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TEGEVDIREKTORI EESSONA

Hindamise aasta

Tere tulemast lugema Euroopa Kemikaaliameti 2012. aasta — meie
hindamise aasta — tegevusaruannet. Hindamine on mitmes moéttes ameti
tegevuse keskpunkt. Sellega kinnitatakse Euroopa kodanikele, et
kemikaalide tootjad ja importijad on suhtunud oma
registreerimiskohustusse tdsiselt ning jarginud nii seaduse satet kui ka
motet — vBimaldada kasutada oma kemikaale ohutult. Seetdttu on
hindamine ka ECHA esmase strateegilise eesmaéargi — tédstuse esitatud
teabe kvaliteedi parandamise — saavutamisel ddrmiselt tahtis.

Registreerimistoimikute hindamises peavad osalema valdkondadeuilesed
teadlaste ja juristide meeskonnad ECHAs ja lilkmesriikide padevates
asutustes. Toimikute hindamise eest, mis hdlmab nii vastavuse kontrollimist kui ka katsete
ettepanekuid, vastutab ECHA, samas kui liikmesriikide eksperdid vaatavad labi ECHA otsuste
eelndud. Liikmesriigid hindavad aineid ning ECHA vaatab labi nende otsuste eelndud.
Liikmesriikide komitee puiab lahendada mis tahes otsuse kdik vdimalikud lahkhelid. Ainete
hindamisel teevad kdik kolm organit igal aastal koost6dd, téotades valja Ghenduse
ainehindamise plaani. ECHA alustas toimikute hindamist 2008. aastal ning praegu suudetakse
hinnata igal aastal samaaegselt 600 toimikut, samas kui liikmesriigid on vétnud kohustuse
hinnata igal aastal 50 ainet. Otsuse tegemiseks kulub kuni kaks aastat. Sellest tulenevalt
hindavad asutused Uheskoos samaaegselt sadade kemikaalide ohu- ja ohutusteavet — varem
hinnati olemasolevate ainete méaruse alusel vaid kiimneid. P&hitlesanne on kasutada meie
ekspertide aega ja t6od seal, kus sellel on suurim méju. Uks peamine 2012. aastal tehtud
muudatus oli vastavuse kontrollimise kiirendamine, valides vélja konkreetsed probleemsed
valdkonnad (nagu genotoksilisus), mille puhul séelutakse kdiki toimikuid sisaldavat
andmebaasi nutikate algoritmide abil, mis v8imaldavad otsida vélja potentsiaalselt puudulikud
toimikud ja seejarel avada asjaomased toimikud selle konkreetse osa kontrollimiseks. Oleme
veendunud, et selline uus lahenemisviis aitab meil tuvastada need toimikud, mille halb
kvaliteet tekitab inimtervisele ja keskkonnale suuremat riski. Soovitan teil tutvuda meie
viimase hindamisaruandega ja lugeda lahemalt 2012. aastal toimunud toimikute hindamise
jarelduste kohta.

Kéaesoleval aastal tegime ka ettevalmistusi jargmiseks registreerimistahtajaks ning kahe uue
maaruse rakendamiseks, mis kéasitlevad biotsiide ning eelnevalt teatatud ndusolekut ohtlike
ainete impordiks ja ekspordiks. Suhtume uude tédsse positiivselt, ent praegusel juhul
kaasnevad sellega aarmuslikud aja- ja ressursipiirangud. Biotsiide kasitlevat digusakti
hakatakse kohaldama alates 1. septembrist 2013, st umbes aasta parast selle jdustumist ja
esimese toetuse valjamaksmist. Taotluste vastuvdtmiseks vajalike to6tajate varbamine ja
koolitamine ning IT-ststeemide valjatéotamine ja kasutuselevétmine sellise lUhikese aja
jooksul tundub mulle vaga keeruline ulesanne. Teeme suuri pingutusi, ent kdik ei pruugi
septembriks olla nii, nagu me seda sooviksime. Meie toimetulekut naitab jadrgmise aasta
aruanne.

Seniks soovin teile edu 2013. aastal seoses registreerimistoimikute esitamisega enne REACH-
maéaruses kehtestatud 31. mai tdhtaega, seoses autoriseerimistaotlustega, biotsiide voi
tooteid kasitlevate taotlustega, aga ennekdike seoses meie Uhise eesmargiga muuta Euroopa
meie koigi jaoks turvalisemaks paigaks.

Geert Dancet

tegevdirektor
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EUROOPA KEMIKAALIAMETI TUTVUSTUS

1. juunil 2007 asutatud Euroopa Kemikaaliametil (ECHA) on keskne roll Euroopa Liidu (EL)
uues kemikaalide reguleerimise slisteemis, mis kehtestati Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarusega (EU) nr 1907/2006 (mis kasitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist) (REACH). 2009. aasta alguses vbeti lisaks REACH-méaarusele
vastu CLP-maarus (Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaérus (EU) nr 1272/2008 ainete ja
segude klassifitseerimise, margistamise ja pakendamise kohta). Neid digusakte kohaldatakse
kdéikides Euroopa Liidu liikmesriikides vahetult, ilma et neid oleks vaja tle vatta riiklikkusse
digusesse.

REACH-slsteemi eesmark on tagada inimtervise ja keskkonna hea kaitse, soodustada
kemikaaliohtude hindamisel loomkatsete asemel alternatiivsete meetodite kasutamist,
vBimaldada ainete vaba liikumist Uhtsel turul ning soodustada konkurentsivBimet ja
uuenduslikkust. Praktilisest klljest oodatakse, et uue korraga taidetakse teadmistelingad
enne 1981. aastat Euroopas turustatud kemikaalide osas, kiirendatakse ohutute ja
uuenduslike kemikaalide turustamist ning téhustatakse nende ainete riskide hindamist,
eelkdige andes riskide tuvastamise ja piiramisega seotud tdendamiskohustuse ametiasutustelt
ule ettevdtetele. REACH-mé&aruse edukaks rakendamiseks on vaja héasti toimivat asutust, mis
suudaks vélja anda sdéltumatuid ja kvaliteetseid teaduspbhiseid arvamusi seadusega
ettenahtud rangete tahtaegade piires ning tagada digusaktide tegevuslike aspektide ladus
toimimine. T6husale REACH-tegevusele aitavad kaasa ka ECHA institutsioonilised partnerid,
eelkdige Euroopa Liidu liikmesriigid ja Euroopa Komisjon.

CLP-mé&éaruse eesmérk on tagada inimtervise ja keskkonna hea kaitse ning ainete, segude ja
toodete vaba liikumine, Uhtlustades ainete ja segude klassifitseerimise kriteeriumid ning
margistamise ja pakendamise eeskirjad. Kemikaalide ohtlikud omadused hdlmavad nii
fuusikalisi ohte kui ka ohte inimtervisele ja keskkonnale, sealhulgas osoonikihile. Peale selle
on CLP-maérus Euroopa Liidu panus UROs vilja tootatud klassifitseerimise ja méargistamise
kriteeriumide (URO GHSi kriteeriumid) tlemaailmsesse uhtlustamisse.

Mdlemad maarused peaksid kaasa aitama 6. veebruaril 2006 Dubais vastu vbetud kemikaalide
rahvusvahelise kasutamise strateegilise [ahenemisviisi (SAICM) elluviimisele.

ECHA missioon

ECHA on reguleerivate asutuste hulgas ELi murrangulise kemikaalide 6igusakti rakendamisel
liikumapanev joud, tagades inimtervise ja keskkonna kaitse ning konkurentsivéime ja
uuenduslikkuse. ECHA aitab ettevdtjatel tegutseda kooskdlas digusaktidega, edendab

kemikaalide ohutut kasutamist, pakub teavet kemikaalide kohta ning tegeleb probleemsete
kemikaalidega.

ECHA visioon

ECHA eesmark on saada maailma juhtivaks kemikaaliohutust reguleerivaks asutuseks.
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ECHA vaartused

Labipaistvus

ECHA on oma tegevuses ja otsustes avatud ja labipaistev, lihtsalt mdistetav ja ligipaasetav.
Soltumatus

ECHA on mis tahes valishuvidest sbltumatu ja oma otsustes erapooletu. Enne paljude otsuste
langetamist konsulteerib amet avalikult Gldsusega.

Usaldusvaarsus

ECHA otsused on teaduspdhised, jarjepidevad ja erapooletud. ECHA tegevuse alustalad on
vastutustundlikkus ja konfidentsiaalse teabe turvalisus.

Tohusus

ECHAt iseloomustab eesmaérkidele orienteeritus, pihendumus ja puud ressursse arukalt
kasutada. Ametis valitsevad kérged kvaliteedistandardid ja tdhtaegadest peetakse kinni.

Puhendumine heaolule

ECHA edendab ohutut ja jatkusuutlikku kemikaalide kasutamist, et tdsta kdikide Euroopa
kodanike ja keskkonna elukvaliteeti.
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Sissejuhatus

Kéesolev uldaruanne kajastab 2012. aasta to6programmi, milles kirjeldati aasta eesmaéarke ja
sihte. Selle aasta esimene t6dprogrammis ette nahtud lGlesanne oli tagada ECHA valmisolek
teiseks REACH-mé&aruse kohaseks registreerimistdhtajaks 31. mail 2013. ECHA teine Ulesanne
oli vastata toimikute ja ainete hindamisega seotud ootustele. Kolmas Ulesanne oli seotud
riskijuhtimisega, arvestades autoriseerimisloetelusse kantud esimeste ainete
autoriseerimistaotluste esitamise tahtaja lahenemist ning Euroopa Komisjoni seatud
poliitikaeesmarki saavutada aasta |6puks 136 vaga ohtlikku ainet sisaldav kandidaatainete
loetelu. ECHA neljas tlesanne oli tagada valmisolek uue biotsiidiméaruse oodatavaks
kohaldamiseks 2013. aastal. Viies Ulesanne, samalaadne biotsiidide valdkonnaga, ent mitte nii
ulatuslik, pidi ootuste kohaselt tulenema eelnevalt teatatud ndusoleku méaaruse (PIC-méaaruse)
uuestisbnastamisest: selle méérusega rakendab EL Rotterdami konventsiooni.
Uuestisdnastamisega pidid maaruse tehnilise rakendamise tlesanded minema komisjonilt ule
ECHA-le.

Lisaks nendele viiele prioriteedile tuli taita veel palju muid tlesandeid. Allpool loetletud
pohitlesanded muutsid senise tegevuse pingsamaks vdi olid taiesti uutest valdkondadest.

e L&petada kbikide esimeseks REACH-tahtajaks esitatud toimikute
konfidentsiaalsustaotluste labivaatamine.

e Esitada komisjonile mitme piiranguettepaneku kohta arvamus.

e Too6tada véalja uldkriteeriumid, mille alusel méaaratletakse, mis juhul nduda tédstuselt
toodetes sisalduvate vaga ohtlike ainete registreerimist v8i nendega seotud
riskijuhtimismeetmete kehtestamist.

e Toetada liikmesriikide toetamine vaga ohtlike ainetega samavaarselt ohtlike ainete
kindlakstegemisel.

e Esitada komisjonile arvamused paljude thtlustatud klassifikatsiooni ja mérgistuse
toimikute kohta, mis saadi 2010. ja 2011. aastal.

e Ajakohastada juhendeid, nt neid, mis kasitlevad nanomaterjalide REACH-maaruse
kohaseid teabendudeid ja kemikaaliohutuse hindamist.

e Tagada to6stuse esitatud andmeid sisaldava IT-sUsteemi turvalisus ja suurem tdhusus
ning pakkuda liikmesriikide padevatele asutustele ja jarelevalveasutustele stisteemile
kasutajasdbralikku juurdepéas seadusest tulenevate kohustuste taitmiseks.

e T0606 kolmandate riikidega esimeste koostdolepingute s6lmimiseks, mis vdimaldavad
vahetada konfidentsiaalset teavet ja terviklikke hinnanguid, mille tagajérjel tekib
koostoime REACH-maéaarusega kooskolas olevaid digusakte rakendavate asutuste
tegevuse vahel.

e Anda panus REACH-maéaruses satestatud labivaatamistesse, mida komisjon kavatses
teha 1. juuniks 2012, ning komisjoni abistamine vGimalikes jarelmeetmetes.

e Pakkuda VKEdele véimalikult ulatuslikku abi.

