnnét. Kemikaalien vaarallisiin
ominaisuuksiin kuuluvat seka fysikaaliset etta ihmisen terveydelle ja ymparistolle aiheutuvat
vaarat, mukaan lukien riskit otsonikerrokselle. CLP-asetuksen avulla EU edist&a liséksi luokitus-
ja merkintékriteerien maailmanlaajuista yhdenmukaistamista, jota on valmisteltu Yhdistyneissa
Kansakunnissa (YK:n GHS-jarjestelméassa).

Néaiden asetusten avulla edistetdan Dubaissa 6. helmikuuta 2006 hyvéaksytyn kansainvalista
kemikaalihallintaa koskevan strategisen lahestymistavan (SAICM) vaatimusten tayttamista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 528/2012 biosidivalmisteiden
asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden kaytodsta ("biosidivalmisteasetus"), joka tuli
voimaan heindkuussa 2012, pyritdédn yhdenmukaistamaan biosidivalmisteiden ja niiden
tehoaineiden eurooppalaiset markkinat ja tarjoamaan samalla korkean suojaustason ihmisille,
elaimille ja ymparistoélle. Asetusta ryhdytddn soveltamaan syyskuussa 2013, ja se tarjoaa ECHAlle
uusia tehtévié tehoaineiden arvioinnissa ja biosidivalmisteiden lupamenettelyssa.

Euroopan kemikaaliviraston tehtava

ECHA on ihmisten terveytta ja ymparistda suojelevan ja innovatiivisuutta ja kilpailukykya
edistavan EU:n uraauurtavan kemikaalilainsaadannén taytantdénpanon osalta liikkeelle paneva
voima saantelyviranomaisten keskuudessa.

Kemikaalivirasto auttaa yrityksid noudattamaan lainsdéddéantoa, edistad kemikaalien turvallista
kayttdd, antaa tietoa kemikaaleista ja puuttuu huolta aiheuttavien kemikaalien tilanteeseen.
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Euroopan kemikaaliviraston visio

ECHA pyrkii saavuttamaan johtavan saéntelyviranomaisen aseman kemikaaliturvallisuuden alalla
maailmassa.

Euroopan kemikaaliviraston arvot

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

Riippumattomuus
Olemme riippumattomia kaikista ulkoisista intresseista ja puolueettomia paatdéksenteossamme.
Usein kuulemme avoimesti suurta yleis6a ennen péatdsten tekemista.

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

Tehokkuus
Olemme paaméarédsuuntautuneita ja sitoutuneita ja pyrimme aina kayttaméaan resurssimme
viisaasti. Noudatamme tiukkoja laatuvaatimuksia ja pidamme kiinni maaréajoista.

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

Tassé tyodohjelmassa esitelladn ECHAN tavoitteet vuodelle 2013, joka on sen kuudes
toimintavuosi. Tama vuotuinen tydohjelma perustuu ECHAN hallintoneuvoston julkisen
kuulemisen jalkeen kesédkuussa 2012 hyvaksymaan monivuotiseen tybohjelmaan vuosille
2013-2015. Tydohjelman rakenne noudattaa ECHAn toimintojohtamiseen perustuvaa
lahestymistapaa, ja se on jaettu seitsemaantoista toimeen. Niistad kullekin on maaritelty
tavoitteet ja tulokset seka indikaattorit, joiden avulla saavutuksia voidaan seurata.

ECHAnN hallintoneuvosto on omaksunut uuden strategisen lahestymistavan
monivuotisessa tydohjelmassa vuosille 2013-2015 ja se ohjaa virastoa priorisoinnissa ja
resurssien kohdentamisessa. Vuotuisen tyéohjelman tavoitteet on johdettu tasta
strategisesta lahestymistavasta. Strategisia tavoitteita on nelja:

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

2. Mobilisoidaan viranomaiset kdyttdmaan tietoja asiantuntevasti huolta aiheuttavien
kemikaalien tunnistamiseen ja kasittelyyn.

3. Kohdataan tieteelliset haasteet toimimalla jasenvaltioita, EU:n toimielimid ja muita
toimijoita yhdistdvana keskuksena tieteellisen ja sddntelyyn liittyvan kapasiteetin
rakentamisessa.

4. Toteutetaan nykyisia ja tulevia lainsdddannéllisia tehtéavia tehokkaasti samalla, kun
sopeudutaan tuleviin resurssirajoituksiin.

Uutta biosidivalmisteasetusta ryhdytaan soveltamaan 1.9.2013 alkaen. Asetuksessa
esitetadn ECHAlle uusia tehtavia ja resursseja, joista merkittavin on eraiden
biosidivalmisteiden lupahakemusten arviointi vuodesta 2013 lahtien. ECHA jatkaa
valmisteluja ollakseen valmis panemaan asetuksen taytadntoon syyskuussa 2013.
Kokonaan biosiditoiminnot siirretdan komission yhteiselta tutkimuskeskukselta (JRC)
vuoden 2013 loppuun mennessa.

Vaarallisten kemikaalien vientia ja tuontia koskevan PIC-asetuksen® uudistaminen tuo
my0os uusia tehtavia kemikaalivirastolle. Vuonna 2013 ECHA pyrkii varmistamaan hyvan
edistymisen valmistelutydssa, jotta virasto kykenee hoitamaan uudet PIC-tehtavat
maaliskuuhun 2014 mennessa komission yhteisen tutkimuskeskuksen luovutettua ne.

ECHAnN lopullisen talousarvion ja henkildstétaulukon hyvaksyy joulukuussa 2012
hallintoneuvosto sen jalkeen, kun budjettivallan kayttaja (Eurooppa-neuvosto ja
parlamentti) on hyvéksynyt Euroopan unionin yleisen talousarvion. Jos kokonaistulot tai
hyvéaksytty henkilostomaara poikkeavat huomattavasti tamanhetkisista arvioista,
tyoohjelmaa mukautetaan vastaavasti.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 649/2012 vaarallisten kemikaalien viennista
ja tuonnista (uudelleenlaadittu)
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Vuoden 2013 haasteet ja prioriteetit

Nelja strategista tavoitetta ohjaavat virastoa tybohjelmassa kuvattujen eri toimintojen
asettamien haasteiden kohtaamisessa. Vuosi 2013 tulee olemaan ennatysvuosi monella
tavalla: toinen rekisterdinnin maaréaika ja sen seuraamukset, huippu
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa, kun pyrkimyksend on saavuttaa 5 prosentin
tavoite, aineiden arviointien jatkuvasti kasvava maara, ensimmaiset lupahakemukset
sek& yhdenmukaistettuja merkintdja ja luokitusta koskeviin ehdotuksiin liittyva
jatkuvasti suuri tydmaaré. Lisaksi biosidivalmisteasetusta ryhdytdan soveltamaan
1.9.2013, ja biosiditoiminnot on integroitava muiden toimintojen kanssa synergiaetujen
maksimoimiseksi.

Toinen rekisterdinnin maaraaika® edellyttda REACH-asetuksen mukaisesti, etté teollisuus
toimittaa tuhansia rekisterointiasiakirjoja. Rekisterdintiasiakirjojen kasittelyn lisaksi
kyselyjen, neuvontapalvelulle osoitettujen kyselyjen, tiedon jakamista koskevien
kiistojen, salassapitopyyntdjen ja muutoshakemusten maara kasvaa myos.
Toimitettavien asiakirjojen suuri maaré lisdd myos tarvetta julkaista rekisterdityja aineita
koskevia tietoja. Lisdksi ECHA tukee paarekisterdijia ja jasenrekisteroijia ja auttaa heita
laadukkaiden teknisten asiakirjojen ja kemikaaliturvallisuusraporttien laadinnassa, jotka
tayttavat oikeudelliset vaatimukset ja edistavat strategisten tavoitteiden saavuttamista.

Vaatimustenmukaisuuden tarkistukset ovat tarkein valine, jolla tarkistetaan, etta
asiakirjat ovat REACH-asetuksen vaatimusten mukaisia, ja siten edistetdan
korkealaatuisen tiedon saatavuuden maksimointia koskevaa strategista tavoitetta.
Arvioinnin tavoitetasot pysyvat korkeina vuonna 2013. Arvioinnin seké teollisuuden
oman vastuullisuuden avulla olisi kehitettédva EU:n kansalaisten luottamusta siihen, etta
teollisuuden toimittamat rekisterdintiasiakirjat ovat laadukkaita ja vaatimusten mukaisia.
ECHA varmistaa, etté teollisuuden toimittamiia tietoja kaytetdan asiantuntevasti ja etta
sadntelynmukainen kemikaalien hallinta on tehokasta, . Vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksiin valitaan ja niissa kasitelladn asiakirja-aineistoja siten, etta yhteys
riskinhallintaprosesseihin on tehokkaasti varmistettu. ECHA on sitoutunut saavuttamaan
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia koskevan viiden prosentin tavoitteen suurimpien
tonnimaarien aineistoista vuoden 2013 loppuun mennessa. Suuren tavoitteena olevan
vaatimustenmukaisuustarkistusten méaarén pitéaisi auttaa kunnianhimoisen tavoitteen
saavuttamisessa. Lisaksi aineiden arvioinnissa pitaisi saavuttaa taysi nopeus. Kaikkia
vuoden 2010 maaraajan testausehdotuksia koskevien lopullisten paatdosten tekeminen ja
aikaisempien paatodsten seuranta edellyttad toimia sekéd kemikaalivirastolta etta
jasenvaltioilta.

Riskinhallinnan alalla aineiden tunnistaminen ja jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja komission/ECHAN sopivimmat riskinhallintatoimet jatkuvat.Toiminnan
tarkoituksena on huolta aiheuttavien kemikaalien kasittely kayttamalla niitd koskevia
tietoja asiantuntevasti. Vahitellen tama johtaa siihen, etta rajoitusehdotuksia tulee
enemman, ja useampia aineita asetetaan luvanvaraisten aineiden luetteloon. Lisaksi
lupahakemusten kéasittely tulee uutena prosessina olemaan haastava lupahakemusten
maaran kasvaessa. Vuonna 2013 haasteena on tuottaa riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean perustellut lausunnot ensimmaisista
hakemuksista, joiden odotetaan saapuvan loppuvuodesta 2012.

Kemikaaliviraston lisdhaasteena on varautuminen uuden biosidivalmisteasetuksen
taytantoonpanoon. Kemikaaliviraston taytyy varautua erityyppisten biosidiasiakirjojen
vastaanottamiseen ja kasittelyyn, kaynnistaa biosidivalmisteiden komitean tyo seka
palkata ja kouluttaa tieteellisid ja muita asiantuntijoita monentyyppisten asiakirjojen

1 31.5.2013 aineista, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vahintdan 100 tonnin suuruisina
maarina (REACH-asetus, 23 artikla).
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kasittelyyn ja arviointiin. Lisaksi ECHAN ja jasenvaltioiden neuvontapalveluiden taytyy
pystya kasittelemaan teollisuudelta tulevia biosideja koskevia kysymyksia. On myds
valttamatonta laatia teollisuuden avuksi ohjeita ja oppaita ja valmistella muita
tyovalineitd seké aloittaa tiedotuskampanja, jolla teollisuudelle, jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja muille asianosaisille kerrotaan uudesta lainsaddannosta
johtuvista velvoitteista.

Lopuksi on haasteellista tarjota tieteellista asiantuntemusta komissiolle sen kehittaessa
edelleen kemikaalienhallintapolitiikkaa erityisesti vuonna 2012 suoritetun REACH-
asetuksen tarkistuksen valossa. Tdma juontaa juurensa viraston halusta toimia
jasenvaltioita, eurooppalaisia toimielimia ja muita toimijoita yhdistavana keskuksena
tieteellisen ja sdantelyyn liittyvan tiedon rakentamisessa ja kayttaa taté uutta tietoa
kemikaalilainsdadannon toteuttamisen parantamisessa.

Vaikka toiminnan taso ja resurssien tarve tulee olemaan huipussaan vuonna 2013, EU:n
talousarvioon kohdistuvat sadstotavoitteet edellyttavat kaikilta EU:n toimielimilta
saastoja seka henkilosto- etta talousresurssien osalta. Nain ollen ECHA on
todennéakoisesti tilanteessa, jossa sen on eri prosessien ja lainsdddannon synergiaetujen
maksimoinnin lisaksi l6ydettava lisatehostusmahdollisuuksia ja vdhennettava tai
hidastettava toimintoja, jotka eivat ole pakollisia tai joille ei lainsd&ddanndssa anneta
kiintedd méaraaikaa.
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1. Sdantelyprosessien toteuttaminen
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Rekisterdinti ja aineistojen toimittaminen
Rekisterointi

REACH-asetuksen perustana on periaate, jonka mukaan vastuu aineeseen liittyvien
riskien tunnistamisesta ja hallinnasta on ainetta valmistavalla, maahantuovalla,
markkinoivalla tai kayttavalla yrityksella. Yritysten, jotka valmistavat tai maahantuovat
ainetta vahintaan yhden tonnin vuodessa, on osoitettava ECHAlle toimitettavalla
rekisterdintiaineistolla, etta ne kantavat taman vastuunsa. Saatuaan
rekisterdintiaineiston ja ennen rekisterdéintinumeron myontamista ECHA tarkistaa
annettujen tietojen taydellisyyden ja rekisterdintimaksun suorittamisen.

Vuosi 2013 on rekisterdinnin toisen méaaraajan vuosi vaiheittain rekisteréitaville aineille?,
joihin sovelletaan REACH-asetuksen mukaista siirtymajarjestelmaa. Yritykset, jotka
valmistavat tai tuovat maahan aineita yli 100 tonnia vuodessa, on toimitettava
rekisterdintiaineistonsa Euroopan kemikaalivirastolle 31.5.2013 mennessa. Vuonna 2012
yhteistydssa teollisuuden kanssa suoritettujen tutkimusten perusteella ECHA on
varautunut kolmeen eri skenaarioon. Suunnittelun perustana on noin 8 000 asiakirja-
aineistoa, jotka on maara toimittaa rekisterdinnin maaraaikaan mennessa, ja noin 7 000
muuntyyppisté rekisterodintiaineistoa, kuten uusia aineita tai paivityksia. Rekisterdintien
oletetaan saapuvan kahtena huippuna siten, etta paarekisterdijat toimittavat aineiston
ensimmaisen neljanneksen lopussa hyottyakseen kemikaaliviraston
taydellisyystarkistuksen lyhyemmastéd méaaréajasta, ja jasenrekisteroijat toimittavat
aineiston lAhempané lopullista maaraaikaa. Ensimmaisesta rekisterdinnin méaréajasta
vuonna 2010 saatujen kokemusten perusteella ECHA on laatinut suunnitelman
tyokuormahuippujen kéasittelemiseksi vakituisen ja tilapdisen henkiloston
uudelleenjérjestelyn avulla, jossa henkildstd koulutetaan hoitamaan véliaikaisesti muita
tehtavia. Taman tarkoituksena on varmistaa, etta aineistojen taydellisyystarkistukset
suoritetaan tehokkaasti ja nopeasti. Resurssien keskittdminen rekisterdintiprosessiin voi
kuitenkin vaikuttaa muihin tehtaviin, kuten tietojen jakamiseen, joita todennakdisesti
siirretdan viimeiselle neljannekselle, jolloin kaikki rekisteréintinumerot on annettu.

ECHA on sitoutunut tarjoamaan rekisterdijille hyvin kohdistettua tukea aineiston
toimittamisen viimeisina kuukausina ennen rekisterdinnin toista maaraaikaa, jotta
rekisteroijat pystyvat tayttamaan lakisdateiset velvoitteensa ja toimittamaan
korkealaatuista aineistoa. Pysyakseen ajan tasalla teollisuuden kehityksesta ja
kyetakseen reagoimaan nopeasti mahdollisiin ongelmiin, jotka voisivat vaarantaa
rekisterdinnin, ECHA osallistuu aktiivisesti johtajien yhteysryhman (DCG) ty6hon, jolla oli
tarkea rooli vuoden 2010 rekisterdinnin maaraajan onnistuneessa noudattamisessa.
Vuoden 2013 maaraajan suhteen DCG kohdistaa erityista huomiota pienten ja
keskisuurten yritysten tavoittamiseen eurooppalaisten ja kansallisten viranomaisten ja
yhdistysten kautta. DCG:n tyon uskotaan tehostuvan rekisteréinnin maaraajan
lahestyessa toukokuussa 2013. Auttaakseen jatkokayttdjid seuraamaan
rekisterdintiprosessin edistymista ECHA my0os julkaisee sivustollaan sadnnéllisesti
luettelon aineista, joiden aineisto on vastaanotettu. Lopuksi ECHA ké&sittelee

2 Aineista, jotka on tuotettu ja/tai tuotu markkinoille ja joista ei ole tehty ilmoitusta direktiivin
67/548/ETY mukaisesti. Tarkka méaaritelma on REACH-asetuksen 3(20) artiklassa.
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ennakkorekisteréinnit ja rekistersinnit Kroatiasta® Kroatian ja EU:n liittymissopimuksessa
ennakoitujen siirtyméavaiheen jarjestelyjen mukaisesti.

Liséksi virasto jatkaa entistd suuremmalla teholla valituotteina kaytettyja aineita varten
saatujen rekisterdintiaineistojen asianmukaisuuden tarkistamista varmistaakseen, etta
niita kaytetddn maaritelméan mukaisesti vélituotteena ja etta tiukasti valvotut ehdot
tayttyvat.

Laskennalliset tydvalineet ja menetelmat

Rekisterdinti on vain ensimmainen vaihe tapahtumaketjussa, joka johtaa jatkuvasti
turvallisempaan kemikaalien kayttoon REACH-asetuksen tavoitteiden mukaisesti. Siksi
ECHA haluaa kannustaa rekisteroéijia jatkuvasti parantamaan rekisterointiaineistojaan
heidan keratessaan uusia tietoja aineistaan. Tata tarkoitusta varten ECHA jatkaa
seulontamenetelmien ja automaattisten tyokalujen kehittamisté aineistojen puutteiden
tunnistamiseksi. Seulontojen tulokset, yhdessa parhaiden kaytantdjen kanssa, vélitetaan
rekisteroijille tarkoituksena stimuloida spontaaneja paivityksia.

Toinen rekisterdinnin maaraaika tarkoittaa, ettéd vuonna 2013 kemikaaliviraston
ainetietokanta kasvaa merkittavasti asteittain. Virasto varmistaa, etta tietoja kaytetaan
asiantuntevasti ja ettd sddntelynmukainen kemikaalien hallinta on tehokasta lisdéamalla
asteittain tietojen kasittely- ja analysointikapasiteettiaan resurssien sallimissa rajoissa.
Talla lailla voidaan tunnistaa tarkasti tiedot, jotka parhaiten palvelevat muita REACH- ja
CLP-prosesseja, kuten kohdistettua arviointia ja riskinhallintaa.

Muuntyyppinen aineistojen toimittaminen

Innovaation edistamiseksi Euroopassa yhtiot voivat pyytaa tilapaista vapautusta
rekisterdintivelvollisuuksista aineille, joita kdytetadn tuote- ja prosessisuuntautuneen
tutkimuksen ja kehittamisen tarpeisiin (niin sanotut "PPORD-ilmoitukset™). Koska
PPORD-ilmoitusten mé&aré on oletettua pienempi, ECHA aikoo parantaa yhtididen
tietamysta tastd mahdollisuudesta. Ensimmaiset PPORD-vapautukset vanhenevat
vuonna 2013, jolloin alkaa niiden mahdollisten jatkamispyyntojen arviointi. Perustellut
paatdkset PPORD-vapautusten jatkamisesta perustuvat alkuperaisten vuonna 2008
toimitettujen hakemusten arviointiin, joka suoritetaan loppuun vuoden 2013 alussa.

Rekisterdintien ja PPORD-ilmoitusten kéasittelyn lisdksi ECHA saa tietoja aineista
jatkokayttajien raporttien muodossa (mikali toimittajan altistumisskenaario ei kata
jatkokayttod) ja aineita koskevista maininnoista artikkeleissa. Vuoden 2013 rekisterdijien
raportointivelvolliset jatkokayttdjat saavat tukea yksinkertaisten oppaiden ja esimerkkien
seka kayttajaystavallisten tyokalujen muodossa.

Biosidivalmisteasetus tulee voimaan 1.9.2013, ja yhtitt alkavat silloin toimittaa
biosidiasiakirjojaan kemikaalivirastolle. Lisdksi PIC-asetukseen liittyvien toimintojen on
tarkoitus siirtya komissiolta kemikaalivirastolle maaliskuussa 2014. Vuoden
alkupuoliskolla ndiden uudentyyppisten asiakirjojen ja ilmoitusten vastaanottamiseen ja
kasittelyyn tarkoitetut valmistelutoiminnot suoritetaan samaan aikaan
rekisterdintihuipun kanssa. Tama on haastavaa, ja tilannetta on seurattava tarkasti,
jotta kumpikaan toiminto ei hairiydy. Samalla biosidi- ja PIC-asiakirjojen toimittamisessa
hyodytdaan REACH- ja CLP-lainsdadantdjen synergioista, joiden ansiosta resursseja
voidaan pitkalla aikavalilla kayttad tehokkaimmin. Virasto valmistautuu vastaanottamaan
biosidiasiakirjoja 1.9.2013 alkaen ja kasittelee ne lainsaadannon edellyttamien
maaraaikojen mukaisesti.

3 Kroatian odotetaan liittyvan EU:hun 01.07.2013.
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Kemikaaliturvallisuusarviointien kehittamisohjelma

Aineet, joita valmistetaan tai tuodaan yli 10 tonnia vuodessa, mukaan lukien kaikki
vaiheittain rekisteroitavat aineet, jotka on rekisteroitava toiseen maardaikaan mennessa,
edellyttavat yksityiskohtaista kemikaaliturvallisuusarviointia (CSA), joka dokumentoidaan
kemikaaliturvallisuusraportissa (CSR). Useimmille vaarallisiksi luokitelluille aineille on CSR-
raportissa kuvattava kayttotapakohtaiset altistumisskenaariot, joissa ilmoitetaan turvallisen
kaytdn ehdot ja jotka toimitetaan rekisteréijan jatkokayttajille kayttoturvallisuustiedotteen
(SDS) liitteind. Yhteistydssa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden
kanssa viimeistellaan toimintasuunnitelma vuoteen 2020 saakka ohjaamaan CSR-raporttien,
muun muassa altistumisskenaarioiden, jatkuvaa kehittamista.

Vuonna 2013 ECHA keskittyy ensimmaisen rekisterdinnin maaradajan yhteydessa
saatujen rekisterdijien kemikaaliturvallisuusraporttien perusteella altistumisen arvioinnin
menetelmien ja tytkalujen edelleen kehittamiseen niilla osa-alueilla, joilla havaittiin
huomattavia puutteita. ECHA julkaisee edelleen esimerkkeja
kemikaaliturvallisuusraporteista, jotka havainnollistavat hyvén laadun eri ndkdkohtia
erilaisissa tosielaman tilanteissa. Lisaksi ECHA tukee edelleen rekisteréijia ja
jatkokayttajia, kun nama rakentavat kapasiteettia kehittadkseen laadukkaita
altistumisskenaarioita, jotka on tarkoitus sisdllyttaa kemikaaliturvallisuusraportteihin ja
kayttoturvallisuustiedotteisiin. Painopiste tulee olemaan kaytadnnon ratkaisuissa, jotka
voidaan toteuttaa kemikaalien turvallisen kdytén varmistamiseksi. Toimien tarkoituksena
on erityisesti tukea jatkokayttajia vaatimusten tayttamisessa parantamalla menetelmié
seka tarjoamalla esimerkkeja kayttoajasta seka seoksissa ja kuluttajatuotteissa
kaytetyista aineista. ECHA kehittaa ja parantaa todistusaineistoaan, jonka perusteella se
voi kohdentaa teollisuudelle antamaansa tukea saatavilla olevien
kemikaaliturvallisuusraporttien entista jarjestelmallisemmman arvioinnin avulla.

ECHA edistéé esimerkiksi seminaarien ja koulutusten kaltaisia aloitteita, joiden tarkoituksena
on lisaté sidosryhmien tietoisuutta ja valmiuksia altistumisskenaarioihin liittyvissa asioissa ja
edistaa teollisuuden ja viranomaisten valista viestintaa ja tietojen jakamista
altistumisskenaarioiden periaatteiden tehokkaassa taytantoonpanossa. Tassd suhteessa
keskeinen rooli on ECHAnN ja sidosryhmien valisella altistumisskenaarioita kasittelevalla
tietojenvaihtoverkostolla (ENES) ja aihekohtaisella tydskentelylla verkostokokousten valilla.

Tietojen yhteiskaytto ja aineiden yksilointi

Tietojen yhteiskayttd on REACH-prosessi, joka edeltad samaa ainetta valmistavien tai
tuovien yhtididen yhteista rekisterointitietojen toimitusta. Tietojen yhteiskayton tavoitteena
on minimoida yhtididen rekisterdintikustannukset, estaa elainkokeiden ja muiden kokeiden
paallekkéisyyden ja edistaéd aineiden yhteisté luokitusta ja merkintda. Tietojen yhteiskaytto
on pakollista kokeille, joissa kaytetaan selkarankaisia elaimiéa. ECHA edistaa tietojen
yhteiskayttéa mahdollisten rekisterdijien valilla, ja silla on valittajan rooli mahdollisten
yhteiskayttoa koskevien kiistojen ratkaisemisessa. Tietojen yhteiskaytolle voidaan nahda
kaksi erillista reittia: tietojenvaihtofoorumien (SIEF) muodostaminen esirekisterdidyille
vaiheittain rekisteroitaville aineille ja tiedusteluprosessi muille aineille.