Peale selle eeldati, et ECHAst saab amet, mida rahastatakse erinevatest diguslikest allikatest.
Prognooside kohaselt pidid uued maarused jéustuma ajal, mil ECHA REACH- ja CLP-
maarustest tulenevate Ulesannete maht veel kasvab, ning uute tUlesannete taitmiseks
maaratavad t6otajad ei oleks pidanud tulema praegusest koosseisust.
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2012. aasta pOhisaavutuste kokkuvote

ECHA on aktiivselt to6tanud selle nimel, et olla valmis teiseks REACHi registreerimistéhtajaks
31. mail 2013. ECHA pakkus ulatuslikku teavet ja toetust mitmesuguste kanalite kaudu, nagu
sihtotstarbeline teavituskampaania (,,REACH 2013 — Tegutse nuud!”) eritdhelepanuga
VKEdele, ajakohastatud juhendid ainete (sh nanovormis ainete) registreerimise kohta, kaks
juhtregistreerijate té6seminari ja arvukad veebiseminarid, et ettevétjad, kes peavad ained
2013. aastal registreerima, saaksid ajakohast teavet, mis aitab neil tiita seadusjargseid
kohustusi. Peale selle toetas potentsiaalseid registreerijaid ameti kasutajatugi ning samal ajal
viidi 1&bi toimikute esitamise protsessi ja IT-vahendite (IUCLID, REACH-IT, Chesar) vajalikud
taiustused. Juhendite ja IT-vahendite ajakohastamise peatamise tahtajaks seati 1. detsember
2012, st kuus kuud enne tahtaega.

Teiseks saavutati eesmark vaadata 1. detsembriks 2012 labi k8ik 2010. aasta faasiainete
registreerimistoimikutes sisalduvad katsetamisettepanekud; samal ajal jatkas ECHA ka
vastavuse kontrollimist. ECHA peab kontrollima iga kogusevahemiku kohta esitatud
registreerimistoimikutest vahemalt 5% vastavust ning amet on 2013. aasta 18puks
saavutamas nimetatud 5% eesmarki 2010. aastal esimeseks registreerimistdhtajaks esitatud
suurimat kogusevahemikku késitlevate toimikute puhul. Lisaks vdeti vastu esimene, 90 ainet
sisaldav Uhenduse ainehindamise plaan liilkmesriikide poolseks ainete hindamiseks. Esimese
aastaga hélmatud 36 aine hindamine on alanud ja vajaduse korral peaksid esialgsed otsused
lisateabe taotlemiseks olema koostatud 28. veebruariks 2013.

Seoses riskijuhtimisega ei saanud prognoositud esimesed autoriseerimistaotlused teoks, ent
toostusega toimus aktiivne ettevalmistav ja teadlikkuse suurendamise alane tegevus, mille
tulemusel selgitati taotluse eri elemente ja neid kasitlevate avalike arutelude sisu. ECHA
saavutas aga Uhe oma asjaomase aasta p6hiprioriteedi ja taitis komisjoni seatud poliitilise
eesmargi seoses kandidaatainete loeteluga, lisades sellesse aasta jooksul 67 vaga ohtlikku
ainet, mille tagajarjel oli kandidaatainete loetelusse aasta |6puks kantud kokku 138 ainet.
Nimetatud eesmargi saavutamine ndudis ametilt pingsat t66d, mistdttu muud
riskijuhtimistegevused said vahem téhelepanu.

Terve aasta jooksul toimus mitmesugune tegevus, et valmistuda uue biotsiidim&aruse ja PIC-
maéaruse rakendamiseks vastavalt 2013. ja 2014. aastal. See hdlmas ekspertide t66levotmist
ja koolitamist, biotsiidikomitee moodustamist ning téokorra valjatootamist. ToOstuse
abistamiseks tehti teave kattesaadavaks ECHA veebilehel, té6tades samal ajal véalja uued
teabe esitamise IT-vahendid v6i kohandades olemasolevaid, ning alustati to6d vajalike
juhistega.

Lisaks nende pohiprioriteetide taitmisele tegi ECHA suuremaid joupingutusi ka muudes
tegevusvaldkondades voi alustas uusi tegevusi, nagu on kirjeldatud allpool.

Seoses konfidentsiaalsustaotluste ldbivaatamisega taitis ECHA oma eesmargi hinnata koiki
2011. aasta I6puks esitatud taotlusi. Kui leiti, et piisavaid p6hjendusi ei ole esitatud, edastati
teave Uldsusele. Aasta 16pul avaldati ECHA veebilehel ligikaudu 30 000 toimikut, mis hdlmasid
peaaegu 8000 ainet.

Samuti abistas ECHA komisjoni seoses piiranguettepanekutega ja aitas liikmesriikidel teha
kindlaks vaga ohtlike ainetega samavaarselt ohtlikud ained, mis esmakordselt hdlmasid
endokriinseid haireid p&hjustavaid aineid, PBT-laadseid aineid ja sensibilisaatoreid.

ECHA t6otas valja erinevad viisid REACH-andmebaasi kasutamiseks, et toetada selliste
juhtumite kindlakstegemist, mille puhul on vaja taiendavaid reguleerivaid meetmeid toodetes
sisalduvate vaga ohtlike ainetega seotud probleemide lahendamiseks. Selle tegevuse tulemusi
kasutab komisjon oma REACH-maéruse artikli 68 16ike 2 vBimaliku kohaldamisega seotud
to0s, et kehtestada piirangud kantserogeensete, mutageensete voi reproduktiivtoksiliste
ainete kasutamisele tarbekaupades.
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Kuigi uute ettepanekute arv jai prognoositust vaiksemaks, pakkus ECHA ulatuslikku toetust
riskihindamise komitee ettekandjatele rekordarvu (31) arvamuste ja teaduslike
taustadokumentide véljato6tamisel arvukatele Uhtlustatud klassifitseerimise ettepanekutele.

Amet parandas toostuse esitatud teavet sisaldavate IT-susteemide turvalist ja t6husat
kattesaadavust lilkmesriikide padevatele asutustele ja jarelevalveasutustele, et neil oleks
vBimalik taita oma seadusest tulenevaid kohustusi. Uhtlasi on teise varundusandmekeskuse
Umberpaigutamisega margatavalt parandatud talitluspidevuse tasandit.

Komisjoni ootamatud viivitused REACH-maaruse labivaatamise vastuvétmisel tdid kaasa
algselt eeldatust vaiksema ndudluse teadusliku ja tehnilise toetuse jarele seoses kfnealuse
labivaatamisega. Teiselt poolt on ECHA parandanud oma arusaamist nanomaterjalidega
seotud ohtude, kokkupuute ja riskide hindamisest, aga ka riskide juhtimisest ja
leevendamisest, jalgides hoolikalt k8iki ELi ja rahvusvaheliste programmide arenguid ja
tulemusi ning andes neisse oma panuse.

LOpuks sai ECHAst 2012. aastal erinevatest diguslikest allikatest rahastatav amet. ECHA ise
finantseeris taiel maaral oma tegevust REACH- ja CLP-maaruste alusel, ent samas sai ta
esimese ELi toetuse biotsiidimaarusest ja PIC-mé&arusest tulenevate Ulesannete taitmiseks.
Kuigi ECHA voéttis vastu eraldi raamatupidamisaruandluse nende erinevate Ulesannete jaoks,
puddis ta nende rakendamisel saavutada suurima v@imaliku koostoime.
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REACH- JA CLP-PROTSESSIDE RAKENDAMINE

1. tegevus. Registreerimine, andmete jagamine ja levitamine

Registreerimine on uks REACH-maéruse alustalasid ja esimene samm kemikaalide ohutu
kasutamise tagamisel. ECHA-le esitatavates registreerimistoimikutes jagavad ettevdtjad
andmeid, dokumenteerivad oma kemikaalide omadused ja kasutusviisid ning tdendavad, et
neid saab kasutada ohutult. ECHA kontrollib esitatud teabe terviklikkust ja registreerimistasu
maksmist ning maarab siis registreerimisnumbri. Seejarel edastatakse enamik teabest ECHA
veebilehe kaudu uldsusele.

2012. aasta pdhisaavutused
Registreerimine ja toimikute esitamine

Registreerimise seisukohast paistsid aasta jooksul silma kaks p&hitegevust: ettevalmistused
teiseks registreerimistahtajaks 2013. aasta mais, mis on seotud ainetega, mille kogus uletab
100 tonni aastas, ning registreerimise kvaliteedi parandamine, séeludes olemasolevaid
toimikuid ja teavitades laialdaselt selle tulemustest registreerijaid, et 6hutada nende
ajakohastamist.

Esimese sammuna 2013. aasta registreerimistahtajaks valmistumisel korraldas ECHA koos
direktorite kontaktriihmaga® véimalike registreerijate seas uuringu. Tagasiside néitas, et
toostus kavatseb registreerida ligikaudu 3000 taiendavat olemasolevat (faasi)ainet ja esitada
toimikud ligikaudu 850 aine kohta, mis 2010. aastal juba registreeriti. Selleks, et aidata
allkasutajatel mdista tarnijate kavatsusi, avaldati ECHA veebilehel ainete loetelu koos
juhtregistreerija nimega, kui viimane sellega ndustus, ning ajakohastati seda igakuiselt terve
aasta jooksul.

Ent isegi parast uuringut ja teabevahetust on sailinud mérgatav ebaméaarasus, eelkdige seoses
ligikaudu 700 ainega, mille puhul juhtregistreerijad ei ole ECHA-le teada, mis tekitab kahtlusi
nende tegelike kavatsuste kohta 2013. aastal ja eeldatavalt esitatavate
registreerimistoimikute koguarvu kohta. 2010. aastal saadud kogemustele tuginedes
valmistas ECHA seeparast oma tdo6tajad, sisemenetiused ja IT-vahendid ette kolmeks
erinevaks stsenaariumiks, mis hélmavad kuni 30 000 toimikut. Peale arvandmetega seotud
ebakindluse ei viidanud todstuspartnerid ka mingitele suurematele probleemidele, mis
ohustaksid 2013. aastal toimuvat registreerimist, ja direktorite kontaktriihma tegevusaktiivsus
oli madal.

Aasta jooksul ajakohastati registreerimiseks vajalikke IT-vahendeid, tapsemalt IUCLIDI,
REACH-ITi ja Chesarit (kemikaaliohutuse hindamise / kemikaaliohutuse aruannete vahendit);
muudatuste tegemine peatati 2012. aasta novembris, st kuus kuud enne tahtaega, nagu
direktorite kontaktriihm 2010. aastal soovitas. See vBimaldab to6stusel koostada oma
toimikud, ilma et nad peaksid jalgima IT-vahendite ajakohastamist. Registreerimistoimikute
koostamist ning IT-vahendite kasutuselevdttu toetati mitme veebiseminari ja kahe
juhtregistreerijatele méeldud té6seminariga. Kdnealustel Uritustel pdorati eritahelepanu
VKEdele, kohandades soovitusi ja parimat tava nende vajadustega. Peale selle ajakohastati
registreerimist kasitlevaid juhendeid ning kdiki muid asjakohaseid kasiraamatuid ja
taiendavaid dokumente (vt ka 5. ja 6 tegevus). Oluline uus toetuseliik oli kemikaaliohutuse
aruande naidise avaldamine koos vastavate IUCLIDi ja Chesari toimikutega, mis vBimaldab
registreerijatel Uksikasjalikult jalgida, kuidas oleks kemikaaliohutuse hindamist ja sellele
jargnevat aruandlust kdige parem teha.

! Direktorite kontaktriihm koosneb Euroopa Komisjoni, ECHA ja tédstusharu ametiliitude esindajatest. Rihma
eesmaérk on leida praktilisi lahendusi kiisimustele, mida peetakse registreerimisel takistusteks.
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Nagu kavandatud, tdhustas ECHA vaheainete registreerimise kontrollimist, et teha kindlaks,
kas need vastavad REACH-ma&arusega kehtestatud tingimustele. Sihtrihma moodustasid 5500
Uksnes vaheainetena kasutatavate ainete kohta esitatud toimikut. S6elumisel kasutati
algoritme, mille abil valiti valja tle 2300 toimiku 760 aine kohta, ning ECHA saatis
asjaomastele registreerijatele Uksikasjaliku kirja, selgitades nende toimikus taheldatud
kérvalekaldeid. Aasta I6puks oli peaaegu 80% toimikuid juba ajakohastatud, naiteks
tapsustati kasutajaid voi esitati isegi terviklik registreerimistoimik. Peale kdnealuse IT-p8hise
tegevuse kontrolliti Uksikasjalikult rohkem kui 70 vaheainete toimikut ja kisiti registreerijatelt
lisateavet, et veenduda vaheainete registreerimise eeltingimuste taitmises. Kénealuse mahuka
tegevuse tulemuste ja hindamise kaigus toimikutes avastatud muude ebakdlade tagajarjel
hakkas ECHA valja todtama abivahendit toimikute kvaliteedi tagamiseks, mille eesmérk on
toetada registreerijaid kérge kvaliteediga toimikute koostamisel ning mis kavatsetakse
esmakordselt kasutusele v6tta 2013. aasta alguses.

Joonis 1. Aastatel 2008—2011 esitatud konfidentsiaalsustaotluste hindamine
Registreerija

vOttis taotluse
tagasi, 6%

Taotleti

lisateavet, 22%
Positiivne otsus,

49%

Negatiivhe
otsus, 23%

Kuigi eeldati, et 2012. aasta on esitatavate toimikute poolest tavaparane, suurenes laekunud
toimikute arv vaheainete kontrollimise tagajarjel jarsult. Lisasurvet tekitas toimikute
ajakohastamine, et parast teatud teabe levitamise eeskirjade uuendamist (vt allpool) votta
arvesse tadiendavaid konfidentsiaalsustaotlusi. M6lemad tegurid naitavad, et REACH toimib:
ECHA suudab nduda toimikute parandamist ja toostus vastab reguleerija nduetele.
Kokkuvéttes esitati ECHA-le peaaegu 10 000 toimikut, millest rohkem kui 70% puhul oli
tegemist olemasolevate registreerimistoimikute ajakohastamisega.

2010. aastal VKEna registreerunud ettevotjate staatuse kontrollimise tagajarjel tunnistati
registreerimisotsused seitsmel juhul kehtetuks (vt 13. tegevus). Need olid registreerijad, kes
olid alusetult vaitnud, et neil on digus tasu vahendamisele, ning jatnud tGlejaanud tasu
vaatamata meeldetuletustele maksmata. Otsused asendati tagasilukkamisotsustega.

Toote- ja tehnoloogialaase uurimis- ja arendustegevuse (PPORD) tagajarjel registreerimisel
tehtud erandite arv on pusinud stabiilne — menetleti ligikaudu 230 uut teadet, nende hulgas
ajakohastamisi. Suuri edusamme tehti selle hindamisel, kas t6dkohal ohutu kasutamise
tagamiseks on vaja varem saadud PPORD-teadete kohta taiendavat teavet.
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REACH-ITi valmisoleku tagamiseks 2013. aasta tdhtajaks otsustati luua vdimalus esitada CLP-
maarusest tulenevaid alternatiivsete nimetuste taotlusi praegu veebivormi kaudu.
Autoriseerimistaotluste oodatust vaiksema arvu téttu lukati sellise esitamisprotsessi
rakendamine REACH-ITis 2013. aastasse. Peale selle loodi sidusruhmade tungival nbudmisel
lihtsam veebipdhine vdimalus allkasutajate aruannete ja toodetes sisalduvate ainete teadete
vastuvdtmiseks. Hoolimata lihtsamast esitamisviisist jai registreerimisnumbri teatanud
allkasutajate arv prognoositust kahe suurusjargu vorra vaiksemaks, mis téenaoliselt kajastab
ebakindlust mo&istmisel, millal on kohustuslik esitada ECHA-le aruanne, samuti ohutuskaartide
aeglast uuendamist péarast aine registreerimist.

Andmete jagamine ja aine identifitseerimine

Poorates eritahelepanu VKEdele tagas ECHA, et 2013. aasta registreerijate kasutuses oleks
aegsalt enne registreerimistahtaega kdige ajakohasem teave nii andmete jagamise kui ka aine
identifitseerimisandmete kohta, eesmargiga muuta see protsess nende jaoks vOimalikult
tdhusaks. Asjakohaseid juhiseid uuendati ja nende avaldamist toetati veebiseminari
korraldamisega. ECHA seisukohast pusis andmete jagamise alane tegevus madalal tasemel,
sest ameti poole pd6rduti vaid vaga Uksikute vaidlustega. Menetleti viit juhtumit, millest neli
Idpetati avaldaja taotlusel, ilma et ECHA-I oleks olnud vaja otsust teha, ning viienda juhtumi
kohta tehti negatiivne otsus. Vastupidiselt ootustele jai uute andmete jagamise taotluste ja
vaidluste arv hoolimata lahenevast registreerimistéhtajast vaikeseks.

Edusamme tehti ka aine identifitseerimise valdkonnas, eelkdige ainete nimetamise ning
kompleksainete, naiteks taimeekstraktide, 6likeemiatoodete jms seotud nduete selgitamisel
koos toostusharu ametiliitudega.

2012. aastal astus ECHA samme paringumenetluse téhustamiseks nii ametisiseselt kui ka
potentsiaalsete ja varasemate registreerijate hulgas, integreerides paringute menetlemise
REACH-ITisse. Registreerija jaoks tdhendab see seda, et kui ECHA on kinnitanud aine
samasuse, on varasematel ja potentsiaalsetel registreerijatel voimalik saada Uksteise
kontaktandmed otse REACH-ITi kaasregistreerijate lehekullje kaudu. Nimetatud uut teenust
hakati pakkuma 2012. aasta novembris ja see parandas oluliselt tdhusust. Eelkdige on see
ilmne teadete edastamisel: igal kuul saadetud kirjade arv vahenes ligikaudu tuhandelt moéne
erandjuhtumini.

Lopuks eelregistreeriti aineid ECHAs 2012. aastal peaaegu 20 000 korral, millest 80% puhul
viidati vdimalikule registreerimisele 2018. aastal.

Teabe levitamine — uUldsuse elektrooniline juurdepaas teabele

Uks 2012. aasta p&hiprioriteet oli kemikaale kiasitleva teabe tldsusele kattesaadavaks
tegemine ECHA veebilehel. P8hitegevus seisnes avaldatud toimikute arvu suurendamises,
lisades eelmise digusakti alusel teatatud toimikud (nn uutest ainetest teavitamise toimikud)?,
millele on taotletud registreerimisnumbrit, ning 2012. aasta novembris iga aine kohta sellise
lisateabe avaldamises nagu tarnijate nimed, registreerimisnumbrid, kogusevahemikud ja PBT-
omaduste hindamise tulemused (ohutuskaardi andmed). Sellega kaasnes kdnealuste
funktsioonide ulatuslik tdhustamine.

Aasta I8pus avaldati ligikaudu 30 000 toimikut, mis hdlmasid ligikaudu 8000 ainet. Peale selle
avaldatakse alates 2012. aasta oktoobrist registreerimise kohta Uksikasjalikke statistilisi
andmeid, mida igakuiselt ajakohastatakse. Ldpuks jargiti valjakujunenud tava, mille kohaselt
ECHA veebilehel levitatav teave seostati viivitamata OECD portaaliga eChemPortal, mis
vBimaldab kasutajatel teostada paringuid kemikaalide omaduste ja toime pdhjal ning saada
juurdepéas taiendavale teabele, mida sisaldavad muude reguleerivate asutuste andmebaasid

2 Uutest ainetest teatamine direktiivi 76/548/EMU alusel.
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ule maailma.

K&rvuti sisu lisamisega kasvas margatavalt ka avaldamise maar: keskmiselt avaldati toimik
veebilehel Ghe kuu jooksul parast selle terviklikkuse kontrollimist.

ECHA alustas oma sidusriihmade hulgas uuringut teabe levitamiseks ettendhtud
veebilehekiilgede kasutatavuse kohta. Eesmaérk oli koguda muu hulgas teavet selle kohta,
kuidas mitmesugused kasutajarihmad sooviksid naha levitatava teabe esitamist ning mis liiki
toetust nad vajaksid veebilehe t6husamaks kasutamiseks. Uuringu tulemused on
kattesaadavad 2013. aastal ja neid kasutatakse teabe levitamise valdkonna edasiseks
arendamiseks.

Veel Uks teabe levitamisega seotud tegevus on hinnata toimikutesse lisatud

konfidentsiaalsustaotluste pdhjendatust. ECHA taitis oma eesmargi hinnata kdiki enne 2011.

aasta I6ppu esitatud taotlusi. 271 juhul taotleti ettevotjatelt ametlikult lisateabe esitamist.

Eesmérgid ja naitajad

Eesmargid

1. Koéikide toimikute, paringute ja andmete jagamise vaidluste menetlemine ning
konfidentsiaalsustaotluste hindamine toimub kooskdélas ECHA kehtestatud
tavamenetlustega ja digusparaste tahtaegade vdi kehtestatud eesmarkide piires.

Otsused on hasti péhjendatud ning tehniliselt ja teaduslikult kvaliteetsed.

2. Koikides registreeritud ainete toimikutes sisalduv teave tehakse mdistliku aja jooksul
parast registreerimist tldsusele lihntsalt kattesaadavaks.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. .. L 2012.
ey - Kontrollimise viis ja
Naitaja aasta aasta
.. sagedus
eesmark tulemus

Oiguspérase aja jooksul 100% REACH-ITi igakuistes
menetletud registreerimised, aruannetes margitud aeg
PPORD-teated ja andmete 100%
jagamisega seotud vaidlused
(%)
Ettenahtud aja (20 t6opaeva) 80% REACH-ITi igakuistes o
jooksul téddeldud paringud (%) aruannetes margitud aeg 88%
2011. aasta I6puks 100% Toébvoogude susteemis
registreerimisnumbri saanud registreeritud hindamised.
registreerimistoimikutest Igakuine seire. 100%
tulenevate
konfidentsiaalsustaotluste
hindamine (%)
Kd&ikidest ECHA-le ameti tegevuse 90% Registreeritud avaldamise
alustamisest alates laekunud maar. lgakuine seire.

- AT 93%
registreerimistoimikutest avaldatud
avalik teave (%)
Huvitatud isikute rahulolu pakutud Suur lga-aastane uuring Hea
teadusliku, tehnilise ja haldustoe
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kvaliteediga

Peamised tulemused

e Laekus peaaegu 10 000 registreerimistoimikut (millest 7000 olid ajakohastatud
toimikud) ja 230 PPORD-teadet, mille terviklikkust kontrolliti ja mis seejarel vastu voeti
/ tagasi lukati. Hinnati 610 PPORD-teadet, millest 446 I6petati ja 164 vajab taiendavat
tahelepanu.

e Laekus Ule 1600 paringu, mille kasitlemine viidi 18pule; menetleti viit andmete
jagamisega seotud vaidlust.

e Hinnati kokku 1110 registreerimistoimikutes sisalduvat konfidentsiaalsustaotlust,
hélmates kuni 2011. aasta I18puni esitatud toimikud.

e Rohkem kui 750 registreerijale saadeti ajakohastamisndue seoses ligi 2400 vaheainete
toimikuga.

e Avaldati illustratiivhe kemikaaliohutuse aruande néaidis koos asjakohaste IUCLIDi ja
Chesari toimikutega.

Tabel 1. 2012. aastal lackunud toimikute (sh ajakohastatud toimikute) arv

2012. aasta
Toimiku liik Tegelik arv tooprogrammi
prognoos
Registreerimised 9773 5100
Taielik registreerimine 6466 -
Transporditavad isoleeritud vaheained 2351 -
Kohapeal kasutatavad isoleeritud
- 956 -
vaheained
Muud liiki toimikud
PPORD-teated 233 200
Paringud 1632 1800
Teated artikli 7 16ike 2 alusel 31 70
Allkasutajate aruanded artikli 38 alusel 110 11 700
Alternatiivse keemilise nimetuse
kasutamise taotlused CLP-mé&aruse artikli 17 50
24 alusel
Autoriseerimistaotlused 0 30

Tabel 2. 2012. aastal laekunud uute registreerimistoimikute jaotus toimiku liigi kaupa

iained
Kokku 2013. aasta tahtajaks

Registreerimised 1767 305 1462 677
Transporditavad 584 137 447 337
isoleeritud vaheained

Kohapeal kasutatavad 178 a4 134 122

isoleeritud vaheained
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Kokku 2529 486 2043 1136

Tabel 3. Uute registreerimistoimikute jaotus ettevdtja suuruse kaupa

Keskmise

Mikroettevotja

suurusega

2529 80,9% 10,3% 4,5% 4,3%

Tabel 4. 2012. aastal laekunud ajakohastatud registreerimistoimikute jaotus toimiku liigi
kaupa

Uutest
Mittefaasiained | Faasiained ainetest
teatamine

Taielik 4049 259 3220 570
registreerimine
Transporditavad 1322 124 1121 77
isoleeritud vaheained
Kohapeal
kasutatavad 606 33 571 2
isoleeritud vaheained
Kokku 5977 416 4912 649

Tabel 5. Ajakohastatud registreerimistoimikute jaotus ajakohastamise liigi kaupa

Uutest
Mittefaasiained | Faasiained ainetest
teatamine
Maarusekohasele
F?abevahetusele 8% 10 6% 1%
jargnenud
ajakohastamine®
Omaalgatuslik 92% 6% 76% 10%
ajakohastamine
Kokku 100% 7% 82% 11%

Tabel 6. Omaalgatusliku ajakohastamise peamised kindlakstehtud pdhjused

REACH Uutest ainetest

teatamine
Klassifitseerimise ja margistuse muutumine 9% 14%
Aine koostise muutumine 2% 1%
Teabele antud juurdepadsu muutumine 6% 7%
Kogusevahemiku muutumine 5% 27%
Uus kindlaksmaaratud kasutusala® 10% 2%

3 Méaarusekohane teabevahetus hdlmab hindamisotsuseid ning konfidentsiaalsustaotluse hindamisele jargnevat

teabevahetust.