Tietojen yhteiskayttda koskevien kiistojen maara on pysynyt melko pienena vuodesta 2008
lahtien. Koska vuosi 2013 on kuitenkin rekisterdintivuosi, vaiheittain rekisterditavia aineita
koskevien tietojenvaihtofoorumeihin kuuluvien yhtididen valisiin kiistoihin liittyvien
valityspyyntojen odotetaan lisdédntyvan vuoden 2013 alussa. ECHA varaa kapasiteettia
ratkaistakseen nama kiistat nopeasti ennen rekisterdinnin maaraaikaa, jotta kaikki
rekisterdijat voivat toimittaa aineistonsa ajoissa. Tiedustelujen osalta muiden kuin vuonna
2008 esirekisteroityjen vaiheittain rekisteroitavien aineiden suhteen voi syntya samanlainen
huippu kuin vuoden 2010 méaaraaikaa edeltavinad kuukausina. Tama voisi vaikuttaa seka
Euroopan kemikaaliviraston kykyyn kasitella ne tavoiteaikataulun mukaisesti ettd muihin
aineiden yksildintitoimintoihin, erityisesti vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa.
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Aineiden oikeanlainen yksil6iminen tukee kaikkia REACH- ja CLP-menettelyitd, silla
molemmat asetukset hyddyntavét aineen kasitetta. Yhteisen rekisterdinnin ja tietojen
yhteiskaytdn onnistuminen seka asianmukainen interpolointi (aineen ominaisuuksien ja
vaikutusten ennustaminen samaan aineluokkaan kuuluvan toisen aineen ominaisuuksien
tai vaikutusten perusteella) ovat mahdollisia vain, jos kaikki osapuolet ymmartavat, mita
aineiden yksildinti REACH-asetuksen nojalla tarkoittaa. Siksi ECHA jatkaa pyrkimyksidan
selvittdd aineen yksildéimisen vaatimuksia ja aineen samuuden késitettd keskusteluilla
asianosaisten kanssa, saantelyprosessien puitteissa tai niiden ulkopuolella, tavoitteena
aloittaa aineiden yksiléimisen ja nimeamisen ohjeistuksen paivitys hyvissa ajoin ennen
viimeista rekisterdinnin maaraaikaa. Mikali kaytettavissa on riittavasti resursseja, ECHA
aikoo myo6s tehda toteutettavuustutkimuksen selkean saantelystatuksen antamisesta
kemikaaleille, joille se on antanut luettelonumeron (ts. aineille, joilla ei ollut EY-numeroa).

Tiedonjako — tietojen saattaminen julkisesti saataville verkkosivujen valityksella

Euroopan kemikaaliviraston edellytetdan julkistavan rekisterdityjen aineiden tiedot
verkkosivuillaan. Talld toimella odotetaan olevan myoénteinen vaikutus terveyteen ja
ympaéristosuojeluun sekd Euroopassa ettd maailmanlaajuisesti, koska kaikilla on
mahdollisuus tutustua kayttamidan kemikaaleja koskeviin tietoihin. Rekisteréintien
toisen vaiheen jalkeen vuonna 2013 ECHA on vastaanottanut ja tallentanut tietoja
arviolta 8 000 uudesta 100 - 1 000 tonnia vuodessa valmistettavia tai tuotavia aineita
koskevasta rekisterointiaineistosta. ECHA aloittaa naiden aineistojen tietojen
julkaisemisen syyskuussa 2013, kun niille on annettu rekisterdintinumero.

Toimet verkkosivuston kehittdmiseksi keskitetyksi kaikkien viraston tietokantojen
sisaltdmien tiettya ainetta koskevien tietojen kayttoyhteydeksi jatkuvat. ECHA analysoi
sidosryhmilta vuonna 2012 tehdyssa kyselysséa keratyn palautteen tavoitteenaan
tulevien parannusten asettaminen tarkeysjarjestykseen. Huomioon otetaan erityisesti
sellaisen suuren yleison tarpeet, jolle julkistamiseen talla hetkella kaytettava tekninen
muoto ei ole tuttu. ECHA valmistautuu myos julkaisemaan biosidivalmisteasetukseen ja
PIC-asetukseen perustuvia tietoja. Lopuksi luokitusten ja merkintdjen luetteloa
parannetaan edelleen, kuten kuvataan tarkemmin kohdassa Toimi 4.

Toinen tiedon jakamiseen liittyva toiminto on sen arvioiminen, ovatko rekisterdijien
asiakirjoissaan esittamaét luottamuksellisuuspyynnét perusteltuja ja asianmukaisia. Tama
tapahtuu kahdessa vaiheessa: i) ensimmainen arviointi, joka johtaa joko vaatimuksen
valittomaan hyvaksymiseen tai lisatietojen pyytdmiseen ja ii) lopullinen arviointi, jossa
tarkastellaan vaatimuksen tueksi toimitettuja uusia perusteluja.
Luottamuksellisuusarviointeihin liittyvan tyoméaaran odotetaan olevan vuonna 2013 erittdin
suuri. Ensin kemikaaliviraston on annettava ratkaisu vuonna 2012 avatuissa tapauksissa,
joiden osalta on pyydetty liséatietoja (noin 500 tapausta). Lisaksi kemikaalivirasto aloittaa
sellaisten tapausten ensimmaisen arvioinnin, jotka siséltyvat uusiin rekisterdinteihin
vuodelta 2012 (noin 200 tapausta). Kayttéturvallisuustiedotteiden sisaltamien tietojen
(mukaan lukien yhtion nimi) julkaisemista koskevaa uudistettua kaytantda toteutettaessa on
epavarmaa, kuinka monta vanhaa rekisterdintia uusilla vaatimuksilla péaivitetaan
(perussuunnitelma: 500 tapausta). Lopuksi nykyisen kaytannén perusteella vuoden 2013
uusien aineistojen odotetaan sisaltavan arviolta 770 luottamuksellisuusvaatimusta.

Vuonna 2013 tehtavan arviointitydn maara riippuu siitd, tarvitaanko
rekisterointihuippujen kasittelyyn henkiloston tilapaista uudelleenjarjestelya. Nain ollen
ensisijaista on vuoden 2012 tapausten ja uusien vaatimusten osalta IUPAC-nimia
koskevien tapausten loppuun saattaminen, erityisesti aineistoissa, jotka sisaltavat
selkarankaisia eldimié koskevia koe-ehdotuksia, jotta niihin liittyy selkea aineen yksildinti
julkisen kuulemisen aikana. ECHA varmistaa myds, ettd ehdotettu julkinen nimi paljastaa
riittdvasti tietoa aineen olennaisista ominaisuuksista, vaikka se peittadkin sen

kemiallisen rakenteen.



2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
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1. Kaikki asiakirja-aineistoja, tiedusteluja ja tietojen yhteiskayttoon liittyvia kiistoja
koskevat vaadittavat tarkistukset ja paatokset tehdaan ja
luottamuksellisuusvaatimukset arvioidaan vakiomenettelyjen mukaisesti ja
lainsdadanndsta johtuvien maaraaikojen tai asetettujen tavoitteiden puitteissa,
Samalla varmistetaan ongelmia aiheuttavien aineistojen nopea tunnistaminen
niiden paivitysten edistamiseksi ja tietojen laadun takaamiseksi.

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

3. Sidosryhmat ja yleiso pystyvat tarkastelemaan helposti kaikkien rekisterdityjen
aineiden aineistojen ja luokitus- ja merkintéilmoitusten siséltamia tietoja
kohtuullisen ajan kuluessa rekisterdinnista tai ilmoituksen toimittamisesta.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori

Tavoite
vuonna 2013

Tarkastusvalineet
ja -tiheys

kemikaaliviraston tietojen jakamista,
tietojen yhteiskayttoa ja aineistojen
toimittamista koskeviin kaytantoihin.

Saadetyssa aikataulussa kéasiteltyjen | 100 % REACH-IT-jarjestelméaan
rekisterdintien ja PPORD-ilmoitusten kirjattu aika Kuukausittainen
osuus prosentteina raportointi.

Tavoiteajassa (20 tydpaivaa) 80 % REACH-IT-jarjestelmé&an
kasiteltyjen tiedustelujen osuus kirjattu aika Kuukausittainen
prosentteina. raportointi.

Séaadetyn tai tavoiteaikataulun 100 % Arviointiaika kirjattu.
mukaisesti kasiteltyjen tietojen Kuukausittainen seuranta.
yhteiskayttod koskevien kiistojen

osuus prosentteina.

Rekisterdintimaardaikaan 31.5.2013 | 90 % Julkaisemisaste Kirjattu.
mennessé onnistuneesti Kuukausittainen seuranta.
toimitettujen rekisterodintiaineistojen

julkaisemisen laajuus.

Sidosryhmien tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen selvitys
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. Tarkeimmat tulokset

. Kéasitelladn noin 15 000 rekisterodintiaineistoa ja 400 PPORD-ilmoitusta
(mukaan lukien paivitykset ja jatkopyynnot) ja niille mydnnetadn soveltuvin osin
rekisterdinti- tai PPORD-ilmoitusnumero.

- Ké&sitelladn noin 1 200 uutta tiedustelua tavoiteaikataulussa ja mikali ne
hyvaksytaan, niille annetaan tiedustelunumero. Soveltuvissa tapauksissa
tiedustelija saatetaan yhteyteen aikaisempien rekisterdijien kanssa.

. Ratkaistaan jopa 35 tietojen yhteiskaytt6a koskevaa kiistaa.
. Tehdaan jopa 65 PPORD-paatosta.

- 100 uutta luottamuksellisuusvaatimusta arvioidaan alustavasti, ja 500 tapausta
vuodelta 2012 saa lopullisen arvioinnin.

- Julkaistaan rekisterointiaineistojen tiedot ECHAN verkkosivuilla ja linkitetadn ne
OECD:n eChemPortaliin.

- Seka paa- etta jasenrekisteroijien kéytettavissa on ajoissa kaytannon tietoja
rekisterdintiaineistojen toimittamisesta kemikaalivirastolle seka muuta tukea.

- Biosidiaineistojen vastaanottamisen ja kasittelyyn tarvittavat menettelyt ja
jarjestelmat ovat valmiina.

. Kemikaaliturvallisuusarviointien kehittdmisohjelman tulokset sellaisina kuin ne
on maaritetty monivuotisessa CSA-toimintasuunnitelmassa, mukaan lukien
esimerkkeja altistumisskenaarioista, muita kaytannon tyodkaluja ja tapahtumia,
joilla tuetaan jatkokayttajia naiden velvollisuuksien tayttamisessa, seka kahden
ENES-tapahtuman jarjestdminen.
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Toimi 2: Arviointi

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Asiakirja-aineistojen arviointi

Asiakirja-aineistojen arviointi kasittda seka vaatimustenmukaisuuden tarkistukset etta
testausehdotusten tarkastelun. Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten tarkoituksena on
tutkia, ovatko rekisteréintiaineistot REACH-asetusten vaatimusten mukaisia, ja siten
herattaa luottamusta rekisterodintiaineistojen yleiseen tasoon. Testausehdotusten
tarkastelun tavoitteena on varmistaa, etta yksittaista ainetta koskevan tiedon
tuotannolla vastataan todellisiin tietotarpeisiin ja ettd tarpeettomia eldinkokeita
valtetdan mahdollisuuksien mukaan. Asiakirja-aineistojen arviointiin liittyy tieteellista
paatoksentekoa, jossa tarvitaan useiden eri tieteenalojen erityisasiantuntemusta. Se
edistaa osaltaan merkittavasti kemikaaliviraston strategisia tavoitteita "teollisuuden
toimittamien tietojen laadun parantamisesta” ja "tietojen asiantuntevasta kaytosta
kemikaalien hallinnan parantamiseksi”.

Viraston paatoksié tutkitaan tarkasti tieteellisesta ja juridisesta ndkokulmasta. Tama
vuorostaan edellyttad, etta tieteelliset ratkaisut ovat hyvin perusteltuja ja yleisesti
jasenvaltioiden omaksumia ja etta niiden perusteella tehtavat oikeudelliset paatdkset ovat
luotettavia. TAmé& asettaa suuria tehokkuushaasteita ECHAN sihteeristolle erityisesti, kun
siihen yhdistetaan vaatimus arvioida satoja asiakirja-aineistoja vuosittain seka
monimutkainen, monivaiheinen paatoksentekoprosessi, joka kasittaa kaikki jasenvaltiot.

Ottaen huomioon, ettd ECHA aikoo vuoden 2013 loppuun mennesséa suorittaa
vaatimustenmukaisuuden tarkistukset vahintaan 5 prosentille aineistoista, jotka tayttavat
vuoden 2010 rekisterdintikriteerit, suurin osa arviointitoimiin varatuista resursseista
kaytetadn tahan prosessiin. Vaatimustenmukaisuuden tarkistusten merkitys on kasvanut,
silla ECHA on havainnut, etté rekisterdintiaineistojen laatua on syyté yleisesti kohentaa.
Koska REACH asettaa todistustaakan teollisuudelle, jonka on osoitettava kemikaaliensa
olevan turvallisia kayttaa, on selvaa, etta hyvalaatuiset tiedot aineiden olennaisista
ominaisuuksista ja kayttdtavoista muodostavat perustan oikealle luokittelulle ja
merkinnélle seka luotettavalle kemikaaliturvallisuusarvioinnille (CSA). Jotta virasto
saavuttaisi (vahimmaistavoitteena) 5 prosentin kynnyksen, vuonna 2013 pitaisi suorittaa
560 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta. Nykyisen kokemuksen perusteella arvioidaan,
etta yli 50 % tarkistuksista (noin 350) johtaisi paatésluonnokseen. Lopullisten péaatésten
maaran vahentamiseksi ja jasenvaltioiden komitean ylikuormittamisen vélttdmiseksi
aloitteet aineistojen ennakoivan paivittdmisen kannustamiseksi ovat tarpeellisia.

Aiempien rekisterodintiaineistojen laatuun liittyvien havaintojensa perusteella ECHA harjoittaa
vuonna 2013 edelleen ongelmapohjaista valintastrategiaa vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksille. Tassa strategiassa aineistojen arvioinnissa keskitetadan huomio
tietovaatimuksiin, jotka ovat valittémasti relevantteja aineiden turvallisen kayton kannalta.
Erityisesti kysymykseen tulevat ominaisuudet, jotka ovat relevantteja hitaan hajoamisen,
biokertyvyyden, toistuvien annosten myrkyllisyyden, karsinogeenisuuden, mutageenisuuden,
lisdantymismyrkyllisyyden ja vesiymparistoon kohdistuvan myrkyllisyyden arvioinnille. IT-
pohjainen seulonta tukee aineistojen valintaa viraston rekisterointitietokannasta. Tama
kohdentamisprosessi tarkoittaa, etta vahitellen vaatimustenmukaisuuden tarkistuksissa
tullaan arvioimaan pikemmin valittuja tietovaatimuksia kuin aineiston koko sisaltéa. Tama voi
siis tarkoittaa, etta yksi rekisterodintiaineisto voi saada osakseen useita paatdsluonnoksia eri
ongelmapohjaisten seulontojen perusteella.

Sen lisaksi, etta aineistoja arvioidaan ongelmapohjaisella strategialla, osa aineistosta
valitaan edelleen satunnaisesti. Naiden satunnaisten vaatimustenmukaisuuden
tarkistusten tarkoituksena on seurata REACH-rekisterointiaineistojen yleista laatua ja
arvioida aineiston koko sisaltoa silloin, kun sen laatu mahdollistaa mielekkaan arvioinnin.
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Lopuksi, aineistojen joustavan vaatimustenmukaisuuden tarkistusten avulla ECHA voi
varmistaa, etta kaytettavissa olevat resurssit kaytetdan tehokkaimmalla tavalla silloin,
kun kasitelldan aineistoja ja huolta aiheuttavia aineita, joita on tarkoitus kéasitella muissa
REACH-prosesseissa (aineiden arviointi, lupamenettely, rajoitukset tai luokitukset ja
merkinnat). Taméan ansiosta kemikaalivirasto voi kdaynnistaa saantelytoimet
mahdollisimman pian ensisijaisten aineiden ja niiden (mahdollisia) riskeja aiheuttavien
kayttotapojen suhteen. Erityisesti keskitytadn tapauksiin, joita ei ole viela aikaisemmin
riittavasti sdadelty. Nain ollen viraston arviointistrategia mahdollistaa tietojen
asiantuntevan kayton kemikaalien sddntelyn tehokkaaseen hallintaan valitsemalla ja
kasittelemalla vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin asiakirja-aineistoja tavalla, joka
varmistaa tehokkaan liittyman riskinhallintaprosessien kanssa.

Mita tulee muuhun aineiston arviointiprosessiin, ts. testausehdotusten arviointiin,
ECHAIla on velvollisuus tarkastella kaikkia rekisteréijien tai jatkokayttajien toimittamia
testausehdotuksia ja laatia paatdosluonnos REACH-asetuksessa sdadettyjen mééaraaikojen
kuluessa. Vuoden 2013 ensimmaisella puoliskolla on vield sovellettava
paatoksentekoprosessia merkittavdan maardan vuoden 2010 testausehdotuksia
koskeviin paatdsluonnoksiin, jotka lahetettiin rekisterdijille kommentoitavaksi
30.11.2012 mennessa. ECHA vastaanottaa uusia testausehdotuksia aineistoille, jotka on
toimitettava rekisterdintiméaraaikaan 31.5.2013 mennessd. Koska naiden
paatosluonnosten maéraaika on 1.6.2016, ECHA aloittaa pyyntdjen kasittelyn vuoden
2013 viimeisella neljanneksella. Lisaksi kaikkien muiden kuin vaiheittain rekisterditavien
aineiden testausehdotuksille on valmisteltava paatosluonnokset 180 paivan kuluessa.
ECHA odottaa vuonna 2013 enintadn 30 muiden kuin vaiheittain rekisterditavien
aineiden testausehdotusta.

Vuoden 2012 molempien aineiston arviointimenettelyjen (vaatimustenmukaisuuden
tarkistukset ja testausehdotukset) yleiset tulokset kayvat ilmi vuotuisesta
edistymiskertomuksesta, jonka ECHA julkaisee helmikuun 2013 lopulla. Kertomukseen
sisaltyy mahdollisille rekisterdijille suosituksia tulevien rekisterdintien laadun
parantamiseksi, kuten neuvoja vaihtoehtoisten elainkoemenetelmien ja
arviointimenetelmien kayton optimoimiseksi. Hyddyntamalla useita viestintatyokaluja ja
-kanavia, kuten sidosryhmien tapahtumia, tydpajoja ja tiedotteita, ECHA pyrkii
varmistamaan, ettéa teollisuudella on asianmukainen kasitys aineistojen
arviointiprosesseista ja etta se on saanut niista palautetta. Aineistojen arviointien
yhteydessa ECHA tiedottaa my0ds tarpeen mukaan teollisuudelle yleisesti havainnoistaan
ja kemikaaliturvallisuusraporttien ja altistumisskenaarioiden laadun parantamista
koskevista suosituksistaan. Jatkuvaa ja entista tiiviimpaa viestintada muiden
asianosaisten kanssa tarvitaan myos erityisesti jatkuvaa testausehdotusten arviointia
sekd mahdollisia in vivo -eldainkokeiden kayttod koskevia paatdksia varten. Molemmille
asianosaisille kehitetddn omat strategiansa.

Vuoden 2013 toisella puoliskolla ECHA kaynnistaa laajennetun rekisterdintitietokannan
laajan analyysin ja arvioinnin toisen kolmannesvuosittaisen, eldainkokeiden vaihtoehtojen
toteutusta ja kayttod REACH-asetuksen mukaisesti koskevan artikla 117(3) -raportin
perusteella. Seuraava artikla 117(3) -raportti julkaistaan kesédkuussa 2014.

Virasto pyrkii edelleen parantamaan aineistojen arvioinnin sisédisen tyévuon tehokkuutta
muun muassa tutkimalla tieteenalojen vélisen tieteellisen ja juridisen toiminnan
mitoitusta ja standardisoimista. Valttamatonta viraston henkilokunnan tieteellisen ja
hallinnollisen kapasiteetin rakentamista jatketaan edelleen. Taman kapasiteetin
rakentamisen keskeisena alueena ovat vaihtoehtoiset menetelmat ja strategiat, kuten
interpolointi ja ryhmittely, joita on kaytetty laajalti lisdtutkimusten tietovaatimusten
tayttamiseen. Viraston aikaisempi kokemus arvioinnista on osoittanut, etta sellaisten
vaihtoehtoisten strategioiden arvioimiseen liittyy monimutkaisempia ja tieteellisesti
haastavampia toimintoja kuin standardisoiduilla testimenetelmill& saatujen testitulosten
arvioimiseen.
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Viraston on seurattava tieteellista ja juridista keskustelua, joka taydentda kaynnissa
olevien arviointien paatdksenteosta syntyvia keskustelunaiheita (kuten
lisddntymismyrkyllisyyden testaus, nanomateriaalit, hormonitoiminnan hairiét jne.),
otettava siihen kantaa ja soveltuvin osin johdettava sita.

Aineiston arviointia seuraavat toimet

Aineiston arvioinnin muodollinen lopputulos on rekisteroéijille osoitettu pyyntd toimittaa
lisdtietoja paivitetyn aineiston ja/tai paivitetyn kemikaaliturvallisuusraportin muodossa
tiettyyn maaraaikaan mennessa. Nama maaraajat vaihtelevat pyydettyjen tietojen
mukaan kahdesta kuukaudesta neljaan vuoteen. Kun méaaraaika on umpeutunut, ECHA
tutkii, onko aineisto péaivitetty ja vastaako paivitys paatoksessa pyydettyja tietoja.
Taman seurantaprosessin paatoksena voi olla, ettad rekisterdija ei ole tayttanyt
velvollisuuttaan toimittaa pyydettyja tietoja. Taman seurauksen ECHA pyytaa
asiaankuuluvia jasenvaltioita harkitsemaan taytantdonpanotoimia. Mikéli paatoksen
vaatimuksia ei edelleenkaan tayteta, ECHA harkitsee, missa oloissa rekisterdintinumeron
peruuttaminen on sopivaa REACH-asetuksen oikean taytantdoonpanon varmistamiseksi.
Kun rekister6ija on toimittanut paatoksessa pyydetyt tiedot, ECHA ilmoittaa
jasenvaltioille ja komissiolle tulokset. Talta pohjalta on ehka suoritettava lisaa
vaatimustenmukaisuuden tarkistuksia, tai tilanne voi laukaista muita asiaankuuluvia
REACH-prosesseja (esim. aineen arviointi, lupamenettely).

Vuonna 2013 viraston on varattava merkittavd méaard henkildéstoresursseja aikaisempien
paatdsten (vaatimustenmukaisuuden tarkistus tai testausehdotus) seurauksena
saapuvien rekisterdintiaineistojen paivitysten nopeaan ja riittdvaan seurantaan.
Asetettaessa seurannalle vuositavoitetta on kuitenkin otettava huomioon vuosien 2011
ja 2012 aineiston arvioinneista johtuva ruuhka ja muut tarkeat velvollisuudet. Tarvittava
tyomaara on hallittava tehokkaasti ja siihen voi liittyd mahdollisia lisatoimia esimerkiksi
asiaankuuluvien taytantéonpanoviranomaisten kanssa.

Aineiden arviointi

Aineen arvioinnilla pyritdan selvittamé&an, onko aineesta vaaraa terveydelle tai
ympaéristdlle. Aineiden arvioinnista huolehtivat jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, ja siihen siséltyy kaikkien kaytettéavissa olevien tietojen arviointi seka
tarvittaessa lisatietojen pyytdminen rekisteraijilta.

Aineiden arvioinnin yhteydessa keratyt ja vastaanotetut tiedot seka tehdyt
johtopaatokset julkistetaan, ja niita on tarkoitus kayttda panoksena muihin REACH- ja
CLP-menettelyihin tai muihin lainsaadantokehyksiin kuuluvissa toimissa. Varmistamalla
kaikkien kemikaalien turvallista kaytt6a koskevien tietojen tuottamisen myds REACH-
asetuksen vakiovaatimusten tayttamisen lisaksi aineiden arvioinnilla taydennetaén
aineistojen arviointia ja yhdistetaan kemikaaliviraston kaksi strategista tavoitetta:
”parantaa teollisuuden toimittamien tietojen laadun parantaminen” ja "tietojen alykas
kayttd parempaan kemikaalien hallintaan”.

Saannollisesti paivitettava yhteison toimintasuunnitelma

ECHAIlla on keskeinen tehtava saanndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
laatimisessa ja vuosittaisessa paivittamisessa arvioitavien aineiden osalta. Ensimmainen
saannollisesti paivitettava yhteisén toimintasuunnitelma julkaistiin 29.2.2012, ja se
kattoi vuodet 2012 - 2014. Ensimmainen saannollisesti paivitettavan yhteison
toimintasuunnitelman paivitys tulee voimaan 31.3.2013 ja sisaltaéd aineiden korjaukset
vuosille 2013 ja 2014 seka aineiden lisaykset vuodelle 2015. Toisen sadnnollisesti
paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman paivityksen odotetaan tulevan voimaan
31.3.2014 ja kattavan vuodet 2014 - 2016.
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Saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman vuosittaisella paivityksella
pitaisi varmistaa, etta aineiden arviointiprosessi lisda arvoa muihin arviointiprosesseihin
ja palvelee tehokkaasti riskinarviointiprosesseja. Tassa tarkoituksessa saannollisesti
paivitettdvadn yhteison toimintasuunnitelmaan mahdollisesti sisédllytettavien aineiden
valinnassa otetaan huomioon seuraavat tarpeet:

e ihmisten tai ympéariston terveyteen kohdistuvien aiheellisten riskien selvittdminen,
jotta voitaisiin paattaa saadntelyn seurantatoimista ;

e arviointi EU:n ja aineen tasolla ja useimmissa tapauksissa sellaisten lisatietojen
vaatimiminen, joita ei voida pyytaa aineiston arvioinnin yhteydessa.

Saanndllisesti paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman toisen paivityksen
valmistelun odotetaan edelleen perustuvan kemikaaliviraston yhdessa jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa vuonna 2011 asettamiin valintakriteereihin.
Odotettu arviointimaara vaatisi vahintdan 40 uuden saanndllisesti péaivitettavaan
yhteisodn toimintasuunnitelmaan siséllytettavan aineen méaarittamisen vuodessa.
Mahdollisesti siséllytettavéat aineet maarittda joko kemikaalivirasto tai jdsenvaltioiden
toimivaltaiset viranomaiset aineistojen arvioinnin tai muiden viraston prosessien
yhteydessé saatavien tietojen perusteella.