4 See hdlmab vaheainete toimikute kontrollimisele jargnenud ajakohastamist.
5 Suur protsendimadr tuleneb tdenéoliselt vaheainete toimikute sdelumisele jargnenud ajakohastamisest.
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pueg_teadmlsed seoses ohtudega inimeste tervisele 306 306
ja/vdi keskkonnale
pued \Yell ajakoha§tat_ud ken”_nkaallohutuse aruanded 16% 4%
ja ohutu kasutamise juhendid

49% 42%

Muu
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2. tegevus. Hindamine

Toimikute hindamine hélmab nii katsetamisettepanekute labivaatamist kui ka vastavuse
kontrollimist. Vastavuse kontrollimisega puttakse uurida, kas registreerimistoimikud vastavad
REACH-maaruse alusel ndutavale teabele, samas kui katsetamisettepanekute labivaatamise
eesmark on tagada, et teatava aine kohta teabe kogumine on kohandatud tegelikele
teabevajadustele ning et valditakse ebavajalikke loomkatseid.

Aine hindamise eesméark on koguda teavet selgitamaks, kas aine on inimtervisele vi
keskkonnale ohtlik. Aineid hindavad liikmesriikide pddevad asutused ning see hdlmab kogu
olemasoleva teabe hindamist ja registreerijatele esitatud lisateabendudeid, kui see on
asjakohane. Aine hindamisel lahtutakse Uhenduse ainehindamise plaanist.

2012. aasta pdhisaavutused

Toimikute hindamine

2012. aastal poorati toimikute hindamisel pdhitahelepanu katsetamisettepanekute
labivaatamisele, et Idpetada kdikide 2010. aasta registreerimistoimikutes tehtud
katsetamisettepanekute labivaatamine diguspéaraseks tahtajaks, s.o 1. detsembriks 2012. See
eesmark saavutati taies ulatuses. Kdikide selgroogseid loomi h6lmavate katsete ettepanekute

puhul korraldati konsultatsioonid Uldsusega.

2. joonis. Katsetamisettepanekute labivaatamine 2012. aastal peamise tulemuse kaupa

Kateetamissttep
anekute
|abivaatamiss
ldpetamine, 52

Laplikud
otzused, 171

Registreerijatele
saadetud otsuste
eelnoud, 364

Ligikaudu 20% juhtudest takistas aine ebaselge olemus katsetamisettepaneku sisulist
analtusi. Sellistele toimikutele p6drati tahelepanu 2011. ja 2012. aastal vastavuse
kontrollimisel. Suur osa 2012. aastal vastavuse kontrollimise valdkonnas tehtud td6st oli
seotud selliste kisimuste selgitamisega. Esmatéhtsaks peeti ka mittefaasiainetega seotud
katsetamisettepanekuid, mida laekus prognoositust rohkem. Kdikide juhtumite kasitlemine
IBpetati digusparase tahtaja, st 180 paeva jooksul. Selle tegevusega paralleelselt jatkas ECHA
muude toimikute vastavuse kontrollimist.
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Seoses 2010. aasta esimeseks registreerimistahtajaks esitatud toimikutega on ECHA v&tnud
kohustuse taita 2013. aasta |6puks 5% eesmaéark suurimat kogusevahemikku kasitlevate
toimikute puhul. ECHA jatkas asjaomase menetluse t6hustamist ja t6endas oma suutlikkust
hinnata aastas korraga 600 toimikut, Uletades selgelt 2012. aastaks seatud eesmérgi (250).
Vastavuse kontroll hélmas ka selliseid aineid, mille puhul viidati nanovormile.

Registreerimistoimikute ebapiisava kvaliteedi kohta tehtud jareldustele tdhusamaks ja
tulemuslikumaks reageerimiseks tédtas ECHA liikmesriikidega aktiivselt konsulteerides valja
uue vastavuse kontrollimise slisteemi. Kdnealuses siisteemis kasutatakse andmete
analUisimiseks taiustatud vahendeid, et valida vélja sellised toimikud, mis potentsiaalselt
sisaldavad tavaparaseid puudusi seoses aine ohutut kasutamist kasitlevate oluliste
naitajatega. Nimetatud naitajate kohta koostatakse seejarel IT-algoritm, et valida vélja kdige
sobivamad toimikud sihtotstarbeliseks vastavuse kontrollimiseks. Sellise suunatud
lahenemisviisi eesmark on suurendada menetluse t6husust ja v8imalusi leida
registreerimistoimikutes esinevaid teabeltnki. Esimesed kolm valdkonda, mida 2012. aastal
esmakordselt kasitleti, hdlmasid bioakumulatsiooni eelhindamisel kasutatavat fuusikalis-
keemilist parameetrit (jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi), genotoksilisust ja veeorganismidele
avalduvat toksilisust.

Joonis 3. 2012. aastal I6petatud vastavuskontrollid peamise tulemuse kaupa

bwvalite e-:l_i
Ldpetatud taisl.[st; mllse
vastavuskontrol| Irjaa, L
i Laplikud
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. otsused, 66
votmata, 117 !

Registreerijatele
saadetud otsuste
eelndud, 236

Aasta valtel téotas ECHA vélja ka liikmesriikide padevate asutuste ja riiklike
jarelevalveasutuste kinnitatud toimikute hindamise otsuste stisteemse jarelkontrolli
menetluse. Asjaomase menetluse kohaselt esitab ECHA juhul, kui registreerija ei ole oma
toimikut ettendhtud tahtajaks rahuldavalt ajakohastanud, kdnealustele asutustele avalduse
otsuse taitmata jatmise kohta, mille tagajarjel votavad riiklikud asutused meetmeid. 2012.
aastal teostati jarelhindamist 65 juhul, millest 55 puhul esitati teine vastavuse kontrollimise
otsuse eelndu. Saadeti esimesed Uheksa mittevastavuse avaldust ja thel juhul tegi ECHA
jarelduse, et toimik on otsusega vastavusse viidud.

2012. aastal taiustati veelgi registreerijatele hindamisega seotud kiisimustes antavaid uldisi
nduandeid, muu hulgas néiteks sihtotstarbelist vastavuse kontrollimist k&sitlevate
veebiseminaride ja juhtregistreerijate todseminaride kaudu. ECHA veebilehel 2012. aasta
veebruaris avaldatud REACH-hindamise 2011. aasta vahearuandes jagati registreerijatele
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Uksikasjalikke soovitusi, keskendudes peamiselt aine identifitseerimisele,
katsetamisettepanekutele ja teabele esitatavate nduete muutmise pdhjendustele. Aruanne ja
selle lihtsustatud versioon annavad to0stusele ja teistele sidusrihmadele ka tldist teavet
hindamistulemuste kohta. Peale selle tehti 2012. aasta detsembris oluline samm otsuste
tegemise labipaistvuse saavutamise suunas, avaldades ECHA |6plike hindamisotsuste
mittekonfidentsiaalsed versioonid.

Aine hindamine

2012. aastal alustas ECHA tdhusalt aine hindamise menetlust, avaldades 2012. aasta
veebruaris 90 ainet sisaldava Uhenduse esimese ainehindamise plaani (lhenduse
ainehindamise plaan 2012—-2014). Esimese aastaga hdlmatud 36 aine hindamine on alanud ja
vajaduse korral peaksid esialgsed otsused lisateabe taotlemiseks olema koostatud 28.
veebruariks 2013.

ECHA otsustas koos liikmesriikidega, et puudub vajadus tapsustada 2011. aastal kehtestatud
ja avaldatud kriteeriumeid ainete valimiseks Uhenduse ainehindamise plaani. 2013.—2015.
aasta Uhenduse ainehindamise plaani ajakohastamise menetluse kaigus tehti IT-pdhine
eelvalik 365 Uhenduse ainehindamise plaani kandidaataine kohta ning korraldati 13
vabatahtliku liikmesriigiga Uhisprojekt seotud registreerimistoimikute kontrollimiseks ja
ajakohastatud Uhenduse ainehindamise plaani lisatavate ainete valimiseks. Esimene Uhenduse
ainehindamise plaani ajakohastamise eelndu esitati liikmesriikidele ja ECHA liikmesriikide
komiteele ning avaldati 2012. aasta oktoobris, eesmérgiga avaldada ajakohastatud thenduse
ainehindamise plaan 2013. aasta I6puks. Kokku sisaldab see 116 ainet, sealhulgas 53 ainet,
mis olid juba hélmatud lhenduse esimese ainehindamise plaaniga, ja 63 uut ainet. Uldiselt
vastab 2012. ja 2013. aastaks kavandatud ainete arv liikmesriikide teatatud
hindamissuutlikkusele.

Ainete hindamise menetluse toetamiseks sdlmis ECHA hindamist teostavatele liikmesriikidele
vahendite tlekandmist kasitlevad lepingud. Uhtlasi esitas ECHA koondandmed toimikute
kohta, mida tuleb hinnata, tulemusi kasitlevate dokumentide vormid ja kontrollnimekirja
menetluse jargimise tagamiseks ning pakkus koolitust seoses ainete hindamise toimikute
koostamisega.

Uldiste ja konkreetseid aineid kasitlevate nduannete esitamiseks ning liikmesriikide padevate
asutustega ainete hindamise diguslikke, menetluslikke ja teaduslikke tahke kasitleva
lahenemisviisi kooskdlastamiseks korraldati kaks tédseminari ja loodi kanalid vahetuks
nduandmiseks. Samuti pakkus ECHA vd8imalust kontrollida otsuste eelndude jarjepidevust ning
2012. aasta I16pus saadi mitu sellist kontrollimist kasitlevat taotlust.

Lahenemisviisi kooskdlastamisel oli Uks p6hikiusimus todtada liikmesriikide padevates
asutustes valja Uhtlustatud p6himotted registreerijatega lavimiseks. Registreerijatele anti
veebiseminari ja infovoldiku kaudu soovitusi selle kohta, kuidas nad peaksid taitma oma rolli
ainete hindamisel.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid

1. Toimikute hindamise kohta koostatakse teaduslikult usaldusvaérsed ja diguslikult
korrektsed otsuste eelndud, mis on kooskdlas diguslike nduete ja mitmeaastase
kavandamisega.

2. ECHA tagab ainete hindamise t6husa alustamise, avaldades Uhenduse esimese
ainehindamise plaani, ning piisava kooskdlastamise hindamist tegelikult teostavate
lilkkmesriikide padevate asutustega ja nende toetamise.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. . .. 2012.
i - Kontrollimise viis
Naitaja aasta . aasta
.. ja sagedus
eesmark tulemus
Oiguspérase aja jooksul labi viidud 100% Ametisisene igakuine
: 100%
vastavuskontrollid (%6) aruanne
Oiguspérase aja jooksul labivaadatud | 100% Ametisisene igakuine o
katsetamisettepanekud (%6) aruanne 100%
Suurima kogusevahemiku kohta 35% Ametisisene
2010. aasta tahtajaks esitatud kvartaliaruanne
toimikute I6puleviidud 46%
vastavuskontrollide osakaal 5%
eesmargi saavutamiseks
Liikmesriikide komitee poolt 90% Ametisisene igakuine
uhehéaélselt heakskiidetud otsuste aruanne 77%
eelndud (%)
Liikmesriikide padevate asutuste Suur Iga-aastane uuring
rahulolu ECHA toetusega ainete Hea
hindamisel

Peamised tulemused

e L&pule viidi 416 juhtumi kasitlemine seoses katsetamisettepanekuid sisaldavate
toimikutega ja katsetamisettepanekute kohta esitati 171 16plikku otsust.

e LBpule viidi 354 vastavuskontrolli ja vastavuse kontrollimise kohta esitati 66 16plikku
otsust.

e 2012. aasta veebruaris avaldati digusparaseks tahtajaks REACH-hindamise kolmas iga-
aastane vahearuanne.

e Liikmesriikide padevate asutuste ja riiklike jarelevalveasutuste kinnitatud toimikute
hindamise otsuste ststeemse jarelkontrolli menetlus; 18pule viidi esimesed 65
jarelkontrolli.

e Taiendavad nduanded ja teabe esitamine 2013. aasta registreerijatele muu hulgas iga-
aastase hindamisaruande, veebiseminaride ja juhtregistreerijate td6seminaride kaudu.

e 28. veebruaril 2012 vbeti vastu Uhenduse esimene ainehindamise plaan, mis sisaldas
90 ainet, mida tuleb hinnata aastatel 2012—-2014.

e Algas 2012. aasta Ulhenduse ainehindamise plaaniga hélmatud 36 aine hindamine.

e 2012. aasta oktoobris esitati liikmesriikidele ja liikmesriikide komiteele aastaid 2013—
2015 kasitleva uhenduse ainehindamise plaani ajakohastamise eelndu, mis sisaldab
kokku 116 ainet.

e Liikmesriikide padevatele asutustele pakuti vastavalt 2012. aasta té6programmile
haldustoetust, nduandeid ja koolitust. Liikmesriikide esindajatega korraldati kaks
toimikute ja ainete hindamist kasitlevat tédseminari.
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Tabel 7. 2012. aastal I6puleviidud vdi I6petatud vastavuse kontrollimised ja

katsetamisettepanekute labivaatamised

Tulemus

Katsetamisettepanekute

labivaatamine

Vastavuse
kontrollimine

2012. aastal tehtud 16plikud otsused 171 66
I__§|o_etatud Ifatsetamisettepanekute o 416 354
labivaatamised / vastavuse kontrollimised
Registreerijatele saadeti otsuste eelndud | 364 236
Kvaliteedi tdpsustamise kirjad | Ei kohaldata 1
Katsetamisettepanekute labivaatamise / vastavuse 52 117

kontrollimise I6petamine meetmeid votmata
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3. tegevus. Riskijuhtimine

ECHA riskijuhtimisega seotud lUlesanded hdlmavad vaga ohtlike kandidaatainete loetelu
koostamist ja ajakohastamist, komisjonile esitatavate korraparaste soovituste koostamist
ainete kandmiseks kandidaatainete loetelust autoriseerimisloetelusse ehk autoriseerimisele
kuuluvate ainete loetelusse (XIV lisa) ja tulevikus autoriseerimistaotluste kasitlemist. Selliste
ohtlike ainete kasutamist, mis kujutavad ELi tasandil vastuvBetamatut ohtu, piiratakse
teatavate kasutusaladega vdi keelatakse see taielikult.

2012. aasta pohisaavutused
Vaga ohtlike ainete identifitseerimine ja X1V lisa kohased soovitused

Euroopa Komisjoni taotlusel koostas ECHA 43 toimikut ettepanekuga nimetada aine vaga
ohtlikuks aineks, mis oli kavandatust méarkimisvaarselt rohkem. Sellise suure arvuga soovis
komisjon taita oma poliitilise eesmargi kanda 2012. aasta I6puks kandidaatainete loetelusse
136 véaga ohtlikku ainet. ECHA teavitas komisjoni ja oma haldusndukogu nendest
riskijuhtimisega seotud tegevusvaldkondadest, millele ta pidi selle eesméargi saavutamiseks
vahem tahelepanu péérama®. 2012. aasta jaanuaris ja augustis laekus ECHA-le liikmesriikidelt
veel 24 toimikut. Need hdlmasid kolme esimest vaga ohtlikuks aineks nimetatud ainet, sest on
olemas teaduslikud téendid nende hingamiselundeid sensibiliseerivatest omadustest tuleneva
tdendolise tdsise inimtervise mdju kohta. Vaga ohtlikuks aineks nimetati veel kaks ainet, sest
on olemas teaduslikud tdendid nende tdenaolise tdsise keskkonna mdju kohta: tks selle
endokriinseid haireid pdhjustavate omaduste pdhjal ja teine seetdttu, et see laguneb
endokriinseid haireid pdhjustavaks aineks, mis on juba nimetatud vaga ohtlikuks aineks.

Joonis 4. Kandidaatainete loetelus sisalduvate vaga ohtlike ainete arv
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Peale selle hdlmasid need uued vaga ohtlikud ained viit PBT- ja/vdi vPvB-ainet’. Selline areng
loob hea aluse tulevaseks t66ks uute vaga ohtlike ainete nimetamisel tulenevalt asjaolust, et
need pbhjustavad samavaarset ohtu. Kokkuvdttes lisati kandidaatainete loetelusse 2012.
aasta juunis 13 ainet ja detsembris 54 ainet. 2012. aasta I6puks sisaldas kandidaatainete
loetelu 138 ainet, mis mdnevodrra Uletab komisjoni poliitilist eesmarki.

6 X1V lisa kohase neljanda soovituse I6puleviimine likati edasi 2013. aasta jaanuari. Peale selle otsustati, et X1V lisa
kohase viienda soovituse eelndu prioriteedid ei hdlma tdiendavat 37 ainet, millega komisjon palus ECHA-I té6tada, ja et
ka nende ainetega seotud riskijuhtimisvéimaluste analtiisimine toimub 2013. aastal.

7 PBT: pusiv, bioakumuleeruv ja toksiline aine; vPvB: vaga pusiv ja vaga bioakumuleeruv aine.
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Aasta I16puks koostas ECHA oma neljanda soovituse komisjonile prioriteetsete ainete
autoriseerimisloetelusse lisamiseks. Soovitati lisada kimme ainet kandidaatainete loetelust ja
tehti ettepanekud seoses kohaldamise ja sulgemiskuupéevadega. Liikmesriikide komitee
toetas soovitust, milles vbeti vajaduse korral arvesse ka aasta jooksul varem toimunud
uldsusega konsulteerimise kdigus huvitatud isikutelt saadud markusi.

ECHA jatkas REACHiI ja CLP andmebaaside kontrollimist, et toetada ainete identifitseerimist
edasise reguleeriva t60 jaoks. Kasutades naitena hingamiselundite sensibilisaatoreid, to6tas
ECHA vélja raamistiku, mis aitab hinnata, kas teatavad ained pdhjustavad samavaarset ohtu
kui CMRid®. Peale selle jatkas ECHA liikmesriikide vahelise teabevahetuse hélbustamist, et
parandada regulatiivse riskijuhtimise koordineerimist ja sellealast koostd6d. Selleks t6otas
ECHA viélja ja ajakohastas tadiendavaid tehnilisi vahendeid ning korraldas korraparaseid
kohtumisi (nt pusivate, bioakumuleeruvate ja toksiliste ainete identifitseerimiseks). Kuigi seda
ei olnud kavandatud, andis ECHA lisaks olulise panuse komisjoni ja liikmesriikide t60sse vaga
ohtlike ainete nimetamise tegevuskava valjatédtamisel ning REACHi kohaste
riskijuhtimismeetmete rakendamisel alates praegusest hetkest kuni 2020. aastani.

Autoriseerimistaotlused

2012. aasta veebruaris vottis komisjon vastu méaaruse, mille alusel lisati
autoriseerimisloetelusse (XIV lisa) veel kaheksa ainet. Kuigi esimene tahtaeg taotluste
esitamiseks on 2013. aasta jaanuaris, ei saanud ECHA 2012. aastal thtegi taotlust. Laekus
aga viis taotlust korraldada esitamisele eelnev infotund. Esimene selline kohtumine toimus
2012. aasta novembris. ECHA tegi suuri jdupingutusi, et selgitada autoriseerimismenetlust
toostusele ja teistele sidusrUhmadele. Potentsiaalsetele taotlejatele korraldati seminar, samuti
tooseminar, kus kasitleti sotsiaal-majanduslikku analtiisi ja alternatiivide analtusi.
Taotlustega seotud kisimuste selgitamiseks osales ECHA ka mitmel to6stusharu ettevotjate
voi teiste sidusrihmade korraldatud dritusel. ECHA selgitas mitut lahtist kiisimust seoses
taotluste keelekasutuse korra, teabe konfidentsiaalsuse ning sellega, kuidas taotlejad ja
sidusrihmad peaksid esitama teavet ning jalgima riskihindamise komitee ja sotsiaal-
majandusliku analiilisi komitee otsuste tegemist. Uhtlasi suurendas ECHA oma to6tajate
tehnilist suutlikkust autoriseerimistaotluste vastuvétmise vahendite kasutamisel.

Piiramine

2012. aastal véttis komisjon vastu otsused esimese nelja piirangute toimiku kohta®, mida
kasitlevad riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analtiisi komitee arvamused
edastati komisjonile 2011. aastal. ECHA pakkus komisjonile selles vastuvétmismenetluses
tehnilist abi, eelkdige seoses plii ja selle Uhendite kasutamisega ehetes.

Peale selle toetas ECHA komisjoni vBimalike ainete identifitseerimisel, mille kohta amet
koostab piirangute toimikud. Seda tehti eeskétt seoses varvides ja plastis sisalduva ning
konkreetsetes turvarakendustes kaadmiumi kasutamise piiramise labivaatamisega, milleks
ECHA koostas ja avaldas 2012. aastal viis labivaatamisaruannet.

ECHA andis tehnilist ja teaduslikku abi ameti komiteedele nende t66s kolme arvamusega XV
lisa kohaste piirangute toimikute kohta: klassifitseeritud ftalaatide kasutamine tarbekaupades,
1,4-diklorobenseeni kasutamine tualetivarskendajates ja kroom(VI) kasutamine nahast
toodetes. 2012. aastal viidi I8pule ja esitati komisjonile ftalaate k&sitlevad arvamused. Kaht
teist toimikut kasitlevad arvamused koostati ja saadeti ara 2013. aasta alguses. Samuti

8 CMR: kantserogeenne, mutageenne vdi reproduktiivtoksiline aine.

9 Nimetatud ettepanekud kasitlevad 1) dimettitlfumaraadi kasutamist td6deldud toodetes, 2) plii ja selle ihendite
kasutamist ehetes, 3) fentllelavh8beda Gihendite tootmist, turuleviimist ja kasutamist ning 4) elavhdbeda
turuleviimist ja kasutamist sfigmomanomeetrites ning muudes tervishoius ja teistel kutsealadel ja tédstuslikult
kasutatavates modtevahendites.
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vaatas ECHA labi kehtivad piirangud seoses kahe ftalaadiga laste manguasjades ning palus
riskihindamise komiteel esitada arvamuse tema lébivaatamisaruande eelndu kohta. See t66
viiakse 16pule 2013. aastal.

2012. aasta I6pus sai ECHA komisjonilt kaks taotlust XV lisa kohase piirangute aruande
koostamiseks. Tegemist oli plastides sisalduva kaadmiumiga ja varvides sisalduva
kaadmiumiga. Uhtlasi sai ta taotluse uurida riske, mis on seotud viie koobaltisoola teatavate
kasutusviisidega ELis; ECHA oli soovitanud kanda need autoriseerimisloetelusse, ent komisjoni
arvamuse kohaselt olid nende puhul sobilikumad piiranguettepanekud.

Muu regulatiivse riskijuhtimisega seotud tegevus

ECHA jatkas sotsiaal-majandusliku analtusi praktilise kohaldamisega seotud teadmiste
suurendamist. Hasti edenesid projektid, mis kasitlevad valmisolekut maksta ja alternatiivsete
ainete kasutamise kulusid, aga ka eluaastate prognoose (vOttes arvesse elukvaliteeti ja
tervist). ECHA sai katte kuludega seotud uuringu tulemused ja kavatseb teha need oma
veebilehel kattesaadavaks 2013. aasta alguses. Samuti aitas ECHA teha edusamme
aruteludes, mis kasitlevad majandusliku teostatavuse analtitisimise meetodeid
autoriseerimistaotluste kontekstis.

ECHA jatkas kdige asjakohasemaid riskijuhtimise vBimalusi kasitlevate lahenemisviiside
valjatootamist ja selliste v8imaluste hindamist. Nimetatud t66 hdlmas hindamist ja otsuseid
toetava analUUsiplaani koostamist ning reguleeriva riskijuhtimise t6dseminari korraldamist
mais. Amet tootas vélja erinevad viisid REACHi andmebaaside kasutamiseks, et toetada
selliste juhtumite kindlakstegemist, mille puhul on vaja taiendavaid reguleerivaid meetmeid,
et lahendada toodetes sisalduvate vaga ohtlike ainetega seotud probleeme. Kénealuse t66
tulemusi kasutab komisjon oma td6s artikli 68 16ike 2 vbéimaliku kasutamise kohta, et
kehtestada piirangud kantserogeensete, mutageensete voi reproduktiivtoksiliste ainete
tarbekaupades kasutamisele. Peale selle kasutatakse nimetatud t66d taiendavate teabeallikate
ja toodetes sisalduvate ainete sdelumise vahendite kindlakstegemiseks.