ECHA myd6s koordinoi aineiden jakamisen jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
kesken. Tavoitteena on saavuttaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kasvava
ja tasaisesti jakautunut panos aineiden arvioinnissa ja varmistaa keskimaéarin 40 - 50
aineen arviointi vuodessa.

Aineiden arviointi

ECHA toimii yleisen aineiden arviointimenettelyn koordinoijana. Saannollisesti
paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman paivityksen julkaisemisen jalkeen
jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla on 12 kuukautta aikaa arvioida heille jaetut
aineet ja valmistella pdatésluonnokset pyytaen tarvittaessa lisatietoja havaitsemiensa
huolenaiheiden selvittdmiseksi.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vuonna 2012 ilmoittaman kapasiteetin
perusteella arvioidaan, etta vuonna 2013 arvioidaan 45 ainetta. Samalla viraston on
vuonna 2012 suoritetun aineiden arvioinnin seurauksena koordinoitava ensimmaisten
aineiden arviointien paatosluonnosten prosessit ja saatettava paatokseen arvioinnit,
jotka eivat edellyta lisatietojen pyytamista. Siksi viraston on vuonna 2013 selvittava
kasvavasta maarasta arviointeja ja lopullisia aineiden arviointiin liittyvia paatoksia.

ECHA tukee edelleen jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia aineiden arviointien
suorittamisessa. Vuoden 2012 lopussa ECHA sopii jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa tukitoimiohjelmasta, joka siséltaa tyopajojen,
koulutusistuntojen, kaytanndn oppaiden ja yhdenmukaisuuden seulonnan kaltaisia
toimintoja ja joka on tarkoitus toteuttaa vuonna 2013. Aikaisemman aineiden
arviointiprosessista saamansa kokemuksen perusteella ECHA tulee edelleen
korjaamaan menettelyjd, mallipohjia ja kdytannodn oppaita (esim. kysymys ja vastaus
-asiakirjat) ja maarittamaan parhaita kaytantoja ja yhdenmukaistettuja
menettelytapoja. Tassa tarkoituksessa vahintaan yhden tyopajan ja
erikoistydryhmien jarjestaminen sekda viestintdkeinojen optimointi jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten ja viraston valilla on ensisijaista vuonna 2013.

Liséksi ECHA tarjoaa neuvoja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tekemien
paatosten, arviointiraporttien ja johtopaatésten yhdenmukaistamisen,
johdonmukaisuuden ja oikeudellisen perusteltavuuden varmistamiseksi. Lisdksi etenkin
ECHA tarjoaa mahdollisuuden paatésluonnosten yhdenmukaisuutta koskeviin
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tarkistuksiin ennen niiden lahettamisté rekisterdijille. On arvioitu, ettd noin 45 aineen
arvioinnin tuloksena on 30 paatdsluonnosta, joiden juridisen ja tieteellisen
yhtenaisyyden ECHAN henkilékunta voi tarkistaa. Lisdksi ECHA koordinoi
paatoksentekoprosessia ja tarjoaa hallinnollista tukea.

Viraston hallinnollinen rooli aineiden arvioinnissa on melko haastava linkkina arviointeja
suorittavien jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja useiden rekisteréijien valilla.
Ensimmaiset kokemukset tasta roolista mahdollistavat liiketoiminta-analyysin
kédynnistdmisen aineiden arviointimenettelyjen integroinnista viraston organisaation
sisalldonhallintajarjestelman puitteissa.

Viraston taytyy myds jarjestdé varojen siirto jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille. Tama edellyttaa yksittaisten palvelusopimusten laatimista viraston ja
yksittaisten viranomaisten valilla (nykyisen yhteistydsopimuksen puitteissa) ja virastolle
lahetettyjen laskujen kasittelya.

My6s aineiden arvioinnissa tapahtuneesta edistyksesta tiedottaminen rekisterdijille ja
yleisélle on ECHAN vastuulla oleva tehtavéa. Siihen siséltyy muun muassa séaannéllisesti
paivitettavan yhteisdn toimintasuunnitelman luonnosten ja hyvaksyttyjen paivitysten,
saannollisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman aineiden tarkistettujen
valintakriteerien ja asiaankuuluvien tulosasiakirjojen julkaiseminen.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Laaditaan tieteellisesti asianmukaisia ja oikeudellisesti hyvin perusteltuja
aineistojen arviointia koskevia lopullisia paatoksia, jotka noudattavat
lainsdadanndllisia vaatimuksia sekd monivuotista suunnitelmaa viraston
strategisen lahestymistavan puitteissa.

2. Aineiston arviointipdatosten noudattamista seurataan ilman tarpeetonta viivetta,
kun péatoksessa annettu méaaraaika on ohitettu, ja jasenvaltioiden viranomaisille
ilmoitetaan tuloksesta ja tapauksista, jotka vaativat heiddn toimenpiteitaan.

3. Kaikki aineiston arviointi suunnitellaan sadnndéllisesti péaivitettavassa yhteison
toimintasuunnitelmassa, joka laaditaan ja kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja
oikeudellisesta laadusta tinkimatta ja hyvaksyttyja vakioldhestymistapoja ja -
menettelyitd noudattaen vahvistettujen lainsd&ddantdon perustuvien
maaraaikojen puitteissa.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna ja -tiheys
2013

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen kuukausiraportti

suoritettujen aineistojen ja aineiden
arviointien osuus prosentteina

Valmistuneiden vaatimustenmukaisuuden 100 % Sisdinen kuukausiraportti
tarkistusten osuus, kun tavoitteena on
tarkistaa 5 % vuoden 2010 mééraaikaan
mennessé toimitettujen suurimpien
tonnimaéarien aineistoista.

Niiden tiettyna vuonna suoritettavien 75 % Sisdinen
seuranta-arviointien prosenttiosuus, jotka neljannesvuosiraportti
suoritetaan kuuden kuukauden kuluessa
lopullisessa aineiston arviointipaatdksessa
asetetusta maaraajasta.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen selvitys
viranomaisten tyytyvaisyys ECHAnN aineiden
arvioinnissa antamaan tukeen

3. Tarkeimmat tulokset

e Saadaan valmiiksi 560 vaatimustenmukaisuuden tarkistusta, joista seuraa noin
350 paatosluonnosta.

e Suoritetaan 30 testausehdotuksen tutkimusta muille kuin vaiheittain
rekisteroitaville aineille (pdatésluonnosvaihe).

e Suoritetaan noin 120 seuranta-arviointia.

e Ensimmainen saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman vuosittainen
paivitys 31.3.2013 mennessa. Toisen sdédnndllisesti paivitettdvan yhteisén
toimintasuunnitelman paivityksen luonnos toimitetaan jasenvaltioiden komitealle
31.10.2013 mennessa. Maaritetdan vahintaan 40 sdannollisesti paivitettavaan
yhteis6n toimintasuunnitelmaan mahdollisesti siséllytettavaa ainetta.

¢ Tukitoiminnot aineiden arviointia suorittaville jAsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille vuoden 2013 ohjelman mukaisesti.

o Kaikki palvelusopimukset jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
valmiina ensimmaisen saanndllisesti paivitettavan yhteison toimintasuunnitelman
paivityksen julkaisuun mennessa.

e 36 lopullista paatdsta, joissa pyydetdan lisatietoja, tai lopullista paatdsta aineiden
arvioinneista.

e Vuosittainen arviointiraportti (artikla 54) ja siihen liittyva viestinta.
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Toimi 3: Riskinhallinta

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Seulonta riskinhallintaa varten

Vaikka ensisijainen vastuu kemikaalien turvallisesta kaytosta on valmistajilla,
maahantuojilla ja jatkokayttajilla, viranomaisilla on mahdollisuus ja velvollisuus ryhtya
toimiin silloin, kun rekisterdijien ja jatkokayttajien velvollisuudet eivat takaa ihmisten ja
ympariston terveyden suojauksen korkeaa tasoa. Eri REACH-prosessien kautta luotuja
tietoja on kaytettdva mahdollisten riskinhallinnan tarpeiden tunnistamiseen yhdessa
muiden kaytettévissa olevien tietojen kanssa.

31.5.2013 mennessa toimitetut rekisterdinnit ovat vuoden loppua kohden kaytettéavissa
aineiden seulontaan lisariskinhallintaa varten. Liséksi on odotettavissa, etta virastolle
toimitetaan kasvava maara aikaisempien rekisterdintien paivityksia seka jatkokayttajien
raportteja samoin kuin ilmoituksia esineissa olevista aineista. Aineistojen arvioinnit
tuottavat myo6s kasvavan maaran uutta tietoa, ja voidaan odottaa ensimmaisia tuloksia
aineiden arvioinneista. Vuoden 2013 tarkein haaste on kehittaa tehokkaita tapoja
kayttaa eri tietolahteita ja uusia/paivitettyja tietoja aiempien seulontojen johtopaatdsten
taydentdmiseen ja uudelleenarviointiin seka lisariskinhallintaa mahdollisesti vaativien
aineiden tunnistamiseen. Erityista huomiota kiinnitetaan sellaisten mahdollisten
huolenaiheiden tunnistamiseen, jotka aiheutuvat valmisteiden kayttoién

aikaisesta altistuksesta.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ja komissio tunnistavat kemikaaliviraston
tuella edelleen aineita lisatietojen tuottamista ja lisariskinhallintaa varten. Ollakseen
tehokasta taman tyon taytyy perustua entista parempaan ymmarrykseen eri REACH-
prosessien optimaalisesta kdytosta. ECHA tulee edelleen tukemaan téata prosessia
tarjoamalla yleiskatsauksia ja analyyseja eri vaihtoehdoista ja lahestymistavoista. Lisaksi
nakopiirissa on sellaisten tydkalujen kehittaminen ja jatkuva yllapito, joilla voidaan tukea
ja koordinoida sopivimpien saantelytoimien tunnistamista ja kaynnistamista.

Lupien myontaminen
SVHC-aineiden tunnistaminen ja liitteen X1V mukaiset suositukset

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden tunnistamisessa painopiste siirtyy tunnetuista
CMR-aineista ja tunnetuista PBT/vPvB-aineista muihin yhta suurta huolta aiheuttaviin
aineisiin. Taman tarkoituksena on varmistaa, ettd kiinnitetaan riittavasti huomiota
aineisiin, joihin ei ole kohdistettu samoja saantelyvaatimuksia kuin aineisiin, joiden
yhdenmukaistettu luokitus on CMR-luokka 1A tai 1/B. Tata painopisteen siirtamista
tukeakseen ECHA tarjoaa edelleen PBT-ty6ryhman muodossa ympariston, jossa voidaan
keskustella uusien PBT/vPvB-aineiden tunnistamisesta, ja kehittda yhteisia
lahestymistapoja muiden yhta ongelmallisten aineiden (esim. hormonitoimintaa
hairitsevat aineet, hengitysteita herkistavat aineet) tunnistamiseksi.

ECHA tayttaé edelleen sitoumuksensa tukea komissiota parhaiten soveltuvien
mabhdollisesti sisallytettdvien aineiden tunnistamisessa ja valmistelee komission
pyynnoésta SVHC-aineiden liitteen XV mukaisia aineistoja.

Tyodskennellen tiiviissé yhteistydssa jasenvaltioiden komitean kanssa virasto kayttaa
toistaiseksi hankittua kokemusta tarkastellakseen kriittisesti lahestymistapaa, jolla
aineita siirretddn ehdokasluettelosta liitteeseen X1V, ja tarvittaessa korjaa sita
vastatakseen kasvavan ehdokasluettelon asettamiin haasteisiin.
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Lupahakemukset

Yksi viraston paahaasteista on ollut arvioida, kuinka monia ja millaisia lupahakemuksia
teollisuus toimittaa. Toistaiseksi merkit viittaavat siihen, etta teollisuus ei valmistele niin
monia hakemuksia kuin alunperin ennustettiin. Siksi ECHA odottaa vastaanottavansa
enintddn 20 uutta lupahakemusta vuonna 2013. Vaikka ECHA on valmistautunut ja
valmistellut komiteansa vastaanottamaan ndma hakemukset ja kehittdnyt merkittavaa
tukea ja opastusta tuleville hakijoille, on selvaa, etta — kuten oli laita ensimmaisten aineiden
rekisterdintien kanssa — hakijat, ECHA sekd muut asianosaiset "oppivat tekemalla".

Hakijoiden tekemien ilmoitusten, joissa nama ilmoittavat aikomuksestaan toimittaa
lupahakemuksen, perusteella ECHA aikoo antaa hakijoille mahdollisuuden pyytaa
tiedotustilaisuutta, jossa selvennetadn kaikki viela epaselvéksi jadneet hakemusten
laatimiseen ja toimittamiseen liittyvat tekniset kysymykset. Kaiken kaikkiaan ECHA ja
sen komiteat tulevat nojautumaan vuonna 2012 tehtyyn valmistelutydhon késitellessdén
ensimmaisia hakemuksia ja laatiessaan hakemuksista laadukkaita lausuntoja, joilla
voidaan tehokkaasti tukea komission paatoksentekoa lupien myéntamisessa ja
epadamisessa. Erityisid haasteita asettavat valmistautuminen kasittelemaén kasvavaa
mutta tuntematonta hakemusmaéaaréa tulevina vuosina seké asteittain rakentamaan
tietokonepohjaista (tyonkulku)jérjestelmaa.

Rajoitukset

REACH-asetuksessa mainitaan rajoitusmenettely, jolla sdadellaan tiettyjen aineiden
valmistamista, markkinoille saattamista tai kayttéa, jos ne aiheuttavat ihmisten
terveydelle tai ymparistolle vaaran, jota ei voida hyvéksya. Rajoitus on tarkoitettu ikdan
kuin turvaverkoksi, jolla hallitaan sellaisia riskeja, joita teollisuus ei viela riittavasti valvo
tai joihin ei puututa muissa REACH-menettelyissa.

Jokainen rajoitusaineisto on ainutlaatuinen suhteessa sen laajuuteen seka arvioitaviin
tieteellisiin ja teknisiin ndkdkohtiin. Taman heterogeenisyyden vuoksi virastolle ja
erityisesti sen komiteoille on haastavaa laatia lausuntoja ja varmistaa, etta niiden
kasittelyssa noudatetaan korkeaa tieteellista, teknista ja oikeudellista laatua.

ECHA antaa pyydettaessa komissiolle teknisté apua niihin rajoituksia koskeviin aineistoihin
liittyvissa paatoksissa, joita koskevat riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean lausunnot vélitettiin komissiolle vuosina 2012 - 2013.

ECHA auttaa komissiota yksildimaan parhaat mahdolliset aineet, joille ECHA laatii rajoituksia
koskevat asiakirja-aineistot. Komission pyynndsta ECHA laatii enintdén kolme liitteen XV
mukaista rajoitusaineistoa tai tarkastelee vanhoja rajoituksia vuonna 2013. Kulutusvalmisteisiin
sisaltyvien CMR-aineiden vuonna 2012 suoritetun seulonnan perusteella voi olla mahdollista,
etta liitteen XV mukainen aineisto sisallytetdaan uutena pyyntond. ECHA tarjoaa
mahdollisuuksien mukaan edelleen asiantuntijaneuvoja ja -palveluja komission erityisten
pyynt6jen perusteella, esimerkiksi arvioiden liitteeseen XVII sisaltyviéd vanhoja rajoituksia.

ECHA tukee myads riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean raportoijia ndiden laatiessa lausuntoja rajoituksia koskevista aineistoista. Vuonna
2013 kasiteltavien lausuntojen maara riippuu vuonna 2012 ja alkuvuodesta 2013
vastaanotettujen liitteen XV mukaisten rajoituksia koskevien aineistojen maarasta’.

4 Tata kirjoitettaessa Ruotsi on ilmoittanut aikomuksestaan toimittaa liitteen XV mukaisen
rajoituksia koskevan kertomuksen lyijysta ja lyijy-yhdisteista kuluttajien kayttdoon tarkoitetuissa
valmisteissa (huhtikuussa 2013) ja Alankomaat 1-metyyli-2-pyrrolidonista (NMP) (huhtikuussa
2013) ja komissio on ilmoittanut, etta se tulee pyytamaan kemikaalivirastoa laatimaan liitteen
XV mukaiset rajoituksia koskevat kertomukset joistakin aineista.
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ECHAnN sihteerist6 jatkaa laadukkaan ja oikea-aikaisen tuen tarjoamista
riskinarviointikomitealle, sosioekonomisesta arvioinnista vastaavalle komitealle ja
foorumille naiden laatiessa lausuntojaan. Se antaa pyydettédessa tukea myos jasenvaltioille
laadittaessa liitteen XV mukaisia rajoitusraportteja, esimerkiksi tyopajojen ja palautteen
muodossa. ECHA pitaa myo6s sivustollaan esilla osiota, joka siséltaa nykyisia rajoituksia
koskevat kysymykset ja vastaukset, ja toimii tietokeskuksena vastattaessa rajoituksiin
liittyviin kysymyksiin, kuten komission kanssa sovittiin vuonna 2012.

Muut riskinhallintaan liittyvat toimet

ECHA jatkaa tiedottamista siita, miten sosioekonomista analyysia voidaan soveltaa
kaytantoon . Arviot ihmisten halukkuudesta maksaa, jotta he valttyisivat kielteisia
terveysvaikutuksia koskevasta noin 10 — 15 tuloksestatulevat saataville vuonna 2013.
Arvioita kaytetaan ja jaetaan asiaankuuluvien sidosryhmien kanssa. ECHA keskittyy
riskinhallintaan liittyvien hallinnollisten kulujen (esim. taytantéonpanokulujen)
arviointimenetelmien parantamiseen ja tydskenteleméén samalla vahentamiskustannusten
parissa. ECHA tulee edelleen jarjestamadn sosioekonomiseen analyysiin liittyvia tyopajoja
lupahakemuksista asianosaisten kanssa ja rajoituksista jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten kanssa.

Henkilostoresurssien saatavuudesta riippuen ECHA voi myds kehittdd menetelmia,
joilla johdetaan riskiarviointien tuloksista paremmin ihmisten terveytta ja ymparistéa
koskevia vaikutuksia.

Liséksi ECHA tulee edelleen kehittaméaan kaytannén tydkaluja ja neuvoja ja
lisddmaan valmisteiden maahantuojien ja valmistajien tietoisuutta SVHC-aineisiin
liittyvista vaatimuksista.

Toistaiseksi saatujen kokemusten perusteella valmisteiden sisaltdmia aineita koskevat
ilmoitukset eivat yksin ole riittava tietolahde paatettdessa lisatoimien tarpeesta
(maahantuotujen) valmisteiden sisaltdmien aineiden suhteen. ECHA etsii tdydentavia
tietolahteita ja tehokkaita tapoja yhdistaa tietoja tukeakseen paatoksia siita,
kaynnistetaanko rajoitusprosessi ennen ensimmaisia lopetuspaivia (elokuussa 2014).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki lupa- ja rajoitusmenettelyihin liittyvat aineistot laaditaan ja kasitellaan
tieteellisestd, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta tinkimatta ECHAN
hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyita noudattaen ja vahvistettujen
lainsdadantoon perustuvien maaraaikojen tai aikarajojen puitteissa.

2. Teollisuus, jasenvaltiot ja komissio saavat parasta mahdollista tieteellista ja
teknista tukea ja neuvontaa uusia riskinhallintatoimia edellyttavien aineiden
tunnistamisessa seka parhaan riskinhallintalahestymistavan maarittelyssa, mihin
sisaltyy altistumisskenaarioiden kéayton kehittaminen edelleen.
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Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 | ja -tiheys

Lisariskinhallintaa varten esiseulottujen 25 % Sisdinen vuosiraportti
rekisterdityjen aineiden osuus prosentteina.
Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen 100 % Sisdinen
SVHC-asiakirja-aineistojen osuus kuukausiraportti
prosentteina
Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen 100 % Sisdinen
rajoituksia koskevien asiakirja-aineistojen kuukausiraportti
osuus prosentteina
Annetun aikataulun mukaisesti kasiteltyjen 100 % Sisdinen
lupahakemusten osuus prosentteina kuukausiraportti
Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen selvitys
viranomaisten, ECHAn komiteoiden ja
muiden asianosaisten tyytyvaisyys tarjotun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen tuen
laatuun

3. Tarkeimmaéat tulokset

. Lisariskinhallintaa varten tunnistetut aineet kaytettavissa olevien tietojen

seulonnan perusteella ja yhteistydssa jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten kanssa.

. Enintdan kolme PBT-asiantuntijaryhman kokousta

. Enintdan kolme riskinhallinta-asiantuntijaryhmén kokousta yhteistydssa
vapaaehtoisten jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa

. Laaditaan komission pyynnéstéa vahintaan viisi liitteen XV mukaista
SVHC-aineistoa.

. Julkaistaan yhdesta kahteen paivitysta ehdokasluettelosta.

. Laaditaan uusi suositus SVHC-aineiden liittamisesta mukaan (liitteen X1V

mukaiseen) luvanvaraisten aineiden luetteloon, joka mahdollisesti toimitetaan

komissiolle alkuvuodesta 2014.

Tieteellinen, hallinnollinen ja oikeudellinen tuki seka rajoituksia koskevien

ehdotusten toimittajille etta riskinarviointikomitealle ja sosioekonomisesta
arvioinnista vastaavalle komitealle ja niiden raportoijille, kun ndma laativat
lausuntoja rajoituksista ja lupahakemuksista.

Laaditaan enintaan viisi liitteen XV mukaista rajoituksia koskevaa aineistoa

(mukaan lukien soveltuvin osin nykyisten rajoitusten tarkasteluihin liittyvat
aineistot tai raportit) ja, milloin mahdollista, toimitetaan komiteoille lausunnon

muotoilua varten.

Jarjestetaan jasenvaltioille enintddn kaksi koulutustilaisuutta tai tydpajaa seka

neuvotaan niita tehtéavissa, jotka liittyvat liitteen XV mukaisten, rajoituksia
koskevien aineistojen, muun muassa sosioekonomisen arvioinnin, laatimiseen.
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Jarjestetaan vahintdan yksi seminaari lupahakemuksista sekd sosioekonomisesta
arvioinnista, teollisuuden ja muiden asianosaisten kanssa.

Jarjestetaan vahintaan yksi sosioekonomiseen analyysiin liittyva tybpaja
hallinnollisten ja vaatimustenmukaisuuteen liittyvien kustannusten arvioimiseen
tarvittavan kapasiteetin rakentamiseksi.
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Toimi 4: Luokitus ja merkinnat

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevien ehdotusten kasittely

Aineiden ja seosten luokitukset ja merkinnat mahdollistavat kemikaalien turvallisen
valmistuksen ja kayton. Valmistajien, maahantuojien ja jatkokayttdjien velvollisuutena
on luokitella ja merkita aineet ja seokset lakisadateisten vaatimusten mukaisesti.
Tietyissa tapauksissa jasenvaltiot tai teollisuus voivat ehdottaa aineen luokituksen
vyhdenmukaistamista EU:n alueella. Tama tehdaan yleensa sydpaa aiheuttaville, perimaa
vaurioittaville tai lisddntymismyrkyllisille aineille sek& hengitysteita herkistaville aineille,
mutta myos muita vaaraluokkia voidaan yhdenmukaistaa tarvittaessa. Loppuvuodesta
2010 ja alkuvuodesta 2011 virastolle jatettiin ennatysmaaréa kasvinsuojeluaineita ja
biosideja koskevia yhdenmukaistettua luokitusta koskevia ehdotuksia, ja
riskinarviointikomitea kasittelee namé ehdotukset vuosina 2012 ja 2013.
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevan aineiston kasvanut maara on
saanut riskinarviointikomitean pyytdmaan viraston sihteeristolta lisdtukea. Kasiteltavien
aineistojen suuri maara (119) yhdessa aineistokohtaisen tuen lisdyspyynnon kanssa
asettaa sihteeristolle todellisen haasteen. Riskinarviointikomitean lausuntojen ei pida olla
ainoastaan tieteellisesti korkealaatuisia. Sihteeriston taytyy myds varmistaa, etta
lausunto ja tausta-asiakirjat heijastavat oikeaa menettelyd. Yhdistettyna jatkuvaan
pyrkimykseen sujuvoittaa tyoskentelykaytantojé ja -menettelyja (esimerkiksi
asiantuntijakokouksilla, tiedotustoiminnoilla, koko prosessin aikana saatavan uuden
tiedon kasittelykriteereilla jne.) talla on tarkeéa rooli suuresta kysynnasta selviamisessa.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen ja ECHA arvioivat rinnakkain
kasvinsuojeluaineiden vaikuttavia aineita. EFSA arvioi naiden vaikuttavien aineiden
riskin, kun taas ECHA on vastuussa niiden luokituksen maaraavien vaarojen arvioinnista.
Kuten asetuksessa 1107/2009 kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta
kuitenkin maarataan, aineen luokitus sydpaa aiheuttavien, perimaa vaurioittavien tai
lisdantymismyrkyllisten aineiden luokkaan 1 (A tai B) yleensa tarkoittaa, etté ainetta ei
hyvaksyta kaytettavaksi vaikuttavana aineena kasvinsuojeluaineissa. Kemikaaliviraston
ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen rinnakkain suorittama
kasvinsuojeluaineiden vaikuttavien aineiden kasittely asettaa erityisid haasteita eriavien
lausuntojen valttadmiseksi. Myos naiden kahden prosessin eri aikataulut asettavat
haasteen. Vuonna 2013 ensimmaisten vaikuttavien aineiden odotetaan lapéisseen tamén
rinnakkaisen prosessin.

Lisdksi aineita ei yleensé hyvaksyta kaytettavaksi vaikuttavana aineena
biosidivalmisteissa, mikéli ne luokitellaan sybpéaa aiheuttavien, periméda vaurioittavien tai
lisaantymismyrkyllisten aineiden luokkaan 1A tai 1B. Biosidien luokituksella voi olla my6s
vaikutusta mahdollisuuteen saada valmisteille lupa suuren yleisbn kayttoon. Biosidien
kohdalla on siten samanlaisia rinnakkaiskasittelyyn liittyvid haasteita kuin
kasvinsuojeluaineiden kohdalla.

Luokitusten ja merkintdjen luettelo

Luokitusten ja merkintdjen luettelo on ainutkertainen tietokanta, joka tarjoaa
yleiskatsauksen lahes kaikkien EU:n markkinoilla olevien aineiden luokituksista ja
merkinndista. Vastaavaa yksityiskohtaista tietoa ei ole saatavilla missddn muualla
maailmassa. Sen avulla viranomaiset voivat tunnistaa ja kasitella huolta aiheuttavia
kemikaaleja. Aineet, joita ei saateta markkinoille tai joita saatetaan markkinoille erittain
pienind maarina, esim. laboratorioiden kayttotn, voidaan asettaa tarkeysjarjestyksessa
toissijaisiksi esimerkiksi yhdenmukaistettujen luokitusten ja merkintdjen prosessissa.
Vastaavasti uudet CMR-aineet voidaan tunnistaa ja asettaa ensisijaisiksi.
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Ensimmainen versio luokitusten ja merkintdjen luettelosta julkaistiin helmikuussa 2012.
Luettelon yllapitaminen ja paivittaminen on tarkea tehtava myos vuonna 2013.
Ennakoidaan, etta luettelon kaytettavyyden lisdaminen edellyttad uusien toimintojen
kehittamistd samalla, kun varmistetaan, etta luottamuksellisia tietoja ei paljasteta.
Yhtioillg, jotka ovat ilmoittaneet luetteloon eri luokituksia ja merkintéja samalle aineelle,
on lakisdateinen velvollisuus pyrkid kaikin keinoin sopimaan yhteisista ilmoituksista.
Iimoittavien yhtididen identiteetin julkaisemista luettelon julkisessa versiossa ei
suunnitella. Jotta teollisuus pystyisi tayttaméaan taman velvollisuuden, ECHA kehittaa IT-
portaalin, jonka avulla saman aineen ilmoittajat voivat viestia keskendén paljastamatta
identiteettidan. Portaali (ensimmainen versio) on tarkoitus julkaista alkuvuodesta 2013,
mutta lisdkehittelya todennakoéisesti tarvitaan vuoden aikana. Portaalin yllapitoa ja
kehittelyé tutkitaan parhaillaan, mutta se voi osoittautua paljon tydvoimaa vaativaksi.

Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttamista koskevat arviointipyynnot

Tietyissa tapauksissa valmistajat, maahantuojat ja jatkokayttajat voivat pyytaa
vaihtoehtoisen kemiallisen nimen kayttamista pitddkseen seoksiensa tiettyjen ainesosien
tarkan kemiallisen nimen luottamuksellisena. Aikaisemman seosten luokitusta ja
merkintda koskevan direktiivin (jossa niitd kutsuttiin valmisteiksi) mukaan jasenvaltiot
arvioivat vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttda koskevat pyynnot, mutta CLP-
asetuksen mukaan ECHA tekee nama paatokset. Vuoteen 2015 asti teollisuus voi pyytéda
vaihtoehtoista kemiallista nimea joko jasenvaltioilta tai kemikaalivirastolta.
Vaihtoehtoisten nimien pyytamisprosessi kaynnistettiin vuonna 2011. Prosessi
suunniteltiin tehokkaaksi ja joustavaksi, jotta pystyttaisiin kasittelemaan suuri maara
pyyntdja lainsaddannon edellyttamassa aikataulussa ja selvidamaan huipuista pyyntdjen
maarassa. Toistaiseksi on vastaanotettu vain muutama pyyntd, mutta maaran odotetaan
nousevan vuonna 2013.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Kaikki yhdenmukaistettuja luokituksia ja merkint6ja koskevaan menettelyyn
liittyvat aineistot kasitellaan tieteellisesta, teknisesta ja oikeudellisesta laadusta
tinkimatta ECHANn hyvaksymia vakiolahestymistapoja ja -menettelyja
noudattaen ja vahvistettujen lainsdadantdon perustuvien maardaikojen tai
aikarajojen puitteissa.

2. Vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kéytt6a koskevat pyynnot kasitelldan
annetussa aikataulussa.

3. Luokitusten ja merkintjen luettelo ja viestintdportaali pidetddn ajan tasalla ja
niiden toimintoja ja kayttajaystavallisyytta parannetaan edelleen.
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Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys
Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % Sisdinen
yhdenmukaistettuja luokituksia ja neljannesvuosiraportti
merkint6ja koskevien ehdotusten osuus
prosentteina
Annetussa aikataulussa kasiteltyjen 100 % Sisdinen
vaihtoehtoisten kemiallisten nimien kayttéa neljannesvuosiraportti
koskevien pyyntdjen osuus prosentteina
Komission, jasenvaltioiden toimivaltaisten Suuri Vuosittainen selvitys
viranomaisten ja riskinarviointikomitean
tyytyvaisyys tarjotun tieteellisen, teknisen
ja hallinnollisen tuen laatuun
3. Tarkeimmat tulokset
- Tieteellinen, hallinnollinen ja oikeudellinen tuki sekd yhdenmukaistettuja

luokituksia ja merkint6ja koskevien ehdotusten toimittajille etta
riskinarviointikomitealle ja sen raportoijille, kun nama laativat lausuntoja

rajoituksista ja lupahakemuksista.

- Paivitetty ja parannettu luokitusten ja merkint6jen luettelo.

- Paivitetty ja parannettu viestintaportaali saman aineen ilmoittajille

ja rekisterdijille.

- Tehd&én 150 oikeudellisesti perusteltavaa paatosta vaihtoehtoisten kemiallisten

nimien kaytosta.
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Toimi 5: Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava
neuvonta ja apu

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Kemikaaliviraston neuvontapalvelu ja HelpNet

Kemikaaliviraston neuvontapalvelu neuvoo yhtidita korkealaatuisten aineistojen
laatimisessa. Se selventad REACH- ja CLP-asetusten mukaiset velvollisuudet ja tarjoaa
tukea viraston IT-tydkalujen (kuten IUCLID, Chesar ja REACH-IT) kdytdssa ja on avuksi
myds aineistojen toimittamisessa. Kansallisten REACH- ja CLP-neuvontapalvelujen
verkosto (HelpNet) pyrkii lisdamaan yleista ymmarrysta REACH- ja CLP-velvollisuuksista
kansallisten neuvontapalvelujen parissa ja siten yhdenmukaistamaan niiden yhtidille
antamia vastauksia. ECHA hallinnoi HelpNet-verkostoa ja toimii johtoryhméan
puheenjohtajana.

Viraston neuvontapalvelun ja kansallisten neuvontapalvelujen yhteinen tavoite on tukea
rekisteréijia rekisterointiaineistojen onnistuneessa rekisterdimisessa ja toimittamisessa.
Viraston neuvontapalvelun tydkuorma saavuttaa huippunsa ennen rekisterdinnin
maaraaikaa 31.5.2013, ja virasto, yhteistydssa kansallisten neuvontapalvelujen kanssa,
tarjoaa rekisterdijille erikoispalvelun valittémésti ennen maéaréaikaa. Viraston
neuvontapalvelu ilmoittaa yhdessa HelpNet-jasenten kanssa yhtioille, kuinka menetella
rekisterdintipalvelujen kussakin vaiheessa. Tama saadaan aikaan kaksisuuntaisella
yvhteydenpidolla, jossa rekisteréijat voivat olla henkilokohtaisessa vuorovaikutuksessa
viraston kanssa. Tahan sisaltyvat verkkoseminaarien kysymys ja vastaus -istunnot,
kahdenkeskiset istunnot tydpajoissa ja viraston vuosittaisen sidosryhmaépéivan aikana
seka tarvittaessa ennakoivat aineistojen toimittamista koskevat puhelinyhteydenotot.

HelpNetin kautta kansalliset neuvontapalvelut kehittavat edelleen tarpeellista tietdAmysta
toimiakseen yhtididen ensimmaisena yhteyspisteend. ECHA tarjoaa HelpNetin jasenille
edelleen neuvontapalvelujen vaihtoalustan (HelpEx), jossa voidaan keskustella vaikeista
kysymyksisté, helpottaa sopimista REACH- ja CLP-asetuksia koskevista usein esitetyista
kysymyksistd, jotka julkaistaan viraston verkkosivustolla, tarjoamaan viraston IT-
tyokaluja koskevaa koulutusta ja ilmoitetaan viimeisimmistd muutoksista HelpNetin
ohjausryhman kokouksissa ja verkkoseminaareissa.

Lisaksi ensimmainen maaraaika lupahakemusten toimittamiselle helmikuussa 2013
johtaa myods kysymysten esittamiseen viraston neuvontapalvelulle. Koska prosessi on
uusi seka virastolle etta sidosryhmille, viraston neuvontapalvelun velvollisuutena on
auttaa kehittdmaan selked ymmarrys rooleista ja vastuualueista.

Vuosi 2013 on myds siirtyméavuosi valmistauduttaessa uuden biosidivalmisteasetuksen
taytantéonpanoon syyskuussa 2013. Viraston neuvontapalvelu neuvoo yhtidita
asetuksen toteuttamisessa ja tukee B4BR-jarjestelméan (tai sen kemikaaliviraston
hallinnoiman seuraajan) kayttajia. Vuonna 2013 viraston on integroitava HelpNet-
verkostoon kansalliset biosidineuvontapalvelut ja muut kansalliset viranomaiset, jotka
tarjoavat yhtidille neuvoja biosidivalmisteasetuksesta.

Toimintaohjeet

REACH- ja CLP-asetuksissa edellytetdan, ettd ECHA tarjoaa teollisuudelle, erityisesti
pienille ja keskisuurille yrityksille, ja muille asianosaisille teknisid ohjeita ja
toimintaohjeita seka tydkaluja asetusten soveltamiseen. Liséksi viraston on tarjottava
apua REACH-asetusta koskevia selityksia rekisterdijille ja muille asianosaisille.
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ECHA ymmartaa, ettd lahestyttidessa vuoden 2013 REACH-asetuksen maéaraaikaa
(samoin kuin vuoden 2010 méaaraajan tapauksessa) on toivottavaa, ettd kaytettavissa
ovat vakaat toimintaohjeet, jotta mahdolliset rekisterdijat voivat luottaa siihen, etta
annettavat ohjeet eivat muutu viime hetkella ennen maéraaikaa heidan valmistellessaan
ja viimeistellessaan uusia rekisterdintiaineistojaan. Virasto on taméan vuoksi jo julkaissut
tiettyja keskeisia uusia tai paivitettyja toimintaohjeasiakirjoja (esimerkiksi taysin
paivitetyt rekisterdintid koskevat ohjeet) kaksitoista kokonaista kuukautta ennen
rekister6innin maardaikaa ja noudattaa muiden uusien tai paivitettyjen REACH-
toimintaohjeasiakirjojen julkaisussa lykkaysaikaa, joka alkaa kuusi kuukautta ennen
maaraaikaa (toisin sanoen marraskuun 2012 lopussa). Nain ollen paivitettyja lopullisia
REACH-asetukseen liittyvia toimintaohjeasiakirjoja, joiden laatimista jatketaan
lykkéysjakson aikana (esim. paivitysluonnokset), ei julkaista ennen 1. kesakuuta.

yrityksia, joilla on vahemman kokemusta REACH-asetuksesta, talle ryhmélle on
kohdistettu tiettyja toimintaohjeita taydentavia selittavia asiakirjoja seka
toimintaoppaiden kaltaisia asiakirjoja, kuten toimintaohjeiden lyhennelmié ja kaytadnnon
oppaita. ECHA jatkaa pienten ja keskisuurten yritysten tukemista julkaisemalla
toimintaohjeita 23 EU-kielella.

1. kesékuuta 2015 lahtien CLP-asetuksen mukaisista seosten luokitusta koskevista
velvollisuuksista tulee pakollisia. Vuonna 2013 ECHA tutkii yritysten tarpeita auttaakseen
yrityksia ndiden maaraysten tayttamisessé ja voidakseen tarjota yrityksille tarvittavat
tyokalut ja toimintaohjeet hyvissa ajoin ennen maaraaikaa. Erityisen tarkeita tassa
suhteessa ovat seosten sekoittajat johtuen niiden asemasta toimitusketjussa ja siita,
etta niiden koko ja tietdmystaso vaihtelee merkittavasti.

Nykyiset toimintaohjeet REACH- ja CLP-asetuksista paivitetaan, jotta ne ovat ajan
tasalla nanomateriaalien kehityksen ja mahdollisen tekniseen kehitykseen
mukauttamisen kanssa.

Vuoden 2013 loppuun mennessé ja komission tukemana ECHA pyrkii viimeistelemaan
ensimmaiset biosideja koskevat toimintaohjeasiakirjat tukeakseen
biosidivalmisteasetuksen voimaantuloa 1.9.2013. Koska ilmoitetun
ennakkosuostumuksen menettelysta (PIC) tehty Rotterdamin yleissopimus astuu
voimaan 1.3.2014, jolloin ECHA ottaa toimeenpanovastuun, ECHA pyrkii tarjoamaan
toimintaohjeita vuoden 2013 loppuun mennessa.

Lisaksi ECHA tulee edelleen parantamaan toimintaohjeiden saatavuutta kaikille
asianosaisille tuottamalla ja yllapitamalla tukiasiakirjoja ja -verkkosivuja (kysymys ja
vastaus -parit, REACH-tiedotteet, erityisia REACH- ja CLP-prosesseja koskevat
verkkosivut, REACH Navigator -tydkalu ja REACH-termitietokanta (ECHA-term) 23 EU-
kielelld (mukaan lukien kroatian kieli varautuen Kroatian tulevaan liittymiseen).

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. Teollisuus ja jasenvaltiot saavat neuvontapalvelulta ja korkealuokkaisista
ohjeasiakirjoista oikea-aikaista ja tehokasta tukea REACH- ja CLP-asetusten

mukaisten velvoitteidensa tayttamiseen.

2. REACH- ja CLP-asetusten taytantdonpanoa EU:n/ETA:n jasenvaltioissa tuetaan
kouluttamalla kouluttajia.
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Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 | ja -tiheys

Osuus kemikaaliviraston 80 % BusinessObjects-raportti
neuvontapalvelulle esitetyista kuukausittain
kysymyksista, joihin on vastattu
vahvistetussa maaraajassa

(15 tyopaivaa)

Kayttgjien tyytyvaisyys viraston Suuri Vuosittainen selvitys
neuvontapalvelun palveluiden laatuun

Niiden kysymysten osuus 80 % BusinessObjects-raportti
prosentteina, joihin ECHA on kuukausittain

vastannut kysymyksen esittajan
asettamassa maaraajassa, kaikista
kansallisten neuvontapalvelujen
HelpExiin jattamista kysymyksista

Toimintaohjeiden kayttajien Suuri Vuosittainen selvitys
tyytyvaisyys palautteiden perusteella

3. Tarkeimmat tulokset

ECHAN neuvontapalvelu

- Viraston neuvontapalvelu on kasitellyt 8 500 kysymystd, mukaan lukien
kysymykset, jotka on esitetty verkkoseminaareissa tai kahdenkeskisissa
istunnoissa viraston sidosryhmien paivané ja paarekisteroijien tydpajoissa.

. HelpNet: kaksi HelpNetin ohjausryhman kokousta, kaksi paivitysta REACH- ja
CLP-asetusten usein esitettyihin kysymyksiin ja ensimmaiset biosidien usein
esitetyt kysymykset seké koulutustapahtumat kansallisille REACH- ja CLP-
neuvontapalveluille (eri tavoin, kuten konkreettinen harjoittelu,
verkkoseminaarit ja tyopajat).

Toimintaohjeet

Vuonna 2012 aloitettujen toimintaohjeita koskevien toimien loppuun saattaminen (kaikki
paivityksia, jollei merkitty "uusiksi™):

. CLP-kriteerien soveltamisohjeiden viimeistely (toinen mukauttaminen tekniikan
kehitykseen mukaan lukien herkistymiseen liittyvéat vaarat);

. Toimintaohjeet jatkokayttajille;
. Navigatorin paivittdminen;
. Toimintaohjeiden lyhennelmat;
. Biosidivalmisteasetuksen toimintaohjeet:
o0 Tietovaatimusten toimintaohjeet (uusi);
0 Teknisen vastaavuuden toimintaohjeet (uusi);

0 Biosidihakemusten saantelyyn liittyvéat toimintaohjeet (uusi).
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Aloitettavat toimintaohjeprojektit, joiden on tarkoitus johtaa luonnosasiakirjojen laadintaan vuoden
2013 aikana (kaikki paivityksia, jollei merkitty "uusiksi"):

yhdenmukaistettua luokitusta ja merkint6ja koskevan aineiston laatimista koskevat
toimintaohjeet (teollisuusaineistojen toimittajille tarkoitetut tasmennykset);

CLP-kriteerien soveltamisohjeet (kolmas ja neljas tekniikan kehitykseen
mukauttaminen);

limoitetun ennakkosuostumuksen menettelyn toimintaohjeet (uusi);
PPORD-aineiden toimintaohjeet;

Luku R.11 (PBT-arviointi) toimintaohjeisiin tietovaatimuksista ja
kemikaaliturvallisuusarvioinnista (IR ja CSA);

Osa C (PBT-arviointi) toimintaohjeisiin tietovaatimuksista ja
kemikaaliturvallisuusarvioinnista;

Toimintaohjeet liitteen XV mukaisen aineiston valmisteluun erityista huolta
aiheuttavien aineiden tunnistamista varten.
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Toimi 6: Tieteelliset IT-tyOkalut

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Vuosi 2013 on tarkea viraston IT-tyokalujen kehittdmisessa. Rekisterdinnin toisen
vaiheen tukemisen lisaksi IT-jarjestelmien taytyy olla biosidivalmisteasetuksen
mukaisten toimitusten vastaanottamiseksi kaytettavissa 1.9.2013 mennessa, ja PIC-
asetuksen uudistamisesta alkuvuodesta 2014 aiheutuvien tehtéavien hoitamiseksi
suoritettavien valmistelujen taytyy olla aktiivisessa vaiheessa.

Vuoden 2013 REACH-mé&éaraajan tukeminen

Vuonna 2013 viraston on kohdattava REACH-rekisteréinnin toinen méaaraaika ja
todennéakoinen huippu rekisterdinnin jalkeisissé tehtavissa (tietojen jakaminen

ja arvioinnit).

Rekisterdintia ja siihen liittyv&a aineistojen kasittelya varten tarvittavien IT-tydkalujen
taytyy olla taysin toimintavalmiita. Sovelluksia ylldpidetdan ja tuetaan, mutta vain
vahaisia huoltopéivityksid saatetaan julkaista ennen maéardaikaa. Erityisesti odotetaan
huomattavasti useamman rekisterdijan kayttavan voimakkaasti uudistettua Chesar 2 -
tyokalua toiseen rekisterdinnin maaraaikaan valmistellakseen
kemikaaliturvallisuusarviointinsa ja -raporttinsa.

Tietojen integrointiprojekti yhden tietojen kayttdyhteyden luomiseksi
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille

ECHA kéaynnisti vuonna 2011 tietojen integrointiprojektin tarkoituksena integroida
yrityssovellukset paremmin. Tama liittyy vuonna 2010 tehtyyn yritysarkkitehtuuria
koskevaan tutkimukseen, joka paljasti riskeja tietojen hajautumisesta eri jarjestelmien
valille. Vuonna 2013 ECHA aloittaa keskeisten tietolahteiden integrointiin tarkoitetun
alustan (tietokeskuksen) asteittaisen julkaisun. Lisaksi julkaistaan portaali, joka
parantaa jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten mahdollisuuksia kayttaa viraston
IT-ty6kaluja ja tietoja, seka uusi tietoturva- ja kayténhallintaratkaisu.

Tietojen integrointiprojektin puitteissa suoritetaan tarke& IUCLID-tydkalun tekninen
paivitys vuonna 2013. IUCLID 6 tulee parantamaan IUCLID 5:n toimintoja ja
ominaisuuksia (esimerkiksi vastaamalla paremmin erikokoisten organisaatioiden
tarpeisiin, muodostamalla rajapinnan toisiin sovelluksiin ja lisaamaéalla mahdollisuuksia
tietoturvan ja skaalattavuuden maarittamiseen). IUCLID 6 toteutetaan asteittain vuoden
2013 aikana ja sen odotetaan olevan kéyttovalmis vuonna 2014. N&in se ei vaikuta
teollisuuden valmistautumiseen REACH-mé&aréaikaan tai viraston valmistautumiseen
biosidivalmisteasetuksen voimaantuloon.

Saman projektin puitteissa myds REACH-IT uudistetaan teknisesti vastaamaan uutta ja
helpompaa tapaa arkkitehtuurin yllapitamiseksi ja monikielisyyden kehittdmiseen
varautumiseksi.

IUCLID- ja Chesar-tyokalut tarkistetaan yhteistydssa asiaankuuluvien sidosryhmien
kanssa tavoitteena kehittdd kemikaaliturvallisuusraportteja (CSR) edelleen.
Rakenteisemmalla kemikaaliturvallisuusraportilla, jota tukee kattavampi
taydellisyystarkistus, ECHA parantaa kykyéan kasitelld, raportoida ja jakaa
turvallisuustietoja vuonna 2014.

Tiedonjaon etenemissuunnitelman toteuttaminen

Vuonna 2013 ECHA tarkastelee edelleen kemikaaleja koskevien tietojen
julkaisemismenetelmia sidosryhmien antaman palautteen perusteella (katso Toimi 1).
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Samalla kun pidetaéan ylla tiedonjakoportaalia, jotta varmistetaan vuoden 2013
maaraaikaan mennessa toimitettujen uusien rekisterdintikansioiden julkaiseminen,
tehdaan tekninen tutkimus, jonka avulla voidaan toteuttaa vuoden 2012 sidosryhmien
vaatimusten analyysin perusteella tehdyt suositukset. Huomiota kiinnitetddn myoés edella
mainitun tietokeskuksen hyddyntamiseen. Edella mainittujen toimien rinnalla
valmistellaan uusien biosidiaineistojen julkaisua, jonka pitéaisi kdynnistyd vuonna 2014.

IT-tuen laajentaminen ECHAnN tyonkulkuun

Varmistaakseen suuren tehokkuuden ja saatelytoimiensa jaljitettavyyden, ECHA pyrKkii
toteuttamaan tyonkulun ja asiakirjojen hallinnan IT-tuen organisaation
sisalldnhallintaohjelman puitteissa. Vuonna 2013 edellisina vuosina arviointimenettelyja
ja SVHC-prosesseja varten julkaistuja tyénkulkuja tullaan edelleen parantamaan niiden
mukauttamiseksi uuteen strategiaan, jonka tarkoituksena on arvioida aineistoja
suhteessa vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin.

Lisatty kapasiteetti organisaation sisallénhallintaohjelman nopeampaa toteuttamista varten
saadaan uudella hankintastrategialla, joka muodostuu vuonna 2012 laaditusta
organisaation siséllonhallintaohjelman palvelujen kehyssopimuksesta. Sen liséksi, etta
tuetaan arviointiprosessien tyonkulkua ja mukauttamista uuteen vaatimustenmukaisuuden
tarkistusstrategiaan, kehitetdan yhteistydmahdollisuuksia komiteoiden tydn tukemiseksi
tavoitteena korvata nykyinen alusta (CIRCA-BC) asteittain.

Biosidi- ja BIC-asetusten IT-jarjestelmien toteuttaminen

Vuonna 2013 ECHA jatkaa IT-jarjestelmien valmistelua tukeakseen uutta
biosidivalmisteasetusta ja PIC-asetuksen uudistamista. Viraston lahestymistapa uusiin
kehittelyihin on laajentaa nykyisia tietokantoja ja toimintoja mahdollisimman
integroidulla tavalla, jotta hyddytdan yhteisistd mekanismeista ja rakennuspalikoista.

Tukeakseen biosiditoimintoja viraston on luotava Biosidivalmisteiden R4BP-rekisteri ja
yllapidettava sita. Rekisterista tulee tietoldhde teollisuudelle sen laatiessa ja toimittaessa
hakemuksia ja hakijoille, virastolle, jdsenvaltioille ja komissiolle tapa tarkastella
hakemuksia ja vaihtaa niihin ja lupiin liittyvié tietoja. Virasto saattaa rekisterin muut
kuin luottamukselliset tiedot julkisesti saataville.

Biosidien saantelyprosessien hajautetumpi luonne edellyttaa viraston tietojarjestelmien
mukauttamista hajautetumpiin prosesseihin, jotka ulottuvat viraston organisatoristen
rajojen ulkopuolelle "kumppaniviranomaisiin".

ECHA kehittaé tarkistetun hakemusarkkitehtuurin hyddyntaédkseen teknisia ja
toiminnallisia synergioita naiden kolmen asetuksen hallinnoimisessa. Vuonna 2013 uutta
arkkitehtuuria kaytetaan biosidivalmisteiden rekisterin ja EDEXIM-jarjestelmien
kehittdmiseen. REACH-IT-jarjestelmé&& muokataan kayttamaan samoja
arkkitehtuurikomponentteja, kun biosidi- ja PIC-asetusten taytantédnpanon
kdynnistyminen on varmistettu.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

IT-jarjestelméat (erityisesti lUCLID, CHESAR, REACH-IT, tiedon jakaminen)
tukevat riittavasti teollisuutta ja virastoa aineistojen kasittelyssa vuoden 2013
REACH-maaraaikaan mennessa ja julkisten tiedon jakamisessa.

IT-jarjestelméat ovat riittdvia tukemaan viraston ennakoimia ensimmaisia
tehtavia biosidivalmisteasetuksen voimaantulon yhteydessa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys
Ulkopuolisten kayttajien Suuri Vuosittainen selvitys

tyytyvaisyys IT-tyokaluihin (IUCLID,
REACH-IT, CHESAR ja tietojenjako)

3. Tarkeimmat tulokset

Jo kaytdssa olevien yritystietojarjestelmien yllapito- ja virheenkorjauspaivitykset.
Tietojen integrointiprojekti tarjoaa tietojen integrointialustan ja portaalin,

joka keskittyy jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kaytettavyys-

ja kayttéongelmiin.

IUCLID- ja REACH-IT-jarjestelmien tekninen korjaus on saavuttanut
prototyyppivaiheen.