Registreerijate toetamiseks kemikaaliohutuse aruannete koostamisel valmistas ECHA ette
kemikaaliohutuse aruande naidise, pddrates tahelepanu eeskatt esitatud kemikaaliohutuse
aruannetes Uhiselt kindlakstehtud puudustele. Lisaks avaldas ECHA allkasutajatele suunatud
praktilise juhendi selle kohta, kuidas nad peaksid taitma oma kohustusi seoses
kokkupuutestsenaariumidega. Allkasutajad vOivad otsustada hinnata kemikaaliohutust juhul,
kui nad kasutavad ainet valjaspool tarnija esitatud kokkupuutestsenaariumis kirjeldatud
tingimusi. Selleks, et teha allkasutajatele veelgi h6lpsamaks taita oma kohustust ECHAt
kdnealustest kasutusviisidest teavitada, avaldati spetsiaalne veebivorm asjaomaste aruannete
esitamiseks. Korraldati veebiseminar, millest vottis osa 600 isikut.

Koos kuue toodstusharu sidusrihmade organisatsiooniga toetas ECHA
kokkupuutestsenaariumide teabevahetusv8rgustiku toimimist ja korraldas selle kaks
koosolekut, et teha kindlaks kokkupuutestsenaariumide koostamise ja rakendamise hea tava
ning luua téhus teabevahetus tarneahelas osalejate vahel. Peamised teemad, mida 2012.
aastal kasitleti, hdlmasid keskkonnaga seotud kokkupuutestsenaariume ning seda, kuidas tulla
toime kokkupuutestsenaariumidega segude kasitlemisel ja turuleviimisel.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid
1. Kodikide autoriseerimis- ja piiramismenetlustega seotud toimikute koostamine ja
tootlemine toimub teaduslikult, tehniliselt ja diguslikult kvaliteetselt, kooskdlas ECHA
vastuvdetud standardldhenemiste ja -menetlustega ning diguspéaraselt kehtestatud

tahtaegade jooksul.

2. Toostusele, liilkmesriikidele ja komisjonile pakutakse parimal vdimalikul tasemel
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teaduslikku ja tehnilist tuge ning nBuandeid, et identifitseerida tdiendavat
riskijuhtimist vajavad ained ja maaratleda parimad riskijuhtimisvéimalused,
sealhulgas kokkupuutestsenaariumide kasutamise taiendav valjat66tamine.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. 2012.
ey - aasta Kontrollimise viis | aasta
Naitaja .. ;
eesmar | ja sagedus tulemu
k S
Oiguspérase aja jooksul téddeldud vaga 100% Ametisisene igakuine
ohtlike ainete toimikud (%6) aruanne 100%
Oiguspéarase aja jooksul téddeldud 100% Ametisisene igakuine
piirangute toimikud (%) aruanne 100%

Ei
kohaldat
Oiguspéarase aja jooksul téddeldud Ametisisene igakuine | a
; o 100% .
autoriseerimistaotlused (%) aruanne (taotlusi
ei
esitatud)
Komisjoni, liikmesriikide padevate asutuste,
ECHA komiteede ja teiste huvitatud isikute .
Suur Iga-aastane uuring Hea

rahulolu pakutava teadusliku, tehnilise ja
haldustoega

Peamised tulemused

e Avaldati kandidaatainete loetelu kaks ajakohastatud versiooni, mille tagajarjel on
sellesse kantud 138 vaga ohtlikku ainet (vt 3. lisa).

e Euroopa Komisjoni taotlusel koostati 43 vaga ohtliku aine XV lisa kohased toimikud.

o Komisjonile ja liikmesriikidele esitati Ulevaated registreeritud ainetest ja
ainerihmadega seotud t66 analtiUsid, et toetada edasist t66d ainete identifitseerimisel.
Koost60os liikmesriikidega korraldati kolm riskijuhtimisekspertide koosolekut. Korraldati
kolm PBT eksperdirihma koosolekut.

e ECHA viis I8pule neljanda soovituse lisada kandidaatainete loetelust kimme véaga
ohtlikku ainet XIV lisasse (autoriseerimisele kuuluvate ainete loetelusse).

e Liikmesriikidele ja komisjonile korraldati tddseminar regulatiivse riskijuhtimise kohta
ning tédéseminar REACHI digusaktide ning tdotervishoiu ja -ohutuse alaste digusaktide
kokkupuutepunktide kohta.

e Korraldati kaks ECHA sidusrihmade kokkupuutestsenaariumide
teabevahetusvdrgustiku koosolekut.

o Komisjoni toetati REACH-mé&aruse alusel esimese nelja piirangu vastuvétmisel.

¢ Komisjoni taotlusel alustati t66d kahe XV lisa kohase piirangute toimikuga.

o Komisjoni taotlusel koostati ja avaldati viis labivaatamisaruannet plastis, varvides,
prilliraamides ja turvarakendustes sisalduva kaadmiumi kohta.

¢ Komisjoni taotlusel koostati ja esitati riskihindamise komiteele arvamuse saamiseks
kahe mitteklassifitseeritud ftalaadi piiramist k&sitlev labivaatamisaruande eelndu.

e Avaldati menetlus, mida jargitakse autoriseerimistaotluste esitamise protsessis otsuste
tegemisel.
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4. tegevus. Klassifitseerimine ja margistamine

Klassifitseerimine kajastab kemikaalidega seotud ohte ning margistamine aitab tagada ainete
ja segude ohutu tootmise, kasutamise, transpordi ja kérvaldamise. ECHA po&hillesanne on
koostada teaduslikud arvamused ainete klassifitseerimise ja margistamise Uhtlustamise
ettepanekute (Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekute) kohta, koostada
klassifitseerimis- ja margistusandmik ning seda hallata ja teha otsused segudes sisalduvate
ainete alternatiivsete nimetuste kasutamise taotluste kohta.

2012. aasta pohisaavutused
Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekute tootlemine

2012. aastal esitasid liikmesriikide padevad asutused 23 Uhtlustatud klassifitseerimise ja
margistuse ettepanekut ning lisaks laekus neli ettepanekut to6stuselt. Seega esitati 27
ettepanekut, mis oli prognoositust vaiksem arv. Ajavahemikul 2008—2012 on esitatud kokku
206 ettepanekut. 2012. aastal viidi I6pule Uldsusega konsulteerimine seoses 31 ainega. ECHA
pakkus riskihindamise komitee ettekandjatele ulatuslikku toetust 31 Uhtlustatud
klassifitseerimise ettepanekut kasitlevate I6plike arvamuste ja teaduslike taustadokumentide
koostamisel. Peale selle tekitasid ECHA sekretariaadi jaoks markimisvaarset taiendavat
tookoormust ameti tegevdirektori kaks eritaotlust'® vaadata labi epoksikonasooli ja
galliumarseniidi klassifikatsioon.

Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekuid kasitlevate arvamuste teadusliku
aluse kvaliteet on muutumas Uha tahtsamaks, sest digusaktide eesmark on Uhtlustada
keerulised ohuklassid (kantserogeensus, mutageensus, reproduktiivtoksilisus,
hingamiselundite sensibiliseerimine) ning klassifitseerimisel vbivad olla kaugeleulatuvad
tagajarjed.

ECHA astus jargmised sammud taimekaitsevahendite Uhtlustatud klassifitseerimise alase
koostd6 sisseseadmiseks Euroopa Toiduohutusametiga (EFSA), et viia ajakavad ja teaduslike
arvamuste koostamine v8imalikult ulatuslikult koosk®&lla. Esitati esimene Uhtlustatud
klassifitseerimise ja margistuse toimik taimekaitsevahendeid kasitleva maaruse (EU) nr
1107/2009 alusel. Samuti algas t66 Uhtlustatud klassifitseerimisega seotud t6dmeetodite
kooskdlastamiseks 1. septembril 2013 jéustuva biotsiidimaarusega (EU) nr 528/2012.

Klassifitseerimis- ja margistusandmik

ECHA on kohustatud pidama ettevdtjate esitatud klassifitseerimis- ja margistusteadetel
pbéhinevat klassifitseerimis- ja margistusandmikku ning tagama selle toimimise. Kdikidest 1.
detsembriks 2010 turule viidud ohtlikest ainetest ning kdikidest REACH-méaéaruse kohaselt
registreerimisele kuuluvatest ainetest (s6ltumata nende ohtlikest omandustest vai vastavatest
tahtaegadest) tuli teatada hiljemalt 3. jaanuariks 2011. Avalik andmik v@eti edukalt
kasutusele 2012. aasta veebruaris. Andmik pakub t6dstuselt saadud laiaulatuslikku teavet
selle kohta, kuidas ettevoétjad ise on kemikaalid klassifitseerinud, ning naitab, kuidas méned
neist on sama aine erinevalt klassifitseerinud. Septembri I8pus ajakohastati andmikku, et
hdlmata sellesse kdik ohtlikke aineid kasitlevad teated (sh teated mitteohtlike kasutusviiside
kohta) ning kdik EINECSi'! aineid kasitlevad teated hoolimata nende klassifikatsioonist.

Alates 2010. aastast on ECHA saanud 5,7 miljonit teadet ligikaudu 121 000 eraldi aine kohta,
millest peaaegu 110 000 sisalduvad avalikult levitatavates teadetes. Seetdttu on tegemist
ettevOtjate enda klassifitseeritud ainete suurima tlemaailmselt kattesaadava andmebaasiga.
Andmiku andmebaasi uuendatakse korrapéraselt uute ja ajakohastatud teadetega. Igal kuul

10 REACH-madruse artikli 77 18ike 3 punkti ¢ kohased taotlused.
1 EINECS: Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelu.
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lisatakse andmebaasi ligikaudu 200—300 uut ainet ja keskmiselt tehakse Uhes kuus ligikaudu
15 000 ajakohastamist.

Umbes 30 000 aine kohta sisaldab andmik kandeid, mille puhul erinevad teavitajad on
osutanud erinevale klassifikatsioonile. Sellisel juhul peavad teavitajad tegema k&ik endast
oleneva, et jéuda aine klassifitseerimises ja margistuses kokkuleppele. Selleks, et teha
kokkuleppele jdudmine teavitajatele lihtsamaks, korraldas ECHA teostatavusuuringu ja viis
16pule tehnilised ettevalmistused IT-platvormi loomiseks, mis véimaldaks teavitajate ja
registreerijate vahelisi arutelusid konkreetse aine klassifitseerimise teemal, ilma et nad
peaksid seejuures avaldama oma isikut. Kdnealune platvorm kavatsetakse kasutusele votta
2013. aasta jaanuaris.

Alternatiivse keemilise nimetuse kasutamise taotluste hindamine

2012. aastal esitati ECHAle esimesed taotlused segudes sisalduvate ainete alternatiivsete
nimetuste kasutamise kohta vastavalt CLP-maaruse artiklile 24. Kdik need taotlused vaadati
labi Bdiguspéarase tahtaja, st kuue nadala jooksul. Téotlemiseks vbeti vastu kokku 13 taotlust,
mis on prognoositust vaiksem arv. Koostati kaheksa otsust, millest kolme puhul likati taotlus
tagasi ja viie puhul kiideti see heaks.