Tietojen integrointialustan ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
tarpeisiin keskittyvan portaalin julkaisut.

IT-tydkalujen uuden sukupolven ensimmaisten ydinkomponenttien prototyypit:
IUCLID 6, REACH-IT 3.

SVHC- ja ECM-DEP-ty6kalujen yllapito ja mukauttaminen
vaatimustenmukaisuuden tarkistukseen.

ECM-yhteistyémoduulin ensimmainen kayttéonotto.

IT-toiminnot, jotka tarvitaan viraston tehtévien tukemiseen, kun
biosidivalmisteasetusta ryhdytd&an soveltamaan.

RIPE-portaalia yllapidetaan ja parannetaan.
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Toimi 7: Tieteellinen toiminta ja tekninen neuvonta EU:n
toimielimille ja muille elimille

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Yksi kemikaaliviraston strategisista tavoitteista on toimia jasenvaltioita, eurooppalaisia
toimielimia ja muita toimijoita yhdistavdné keskuksena tieteellisen ja sdantelyyn liittyvan
kapasiteetin rakentamisessa ja kayttaa tata uutta tietoa kemikaalilainsaddannon
taytantdédnpanon parantamiseen. Tama edellyttaa, etta ECHA hyddyntda ensimmaisen ja
toisen rekisterdinnin maaraajan yhteydessa kayttoonsa saamaa valtavaa tietomaaraa
lisatdkseen kemikaaleja koskevaa tietamystaan niin, etta se kykenee vastaamaan
paremmin EU:n toimielinten esittamiin kysymyksiin.

ECHA osallistuu edelleen OECD:n testausta koskevia suuntaviivoja kasittelevan ohjelman
kehittamiseen ja tukee jatkossakin vaihtoehtoisten testausmenetelmien kehittamista
sekd EU:ssa ettd kansainvaliselld tasolla. Tavoitteena on parantaa naiden menetelmien
saatavuutta vuoden 2013 maaraaikaan mennessa ja sen jalkeen, silla odotettavissa on,
etta nyt tiedoissa on enemmaéan puutteita kuin suuren tuotantomaaran kemikaaleissa,
joita ensimmainen rekisterdintien maaraaika koski.

ECHA haluaa edistd&a vuoden 2010 ja vuoden 2013 maaraajan piirissa olleista aineista
saatavien tietojen hyddyntamista, jotta tarpeettoman testaamisen (ja eldainkokeiden)
kayttoa myshemmissa rekisterdinneissa voitaisiin valttda vaihtoehtoisia menetelmia
hyddyntamalld. QSAR-tietojen kehittamiseen ja kayttéon kannustamisen lisaksi
erityishuomiota kiinnitetdan interpolointiin ja kemiallisiin luokkiin perustuviin
lahestymistapoihin. OECD:n QSAR-sovellustytkalupakkia kehitetadn edelleen
rekisteroijien tukemiseksi néilld alueilla (katso Toimi 11). Liséksi virasto on muodostanut
asiantuntijatydryhman muita kuin testausmenetelmia varten ja tarjoaa ohjelmiston
antamaan tukea arvioinnin ja riskinhallinnan kaltaisissa ECHA-prosesseissa.
Ohjelmistossa kaytetdan kemiallisten ominaisuuksien arvioinnin edistamiseen tietoja,
joita on saatavissa ensimmaisesta rekisterdinnin méaaraajasta.

ECHA lisad ymmarrystadn nanomateriaaleihin liittyvisté vaaroista, altistuksesta ja
riskeista seké riskien hallinnasta ja lievittamisesta seuraamalla huolellisesti kaikkia EU:n
ja kansainvélisten ohjelmien kehityssuuntia ja tuloksia, jotta se voi kéasitella tehokkaasti
myd8s nanomuodossa esiintyvia aineita koskevia aineistoja aineistojen arvioinnin
yhteydessé, varmistaa yhdenmukaisen lahestymistavan nanomateriaalien
erityisominaisuuksiin osana REACH- ja CLP-asetusten taytantddnpanoa seké olla avuksi,
jos REACH-asetusta ryhdytaan tarkastelemaan uudelleen nanomateriaalien
nakoékulmasta.

ECHA pyrkii entista maaratietoisemmin valvomaan hormonitoimintaa hairitsevia
ominaisuuksia sisaltavia aineita REACH-, CLP- ja biosidivalmisteasetusten nojalla. Tata
varten ECHA seké investoi sisdisten valmiuksiensa kehittamiseen etté pyrkii ottamaan
entista aktiivisemmin osaa hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia sisaltavia aineita
koskevaan tieteelliseen tutkimukseen. Osana tata on sellaisten kriteerien kehittaminen,
joiden perusteella ndma aineet voidaan tunnistaa ja asettaa etusijalle asiaankuuluviin
asetuksiin liittyvissd menettelyissa. Lisaksi ECHA tulee voimistamaan tydtaan
kemikaalien yhteisvaikutusten alueella, mukaan lukien komission tata aihetta koskevan
lausunnon seuranta seka riittavan kapasiteetin rakentamisen varmistaminen.

ECHA osallistuu edelleen viraston ensimmaisen komission kesalla 2012 valmiiksi saaman
tarkastuksen seurantaan. Lisaksi ECHA voi komission pyynnosta tukea sita osallistumalla
komission REACH-asetuksen uudelleentarkasteluun asetuksen 138 artiklan mukaisesti.
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ECHAnN aktiivinen yhteistyd Euroopan parlamentin ja komission kanssa jatkuu vuonna
2012 muun muassa Helsingissa ja toimielinten kotipaikoissa pidettavilla kokouksilla seka
siten, ettd ECHA tiedottaa toiminnastaan saanndéllisesti toimielimille. Yhteistyd muiden
eurooppalaisten virastojen ja tieteellisten komiteoiden kanssa jatkuu vierailujen
muodossa, ja tarvittaessa niiden ja kemikaaliviraston valiselle yhteistyoélle ja
koordinoinnille voidaan luoda virallisemmat puitteet laatimalla
yhteisymmarryspoytékirjoja. Yhteisymmarryspoytakirjoja on jo tehty Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA) ja Euroopan tyoterveys- ja
tyoturvallisuusviranomaisen (EU-OSHA) kanssa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAIlla on hyvét valmiudet antaa tieteellisia ja teknisia neuvoja, jotka koskevat
kemikaalien turvallisuutta, mukaan lukien nanomateriaalit ja hormonitoimintaa
hairitsevia ominaisuuksia sisaltavat aineet, altistumisen arviointia,

testausmenetelmia ja vaihtoehtoisten menetelmien kayttoa.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 | ja -tiheys

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

3. Tarkeimmat tulokset

- Virasto jatkaa kapasiteetin rakentamisohjelmaa nanomateriaalien,
hormonitoimintaa héiritsevien aineiden ja yhteisvaikutusten alueilla
edistddkseen REACH-, CLP- ja BPR-asetuksia koskevaa keskustelua ja niiden
tehokasta taytantéonpanoa.

- Osallistutaan komission nanomateriaaleihin liittyviin aloitteisiin ja koordinoidaan
nanomateriaalien tydryhman toimintaa. Sen odotetaan aloittavan toimintansa
vuonna 2012.

. Osallistutaan kansainvalisiin tieteellisiin tapahtumiin ja tydpajoihin, jotka
johtavat nanomateriaaleihin liittyvien vaarojen, altistuksen ja riskien parempaan
ymmartamiseen.

. Hankitaan muiden kuin testaukseen perustuvien menetelmien hyddyntamista
varten tarkoitettuja tietokoneohjelmistoja, ja otetaan samalla huomioon tieteen
kehitys, koulutuksen avulla kehitetty asiantuntemus, kaytannén kokemus seka
aktiivinen yhteydenpito ECHAN ulkopuolisten asiantuntijoiden kanssa.

- Osallistutaan uusien testausmenetelmien kehittamiseen padasiassa OECD:n
testausta koskevia suuntaviivoja késittelevan ohjelman kautta.
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Toimi 16: Biosidit

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Uutta biosidivalmisteasetusta (BPR), joka tuli voimaan heindkuussa 2012, ryhdytaan
soveltamaan 1.9.2013. Talla asetuksella laajennetaan ECHAN saantbmaaraista
toimintakenttaa asetuksen taytantdodnpanoon liittyvissa teknisissa ja tieteellisissa
tehtavissa, erityisesti vaikuttavien aineiden hyvaksynnassa, biosidivalmisteiden
unioninlaajuisessa lupamenettelyssa, biosidivalmistekomiteassa ja koordinointiryhman
sihteeristdssa. Virasto tarjoaa toimintaohjeita ja neuvontaa neuvontapalvelun kautta,
valveutuneisuuden lisdamista ja viestintaa, tiedonjakelua ja teknisten vastaavuuksien
arviointia seka edistaa tiedon jakamista ja kehittamista ja yllapitda IT-jarjestelmia
(biosidivalmisteiden rekisteri ja IUCLID).

Komission yhteisen tutkimuskeskuksen (JRC) tukema valmisteleva ty6 jatkuu suurimman
osan vuotta 2013, ja koska kaikki uudet tehtavat eivat kdynnisty heti asetuksen
soveltamisen aloittamisen yhteydessa, osa valmistelevasta tyostéa jatkuu koko vuoden
ajan. Koska REACH- ja BPR-asetuksissa on samankaltaisia elementteja, nykyisten
jarjestelmien, kokemuksen ja kapasiteetin hyédyntaminen tekee
biosidivalmisteasetuksen toteuttamisen valmistelusta mahdollisimman tehokasta. Uuden
henkilékunnan riittdva rekrytoiminen seké tythénopastus ja kouluttaminen on
ratkaisevan tarkeaa, jotta valmisteleva ty6 saadaan suoritetuksi ja biosideihin liittyvat
tehtavat tehokkaasti alkuun.

Suorittaakseen uudet lakisaateiset tehtavat tehokkaasti ECHA varmistaa valmistelevien
toimien edistymisen niin, etta virasto pystyy hoitamaan biosiditehtavia 1.9.2013 alkaen.
Tahan sisaltyy riittavien IT-jarjestelmien kayttdédnotto toimitusten vastaanottamista ja
kasittelya varten. Niinpa viraston taytyy pystya kasitteleméaan vaikuttavia aineita,
valmisteiden lupia ja teknisia vastaavuuksia koskevia aineistoja tehokkaasti ja
laadukkaasti 1. syyskuuta alkaen. ECHA valmistautuu ottamaan vastuun vaikuttavien
aineiden tarkistusohjelmasta komission yhteiselta tutkimuskeskukselta vuoden 2013
loppuun mennessa.

Muutokset biosidivalmisteita koskevasta direktiivistd uuteen asetukseen ja viraston uusi
rooli merkitsevat muutoksia myds jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja
teollisuudelle. Muutoksen sujuvoittamiseksi hyvat tyosuhteet kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa ovat valttamattomia. Tarvittavien yhteyksien ja verkostojen
sidosryhmien kanssa pitaisi myos olla toimintakunnossa. Tehokkaalla viestinnélla

pitédisi maksimoida tietoisuus uudesta asetuksesta erityisesti pienten ja keskisuurten
yritysten keskuudessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Virasto on valmistautunut ja kykenee suorittamaan kaikki sille
biosidivalmisteasetuksessa maaratyt tehtavat 1.9.2013 mennessa.

2. Kaikki asiakirja-aineistot k&sitelladn ECHANn hyvaksymien vakiomenettelyjen
mukaisesti ja lainsdadannésta johtuvien maaraaikojen tai asetettujen
tavoitteiden puitteissa.



Tulosindikaattorit ja tavoitteet
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Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys

Hankkeen tarkeiden valmistelutoimien | 100 % Projektin lopullisen
onnistumisen aste lopputuotteiden toteutuksen arviointi —
saatavuuden kannalta seuranta neljannesvuosittain
Vakiokaytantéjen mukaisesti ja 100 % Seuranta neljannenvuosittain
lainsdddannén edellyttamien (1.9.2013 alkaen).
maaraaikojen puitteissa kasiteltyjen
aineistojen osuus prosentteina
Tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen selvitys
biosidivalmistekomitean ja
koordinointiryhman jasenille seka
komissiolle ja jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille
annetun tieteellisen, teknisen ja
hallinnollisen tuen laatuun
(myo6s valmistelujen aikana)

3. Tarkeimmaéat tulokset

- Tarpeelliset menettelytavat, IT-jarjestelméat ja tyonkulut ovat valmiina

aineistojen toimittamista ja kasittelya, teknisen vastaavuuden hakemuksia ja
tiedon jakamisen kyselyja varten.

- Biosidivalmistekomitea ja koordinointiryhmé& on muodostettu ja ne ovat

aloittaneet tyonsa.

- Tarkistusohjelman siirtaminen yhteiselta tutkimuskeskukselta on valmis.

- Yhteydet ja verkostot toimivaltaisten viranomaisten ja asianosaisten

kanssa muodostettu.

- Koordinointiryhman sihteeristd valmis ottamaan tehtavansa vastaan.
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Toimi 17: PIC

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

PIC-asetuksella toteutetaan kansainvalinen Rotterdamin yleissopimus EU:n
lainsdadannossa. Se koskee kiellettyja tai voimakkaasti rajoitettuja kemikaaleja ja
tarjoaa kyseisten kemikaalien vientid ja tuontia koskevat tiedonvaihtomekanismit.
Asetus sisaltaa ilmoitetun ennakkosuostumuksen menettelyn (PIC) kemikaaleille, jotka
erityisesti maaritetdan PIC-kemikaaleiksi Rotterdamin yleissopimuksessa ja jotka myds
luetellaan itse asetuksessa. PIC-kemikaalien tuonti vaatii tuojamaan nimenomaisen
suostumuksen. Uudistettu PIC-asetus tuli voimaan elokuussa 2012, ja tietyt asetuksen
toimeenpanoon liittyvat tehtéavat siirretdan yhteiseltd tutkimuskomitealta virastolle
maaliskuussa 2014; nain ollen viraston odotetaan hoitavan eraitéa vienti-ilmoituksiin ja
PIC-mekanismeihin liittyvia hallinnollisia tehtavia, ja se antaa pyydettaessa komissiolle
teknista ja tieteellistd tukea jalkimmaisen roolissa EU:n yhteisesti nimettynd edustajana
seké unionin osallistumiselle yleissopimukseen.

Vuonna 2013 ECHA tytskentelee varmistaakseen valmistelevien toimien hyvan
edistymisen. Tahan sisdltyy muun muassa merkittavan edistyksen saavuttaminen
sellaisten nykyaikaisten IT-tyokalujen kehittdmisessa, joiden avulla viejat ja tuojat,
jasenvaltiot, komissio ja ECHA pystyvéat suoriutumaan tehtavistaan. Lisdksi ECHAn on
pystyttava tarjoamaan yhtidille sopivia neuvoja ja tukea uusien toimintaohjeiden ja
oppaiden avulla seké aloittamalla uusiin lakisaateisiin velvoitteisiin ja ECHANn uuteen
tehtévaan liittyvia tiedotus- ja viestintatoimia. Suoriutuakseen uusista asetuksen
toimeenpanoon liittyvista tehtavistdan ECHA luo tarvittavan verkoston nimettyjen
kansallisten viranomaisten kanssa tavoitteenaan muodostaa menettelytavat ja kaytannot
yhteisty6ta varten. Lisaksi, kuten PIC-asetuksessa edellytetdan, ECHA aloittaa
Rotterdamin yleissopimusta koskevien tieteellisten ja teknisten neuvojen antamisen
komissiolle pyydettaessa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. On edistytty pitkalle valmisteluissa, joilla tahdatdan uusien PIC-asetukseen
perustuvien tehtavien toimivaan ja menestykselliseen hoitamiseen asetuksen

voimaantulohetkesta alkaen.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys

Hankkeen valmistelutoimien 80 % Projektin lopullisen
onnistumisen aste ajan, laajuuden toteutuksen arviointi
ja resurssien kannalta Neljannesvuosittainen
seuranta
Tyytyvaisyys komissiolle ja Suuri Vuosittainen selvitys

jasenvaltioiden nimetyille
kansallisille viranomaisille annetun
tieteellisen, teknisen ja hallinnollisen
tuen laatuun
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3. Tarkeimmat tulokset

. Merkittavaa edistysta tarvittavien menettelytapojen, tyonkulkujen ja IT-
jarjestelmien suunnittelussa ilmoitusten toimittamista ja kasittelya varten.

- Yhteydet ja verkostot nimettyjen kansallisten viranomaisten ja sidosryhmien
kanssa muodostettu.



Tydohjelma 2013 44

2. Kemikaaliviraston elimet ja monialainen toiminta

Toimi 8: Komiteat ja valvontafoorumi
1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Komiteat — jasenvaltioiden komitea (MSC), riskinarviointikomitea (RAC) ja
sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea (SEAC) — ovat erottamaton osa
kemikaalivirastoa, ja niilla on tarkea rooli erityisesti arvokkaiden tieteellisten ja teknisten
neuvon (ts. sopimusten ja lausuntojen) tarjoamisessa viraston ja komission
paatoksenteon perusteeksi. Jotta nama neuvot perustuisivat laajimpaan mahdolliseen
yhteison sisalla saatavilla olevaan asiantuntemukseen, viraston taytyy jatkaa
pyrkimyksidan sen varmistamiseksi, ettd komiteat saavat jasenvaltioilta riittavasti
tieteellisté ja sadntelyyn liittyvaa asiantuntemusta. Vaihtelut tarvittavassa
asiantuntemuksessa ja tyokuormahuipuissa edellyttévat joustavia tyotapoja. Viraston
sihteeristdn on hallittava ja suunniteltava prosessi, jossa komiteoiden tulokset vastaavat
saantelyn tarpeita.

Paahaaste vuonna 2013 on nain ollen jatkuvasti korkean tyékuorman hallitseminen ja
samalla tiukkojen lakisdateisten maaraaikojen tayttdminen seka tieteellisten ja teknisten
neuvojen korkean laadun sailyttaminen. Lisdksi komiteoiden on pidettdva yhtéa aikaa
kiinni avoimuudesta ja niilté edellytetysta luottamuksellisuudesta ja oltava valmiina
mahdollisiin oikeudellisiin haasteisiin.

Jasenvaltioiden komitea (MSC)

Kaikki jasenvaltioiden komitean prosessit (eli SVHC-aineiden yksil6inti, lausunnot liitetta X1V
koskevista ECHAN suositusluonnoksista, aineistojen arviointi, aineiden arviointi) ovat
taydessa vauhdissa vuonna 2013. Aineistojen arviointi tukee jatkumaan taysimaaraisena, ja
sen painopiste tulee siirtymaén testausehdotuksista vaatimustenmukaisuuden tarkistuksiin.
Jalkimmaiset voivat olla monimutkaisempia ja néin olleen useammin aiheuttaa
erimielisyyksia, jotka jasenvaltioiden komitean pitaa ratkaista. Aineiston arviointi jatkuu
saanndllisesti paivitettdvan yhteison toimintasuunnitelman (CoRAP) ensimmaisen
paivityksen myota helmikuussa 2013 ja saattamalla loppuun ensimmaiset paatokset, joissa
pyydetaén lisatietoja ensimmaisen luettelon aineista. Viraston ja paatosluonnoksesta
vastaavien jasenvaltioiden saumaton yhteistyd jatkuu edelleen, ja silla varmistetaan
paatdsten luotettavuus ja yhdenmukaisuus.

Jasenvaltioiden komitean kitkaton toiminta ja asioiden riittavan nopea kéasittely
edellyttda sihteeriston tukea tehokkaan paatéksenteon mahdollistamiseksi. Taméan
aikaansaamiseksi sihteeriston pitaa suorittaa valmistelevia toita ja tutkia mahdollisia
ratkaisuja ennen sopimukseen pyrkimista tai lausunnon laatimista. Jasenvaltioiden
komitean kéasittelemien tapausten lisddntyva monimutkaisuus saattaa edellyttaa lisaa
keskusteluaikaa, mutta valmistelevien kokousten ja kirjallisten menettelyjen kéaytto voi
véhentéa resursseja vaativien taysistuntojen pituutta.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

Komiteat kasittelevat huomattavasti kasvavaa maarda uusia aineistoja — erityisesti
lupahakemuksia seka luokitusta ja merkintdja koskevia ehdotuksia, rajoitusehdotuksia ja
mahdollisia padjohtajan erityispyyntoja — edelliselta vuodelta siirtyvien ehdotusten ja
pyyntojen lisaksi. Taman ohella tarvitaan sihteeriston lisdantyvaa tukea raportoijille.
Talla ja viraston sihteeriston jatkuvilla pyrkimyksilla virtaviivaistaa menettelytapoja ja
tyokaytantdja yhdessa riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean kanssa on kysynnan korkeaan tasoon vastaamisessa tarkea rooli.
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Tasséa asiayhteydessa on tarkeéa jatkaa rajoituksia ja lupahakemuksia koskevien
lausuntojen osalta hyvaa vuorovaikutusta ja yhteistydta riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean kanssa. Komiteoiden riskinarviointien
ja sosioekonomisten analyysien tukemiseksi, viraston sihteeristd varmistaa erityisesti
korkealaatuiset neuvot kayttamalla parhaita tapoja viestia riskeista ja epavarmuuden
aiheista seké tarjoamalla riittavasti kapasiteettia rakentavia tyokaluja.

Komitean lausunnot ja muut tulokset jaetaan edelleen laajasti asiaankuuluvien
toimijoiden ja asianosaisten valilla.

ECHA tekee lisaksi yhteisty6ta muiden EU:n riskinarvioinnista vastaavien tieteellisten
komiteoiden ja paneelien kanssa, jotta mahdolliset mielipide-erot véltettaisiin tai ne
pystyttaisiin ratkaisemaan.

Biosidivalmistekomitea

Biosidivalmistekomitea on vastuussa viraston seitseméaa eri biosidiprosessia koskevien
lausuntojen valmistelusta oikeudellisesti sitovien aikataulujen puitteissa.
Toimintaparametrit voivat aluksi olla melko haastavia. Vaikka vuonna 2013 annettavien
lausuntojen maara on vieléd véhéinen, sen uskotaan lisdantyvan nopeasti , ja siksi
komitean téaytyy toimia erittain nopeasti alusta lahtien. Lausuntojen valmistelun
tieteellisen puolen nopeaa kasittelya varten muodostetaan tyéryhmia
biosidivalmistekomitean osaksi.

Komitea on taysin toimintakykyinen ennen syyskuuta 2013, ja toimintasuunnitelma,
keskeiset menettelyt ja tytkaytannot ovat silloin valmiina. Valmisteluja tehd&dan
ensimmaisten vaikuttavien aineiden tarkistusohjelmasta saatavien aineistojen
k&sittelemiseksi alkuvuodesta 2014.

Koordinointiryhma

Biosidivalmistekomitean alaisuuteen perustetaan koordinointiryhma, jonka tehtdvana on
tutkia kansallisten tuotelupien vastavuoroiseen tunnistamiseen liittyvia kysymyksia.
Vaikka koordinointiryhm&a ei perusteta viraston sisélle, virasto tarjoaa sille sihteeriston
ja tukee valmisteluty6td 1.9.2013 saakka.

Foorumi taytantodnpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi (valvontafoorumi)

Foorumi taytantoonpanoa koskevien tietojen vaihtamiseksi tarjoaa REACH-, CLP- ja PIC-
asetusten taytantéonpanosta vastuullisille jasenvaltioiden viranomaisille verkoston,
jonka tavoitteena on yhdenmukaistaa heidan lahestymistapansa taytantoonpanon
suhteen. Sen on tarkoitus my6s tehda tiivista yhteistyota kansallisten taytantédnpanon
valvonnasta vastaavien viranomaisten ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
vélilla ndiden tehtavien koordinoimiseksi. Viraston sihteerist6lla on alkuunpaneva rooli
tukiessaan foorumia sen taytantéonpanon yhdenmukaistamis- ja koordinointitoimissa.
Vuonna 2013 foorumin tyd seka vuorovaikutus viraston, kansallisten taytantéonpanon
valvonnasta vastaavien viranomaisten ja jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
valilla on entisté toimintakykyisemmalla tasolla. Viraston, jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten ja kansallisten taytantoonpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten
vélisten yhteyksien maarittaminen ja suunnittelu on ollut tarkea vaihe tehokkaan
taytantéonpanon varmistamisessa. Sen kaytannon toteutus tulee voimistumaan
entisestaan.

Vuoden 2013 rekisterdinnin maaraajan edella foorumi valmistelee sita seuraavaa
REACH- ja CLP-asetusten taytantdéonpanoa tarjoamalla taytantéonpanijoille erityisia
koulutuspaketteja. Toinen painopiste on vuonna 2013 viraston ja kansallisten
taytantéonpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten vélisen aktiivisen viestinnan
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asteittainen toteuttaminen ja kehittaminen taytantéonpanotapauksissa sen
varmistamiseksi, ettd molempien asetusten tavoitteet saavutetaan. Tassd suhteessa
virasto tulee korostamaan toimintoja, jotka tukevat sen strategista tavoitetta parantaa
rekisterdintiaineistoissa toimitettujen tietojen laatua.

Foorumin suunnitelman mukaisesti sovittua yhdenmukaista taytantéénpanoa
parannetaan ja edistetdan edelleen pdatelmia koskevan oppaan jatkuvalla
kehittamiselld. Tahan tydkaluun keratadn yhteenvetoa varten foorumin paatelméat
kdytannon taytantédnpanokysymyksista.