Uldsusele teabe jagamine ainete ja segude ohutu kasutamise kohta

Jaanuaris esitas ECHA komisjonile uuringu, mis késitles Uldsusele teabe jagamist ainete ja
segude ohutu kasutamise kohta ning véimalikku vajadust esitada méargistusel lisateavet, nagu
on satestatud CLP-mé&aruse artikli 34 16ikes 1. See uuring tugines ECHA rohkem kui kaks
aastat véldanud ettevalmistavale t66le, mis h6lmas Eurobaromeetri uuringut selle kohta, mil
maaral tunnevad Euroopa kodanikud ara CLP-maaruse kohased ohupiktogrammid ning kuidas
nad suhtuvad mitmesuguste vastavalt margistatud majapidamis- ja muude toodete
kasitsemisse, samuti ameti riskiteabe vorgustikku kuuluvate siseriiklike ekspertide p6hjalikke
arutelusid. Uuringu naol oli tegemist olulise sisendiga komisjoni jargnevasse aruandesse
Euroopa Parlamendile ja nBukogule, mis esitati 29. oktoobril 2012 kooskdlas CLP-maaruse
artikli 34 I6ikega 2. Komisjoni aruandes toetati ECHA jareldusi, mille kohaselt ei tohiks
kavandada CLP-maaruse kohaste piktogrammide muutmist, vaid selle asemel tuleks anda
uldsusele aega uuest Ulemaailmsest slisteemist teadmiste parandamiseks ning votta CLP-
maarusest tulenevate margistamiskohustuste segude suhtes kohaldamise tahtaja (2015.
aasta juuni) paiku vastavaid teadlikkuse suurendamise meetmeid.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid

1. Kdiki Uhtlustatud klassifitseerimise ja méargistuse menetlusega seotud toimikuid
toodeldakse teaduslikult, tehniliselt ja Giguslikult kvaliteetselt, kooskdlas ECHA
vastuvietud standardlahenemiste ja -menetlustega ning digusparaselt kehtestatud
tahtaegade jooksul.

2. Koiki alternatiivse keemilise nimetuse kasutamise taotlusi téddeldakse digusparase
aja jooksul.

3. Klassifitseerimis- ja margistusandmikku hoitakse kasutuses ja ajakohastatakse.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. aasta | Kontrollimise 2O,

Naitaja aasta

eesmark Viis ja sagedus
tulemus

Oiguspérase aja jooksul téddeldud Ametisisene
Uhtlustatud klassifitseerimise ja 100% - 100%

. kvartaliaruanne
margistuse ettepanekud (%)

Oiguspéarase aja jooksul téédeldud Ametisisene
alternatiivse keemilise nimetuse 100% kvartaliaruanne 100%
kasutamise taotlused (%0)

Huvitatud isikute rahulolu
klassifitseerimis- ja Suur Iga-aastane uuring | Hea
margistusandmikuga

Komisjoni, liikmesriikide padevate
asutuste ja riskihindamise komitee
rahulolu pakutava teadusliku, tehnilise
ja haldustoe kvaliteediga

Suur Iga-aastane uuring | Hea

Peamised tulemused

e Teostati 37 Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekut sisaldava toimiku
vastavuse kontroll.

e Nii Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekute esitajatele kui ka 31
16plikku arvamust koostanud riskihindamise komiteele ja selle ettekandjatele pakuti
Oigeaegselt kdrgetasemelist teaduslikku tuge ning nad varustati seotud teaduslike
taustadokumentidega.

Kdik teated ja ajakohastamised lisati klassifitseerimise ja margistamise andmebaasi.
Avaliku klassifitseerimis- ja margistusandmiku avaldamine ja ulatuslik ajakohastamine.

o Klassifitseerimis- ja margistusplatvormi ettevalmistamine, et seda saaks 2013. aasta
alguses kasutama hakata.

e Toddeldi 13 toimikut, mis sisaldasid alternatiivse nimetuse kasutamise taotlust.

e Komisjonile esitati uuring, milles kasitletakse uldsusele teabe jagamist ainete ja segude
ohutu kasutamise kohta.
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5. tegevus. Juhendite ja kasutajatoe kaudu pakutav ndustamine ja abi

ECHA kasutajatugi pakub ndéu REACH- ja CLP-mé&aruste alusel kohustusi omavatele isikutele,
toetab ECHA teaduslike IT-vahendite kasutajaid ning annab teavet seoses ECHA-le esitatavate
individuaalsete toimikutega. Lisaks pakub ECHA teaduslikke ja tehnilisi juhendeid ja
vahendeid, et toostus, eelkdige VKEd ja teised huvitatud isikud, saaksid kdnealuseid méaarusi
jargida. Peale selle peab ECHA abistama registreerijaid ja esitama REACH-maarust kasitlevat
selgitavat teavet teistele huvitatud isikutele.

2012. aasta pohisaavutused
Kasutajatugi

2012. aastal taitis ECHA kasutajatugi oma eesmaérgi vastata rohkem kui 5000 REACH- voi
CLP-méaarusega seotud kiusimusele, mille esitasid tksikud kohustusi omavad isikud
(ettevdtjad) ja riikide ametiasutused. Peale selle vastati sadadele péringutele muudes
raamistikes, naiteks riiklike kasutajatugede vérgustiku (HelpNet) kasutatava platvormi
(HelpEx) kaudu, mida ECHA haldab konkreetsete kiisimuste arutamiseks, et Uhtlustada
vastused terves ELis/EMPs; veebiseminaridel korraldatud kiisimuste ja vastuste voorudes ning
individuaalsetel kohtumistel Uksikute sidusriihmadega, kes kilastasid kahte juhtregistreerijate
tooseminari ja sidusruhmade p&eva, mille amet aasta jooksul korraldas.

Kasutajatoele esitatud paringutele vastamise keskmine aeg oli ligikaudu kuus té6paeva, kuna
kasutajatugi vastas umbes 90% kusimustest ettendhtud 15 t6opaeva jooksul. REACH- ja CLP-
maaruste rakendamise edenedes on aga méned kusimused muutunud vaga keerulisteks ja
vajavad seega kasutajatoe teiselt ja kolmandalt tasandilt teatavaid niansse sisaldavaid
vastuseid, mille sénastamiseks kulub vastava valdkonna ekspertidel kauem aega.

2012. aastal poorati ECHA kasutajatoele suunatud kiisimustes vaga suurt tdhelepanu REACHi
2013. aasta registreerimistahtajaga seotud teemadele, nagu sama aine registreerijate
kindlakstegemine, andmete jagamise kohutused, REACH-ITi kaasregistreerijate funktsioon ja
muud sarnased kiisimused. Uhtlasi andsid ECHA kasutajatoele t66d ka ameti edusammud
registreerimistoimikutes sisalduva teabe levitamisel, nagu ka REACH-ITi, IUCLIDi ja Chesari
vahendite uute versioonide kasutuselevott.

REACH- ja CLP-maéaruste riiklike kasutajatugede vérgustiku (HelpNet) haldamine oli tks
pBhitegevus, mis aitas kooskdlastada kohustusi omavatele isikutele antavat ndu ja abi kdigis
30 ELi ja EMP riigis, kus REACH- ja CLP-maéarusi kohaldatakse. 2012. aastal tegi HelpNeti
juhtrihm otsuse mitmesuguste vahendite kohta, millega kiirendada kindlakstehtud
probleemidele lahenduse leidmist. Selle tegevuse tagajarjel muutus vorgustik margatavalt
tdhusamaks, vahendades selliste probleemide arvu peaaegu poole vdrra. Kénealuse t66 osana
aitas ECHA kasutajatugi ka riiklikel kasutajatugedel tugevdada oma suutlikkust vastata
mitmesuguseid teemasid kasitlevatele kisimustele. Lisaks teabe jagamisele andis riiklike
kasutajatugede kontaktisikutele suunatud terve péeva valdanud ECHA teaduslikke IT-
vahendeid késitlev praktiline koolitus parema ulevaate kdnealuste vahendite kasutamisest
ning REACH- ja CLP-mé&éaruste rakendamisel kasutatavatest menetlustest.

Juhendid

Juhenditega seotud tegevuses keskenduti 2012. aastal peamiselt ajakohastatud juhendite
koostamisele nende REACH-maéruse valdkondade kohta, mis on eriti olulised seoses 2013.
aasta registreerimistéhtajaga.

Kooskodlas oma kohustusega mitte muuta juhendeid viimase kuue kuu jooksul enne teist
REACHIi registreerimistahtaega (st 1. detsembrist 2012 kuni 31. maini 2013), et todstus saaks
sel ajavahemikul keskenduda oma toimikute koostamisele, avaldas ECHA registreerimist,
andmete jagamist ning monomeere ja polimeere kasitlevate juhiste ajakohastatud versioonid.
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Enne vabatahtlikult vBetud juhendite muutmise peatamise kohustuse algust avaldati suur hulk
muude kehtivate juhendite muudatusi ja taiendavaid ajakohastatud versioone. Tédstusele oli
sellest konkreetsest saavutusest suur abi ja see tdestas jarjekordselt, et amet jargib oma
vaartusi ning on usaldusvaarne ja tdhus, tehes kdik endast oleneva, et vastutada pingelistest
tahtaegadest kinnipidamise eest.

ECHA tootas selle nimel, et tagada selliste soovituste kiire rakendamine, mille puhul
ametiasutused on REACHi kolme nanomaterjale kasitleva rakendusprojekti I8pptulemuste
suhtes Uksmeelel, koostades kuus uut lisa teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse
hindamise juhendile. Amet korraldas asjaomased konsultatsioonid ajakohastamise
kiirmenetlusena, mis vBimaldas avaldada lisad aasta enne REACHi registreerimistahtaega 31.
mail 2013. Enne muutmise peatamise tahtaega avaldati veel seitse vadiksemat muudatust
teabele esitatavate nduete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi muudes osades, tagades
kooskdla nanomaterjale kasitlevate uute lisadega.

Selleks, et parandada juhendite kattesaadavust sidusrihmadele, koostas ECHA ka mitu
luhitlevaadet. Eelkdige peaks uus REACHi teabeleht ,,Teatud REACH-maéaruse kohasest
registreerimiskohustusest vabastatud ainetest teatamise kohustus” olema kasulik
taaskasutamissektoris tegutsevate vaikeste ja keskmise suurusega ettevodtjate jaoks, sest
selles selgitatakse, miks nad ei pea tingimata lisama oma teatavate taaskasutusse vdetud
ainete ohutuskaardile registreerimisnumbrit. Juhendite navigaatori ajakohastatud versiooni
kasutuselevdtt lukati tehnilistel pdhjustel edasi 2013. aastasse; kOnealuse mitmekeelse
vahendi uus versioon kéivitatakse parast praegust muudatuste tegemise peatamist.

ECHA avaldas ka mitu olulist CLP-mé&é&rust kasitlevate juhendite ajakohastatud versiooni.
Eelkbige taideti ,,CLP-maaruse kriteeriumite rakendamise juhendi” ajakohastatud versiooni 3
avaldamisega CLP-maéaruse artikli 10 Idikega 7 ameti suhtes kehtestatud ndue esitada
juhendeid konkreetsete kontsentratsiooni piirvaartuste maaramise kohta.

REACH- ja CLP-maaruste alased koolitused

ECHA pdoras jatkuvalt tahelepanu valiskoolitusele, mille eesmark on pakkuda riiklikele
REACH- ja CLP-kasutajatugedele kvaliteetset koolitust, et nad suudaksid vastata kiisimustele
ning edendada Uhtset arusaamist REACH- ja CLP-maérustest. Aasta jooksul korraldas amet
mitu vélistele sidusrihmadele suunatud koolitusiritust, millel keskenduti nii REACH- ja CLP-
maéarustega seotud kusimuste uuendusliku ajakohastamise tutvustamisele kui ka ECHA IT-
vahenditele. Koolitustel osalesid peamiselt ELi liikmesriikide esindajad, naiteks padevad
asutused, riiklikud kasutajatoed ja jarelevalveasutused. Ameti kutse osaleda 2012. aastal
korraldatud koolitusuritustel votsid aga vastu ka to6stuse esindajad.

Lisaks Helsingis ECHA ruumides toimunud temaatiliste tédseminaridena korraldatud
kohapealsetele koolitusuritustele pakkus amet ka mitut veebiseminari, millega huvitatud
isikud saavad neile sobival ajal tutvuda ECHA veebilehe kaudu, poorates tdhelepanu eelkdige
REACHi 2013. aasta registreerimistahtajaga seotud teemadele.

Eesmargid ja naitajad

Eesmargid
1. Kasutajatoe ning kvaliteetsete juhendite kaudu antakse todstusharu ettevotjatele
Oigeaegset ja tbhusat abi REACH- ja CLP-maarustest tulenevate kohustuste
taitmiseks.
2. Koolitajate koolitamise kaudu toetatakse REACH- ja CLP-maéaruste rakendamist

ELi/EMP liikmesriikides.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. .. - 2012.
T Kontrollimise viis
Naitaja aasta . aasta
.. Jja sagedus

eesmark tulemus

Kasutajatoele esitatud kisimused (%), millele 80% T?ggvuseesmargll
2 . e p6hinev aruanne / 91%
vastatakse ettendhtud aja jooksul (15 t66paeva) : .
igakuine

Rahulolu huvitatud isikutele osutatud kasutajatoe .