Viraston, jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja kansallisten taytantoonpanon
valvonnasta vastaavien viranomaisten valiset yhteydet toteutetaan viraston
foorumisihteeriston koordinointikeskuksen kautta. Viraston koordinointikeskus toimii
tietojen lahettajané viraston ja kansallisten taytantoonpanosta vastaavien viranomaisten
koordinointikeskusten vélilla viraston paatdsten taytantédnpanoa koskevissa asioissa ja
varmistaa, etta tiedot kulkevat yhteysprojektissa maaritettyjen toimijoiden valilla
kayttden REACH-tietoportaalia turvalliseen viestintadn jasenvaltioiden
koordinointikeskusten vélilla taytantdéénpanoon liittyvissd asioissa. Tama edistaa
huomattavasti viraston antamien paatdsten taytantéonpanon yhdenmukaistamista. Siind
suhteessa on adrimmaisen tarkeadd, ettd ECHA saa jasenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta ja kansallisilta tdytantédnpanon valvonnasta vastaavilta viranomaisilta
naiden taytantb6onpanotoimista asiaankuuluvaa palautetta. Sen avulla ECHA voi tayttaa
tehtévansa tehokkaasti. Vuoden 2012 paatoksensd mukaisesti ECHA tarjoaa RIPE-
tyokalun valiaikaisena ratkaisuna sahkoéiseksi tietojenvaihtojarjestelmaksi (EIES)
mahdollistaakseen turvallisen viestinnan eri jasenvaltioiden
taytantdoonpanoviranomaisten valilla. Sen ohella viraston sihteerist6 ja valvontafoorumi
tulevat tutkimaan yksityiskohtaisesti komission omistaman ICSMS-jarjestelman
sopivuutta pitkan tahtaimen EIES-ratkaisuksi.

Vuonna 2013 valvontafoorumi saa paatdkseen toisen koordinoidun taytantéénpanon
valvontahankkeensa, joka koskee jatkokayttdjille ja erityisesti seosten sekoittajille
asetettuja velvoitteita, ja laatii sen tulosten perusteella suosituksia tarkastajille. Kolmas
REACH-taytantédnpanoprojektin koordinoima valvontafoorumi
rekisterointivelvollisuuksista, ainoiden edustajien suorittamasta rekisterdintien
vahvistamisesta ja yhteistyodstéa tulliviranomaisten kanssa siirtyy toimintavaiheeseen.
Vahvistaakseen projektikykyjaan valvontafoorumi suorittaa loppuun tydnsa
yhdenmukaisen metodologian kehittamiseksi ja toteuttamiseksi valvontafoorumin
koordinoimien projektien valitsemiseen, tarkeysjarjestykseen asettamiseen,
suorittamiseen ja arviointiin. Taman metodologian perusteella valvontafoorumi tutkii
edelleen tarkeysjarjestyksia maarittadkseen ja kdynnistddkseen neljannen
foorumiprojektin vuonna 2013.

Tutkimuskaynteja seka sopivien koulutusohjelmien kehittamista tarkastajille jatketaan
parhaiden kaytantdjen jakamisen tehostamiseksi. Lisaksi viraston foorumisihteerist6
jatkaa teknisen, tieteellisen ja hallinnollisen tuen jakamista valvontafoorumille sen
tyoryhmékokousten, vuosittaisen sidosryhmétydpajan ja tadyskokousten organisoinnissa.

Valvontafoorumi tekee edelleen yhteistyota riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean kanssa kommentoidessaan aineita koskevien rajoitusten
taytantoonpanokelpoisuutta. Rajoitusehdotuksia kasiteltdessa edellytetdan hyvaa
koordinaatiota, jossa otetaan huomioon vuoropuhelu komitean jasenten kanssa seka
riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean
kysymykset ja kannanotot.

Lopuksi valvontafoorumi kasittelee mahdolliset tarpeet koordinoida PIC-asetuksen
taytantdoonpanosta vastuussa olevien jasenvaltioiden viranomaisten verkosto.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

1. Sihteeristd tukee komiteoiden tyodta tehokkaasti niin, etta komiteat pystyvat
e noudattamaan lainsdadannén mukaisia maaraaikojaan ja

- toimittamaan tieteellisesti ja teknisesti laadukkaita lausuntoja ja sopimuksia,
jotka tukevat lopullista paatoksentekoa avoimesti, mutta niin, etta samalla
varmistetaan asianmukainen luottamuksellisuus.

2. Sihteeristd johtaa ja tukee valvontafoorumin tyota tehokkaasti ja avoimesti niin,
etté se pystyy

« edelleen vahvistamaan ja yhdenmukaistamaan REACH- ja CLP-asetusten
taytantéonpanoa EU:n/ETA:n jasenvaltioissa niin, ettd samalla varmistetaan
asianmukainen luottamuksellisuus, ja

e edistamaan yhdenmukaista taytantédnpanoa.

3. Ristiriidat yhteison muiden elinten tieteellisten komiteoiden lausuntojen kanssa
estetddn ja ratkaistaan jakamalla tietoa ja koordinoimalla yhteisten etujen
mukaisia toimia.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys

Annetun aikataulun mukaisesti 100 % Sisdinen vuosiraportti
toimitettujen lausuntojen/sopimusten
osuus prosentteina

Jasenvaltioiden komitean 80 % Sisdinen vuosiraportti
yksimielisesti tekemien sopimusten
osuus prosentteina

Yksimielisesti hyvaksyttyjen komitean | 80 % Sisdinen vuosiraportti
lausuntojen osuus prosentteina

Komission lopulliseen paatdkseen Suuri Sisdinen vuosiraportti
hyvaksyttyjen komitean lausuntojen

maara

Jasenten ja muiden osanottajien Suuri Selvitys

tyytyvaisyys komiteoiden toimintaan
(esimerkiksi tuki, mukaan lukien
viraston antama koulutus ja
puheenjohtotehtavat, yleinen
avoimuus, komiteoiden prosessien
tulosten julkaiseminen) ja
valvontafoorumin toimintaan

EU:n muiden toimielinten Vain Sisdinen arviointiraportti
tieteellisten komiteoiden lausuntojen | perustelluissa
kanssa ristiriitaiset lausunnot tapauksissa
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3. Tarkeimmat tulokset

Jasenvaltioiden komitea

- Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu enintaan 30:sta
SVHC-aineiden yksildintia koskevasta ehdotuksesta.

- Tehdaan jasenvaltioiden komiteassa yksimielinen ratkaisu enintdan 250:sta
testausehdotuksia ja vaatimustenmukaisuuden tarkastamista koskevasta
paatdsluonnoksesta.

- Valmistellaan enintddn 30 yksimielista ratkaisua aineiden arviointia koskevista
paatdsluonnoksista.

. Annetaan lausunto ECHAnN liitetta X1V koskevasta suositusluonnoksesta.

- Lausunto sadnndllisesti paivitettavan yhteisén toimintasuunnitelman
ensimmaisen péivityksen luonnoksesta.

- Paivitetddn paatoksenteko-opas.

- Keinoja edella mainittuihin tavoitteisiin padsemiseksi ovat
* kuusi taysistuntoa seka lisatyoryhmia ja muita valmistelevia kokouksia
= osallistuminen aineistojen ja/tai aineiden arviointi- ja lupaprosessien
tydpajoihin.

Riskinarviointikomitea

- Laaditaan enintdan 70 riskinarviointikomitean lausuntoa yhdenmukaistettua
luokitusta ja merkintdja koskevista aineistoista.

. Laaditaan enintidan seitseman riskinarviointikomitean lausuntoa
rajoitusehdotuksista.

. Ké&sitelladn joukko REACH-asetuksen 77(3)(c) artiklan mukaisia
lausuntopyyntdja.
. Kehitetaan riskinarviointikomitean lausunnot lupahakemuksista (odotettujen 20

hakemuksen perusteella).

. Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla enintaan viisi taysistuntoa.

Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea

- Laaditaan enintdan seitseman sosioekonomisesta analyysista vastaavan
komitean lausuntoa rajoitusehdotuksista.

. Kehitetaan sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot
lupahakemuksista (odotettujen 20 hakemuksen perusteella).

. Kéasitellaan joukko REACH-asetuksen 77(3)(c) artiklan mukaisia
lausuntopyyntdja.

. Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla nelja taysistuntoa.
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Biosidivalmistekomitea

- Kaikki jasenet nimitetaan.

. Paatetdan saannollisten kokouksten vakiinnuttamisesta .

- Menettelytapasdannot, paatyokaytannot ja -periaatteet ja toimintasuunnitelma
laaditaan.

Valvontafoorumi

- Laaditaan kertomus toisesta koordinoidusta taytantdénpanon hankkeesta, joka
koskee jatkokayttajille asetettuja velvoitteita.

. Koulutusta REACH- ja CLP-asetusten taytantdénpanon kouluttajille vuoden 2012
toisella puoliskolla.

. Toteutetaan viraston paatds sahkdisesta EIES-tietojenvaihtojarjestelmasta.

- Laaditaan enintddn seitseman lausuntoa rajoitusehdotusten
taytantoéonpanokelpoisuudesta.

. Yhdenmukainen menetelméa valvontafoorumin koordinoimien projektien
valitsemiseen, tarkeysjarjestykseen asettamiseen, suorittamiseen ja
arvioimiseen; sen jalkeen taytantdéonpanoon liittyvien lisdtoimintaohjeiden
kehittdminen.

- Paivitetaan paatelmia koskeva opas.
- Parannetaan valvontafoorumin tydn avoimuutta.
. Valvontafoorumin tyéohjelma vuosille 2014 - 2016.

. Nama tulokset saavutetaan jarjestamalla kolme taysistuntoa ja lisatyéryhmia.
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Toimi 9: Valituslautakunta

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

REACH-asetuksessa perustettiin valituslautakunta, jotta asianosaisilla olisi mahdollisuus
hakea paatoksiin muutosta. Nain ollen valituslautakunta harkitsee valituksia tietyista
viraston paatoksista (katso REACH-asetuksen 91 artikla) ja tekee niita koskevia paatoksia.

Odotetaan, ettd vuoden 2013 ensimmaisina kuukausina, ennen toista rekisterdinnin
maaraaikaa, suurempi osa rekisteréinneista on sellaisten yhtididen tekemia, joilla on
vahemman kemikaalien sdatelyvaatimuksiin liittyvad kokemusta asiantuntemusta kuin
ennen vuoden 2010 rekisterdinnin maéardaikaa. On mahdollista, ettd tasta seuraa
enemman viraston kielteisia paatoksia johtuen ongelmista, joita yhtidilla voi olla
rekisterdintiprosessin suhteen, ja néista puolestaan voi seurata valituksia.

Valituksia koskevat paatokset auttavat selvittamaan tiettyja rekisteroéintiprosessin puolia
seka niita REACH-asetuksen osia, jotka voivat aiheuttaa tulkintaongelmia. Tama voi
auttaa parantamaan teollisuuden rekisterdintia varten toimittamien tietojen laatua.

On odotettavissa, etta sellaisten aineistojen ja aineiden arviointipdatésten méara on
kasvussa, jotka voivat johtaa tieteellisesti monimutkaisiin valituksiin. Tallaiset valitukset
voivat asettaa valituslautakunnan tydlle erityisia haasteita.

Tuleva biosidivalmisteasetus vaatii valmistelutydta. Tahan sisaltyy valitusjarjestelman ja
lautakunnan sisdisten menetelmien tarkastelu siten, ettd lautakunta pystyy
kasitteleméan sekd REACH-asetuksesta etta biosidivalmisteasetuksesta aiheutuvia
valituksia. Valituslautakunnalle asetettavat uudet velvollisuudet vaativat myos
kapasiteetin rakentamista talla uudella vastuualueella. Lisaksi on tiedotettava
asianosaisille valitusten laajuudesta uuden asetuksen puitteissa.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet
1. Lautakunta tekee laadukkaita paatdksia ilman aiheetonta viivytysta.
2. Valitusprosessi ja siihen liittyva viestinta hoidetaan tehokkaasti.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys
90 tydpaivan kuluessa kirjallisen tai | 90 % Lautakunnan vuosiraportti

suullisen menettelyn paattymisesta
tehtyjen lopullisten paatésten osuus
prosentteina.

3. Tarkeimmat tulokset

. Tehddadn menettelytapa- ja lopullisia paatéksia (maara riippuu jatettyjen
valitusten maarasta).
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Korkealaatuisia pdatoksia julkaistaan verkossa kattavasti.

Pidetaan tehokkaasti (ts. selkeasti, tarkasti ja ajallaan) yhteytta (mahdollisiin)
valitusmenettelyn osapuoliin (riippuu vastaanotettujen valitusten ja tiedustelujen
maarasta ja tyypista).
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Toimi 10: Viestinta

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Virasto on maarittanyt yleisbnsa ja ulkoisen viestinndn tarpeet korkean tason
periaateasiakirjoissa, joissa annetaan suuntaviivat sen toiminnalle vuonna 2013.

Vuoden 2013 ensimmaisella puoliskolla virasto ottaa yhteyttéa yrityksiin, mukaan lukien
pienet ja keskisuuret yritykset, varmistaakseen, etta néilla on ajantasaiset tiedot siita,
miten korkealaatuisia aineistoja laaditaan ja toimitetaan toiseen REACH-rekisterdinnin
maaraaikaan 31.5.2013 mennessa. Lisaksi virasto tiedottaa edelleen yhtidille niiden
velvollisuuksista lupaprosessissa ja kiinnittdd huomiota julkisiin kuulemisiin. Virasto
valmistelee myds viestintatoimia tiedottaakseen tarpeesta luokitella ja merkita seoksia
CLP-asetuksen mukaisesti kesakuusta 2015 lahtien. Tama edellyttaa tapahtumien
jarjestamisté, tiedotusmateriaalien julkaisemista, tietojen julkaisemista viraston
verkkosivustolla, mainosmateriaalien laatimista ja kayttoa ja muita vastaavia tehtévia.

Jatkuva yhteistyd akkreditoitujen sidosryhméorganisaatioiden kanssa tarjoaa virastolle
vieldakin suuremmassa maarin kuin aikaisempina vuosina mahdollisuuden kerata niiden
palautetta ja kayttda niiden kanavia tavoittaakseen teollisuuden, muut toimijat ja suuren
yleisbn. ECHA aikoo myds jarjestaa sidosryhmien paivan vuonna 2013 (ottaen huomioon
vuoden 2013 REACH-rekisterdinnin maaraajan aiheuttaman tydkuorman) samoin kuin
normaalin tybpajan akkreditoitujen sidosryhmien kanssa. Se suorittaa myds erilaisia
sidosryhmaétutkimuksia saadakseen tietoja, jotka ovat arvokkaita viraston pyrkimyksissé
parantaa palvelujaan jatkuvasti.

Vuonna 2013 virasto virtaviivaistaa ja parantaa edelleen lasnaoloaan verkossa
laajentamalla verkkosivustonsa sisaltda ja toimintoja ja kayttamalla sosiaalista mediaa
sopivasti resurssien sallimissa rajoissa. Se pitdd myos yhteytta tiedotusvélineisiin
lisatakseen tiedotusta kuluttajille seka uusille teollisuudenaloille, joihin
kemikaalilainsaadanto vaikuttaa.

Viestinta biosidivalmisteasetuksen vaatimuksista, joka on aloitettu vuonna 2012,
tehostuu vuonna 2013. Tiedotus edeltda taméan uuden lainsdadannon toteutusta.

Virasto jatkaa edelleen sisdisen viestinnédn tehostamista. Nain varmistetaan, etta ECHAN
kaikki tyontekijéat saavat tarvitsemansa tiedon voidakseen tehda tyonsa hyvin, etta he
tuntevat tydskentelevansa yhteisten paamaarien hyvaksi ja ettd he ovat valmiita
ottamaan vastaan uusia tehtavia kasvavan organisaation tarpeiden mukaan.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet
1. ECHAnN ulkoisille kohderyhmille viestitdan tehokkaasti tarvittaessa EU:n kaikilla
23 kielella, ja virastolle haetaan oikeaa ja tasapainoista nakyvyytta
tiedotusvalineissa.
2. Akkreditoidut sidosryhmat osallistuvat kemikaaliviraston tyéhon, ja niiden
edustajat ovat tyytyvaisia siihen, ettd heidan ndkemyksenséa kuullaan ja

otetaan huomioon.

3. Kemikaaliviraston tyontekijat saavat paljon tietoa, tuntevat kuuluvansa
yhteisd6n ja samastuvat viraston yhteisiin pdamaariin.
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Indikaattori

Tavoite
vuonna 2013

Tarkastusvalineet
ja -tiheys

Lukijoiden tyytyvaisyys viraston
kirjalliseen tuotantoon, mukaan
lukien kddnnokset, (verkkosivusto,
sahkoiset tiedotteet, uutiskirje,

Tama mitataan oikea-aikaisuuden,

lehdistotiedotteet, uutistiedotteet).

sisallén ja kaytettavyyden mukaan.

Suuri

Vuosittainen lukijapalaute
ja selvitykset

Akkreditoitujen
sidosryhmé&organisaatioiden
tyytyvaisyys saamiinsa tietoihin ja
yhteistyohon viraston kanssa

Suuri

Vuosittainen selvitys

Henkiloston tyytyvaisyys sisadiseen
viestint&én

Suuri

Vuosittainen sisaisen
viestinnan selvitys

3. Tarkeimmat tulokset

e Yli 200 pyyntda — kaikki (sahkéinen ja muu) materiaali, joka tuotetaan pienille

ja keskisuurille yrityksille tai suurelle yleisdlle, julkaistaan EU:n 23 kielella

(kroatia mukaan lukien).

o Koordinoidut viestintatoiminnot, esimerkiksi rekisterdintiaineistojen
toimittamisesta, lupahakemuksista ja uudesta biosidivalmiste- ja

PIC-lainsaadannosta.

e Tuotetaan 25 lehdistdtiedotetta ja jarjestetdan kolme tiedotustilaisuutta

tiedotusvalineille.

e Tuotetaan 50 uutistiedotetta, 50 viikottaista sdhkdista uutiskirjettd ja kerran
kahdessa kuukaudessa ilmestyva uutiskirje asianosaisille.

o Jarjestetdan kaksi sidosryhmien péaivaa, yksi toistuva tydpaja akkreditoiduille
sidosryhméorganisaatioille sekéd ylimaaraisia sidosryhmatapahtumia.

e Parannetaan viraston verkkolasnaoloa edelleen esimerkiksi integroimalla
aikaisemmat ECB:n kemikaalitietokannat ja biosidivalmisteisiin liittyvat sivut

viraston verkkosivuihin.

¢ Yhteisia viestintatoimintoja EU-kumppaneiden ja akkreditoitujen
sidosryhméaorganisaatioiden kanssa teollisuuden, erityisesti pienten ja
keskisuurten yritysten, tukemiseksi, jotta ndmé& ymmartavat lainsdddannon
taytantdodnpanosta aiheutuvat velvollisuutensa ja etunsa.

e Seurataan kemikaalien turvallista kayttod koskevasta tiedonannosta
annetun komission kertomuksen ja CLP-asetuksen 34 artiklan 2 kohdan

suositusten toteutumista.
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Sisaista tietoa valitetadn paivittain intranetissa ja sisaisilla tiedotusnaytoilla.
Tuotetaan viikoittain sisaisia padotsikoita (ECHAnet Exchange) ja jarjestetaan
vuosittain yritystapahtuma ja neljannesvuosittain henkiléstokokouksia.

Tehdaan tutkimuksia sidosryhmien tyytyvaisyyden mittaamiseksi tai ndiden
kayttokokemuksen ymmartamiseksi (esimerkiksi sidosryhmien
tyytyvaisyystutkimus, lukijatutkimus, verkkosivuston kayttajatutkimus, sisaisen
viestinnan tutkimus seka tutkimus rekisterdijista, jotka toimittivat aineistot
vuoden 2013 maardaikaan mennessa).

Entista tehokkaammat menettelytavat — esimerkiksi uusi julkaisutytkalu, joka
mabhdollistaa viraston julkaisujen oikea-aikaisen julkaisemisen ja korjaamisen.
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Toimi 11: Kansainvalinen yhteistyo

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Vuonna 2013 ECHA pyrkii myds vastaamaan kansainvaliseen profiiliinsa asetettuja
odotuksia maailmanlaajuisesti johtavana elimena, jonka tehtdvaksi on annettu kaikkein
monimutkaisimman ja tarkimman kemikaalien turvallisuushallinnon hoitaminen. Tama
tarkoittaa vuorovaikutusta toimijoiden ja viranomaisten kanssa Euroopan unionin rajojen
ulkopuolella.

Vuoden 2013 alkupuoliskolla ECHA voimistaa yhteisty6tadn Kroatian kanssa ennen
maan liittymistd Euroopan unioniin. Euroopan unionin IPA-ohjelman puitteissa virasto
jarjestaa edelleen selittavia tilaisuuksia ja koulutusta kemikaaliturvallisuuden saatelysta
EU:n ehdokasmaille ja niiden tarpeista ja kehitystasosta riippuen myos mahdollisille
ehdokasmaille.

Virasto pitdéa ylla hyvaé ja hedelmallista yhteistydté niiden neljdn EU:n ulkopuolisen
maan kanssa, joiden kanssa se on solminut yhteistydsopimukset (Australia, Kanada,
Japani ja Yhdysvallat), viraston kannalta merkityksellisissa asioissa keskittyen tietojen ja
parhaiden kaytéantdjen vaihtoon molempia osapuolia hyodyttavalla tavalla. Naméa
sopimukset tehtiin vuonna 2010, ja sen jalkeen kertyneen kokemuksen perusteella ECHA
voi ehké& jo vuonna 2013 arvioida kyseisid sopimuksia ja niiden toteutusta.

OECD:n tasolla ECHA tulee jatkamaan osallistumistaan kansainvalisen tason
yhdenmukaistamisprosessiin kemikaaleja koskevien jasenneltyjen tietojen kerdamisen ja
vaihtamisen suhteen. Tdma on olennaista IT-alustojen keskinadisen kaytettavyyden ja
saantelyviranomaisten ja teollisuuden toimijoiden tietojenvaihdon edistamisessa,
rekisterodijien kaksinkertaisen tyomaaran vélttamisessé ja sdantelyviranomaisten valisten
synergioiden lisddmisessa. Vuonna 2013 ECHA tulee edelleen toimimaan
puheenjohtajana IUCLID-kayttdjaryhman asiantuntijapaneelissa ja edistamaan IUCLIDiIn
kayttoa aineiden ominaisuuksia ja kayttod koskevien tietojen tallennuksen standardina
kansainvélisella tasolla. Erityisesti IUCLIDia laajennetaan niin, etta siind voi raportoida
yhteenvetoja nanomateriaaleille tehdyisté testeista. ECHA is&nn6i myds edelleen OECD:n
eChempPortal-portaalia, joka on viraston tarkea panos EU:n sitoutumiseen kemikaalien
ominaisuuksia koskevien tietojen saattamiseen julkisesti saataville. Lisaksi ECHA
osallistuu OECD:n QSAR-sovellustydkalupakin yllapitoon ja kehittdmiseen. Hallitun
toksikologiasanaston laajentaminen on suunnitteilla, jotta voidaan parantaa koetietojen
integrointia eri lahteistd QSAR-sovellustydkalupakissa ja siten edistaa tietojen
ryhmittelyd, interpolointia ja puuttuvien tietojen tayttamistéd. Tadma tyd on olennaista
mybhempien maaraaikojen, erityisesti vuoden 2018 méaaraaikojen rekisterdijien
tukemisessa, jotta nama voivat toimittaa tieteellisesti patevat perustelut asiakirjoissaan.
Sen avulla viraston pitéisi myo6s pystya vahvistamaan sellaisten lausuntojen
asianmukaisuus, joiden mukaan voidaan luopua tietyista tietovaatimuksista aineille,
jotka eivat taytd REACH-asetuksen liitteesséa 111 (CMR-luokka 1 tai 2, PBT tai vPvB)
asetettuja kriteereita.

Niiden pyynnostd ECHA tarjoaa edelleen teknisté ja tieteellistéa apua, kun komission
yksikot hoitavat EU:n monenvilisid suhteita erityisesti kansainvalisten yleissopimusten
ja muiden sopimusten puitteissa. Voidaan odottaa, etta viraston osallistuminen tahan
toimintaan voi edelleen voimistua vuonna 2013 Rotterdamin yleissopimuksen/PIC-
asetuksen tuomien uusien tehtavien johdosta.
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2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Euroopan komissio saa laadukasta tieteellista ja teknista tukea kansainvaliselle
toiminnalleen, etenkin monenvalisissa elimissa.

2. ECHA rakentaa ja yllapitaa tehtaviensa puitteissa kahdenvalisia suhteitaan
tehdékseen tieteellista ja teknista yhteisty6ta sellaisten kolmansien maiden
saéntelyvirastojen kanssa, jotka ovat REACH- ja CLP-asetusten
taytantoéonpanossa hyodyllisia, ja tukee tehokkaasti ja toimivasti EU:n
ehdokasmaita ja mahdollisia ehdokasmaita IPA-ohjelman puitteissa.

3. ECHA osallistuu velvollisuuksiensa puitteissa OECD:n kemikaaleihin liittyviin

toimintoihin edistddkseen ldhestymistapojen, muotojen ja IT-tyokalojen
vyhdenmukaistamista, jotta voidaan lisatéd synergioita ja mahdollisuuksien
mukaan valttaa kaksinkertaista tyota.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet

vuonna 2013 ja -tiheys

Sidosryhmien (komissio mukaan Suuri Vuosittainen selvitys
lukien) tyytyvaisyys viraston
kansainvéliseen yhteistoimintaan
(mukaan lukien komissiolle annettu
tieteellinen ja hallinnollinen tuki).

3. Tarkeimmat tulokset

Tieteellinen ja tekninen yhteistyd OECD:n kanssa (jatkuu):

0 Virasto isanndi ja parantaa eChemPortal-portaalia OECD:n
yhteiskokouksessa vuonna 2012 vahvistettujen mahdollisten parannusten
tarkeysjarjestyksen mukaisesti.

0 Annetaan komissiolle tieteellistd ja teknistéd tukea ECHANn vuoden 2013
vuotuisen kansainvalisen toiminnan tydsuunnitelman mukaisesti.

o0 Kehitetdan edelleen OECD:n yhdenmukaistettuja mallipohjia erityisesti
nanomateriaaleja koskevien tutkimusten tietojen ja tulosten
0 raportointia varten.

0 Keratdan kayttajien palautetta ja asetetaan se tarkeysjarjestykseen
IUCLID 6:n kehittdmiseksi edelleen.

0 OECD:n QSAR-sovellustydkalupakkia kehitetdan edelleen luotettavuuden
ja kaytettavyyden parantamiseksi ja uusien tarpeiden, kuten
toimintatilojen, siséllyttamiseksi.

0 Tuetaan OECD:n testausta koskevia suuntaviivoja kasittelevdé ohjelmaa.
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Annetaan komissiolle tieteellistd ja teknista tukea YK:n GHS-jarjestelmén suhteen,
muun muassa osallistuminen ja panoksen antaminen OECD:n ja YK:n tasolla.

Jatketaan yhteisty6td niiden neljdn Euroopan unionin ulkopuolisen maan
saantelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ECHA on solminut
yhteistydsopimuksen.

Kohdistetaan kapasiteetin kehittamistoimintoja EU:n ehdokasmaihin ja
mahdollisiin ehdokasmaihin IPA-ohjelman puitteissa seka tehdadn mahdollisesti
yhteisty6ta Euroopan unionin ENP-kumppanimaiden kanssa ENPI-ohjelman
mukaisesti.

Esityksia tarkeisséd kolmansissa maissa
seminaareissa/tydpajoissa/konferensseissa (joko itse paikalla tai
videokonferenssin valitykselld) ja otetaan vastaan kyseisten maiden
edustajien vierailuja.
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3. Hallinto, organisaatio ja resurssit

Toimi 12: Hallinto

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Vuonna 2013 ECHA mukauttaa hallintoprosessiaan hallintoneuvoston kesédkuussa 2012
hyvéksymien strategisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

ECHAnN korkein paattava elin on 35-jaseninen hallintoneuvosto5. Sita avustaa
paajohtajan hallintoneuvoston kayttoon asettama sihteeristo. Hallintoneuvoston
ydintoimintoja ovat muun muassa viraston monivuotisen ja vuosittaisen tydohjelman,
talousarvion ja vuosikertomuksen hyvdksyminen seka viraston sisaisten sdantdjen
hyvéksyminen ja tarkistaminen. Hallintoneuvosto my6s nimittaa paajohtajan,
valituslautakunnan puheenjohtajan ja jasenet seka riskinarviointikomitean ja
sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean jasenet. Hallintoneuvosto on
perustanut erillisia tyoéryhmia, jotka keskittyvat esimerkiksi suunnitteluun ja
raportointiin, maksujen siirtamiseen ja tilintarkastukseen. Viraston tehokkuuden
parantamiseksi hallintoneuvosto on tarkistanut tyotavat vuonna 2012, ja tarvittavat
muutokset toteutetaan vuonna 2013. Hallintoneuvosto seuraa viraston toimintaa ja sen
strategisten tavoitteiden toteutumista tiiviisti paajohtajan laatimien kertomusten ja
sihteeriston tiettyjé aihealueita koskevien kertomusten avulla.

ECHA panostaa voimakkaasti itsendiseen paatoksentekoon ja varmistaa, etta kaikki
menettelyt sisaltavat tarvittavat varmistukset, jotta valtetadn asiaankuulumattomien
eturyhmien vaikutus viraston toimintaan.

ECHA vahvistaa suhteitaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa ja
parantaa yhteydenpidon laatua. Keinoja ovat viestien vaihto, vierailut ja toimivaltaisten
viranomaisten padjohtajien vuosittainen suunnittelukokous.

Voidakseen samanaikaisesti kasitella ruuhkahuippuja useissa toiminnoissa ja vahentaa
resurssien kayttéa hallinto sitoutuu parantamaan tydtapoja ja varmistamaan tehokkaan
toiminnan seurannan. Tarke& elementti tulee olemaan yhtenéisen
laadunhallintajarjestelman (IQMS) lisakehittaminen ja 1SO 9001 -sertifiointiin johtavan
etenemissuunnitelman jatkuva toteuttaminen. Uusien tehtavien synkronointi vanhoihin
ja siten maksimaalisten synergiaetujen luominen vaatii viraston organisaation
tarkistamista. Monivuotisen suunnittelun selkeyttéa tullaan korostamaan. Riskinhallintaa
ja sisdisten valvontastandardien toteutumisen tarkistusta tullaan myds kayttamaan
tyokaluna viraston tehokkuuden parantamisessa. Tietojen hallintaa parannetaan, jotta
voidaan taata, ettad asiakirjojen tuotanto on jaljitettdvaa ja se on mahdollista tarkistaa,
seka henkilokunnan tyon tukemiseksi ja oikean arkistoinnin varmistamiseksi.

ECHAnN hallussa on suuri maaré koko EU:n kemikaaliteollisuutta koskevaa tietoa. Osa naista
tiedoista on luonteeltaan ehdottoman luottamuksellisia (erityisesti siksi, etta niihin sisaltyy
liikesalaisuuksia). Siksi tietoturvan tasoa parannetaan ja henkilékunnan ja toimitilojen
suojaus varmistetaan samoin kuin tahankin asti. Kykya selviytya toiminnan hairidista
parannetaan ulkoisten tietokeskusten avulla. Nain varmistetaan toiminnan jatkuvuuden
korkea taso. Uusien, biosidivalmisteasetusta tukevien, tietojéarjestelmien integrointi tah&n
turvallisuuskehykseen on etusijalla vuonna 2013. Kemikaalivirasto jarjestaa jatkossakin
turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokouksia: ndin halutaan tukea
luottamuksellisten liiketoimintatietojen saattamista turvallisesti vanhojen ja uusien
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, valtuutettujen kansallisten laitosten,
komission ja kansallisten taytantdonpanon valvonnasta vastaavien viranomaisten saataville.

5 36, kun Kroatia liittyy EU:hun.
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ECHAnN tietosuojasta vastaava henkilo jatkaa pyrkimyksidan, jotta virasto noudattaa
kaikkia henkil6tietojen kasittelyyn liittyvia yksityishenkildiden suojaa koskevia
lakisdateisia velvoitteitaan. Henkilostolle tarjotaan sadnnollisesti koulutusta ja tietoa.

Siséisilla ja ulkoisilla tarkistuksilla osoitetaan paajohtajalle, etta virastossa tehdyt paatdkset
ovat asetusten seké sisdisten kaytantdjen, menettelytapojen ja ohjeiden mukaisia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1.

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

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

tayttymisaste
laadunhallintajarjestelman osalta

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys
ISO 9001:2008 -vaatimusten 80 % Laatupéaallikén arviointi

Maaraajassa taytantéonpannut 100 % Sisaisen tarkastuksen
tarkastajien erittdin tarkeat vuosiraportti
suositukset prosentteina

Hallintoneuvoston, komiteoiden ja 100 % Sisdinen vuosiraportti
valvontafoorumin jasenten
tayttamien etunakokohtailmoitusten
osuus prosentteina

3. Tarkeimmat tulokset

Jarjestetaan nelja hallintoneuvoston kokousta ja vastaavaa ty6ryhmaa, jotta
hallintoneuvosto pystyy tekemaan kaikki tarvittavat paatokset.

Jarjestetaan yksi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten paajohtajien
suunnittelukokous.

Annetaan vahvaa oikeudellista tukea kemikaaliviraston paatdsten laatimiseen
ja tehokkaaseen puolustamiseen.

Laaditaan toiminnan jatkuvuuden takaavat suunnitelmat uudelle IT-
jarjestelmien kokonaisuudelle.

Toteutetaan tarkistetut tietojenhallintakdytannot.
Jarjestetaan yksi turvallisuudesta vastaavien viranomaisten verkoston kokous.

Tarkistetaan tietoturvan vaatimustenmukaisuus valittujen tarkeiden prosessien
osalta.

Kasitelladn 400 asiakirjoihin tutustumista koskevaa pyyntoa.

Kehitetaan edelleen tietdmyksenhallintaa.
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Toimi 13: Rahoitus, hankinnat ja Kkirjanpito

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Kemikaaliviraston taloushallinnon yleisena tavoitteena on edelleen kaytettavissa olevien
talousresurssien parhaan kaytdn varmistaminen taloudellisuuden, tehokkuuden ja
vaikuttavuuden periaatteiden mukaisesti. Vuonna 2013 viraston painopiste taloudellisesti
on edelleen tehokas maksuvalmiuden hallinta ja ankara budjettikuri. Taman lisaksi
toisen REACH-rekisterdinnin méaaraaika vuonna 2013 luo erityishaasteen kirjanpidolle,
kun huomioidaan odotettavissa oleva késiteltdvien palkkiolaskujen suuri méara. Pk-
yrityksille myodnnettyjen alennusten oikeellisuuden jarjestelmallinen tarkistaminen, kun
aluksi kaytettiin satunnaisotoksiin perustunutta tapaa, vaatii tarkeysjarjestyksen
tarkistamista vuonna 2013. Viraston uusien, biosidivalmiste- ja PIC-asetusten
taytantéonpanosta seuraavien, velvollisuuksien kanssa kaytetdan talousjarjestelmas,
joka erottelee niihin liittyvéat rahoitusléhteet.

REACH-rekister6innin vuoden 2013 maaraajan yhteydessa odotetaan kasiteltavan suuri
maaéara laskuja, joskin suhteellisen pienille summille. Normaalin kirjanpitotyon liséksi
tama aiheuttaa kirjanpitoalueella tytkuormituksen, joka edellyttda huomiota ja hallinnon
seurantaa. Taman lisaksi muut REACH/CLP-tulojen lahteet sisdltavat lupahakemuksista,
valituksista ja hallinnollisista kuluista aiheutuvat maksut seka korkotulot. Toukokuun
2013 méaaraajan odotetaan tuottavan huomattavasti pienemmat palkkiotulot kuin
ensimmaisen maaraajan, ja siksi odotetaan, ettd vuoden 2010 ensimmaisen REACH-
rekisterdinnin méaréajan palkkioista ja maksuista kertynyttéa varantoa tarvitaan vuoden
budjetoitujen menojen rahoitukseen. Viraston on vuonna 2013 suunniteltava
maksumaaraysten mahdollisia mukautuksia ja muutoksia ja valmistauduttava niihin.

Vuonna 2013 virasto voimistaa pyrkimyksiaédn todentaa, etta yritykset ovat ilmoittaneet
kokonsa rekisterdintihetkell& oikein, ja siten myo6s pk-yrityksille my6nnettyjen
alennusten oikeellisuuden. Koska vuonna 2011 kaytetty satunnaisotoksiin perustuva
tarkistustapa paljasti, ettd 80 % ilmoituksista oli virheellisid, on paatetty
jarjestelmaéllisesta todentamistavasta. Tadma toiminta asetetaan siten etusijalle
resurssien jaossa vuoden 2013 ty6ohjelmassa.

Vakiintuneen kéteisvarojen sijoituspolitiikan tdytantéonpanoa ja yleista
maksuvalmiustilannetta seurataan myos tarkasti vuonna 2013 ja aikaisempien vuosien
kokemuksia kaytetadn mahdolliseen tarkistukseen. Viraston tavoitteena on sailyttaa
REACH-toimintojen rahoituksellinen omavaraisuus mahdollisimman pitk&an tulojen
viisaalla hallinnalla ja sijoittamisella seka kulujen tiukalla valvonnalla. REACH/CLP-
toimintojen odotetaan jatkuvan taysin omavaraisina vuonna 2013, mutta vuodesta 2014
eteenpain odotetaan kaytettdvan yhdistettya rahoitustapaa. Sellaiseen yhdistettyyn
rahoitustapaan palaamisen valmistelu ja varmistaminen, jossa osa kuluista katetaan
maksutuloista ja loput EU:n tuella, on tarkeé ja ensisijainen haaste vuodelle 2013, jotta
voidaan varmistaa REACH-toimintojen riittdva rahoitus tulevina vuosina.

Biosidivalmiste- ja PIC-toimintojen rahoituksen odotetaan tulevan padasiassa Euroopan
unionin budjetin avustuksista hyvaksyttyjen rahoitusselvitysten mukaisesti, mutta
pienen osa odotetaan katettavan biosidivalmisteasetukseen liittyvilla palkkiotuloilla.
Virasto eriyttda talousarvion laatimis-, kirjanpito- ja raportointijarjestelmat niin, etta ne
vastaavat naissa kahdessa sdadoksessa eli biosidivalmiste- ja PIC-asetuksessa sdadettya
vaatimusta REACH-toiminnoista saatujen varojen taydellisesta eriyttamisesta. Lisaksi
virasto edistaa edelleen koko viraston kattavan kustannuslaskentajarjestelméan
kayttoonottoa, jotta kustannuksia voidaan seurata yksittaisten toimintojen tasolla.

Mita tulee hankintoihin ja sopimuksiin, ECHA ulkoistaa my6s vuonna 2013 osan
toiminnoistaan toteuttaakseen niiden asetusten tehokkaan taytantéonpanon, joista se on
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vastuussa. Sopivien alihankintasopimusten tekeminen asettaa tata varten vaatimuksia
tehokkaalle hankintatoiminnalle. Vuodelle 2013 odotetaan my6s merkittdvaa maaraa
uusia hankintaprojekteja ja -sopimuksia.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virastolla on oikein hoidettu, jarkeva ja tehokas taloushallinto, jonka
toiminnassa noudatetaan soveltuvia rahoituksellisia maarayksia ja asetuksia.

2. Kassavarantoa hallitaan viisaasti ja huolellisesti.
3. Virastolla on tehokkaat taloudelliset jarjestelmat useiden rahoituksellisesti

toisistaan erotettujen oikeusperustojen hallintaa ja niista raportointia varten.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattori Tavoite Tarkastusvalineet

vuonna 2013 ja -tiheys
Rahoitus- ja kirjanpitokysymyksia 0 Tilintarkastustuomioistuimen
koskevien varaumien maara huomautukset / vuosittain
Euroopan

tilintarkastustuomioistuimen
vuosikertomuksessa

Sitoumusten osuus 97 % (*) Vuosiraportti
sitoumusmaararahoista
vuoden lopussa

Maksujen osuus 75% (*) Vuosiraportti
maksumaararahoista
vuoden lopussa

Siirtojen maara (% sidotuista <12 % Vuosiraportti
varoista vuodelle 2013)

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

* REACH/CLP-asetuksiin liittyville toiminnoille

3. Tarkeimmaéat tulokset
e Talousarvion ja likviditeetin hallinta on tinkimatonta.
e Taydellinen varallisuuden inventaario.

e Jarjestelma, jolla hallinnoidaan ja sijoitetaan viraston kassavaroja, on kaytdsséa ja
sita seurataan tiiviisti.
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Perustettavalla raportointijarjestelmélla varmistetaan eri sdadoksista johtuvien
varojen erottaminen toisistaan.

Jatketaan jarjestelmallisesti sen todentamista, ettd rekisterdijat ovat todella pk-
yrityksia, ja peritdan maksuja vaarista ilmoituksista.

Toimintoperusteinen kustannuslaskentajérjestelméa on kaytossa.

Seurataan ja toteutetaan talousarviota 95 prosentin sitoutumisasteen
saavuttamiseksi.

Laaditaan ajoissa tilinpaatds vuodelle 2012.
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Toimi 14: Henkilostoresurssit ja sisaiset palvelut

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013
Henkildstdresurssit

Keskityttyadn alussa kasvuun henkildstostrategia on kehittyméssa kohti sellaisen
vakaamman organisaatioympariston luomista, joka on vaikuttava, tehokas ja riittavan
joustava uusien tehtavien integroimiseksi.

ECHA on sitoutunut viiteen strategiseen henkilostotavoitteeseen, jotka maaritellaan
monivuotisessa henkildstosuunnitelmassa seuraavasti: (1) rakentaa kestavan kehityksen
mukainen, tehokas tydoymparistd, joka edistad ryhméatyon, integraation ja ihmisten
mukautuvuuden kulttuuria; (2) yhdistéda strategisesti koulutustarpeiden tunnistaminen
viraston organisatorisiin vaatimuksiin ja tarjota sopivat koulutus- ja kehitysinterventiot
henkil6ston osallistumisen ja organisatorisen tehokkuuden parantamiseksi; (3) kehittd&a
nykyisia ja tulevia johtajia siten, etta he ennakoivasti tukevat henkildstéa henkiléstén
tavoitteiden toteuttamisessa; (4) houkutella, séilyttad, arvostaa ja motivoida henkilostéa
ja (5) parantaa henkilostdon osallistumista ja hyvinvointia organisaation kaikilla tasoilla.

Vuosi 2013 on tarkeé useiden keskeisten REACH-toimintojen kannalta. Rekisterdinnin
toinen maaraaika on 31.5.2013, lupahakemusten méaara kasvaa ja aineistojen arviointeja
tehdédan ennatysmaara. Tama edellyttad, etta virasto edistad henkildstoyksikkénsa
tukemana organisatorista mukautuvuutta naiden huippukuormitusten kasittelemiseksi
henkilokunnan tilapaisen uudelleenjarjestelyn avulla. Se voi myds tarkoittaa, etta
henkilokunnalta edellytetaan tilapéisesti erityisia ponnistuksia ja etta tiettyja toimintoja
tilapaisesti vahennetéaan. Téllaisia voivat olla esimerkiksi henkil6d kohden suunnitellut
koulutuspaivat (7,5 paivaa vuodessa 10 péaivan sijasta seka 2,5 paivaa tydharjoittelua
vuodessa). Lisaksi on tarvetta lisdtehokkuuden aikaansaamiselle, ulkoisen kapasiteetin
hankkimiselle seké erityiskoulutuksen tarjoamiselle ennakoitujen tehtavien onnistunutta
integrointia varten.

Erityisen REACH-kontekstin liséksi vuosi 2013 on paavuosi kapasiteetin rakentamiselle
biosidivalmiste- ja PIC-asetusten taytantéonpanoa varten. Se edellyttda lisahenkilostoa
biosiditoimintoja varten. Liséksi on etsittavéa synergioita ja mekanismeja, joilla
varmistetaan osaamisen jakaminen.

Euroopan taloustilanne ja sen vaikutus kansallisen ja EU:n hallinnon resursseihin vaikuttaa
vuoden 2013 toimintaymparistoon. Jo perustettujen EU:n toimielinten, kuten
kemikaaliviraston, henkilokuntaresursseja vahennetaan 5 % vuosina 2013 - 2017. ECHA voi
nain ollen joutua vahentaméaan ydinhenkilostodan samalla, kun tyokuormat saavuttavat
huippunsa vuonna 2013. Tarvitaan syvallinen arviointi, johon henkil6stoyksikko osallistuu ja
jonka tavoitteena on saada aikaan lisdtehoa. Lisdksi henkilokuntayksikk® arvioi ja toteuttaa
asiaankuuluvat osat henkildéstdosaantdjen uudistuspaketista.

Sisaiset palvelut

Sisaisten palvelujen toiminto kattaa viraston kiinteistdhuollon ja toimistokalusteet,
fyysisen turvallisuuden, matkojen ja kokousten jarjestamisen seka palvelut, kuten
kirjaamon, toimistotarvikkeet, arkistoinnin ja kirjaston hallinnan. Strategisena
tavoitteena on tarjota riittavat, hyvin yllapidetyt ja turvalliset toimitilat, jotka tarjoavat
turvallisen ja tehokkaan tydympariston henkildkunnalle ja pystyvat tukemaan viraston
elinten ja sidosryhmien kokous- ja viestintatarpeita. Vastuullinen yksikko pyrkii
tarjoamissaan palveluissa korkeaan laatuun. Turvallisuuden, tydterveyden ja
ymparistonsuojelun standardien tayttdminen muodostaa olennaisen osan naihin
tavoitteisiin pyrkimisessa.
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Vuodella 2013 on erityinen vaikutus sisaisiin palveluihin, mik& johtuu REACH-
rekister6innin maaréajasta toukokuussa 2013 ja lisdkapasiteetin rakentamisesta
biosidivalmiste- ja PIC-asetuksia varten. REACH-rekisterdinnin maaraajan valmistelut
edellyttavat varasuunnitelmien tekemista ja rekisteréinnin sujumisesta riippuen niiden
kayttdon ottamista. Lisdkapasiteetin rakentaminen biosidivalmiste- ja PIC-tuloksia
varten merkitsee lisdhenkil6stéa ja lisdkokouksia, jotka vaativat palveluja.

Kun viraston tilojen mukautusten ja lisavarustelujen yleinen tarve on arvioitu vuonna
2012, laaditaan pitemman aikavalin ohjelma tilojen varustamisesta. Taman
monivuotisen suunnitelman taytantéénpano alkaa vuonna 2013. Lisdparannuksia
joihinkin teknisiin valmiuksiin tarvitaan myos, jotta voidaan varmistaa tilojen
kaytettavyys ja vastata toiminnan jatkuvuuden vaatimuksiin.

2. Tavoitteet ja indikaattorit

Tavoitteet

1. Virastolla on riittdva méara ammattitaitoisia tyontekijoita, jotta se voi varmistaa
tyosuunnitelman toteutuksen. Virasto tarjoaa heille toimivan tydympariston.

2. Virastolla on riittavét, turvalliset toimistotilat, jotka tarjoavat henkil6stoélle
tehokkaan ja turvallisen tydympaériston, seka toimivat kokoustilat viraston elimille ja
ulkopuolisille vierailijoille.

Tulosindikaattorit ja tavoitteet

Indikaattorit Tavoite Tarkastusvalineet
vuonna 2013 ja -tiheys

Henkilostotaulukon taytettyjen virkojen | 97 % Sisdinen vuosiraportti
osuus vuoden lopussa REACH/CLP-
toimintoja varten prosentteina

Henkilostotaulukon taytettyjen virkojen | 90 % Sisdinen vuosiraportti
osuus vuoden lopussa
biosidivalmiste/PIC-toimintoja varten
prosentteina

Tilapaisten toimihenkiléiden vaihtuvuus | <5 % Sisainen vuosiraportti
Koulutus- ja kehittamispaivien 7.5 Sisdinen vuosiraportti
keskimaarainen lukumaara tyontekijaa

kohti

Komitean, valvontafoorumin ja Suuri Vuosittainen selvitys

hallintoneuvoston jasenten tyytyvaisyys
konferenssikeskuksen toimintaan

Henkilokunnan tyytyvaisyys Suuri Vuosittainen selvitys
toimistotiloihin ja logistiikkapalveluihin
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3. Tarkeimmat tulokset

Henkildstdresurssit

e Huolehditaan palkanmaksusta vakinaisille tydntekijdille ja muista maksuista
tyontekijodille, kansallisille asiantuntijoille ja harjoittelijoille (noin 650 henkilélle).

e Kaynnistetdan arviolta 10 valintamenettelya.

e Tehd&an arviolta 60 rekrytointia.

o Jarjestetdan keskiméaarin 7,5 erityistéd koulutuspaivaa tyontekijaa kohti.
e Arvioidaan ja uudelleenluokitellaan noin 550 vakinaista tyontekijaa.

¢ Hallinnoidaan henkiléstén oikeuksia ja velvollisuuksia, ty6oloja, palkkoja
ja sosiaaliturvaa.

e Annetaan henkildstolle neuvontaa ja opastusta ja hallinnoidaan henkiléstbasioita
erityisesti yksilon oikeuksien ja hyvinvoinnin kannalta.

e Analysoidaan henkildstotutkimuksen tulokset ja laaditaan seurantasuunnitelmat.

e Toteutetaan sisédisen liikkuvuuden projektin kaltaisia erityisprojekteja.

Sisaiset palvelut

o Laitteet, materiaalit ja palvelut hankitaan oikea-aikaisesti asianmukaisten
hankintamenettelyjen kautta.

e Paivaraha- ja matkakorvaukset lasketaan ja maksetaan oikea-aikaisesti.

e Toimistotilat ovat turvallisia.

o Kokouksilla ja konferensseilla on toimivat tukipalvelut.

e Audiovisuaalisten laitteiden toiminta ja kayttajatuki ovat moitteettomia.

e Postipalvelut ovat toimivia.

¢ Kirjasto ja arkisto ovat hyvin organisoituja ja asianmukaisesti hallinnoituja.

e IT-laitteisiin kuulumaton omaisuus on ajantasaisesti ja virheettomasti luetteloitu.
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Toimi 15: Tieto- ja viestintatekniikka

1. Suurimmat haasteet vuonna 2013

Vuonna 2013 odotettavissa oleva huippu rekisterdinnin aikaisissa ja sen jalkeisissa
tehtavissa seka biosidivalmisteasetuksen soveltamisen aloittaminen asettavat tieto- ja
viestintainfrastruktuurille kovat suoritus- ja kaytettavyyspaineet. Tieto- ja
viestintainfrastruktuurin on mitoitettava kapasiteettinsa ja tehonsa naista

haasteista selviamiseksi.

Sen lisaksi, ettd varmistetaan tieto- ja viestintainfrastruktuurin toimivuus edella
mainittujen huippukuormitusten vallitessa, painopisteena on vuonna 2013 toiminnan
jatkuvuussuunnitelman laatiminen tietotekniikalle ja sellaisten kriittisten jarjestelmien
ulkoistaminen, jotka vaativat ymparivuorokautista palvelua ja/tai resursseja, joita ei
voida tarjota sisaisesti.

Asteittainen suurimittainen toimistoautomaatioympariston paivitys uusimpaan versioon
kaikille sisaisille kayttajille kaynnistyi vuonna 2012, ja se saatetaan loppuun vuonna 2013.

Sen ohella ECHA tulee suorittamaan loppukayttdjan ymparistoén virtualisoinnin
(tyopoydan virtualisoinnin) tarkoituksenaan parantaa jarjestelmén kaytettavyytta,
yllapidettavyytta ja turvallisuutta etatydskentelyn yhteydessa.

Viraston kasvun ja entistakin tarkemman resurssien kayton suunnittelun ja valvonnan
tarpeen vuoksi ECHA hyddyntad yhd enemman hallinnon tietojarjestelmia hallinnollisten
prosessiensa ja johdon raportoinnin tukena.

Painopisteena on tehokkaampi ja integroidumpi IT-jarjestelma, joka parantaa
henkildéston organisaatiolle tarjoaman palvelun tasoa. Siirtymista uuteen
henkildstonhallintajarjestelméaan on valmisteltava samalla, kun nykyista jarjestelmaa
(LeaMa, MiMa, eHR) edelleen yllapidetdan. Ajanhallintajarjestelméaa parannetaan, ja se
tuottaa raportteja, jotka vastaavat viraston suunnittelu- ja raportointitarpeita ja -
kaytantda. Vuonna 2012 kayttoon otettua identiteetinhallintajarjestelmaéa kaytetaan
kayttajien ja ryhmien valtuustietojen hallintaan, mik&a mahdollistaa kayttajien hallinnan
asteittaisen yhdenmukaistamisen kaikissa sovelluksissa.

Varmistaakseen suuremman tehokkuuden ja sdatelytoimintojensa jéljitettavyyden
ECHA kaynnistda sisallonhallintajarjestelménsa puitteissa asiakirjanhallintajarjestelman
taytantoonpanon valvoakseen ja hallitakseen tarkeitd asiakirjojaan yhdenmukaisella ja
turvallisella tavalla. Se tarjoaa koko asiakirjojen elinkaaren kattavat hallintatoiminnat
viraston arkistointisuunnitelman, taksonomian seka luokitus- ja sailytyssaantojen
mukaisesti.

2. Tavoitteet ja indikaattorit
Tavoitteet

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

2. Tietotekniikan toiminnan jatkuvuussuunnitelma kattaa riittadvasti keskeiset
jarjestelmat.



Tulosindikaattorit ja tavoitteet
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Indikaattorit

Tavoite
vuonna 2013

Tarkastusvalineet
ja -tiheys

Keskeisten jarjestelmien
kaytettavyys ulkopuolisille
asiakkaille (eli toiminta-aika
palveluajan aikana).

Keskimaéarin 98 % 12
kuukauden jaksolla

Tietokeskuksen tilastot

Sisaisten kayttajien tyytyvaisyys
IT-palveluihin verrattuna
henkildkunnan ja tuen véliseen
suhteeseen

Suuri

Vuosittainen
asiakastutkimus ja
tapauskohtainen palaute

Keskeisten jarjestelmien
kattavuus toiminnan
jatkuvuusratkaisussa, jossa on
mukana yksi tai useampia
ulkoisia tietokeskuksia

Kattaa REACH-IT-
jarjestelméan, ECHAN
verkkosivuston,
sahkopostijarjestelméan
ja internetyhteydet

Sisdinen vuosiraportti

3. Tarkeimmat tulokset

e Tuotetaan ja pidetaan saatavilla viraston palvelut, joilla ICT-infrastruktuuri ja
ICT-resurssit pidetaédn toimintakuntoisina ja asianmukaisella suoritustasolla.

e lLaaditaan korkean kaytettavyyden ratkaisut toiminnan jatkuvuuden
varmistamiseksi hyddyntéen ulkoistettuja isdnnoéintipalveluja, jotka kohdistetaan
ulkoisia sidosryhmia palveleviin keskeisiin jarjestelmiin.

e Toteutetaan asiakirjanhallintajarjestelman ensimmainen vaihe hallintaneuvoston
sihteeristdon, suunnittelu- seuranta- ja tarkistusprosessiin ja paajohtajan
koordinointikokouksiin liittyvien asiakirjojen osalta.

e Kaytetdan Project Portfolio Office -palvelua.

e Paivitetdan toimistoautomaatioymparisto.
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4. Virastoon kohdistuvat riskit

ECHA toteuttaa vuosittain riskinarvioinnin tunnistaakseen, arvioidakseen ja hallitakseen
mahdollisia tapahtumia, jotka voivat vaarantaa ty6ohjelmassa maariteltyjen tavoitteiden
saavuttamisen. Taméan arvioinnin perusteella ECHAnN johto on tunnistanut seuraavassa
esitellyt keskeiset riskit.

Uusi biosidivalmisteasetus tuo virastolle uusia tehtavia. Kun otetaan huomioon tiukat
aikataulut ja oikea-aikaisten biosiditoimintojen kaynnistamiseen tarvittavien resurssien
puute, mukaan lukien IT-tydkalujen kehittdminen, ECHA ei ehka pysty siirtymaan
joustavasti biosiditoimintoihin. Taman riskin vahentamiseksi ECHA kehittaa keskeisten
biosidivalmisteasetuksen taytantdéénpanoprojektien osalta "suunnitelman B"
varmistaakseen, ettd olennaiset palvelut pystytaan tarjoamaan teollisuudelle ja
kansallisille viranomaisille. Nykyinen IT-jarjestelma (R4BP v2) pysyy toiminnassa
ainakin 31.12.2013 asti silta varalta, etta uutta IT-jarjestelmaa ei saada kayttdon
aikaisemmin. Komissio pitaa ylla taté jarjestelméa ja paivittdé sitd osittain uusien
vaatimusten mukaisesti.

Taméan tydohjelman kehittamisen aikaan vallitsi epdvarmuus vuonna 2013 kéytettavissa
olevien henkilostéresurssien tasosta. Jos budjettivallan kayttaja, Euroopan parlamentti ja
Euroopan neuvosto paattavat viraston ehdotusta alhaisemmasta henkiléresurssien
tasosta tai biosidivalmiste-/PIC-asetuksen tuesta tai jos biosiditoimintojen maksuista
saatavat tulot ovat merkittavasti arvioitua pienemmat, silla on haitallinen vaikutus
tydohjelman taytantdéonpanoon. ECHA seuraa tarkasti institutionaalista prosessia ja
tarkistaa tyoohjelman toimintatason sille vuodeksi 2013 mydnnettyjen
henkilokuntaresurssien mukaisesti. Siitd todennakoisesti seuraisi uuden henkildston
palkkaamisen, IT-kehityksen ja uuden biosidivalmistekomitean asettamisen
viivastyminen, ja se vaikuttaisi nain ollen haitallisesti viraston kykyyn ryhtya
suorittamaan biosiditoimintoja taysipainoisesti 1.9.2013 alkaen.

Koska viraston perushenkiléstoon kuuluu tilapaisessa tyosuhteessa olevia henkil6ita,
joista huomattavalla osalla tyosuhde tulee uusittavaksi vuonna 2013, ja koska viraston
vuoden 2013 henkiléston koosta vallitsee edelleen epavarmuus, virasto on vaarassa
menettaa tarkeita tyontekijoitd vuonna 2013. Taman riskin vahentamiseksi ECHA
seuraa tilannetta tarkasti ja keskittyy edistam&éan myonteista tydymparistdéa luomalla
sopivia oppimis- ja kehitysmahdollisuuksia sekd uramahdollisuuksia ja edistamalla
siséista liikkuvuutta.

Kuten vuonna 2012, viraston taytyy suorittaa ennatysmaara vaatimustenmukaisuuden
tarkistuksia 5 prosentin tavoitteen saavuttamiseksi. Viraston kyky hallita kasittely
tehokkaasti on tassé suhteessa olennaista sen tavoitteiden saavuttamisen kannalta.
Taman tyoohjelman laatimishetkella prosessin tehokkuus muodostaa yha riskin. Tasta
syysta aineistojen arviointiprosessin tehokkuuden valvontaan seka mahdollisesti
tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseen aiotaankin kiinnittaa erityista
huomiota.

Monet tydohjelman tavoitteet ovat suoraan yhteydessd ECHAn komiteoiden valmiuksiin
suoriutua tehtavistaan. Jos aineistojen arviointitapausten maara jasenvaltioiden
komiteassa kasvaa tai pysyy vuoden 2012 tasolla, viraston kyky varmistaa odotettu
kasittelymaara muiden uusien prosessien kanssa on vaarassa. Jos tydkuorma nousee
riskitasolle, sihteeristo lisda taysistuntoa edeltavia keskusteluja edistadkseen
yhteisymmarrykseen padsemista, jarjestaa rinnakkaisia istuntoja taysistuntojen aikana,
lopettaa keskustelut aikaisemmin, jos yhteisymmarryksen mahdollisuutta ei ole

(ja hyvaksyy sen, etta tapaus siirretdan komissiolle) ja siirtaa téita myohemmaksi, kun
niihin ei sovelleta lakisdateisia maaraaikoja. Lisaksi sihteeristd edistad toimivaltaisten
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viranomaisten kanssa yhteistd ymmarrysta sellaisia muutosehdotuksia koskevista
periaatteista, jotka muodostavat tarkedn osan jasenvaltioiden komitean tyokuormasta.

ECHAnN toiminta nojaa pitkélti tehokkaisiin 1T-jarjestelmiin, joilla erityyppiset virastoon
saapuvat asiakirja-aineistot pystytaan kasittelemaan. Jos ulkoisten tietokeskusten ja
sopivien varamenettelyjen kaytettavyys viivastyy, ECHA ei voi taata toimintakykyista IT-
jarjestelmé&a hyvissa ajoin ennen vuoden 2013 maaraaikaa. Taté riskia vdhennetaan

mahdollisimman paljon varamenettelyjen huolellisella suunnittelulla, seurannalla ja
ennakkotestauksella.
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LIITE 1: ECHAN organisaatio vuonna 2013

YECHA 1 \

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

ORGANISAATIO 2013

HALLINTONEUVOSTO

(L VALITUSLAUTAKUNTA

o

O ECHAnN elimet
@ rusjontaja ‘ VALITUSLAUTAKUNNAN
. Osasto PAAJOHTAJA KIRJAAMO
BOA

() Yksikks
[ ] Henkilosts TIETEELLINEN

NEUVONTA

HALLINTOTOIMISTO
- EXO
SISAINEN
TARKASTUS

TIETO- JA
NEUVONTAPALVELU KOMITEOIDEN ASIAKIRIOJEN LUOKITUS ARVIOINTI | VIESTINTATEKNIIKAN TALOUS
™ SIHTEERISTO — VASTAANOTTO JA — — INFRASTRUKTUURI il
Al B1 TIEDONJAKELU C1 D1 E1 R1
11
OHJEISTUS JA AINEIDEN YKSILOINTI R
VAN AR OIKEUSASIAT A TIETENEN RISKINHALLINNAN ARVIOINTI 11 LIIKETOIMINNAI\.I. HENKILOSTO
— = H — n m | TUNNISTAMINEN H H TIETOJARJESTELMAT | H
SIHTEERISTO YHTEISKAYTTO
A2 B2 c2 D2 E2 12 R2
VIESTINTA BlosipDIT TIETOKONEAVUSTEINE RISKINHALLINNAN ARVIOINTI 111 JOHDON SISAISET PALVELUT
— H N ARVIOINTI TOTEUTTAMINEN = ' TIETOJARJESTELMAT | ] R3
A3 B3 c3 D3 E3 13

* SISALTAA SAANTELYLAUSUNTOJEN - JA PAATOKSENTEON KOORDINOINNIN
** BIOSIDIVALMISTEKOMITEA perustetaan 1.9.2013
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Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio vuodelle 2013

Vuonna 2013 saapuvat aineistot

sisallytetyt aineet, joiden arviointi on jasenvaltioiden vastuulla

Rekisterdintiaineistot (ajantasaistukset mukaan luettuina) 15 200°
Testausehdotukset 410
Salassapitopyynnot 770
Paasy yli 12 vuotta vanhoihin tietoihin 240
PPORD-ilmoitukset 400
Tiedustelut 1200
Tietojen yhteiskayttdd koskevat kiistat 33

7 artiklan 2 kohdan mukaisten ilmoitusten maara 70
REACH-asetuksen 38 artiklan mukaisten raporttien ja 400
ilmoitusten méara

Rajoitusehdotukset (liite XV) 8
ECHAN laatimat rajoitusehdotukset 3
Yhdenmukaistettua luokitusta ja merkintdja koskevat 70
ehdotukset (CLP-asetuksen liite VI)

Aineen yksildimistd SVHC-aineeksi koskevat ehdotukset 30
(liite XV)

ECHAN laatimat SVHC-aineita koskevat ehdotukset 5
Lupahakemukset 20
Vaihtoehtoisia nimia koskevat pyynnot 150
Saanndllisesti paivitettavaan yhteisén toimintasuunnitelmaan 50

5 15 200 asiakirja-aineistosta 8 000:n odotetaan olevan vuoden 2013 méaaraajan alaisia.




Ty6ohjelma 2013 72

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio vuodelle 2013

ECHAN paatokset vuonna 2013

Asiakirja-aineistojen arviointia koskevat paatokset

- Testausehdotuksia koskevien paatdosten maara 20
- Valmiiden vaatimustenmukaisuuden tarkistusten maara 560

e josta vaatimustenmukaisuuden tarkistamista 350

koskevia paatoksia (30 %)
30

- Aineiden arviointia koskevien paatésten maara
Paatokset tietojen yhteiskaytosta 3
Taydellisyyden tarkastuksia koskevat padatokset (kielteiset eli 470
hylkaavat)
Salassapitopyyntdja koskevat paatokset (kielteiset) 80
Asiakirjoihin tutustumista koskevista pyynndista tehdyt 400

paatokset

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio vuodelle 2013

Vuonna 2013 jatetyt valitukset

36

Kemikaaliviraston REACH- ja CLP-toimintojen
tarkeimmaéat taustatekijat

Arvio vuodelle 2013

Muut

Arvioitavia aineita koskevia sdanndéllisesti paivitettavan 1
yhteison toimintasuunnitelman luonnoksia

Komissiolle annettavat suositukset luvanvaraisten 1
aineiden luetteloksi

Vastattavat kysymykset / yhdenmukaistetut vastaukset 8 500
(REACH-neuvonta, REACH-IT-jarjestelmé&, IUCLID 5, muut)
Pk-yrityksia koskevat tarkistukset 300
Hallintoneuvoston kokoukset 4
Jasenvaltioiden komitean kokoukset 6




Ty6ohjelma 2013 73

Riskinarviointikomitean kokoukset 5
Sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean kokoukset (| 4
Foorumin kokoukset 3
Yleiset tiedustelut puhelimitse tai sahkdpostitse 3 300
Lehdiston tiedustelut 1 000
Lehdistotiedotteet ja uutistiedotteet 75
Uudet taytettavat tilapaisen toimihenkildn toimet, REACH/CLP 11
Vaihtuvuudesta johtuva rekrytointi 25

Kemikaaliviraston biosidi- ja PIC-toimintojen
tarkeimmat taustatekijat

Arvio vuodelle 2013

Muut

Hakemukset uusien vaikuttavien aineiden hyvaksynnalle 1
Hakemukset vaikuttavien aineiden uusimiselle tai tarkistukselle 3
Lupahakemukset 9
Teknisen vastaavuuden arvioinnit 25
Biosidivalmistekomitean kokoukset 3
Uudet avoimet tilapéisten tai sopimussuhteisten 40
toimihenkildiden toimet, biosidit

Uudet avoimet tilapéisten tai sopimussuhteisten 2

toimihenkildiden toimet, PIC-asetus
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LIITE 3: Arvioidut maararahat vuonna 2013

13.12.12

JREACH Je10sIDIT PIC JECHA (yhteensa)
Henkil6sté 2012 Alustava Henkilstd 2013* Talousarvio 2|Henkil6st6 2013 Talousarvio 2|Henkil6std 2013 Talousarvio 2|Henkil6std 2013 Talousarvio 2
talousarvio
2012
Numerointi viittaa vuoden 2012 ty6ohjelmaan, ei talousarvioon. [AD [AST |CA |Yhteensa |Yhteensa AD |AST |CA |Yhteensad |Yhteensa AD |AST [CA [Yhteensa |Yhteensa AD |AST [CA [Yhteensa |Yhteensa AD |AST |CA |Yhteensa |Yhteensa
Saantelymenettelyjen toteuttaminen (toimintabudjetti)
Toimi 1: Rekisterdinti, tietojen yhteiskaytto ja tietojen jakaminen 33 11 8| 52| 1035 200] 33 11 11 55 8 062 464 3| 1] 1 5] 460 737 0 0| 0| 0 100 000 36 12 12| 60 8 623 201
Toimi 2: Arviointi 85 13| 4 102] 2 652 150 85 14 4 103 16 380 659 1| o] o] 1 20 604 o] o] o] 0 [8) 86 14 4 104 16 401 263
Toimi 3: 35 7| 7 49 975 700 35 7 6| 48| 6 694 845 0 0 0| 0] 0| 0 0| 0 0 0| 35 7 6| 48 6 694 845
Riskinhallinta
Toimi 4: Luokitukset ja merkinnat 14, 3| 4 21 223 500 13 3 2] 18, 2 933 942 0 0 0| 0] 0| 0 0| 0 0 0| 13 3| 2] 18| 2 933 942
Toimi 5: 22 11 7 40 475 560 23 10 5| 38 5 382 661, 0 0 1 1 105 038 0 0 0 0 20 000 23| 10 6| 39 5 507 698|
Toimintaohjeiden ja neuvontapalvelun kautta tarjottava neuvonta
jaapu
Toimi 6: 27| 9| 2 38 11 561 650 26 9 3 38 16 611 961 3 0 1 4 1271 692 0 2 1] 3| 925 200 29 11 5| 45 18 808 853
Toiminnan 1T-tuki
Toimi 7: 7 0 3| 10 589 700 8| 1] 3 12| 1 666 361 0 0 0| 0] 17 900 0 0| 0 0 0] 8| 1] 3| 12 1 684 261
eelliset toimet ja tekninen neuvonta EU:n toimielimille ja muille
e

Kemikaaliviraston elimet ja tuki
Toimi 8: Komiteat ja foorumi 21 8| 4 33 1870 120 22 7 6| 35 6 521 345 0 0 0| 0] 224 500 0 0 0 0 57 100 22 7 6| 35 6 802 945
Toimi 9: 6 4 2 12| 80 000 6 3 3 12| 1584 111 1 0 0 1 106 110 0 7 3 3| 13 1 690 221
Valituslautakunta
Toimi 10: Viestinta 9 9| 8| 26 6 040 280 9 9 7| 25| 7 247 511 0 1] 0| 1 381 110 0 0| 0| 0 70 400 9 10, 7| 26, 7 699 021
Toimi 11: Kansainvalinen yhteisty6 4 0 0| 4 655 640 3| 0 0 3| 1531 719 0 0 0| 0] 39 900 0 0| 0 0 o) 3 0 0| 3| 1571 619
Hallinto, organisaatio ja resurssit
Toimi 12: Hallinto 24 15| 4 43 1971 100| 24 15| 5| 44 7 234 541 0 0 0| o) 165 506 0 0| 0| 0 0| 24 15| S| 44 7 400 048]
Toimet 13-15: Organisaatio ja resurssit (11 osasto: Infrastruktuuri) 24 55| 30 109 14 619 700| 24 51 39 114 16 947 932 1 1] 5 7| 571 355 0 1 0| 1 113 867 25, 53| 44 122, 17 633 154
Henkilostokustannukset - REACH / CLP (vain 2012) 59 915 700 0| 0| 0 0 0 o] 0 0|
Toimi 16: 11 0 8| 19 3 256 500} 29 6| 2 37 2 856 049 0 29 ] 2| 37 2 856 049
Biosidit
Toimi 17: 1] 2| 1 4 1471 300 1] 1 0 2| 274 933 1] 1] 0| 2| 274 933
PIC
Yhteensa 323| 147] 92 562 107 393 800] 311| 140| 94 545 98 800 054 38| 9| 10 57 6 220 500 4 4 1 6 1561 500] 350| 153| 105 608| 106 582 054
Henkiléstétaulukossa: 470
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13.12.12
LIITE 4: Hankintasuunnitelma
. - - Hankkeen Sopimuksen
TyliE ) AT Sopimuksen aihe ARSI AIEEE aloittamisen | allekirjoittamisen

mukainen toiminta

(jos sovellettavissa)

budjetti, EUR

sopimustyyppi

alustava pvm

alustava pvm

1.0: Rekisterginti,

1.1. Esirekisterginti, 1.7 Tietojen louhinta
ja tiedustelut, 1.9

Tieteelliset konsultointipalvelut

esirekisterdinti ja ) ; ; N - 363 400 FWC ECHA/2011/01 Q2 Qs
o e Kemikaaliturvallisuusarviointien (4 sopimusta)
tietojen yhteiskayttd Kehittami
ehittéminen
2.0: Arviointi 2.1 Aineistojen arviointi Tieteelliset konsultointipalvelut 75 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q3-Q4
. 3.2 SVHC-aineiden yksilginti, 3.3 Tieteelliset konsultointipalvelut
3.0: Luvat Suositukset, liite XIV (2 sopimusta) 184 000,00 FWC ECHA/2011/01 Q1-Q2 Q2-Q3
3.0: Luvat 3.5 Rajoitukset Tieteelliset konsultointipalvelut | 555 540 09 | Fwc ECHA2011/01 Q1-Q2 01-Q3
(2 sopimusta)
3.0: Luvat 3.6 Horisontaaliset riskinhallintatoimet | 1'eteelliset konsultointipalvelut | 14/ 406 00 | Fwe ECHA2011/01 Q1-Q3 Q2-Q4
(2 sopimusta)
4.0: Luokituksetja 4.2 Luokitusten ja merkintojen luettelo ja | oo elliset konsultointipalvelut | 150 000,00 | FWC ECHA/2011/01 o1 Q1
merkinnat niitd koskevat ilmoitukset
IT-konsultointipalvelut ECHA-
projekteille: REACH-IT,
6.0: Toiminnan IUCLID, CHESAR, biosidit, FWC ECHA/2011/103,
ITotuki 6.1 IT-projektit PIC, tiedonjako, C&L, DIP, 10 753 700,00 | FWC ECHA/2012/150, Q1-Q3 Q1-0Q4
RIPE, CASPER, Odyssey, SACHA Il FWC
sisdllénhallintajarjestelma
(20 sopimusta)
6.0° Toiminnan SciSoft, Business Objects, SACHA Il FWC,
I'I.'-t.uki 6.2 Ohjelmistojen yllapito Remedy, SharePoint 795 000,00 HANSEL, FWC Q1-Q4 Q1-Q4
(5 sopimusta) ECHA/2011/103
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Isdnnointipalvelut FWC ECHA/2010/95N,
e N . (eCHEMportal, MOSS), yllapito SACHA Il FWC, . N
?_l._f)t.ulimmlnnan 6.3 Ohjelmistokehitys (ORACLE), IT-testaus (4 2 116 000,00 ORACLE FWC, Q1-Q4 Q1-Q4
sopimusta) ECHA/2012/135
7.0: Tieteellinen ja
kaytannéllinen
neuvonta
lainsaadannén 7.1 Muut kuin testausmenetelmat Videotuotanto 45 000,00 FWC ECHA/2011/111 Q3 Q4
jatkokehittamista
koskevissa
kysymyksissa
7.0: Tieteellinen ja
kaytannéllinen
neuvonta . )
lainsaadannon 7.2 Testausmenetelmat Tes_taysmenetelmlen 40 000,00 FWC ECI_—|A/2011/01 tal Q3 Q4
. N kehittaminen alhainen arvo
jatkokehittamista
koskevissa
kysymyksissa
S T ECHAnN verkkosivuston ja
10.0: Viestinta 10.2.Digitaalinen viestinta ja 10.3 ECHAnet-verkoston yllapitoja | 470000,00 | FWC ECHA/2010/124 |  Q1-Q4 Q1-Q4
Sisainen viestinta i .
kehittdminen (2 sopimusta)
Videoiden ja muun
10.0: Viestinta 10.2.Digitaalinen viestinta audiovisuaalisen materiaalin 270 000,00 FWC ECHA/2011/111 Q1-Q3 Q1-Q4
tuotanto
Yritystapahtuma/ECHAN Alhaisen arvon
10.0: Viestinta 10.3 Siséinen viestinta vuosipaiva/Eurooppa-paiva (2 90 000,00 Q1 Q2
: neuvotellut menettelyt
sopimusta)
10.0: Viestinta 10.4 Ulkoinen viestinta Tulostuspalvelut (tilaukset) 100 000,00 FWC ECHA/2011/183 Q1-0Q4 Q1-Q4
10.0: Viestinta 10.4 Ulkoinen viestinta PR-materiaali (tilaukset) 50 000,00 ECHA/2010/66 Q1 Q4
10.0: Viestinta 10.5 Suhteet tiedotusvalineisiin Tiedotusvélineanalyysit, 80 000,00 FWC ECHA/2011/278 Q1-Q4 Q1-Q4
suhteet ja uutiset
10.0: Viestinta 10.6 Sidosryhmien sitouttaminen a‘l‘l‘;;rghzrgi‘g;"“’at (2 kpl 94 000,00 2012/ECHA/CEI-1 Q3 2013 Q1-04
11.0.: Ka_lpsalnvahnen 11.1 Kaqsqlnvallsten suhteiden Ontologlpltg koskevat 60 000,00 FWC ECHA/2011/25 Q2 03
yhteistyd koordinointi konsultointipalvelut
. P - . QSAR, E-chem-portaali,
11.0: Kansainvélinen |11.1 Kansainvalisten suhteiden OECD:n sovellustydkalupakki 380 000,00 FWC ECHA/2011/01, 02-03 04

yhteistyo

koordinointi

(4 sopimusta)

SACHA Il FWC
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12.5 Laadunhallinta, 12.6 Tietoturva ja
toiminnan jatkuvuus, 12.7 . . .
12.0: Hallinto Tietojenhallinta, 12.8 Strateginen johto, ga!:)”ri‘%tskg)‘su'to'““pa"’e'“t 673 630,00 Flrv\chcEEC(::Axxl/zz%llollz%ga Q1 Q2
12.9 Sisainen tarkastus, 12.12 P
Suunnittelu, seuranta ja tarkistukset
Ohjelmistojen yllapito
6.0: Toiminnan IT-tuki | 15.3 IT-toiminnot (Splunk, Jira, Confluence, 100 000,00 FWC SACHA Il Q1-0Q4 Q1-Q4
muut)
15.0° Tieto- ia Ohjelmistolisenssit:
=.U: 11€l0-Jo 15.3 IT-toiminnot Siséllénhallinnan 160 000,00 DG DIGIT FwWC Q2 Q2
viestintdtekniikka Documentum-moduulit
15.0: Tieto- ja 15.3 IT-toiminnot YLLAPITO-OHJELMISTO: 45 000,00 FWC DIGIT/ HANSEL 01-Q4 0Q1-Q4

viestintatekniikka

testaustyokalut

Summa yhteenséa

17580 770,00

Hankintasuunnitelmassa ovat mukana toimintamenot, joiden summa ylittda 15 000 euroa viraston vuodelle 2013 suunnitelluissa hankinnoissa




EUROPEAN CHEMICALS AGENCY
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINLAND
ECHA.EUROPA.EU
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