Suur lga-aastane uuring Hea
teenustega
HelpNetiga I.<'ol_<kulep|tu_d ja veebis _avaldatud vahemalt 3 Aastaaruanne 3
korduvate kiusimuste ajakohastamised
Kisimuse esitaja maératud aja jooksul ECHA poolt Tegevuseesmargil
riikide kasutajatugede HelpExi kaudu esitatud 80% pdhinev aruanne / 96%
kusimustele antud tagasiside osakaal (%) igakuine
Kava kohaselt veebis avaldatud juhendid 80% Aastaaruanne 155%12
Rahulolu juhiste kasutajate tagasiside pd&hjal Suur Iga-aastane uuring Hea
Rahulolu REACH-koolitusurituste kvaliteediga Suur Osalejate iga-aastane Hea

tagasiside

Peamised tulemused

Kasutajatugi

e Vastati 5184 kiisimusele REACH- ja CLP-mé&aruste nduete ning ECHA IT-vahendite
(IUCLID, Chesar, REACH-IT ja andmete esitamine) kohta.
e Esitati kommentaarid riiklikele kasutajatugedele HelpNet Exchange’i kaudu esitatud
122 REACH- ja CLP-maéarustega seotud kiisimuse kohta.
e HelpNetiga lepiti kokku ja veebilehel avaldati kolm korduvate kusimuste uuendust.
Peale selle vaadati labi kdik ECHA veebilehel kattesaadavad REACHiga seotud korduvad
kiisimused, et viia need kooskdlla ECHA ajakohastatud juhistega.
o Korraldati kaks HelpNeti juhtrthma koosolekut ja koolitust teaduslike I1T-vahendite

kohta.

e 2011.-2013. aasta HelpNeti kulastamise programmi raames kulastati seitset riiklikku

kasutajatuge.

Juhendid

Avaldati uuendused (13) ja parandused (17, tahistatud tarniga).

e Juhend ainete identifitseerimiseks ja nimetamiseks REACH- ja CLP-mé&aruste alusel*

12 2012. aastal avaldatud dokumentide arv oli prognoositust palju suurem seetdttu, et avaldati tdiendavad lisad ja
parandused nanomaterjalide kohta, mida algses kavas ei olnud ette nahtud.
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Andmete jagamise juhend
Monomeere ja polumeere kasitlev juhend
Registreerimisjuhend
CLP kriteeriumide kohaldamise juhendi versioonid 2 ja 3
V lisa kasitlev juhend™
Teabele esitatavate nBuete ja kemikaaliohutuse hindamise juhendi jargmised osad ja
peatukid:
0 D osa. Kokkupuutestsenaariumide koostamine*
E osa. Riski iseloomustamine
G osa. Ohutuskaardi laiendamine*
Peatlikk R.7a. Konkreetsete néitajate juhend
Peatuki R.7a lisa R.7-1 nanomaterjalide kohta
Peatlikid R.7b* ja R.7c*. Konkreetsete naitajate juhend
Peatliki R.7b lisa R.7-1 nanomaterjalide kohta
Peatuki R.7c lisa R.7-2 nanomaterjalide kohta
Peatlikk R.8. Annuse [kontsentratsiooni] inimtervisele avalduva toime kirjeldus™*
Peatuiki R.8 lisa R.8-15 nanomaterjalide kohta
Peatuki R.10 lisa R.10-2 nanomaterjalide kohta
Peatikk R.11. PBT-omaduste hindamine*
Peatiukk R.13. Riskijuhtimismeetmete kataloog*
Peatiikk R.14. Tédkohal kokkupuute hindamine*
Peatiki R.14 lisa R.14-4 nanomaterjalide kohta
Peatukk R.15. Tarbijakokkupuute hindamine*
Peatiikk R.16. Keskkonnakokkupuute hindamine*
Peatiikk R.17. Toodetest eralduva ainega kokkupuute hindamine*
Peatukk R.18. Kokkupuutestsenaariumide koostamine ja jaatmeetapi
keskkonnaheite hindamine*
Peatukk R.19. Maadramatuse analtus*
Peatlikk R.20. Mdistete ja lihendite tabel*
Kokkupuutestsenaariumi vorm D-osas ja F-osas™

O 0000000 O0OO0OO0OOOOOOODO

O OO

Avaldati Uheksa lUuhitlevaadet:

¢ Praktiline juhend 1. Kuidas esitada in vitro katsete andmeid

e Praktiline juhend 3. Kuidas esitada uuringuaruannete kokkuvotteid

¢ Andmete jagamise luhillevaade

¢ Andmete jagamise teabeleht

e REACH-maaruse teabeleht teatud REACH-maaruse kohasest registreerimiskohustusest
vabastatud ainetest teatamise kohustuse kohta

e Praktiline juhend 7. Kuidas teatada ainest klassifitseerimis- ja méargistusandmikku

e Praktiline juhend 13. Kuidas saavad allkasutajad kasitleda kokkupuutestsenaariume

e Praktiline juhend 14. Kuidas koostada IUCLIDis ainete toksilisusandmete kokkuvdtteid
ja tuletada mittetoimivaid tasemeid (DNEL)

e Praktiline juhend 15. Kuidas koostada terviseriskide kvalitatiivset hinnangut ja esitada
see kemikaaliohutuse aruandes

REACH- ja CLP-maaruste alased koolitused

e Sihtrithmadele korraldati mitu koolitusuritust ja tédseminari, sealhulgas kaks
juhtregistreerijate td6seminari REACH- ja CLP-maaruse ning IT-vahendite kohta.

e Korraldati 16 REACH- ja CLP-mé&arusega seotud teemasid kéasitlevat veebiseminari,
millest pooled olid suunatud juhtregistreerijatele.

e HelpNeti liikmetele korraldati ECHA teaduslikke IT-vahendeid késitlev koolitus,
veebiseminar ,Ulevaade andmete jagamisest IUCLID 5.4 abil” ja kaks taiendkoolitust
HelpExi vahendi kohta.



35 2012. aasta uldaruanne

Tabel 8. 2012. aastal 1. ja 2. tasandil vastatud kisimuste arv, osakaal ja keskmine
vastamise aeg

Vastatud Keskmine
kisimuste | %o vastamise aeg
=1aV (toopaevade arv)

IUCLID 5

CHESAR

REACH-IT

REACH-IT

Toimikute
esitamine

* ECHA kasutajatugi vastas veel 44 kisimusele, mis suunati edasi 3. tasandile IT-vahenditega seotud
toovotjatele vdi komisjonile konsulteerimiseks.

Tabel 9. Peamised riigid, kust kiisimusi laekus

ELiZEMP riigid, kust ECHA Esitatud Esitatud kusimuste osakaal
kasutajatoele kusimusi kusimuste

esitati arv

Saksamaa 903 21,09%
Uhendkuningriik 772 18,03%
Prantsusmaa 369 8,61%
Madalmaad 345 8,06%
Itaalia 310 7,24%
Teised ELiZEMP riigid 1583 36,97%
EL/EMP kokku 4282 100%
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ELi-valised riigid, kust Esitatud Esitatud kUsimuste osakaal
ECHA kasutajatoele kusimuste

kusimusi esitati arv

Ameerika Uhendriigid 251 28,85%
Hong Kong 110 12,64%
Hiina 89 10,23%
Sveits 87 10%
India 66 7,59%
Teised ELi-vélised riigid 267 30,69%
ELi-valised riigid kokku 870 100%
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6. tegevus. Teaduslikud IT-vahendid

REACH- ja CLP-maéarused mdjutavad suurt arvu ettevotjaid — REACH-ITis on registreeritud tle
70 000 juriidilise isiku — ning nduavad tohutul hulgal teabe esitamist, téotlemist ja jagamist
toostusharu ettevdtjate ja ametiasutuste vahel. Seeparast peab ECHA olema IT-p8hine amet,
mille edukuse voéti on taielikult toimivate IT-slisteemide pakkumine tddstusele, liilkmesriikidele
ja ametisiseseks kasutuseks.

2012. aasta podhisaavutused

2012. aastal keskendus ECHA oma teaduslike IT-vahenditega seotud tegevuses REACHi 2013.
aasta registreerimistahtajaks valmistumisele, kemikaalide kohta jagatava teabe ulatuse ja
pbhjalikkuse suurendamisele, eraldi andmebaasides sisalduvate kemikaale késitlevate
andmete integreerimisele ning ettevalmistustele biotsiidiméaaruse kohaldamiseks 2013. aastal.

Selleks, et aidata tédstusharu ettevdtjatel koostada kvaliteetseid toimikuid, avaldati enne
2013. aasta tahtaega juunikuus IUCLID 5.4, mis v8imaldab paremini esitada andmeid
kokkupuute, PBT-ainete (pusivad, bioakumuleeruvad ja toksilised kemikaalid) ja inimestele
avalduva ohu hindamise kohta. Samaaegselt uhilduva REACH-ITi versiooniga uuendati ja anti
juulis valja seotud pistikprogrammid (tehnilise terviklikkuse kontroll, tasude arvutamine,
andmete levitamine, paringute teostamise vahend). Samuti alustati t66d IUCLIDi rakenduse,
st IUCLID 6 p6hjaliku tehnilise labivaatamisega. T6otati vélja IUCLID 6 kirjeldus, mis esitati
asjakohastele OECD ruhmadele.

Chesari algsetest versioonidest saadud kogemuste ja tagasiside pdhjal toimus selle rakenduse
pohjalik Umberkorraldamine ja arendamine. Té6stusharu ettevétjad saavad kasu kdnealuse
vahendi kasutatavuse Umberkorraldamisest, funktsionaalsuse lihtsustamisest ja hooldatavuse
parandamisest. Juunis avaldati versioon 2.0, mis vdimaldab registreerijatel alustada oma
kemikaaliohutuse hindamist IUCLID 5.4 andmestiku p&hjal ning kemikaaliohutuse aruannete
9. ja 10. peatuki koostamist. Oktoobris loodi versiooniga 2.1 kokkupuute hindamise vahend
tarbijatele, millega saavutati kdik kemikaaliohutuse hindamiseks vajalikud funktsioonid.
Kokkupuutestsenaariumide koostamine tarneahelas levitamiseks oli osaliselt h6lmatud
septembrikuise valjaandega ning jatkus t66 selle nimel, et saavutada taielik funktsionaalsus
2013. aasta alguses avaldatud versioonis.

Allkasutajate jaoks loodi kaks hdlpsalt kasutatavat elektroonilist vormi, et nad saaksid teatada
ametile ainete kasutusalad ja esitada teated toodetes sisalduvate vaga ohtlike ainete kohta.

Voeti edukaid parandusmeetmeid REACH-ITi arendamise jatkamiseks ning 2011. aastal
esinenud probleemide lahendamiseks. Aasta jooksul avaldati kaks versiooni: Uks juulis, et
vOtta arvesse IUCLID 5.4 muudatusi, ja teine novembris, millega néhti ette oluliselt suurem
toetus ametisisesele paringumenetlusele, millest saavad kasu nii ECHA kui ka registreerijad.

Biotsiididega seotud IT-projekti raames (vt allpool) viidi labi kasutajaliidese téhustamise,
sealhulgas mitmekeelsuse toetamise katseprojekt, mille eesmark oli lisada kénealune
funktsioon REACH-ITi jargmisesse olulisse versiooni. Sel viisil teeb ECHA juba praegu
ettevalmistusi selleks, et muuta toimikute esitamise vahendite kasutamine hdlpsamaks VKEde
jaoks, kelle puhul oodatakse ulatuslikku registreerimist 2018. aasta tdhtajaks. REACH-ITi
jargmise olulise versiooni puhul on kavandatud ka muud rakenduse struktuursed téiustused ja
praegu mdnede toimikute esitamisel kasutatavate eraldiseisvate lahenduste integreerimine
pohirakendusse 2014. aastal.

Selleks et toetada liikmesriikide pddevate asutuste REACH-maarusest tulenevat tood, 16i ECHA
liikmesriikide padevatele asutustele stisteemi ja seotud teenused keskandmebaasi (ECHA
lilkkmesriikide padevatele asutustele suunatud IUCLIDi andmebaasi) kasutamiseks, pakkudes
samu funktsioone, mida kasutavad ECHA to6tajad.
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Klassifitseerimis- ja margistusteadete (klassifitseerimis- ja margistusandmiku) kaudu saadud
teavet levitati kahes etapis, veebruaris ja septembris. Teabe levitamise portaali ajakohastati
aasta jooksul kolm korda, et avaldada lisateavet REACH-toimikutest: juunis (tootmismahud),
juulis (uute ainete teated) ja novembris (ohutuskaartidel sisalduv teave).

Aasta jooksul hoiti kdigus jarelevalveasutustele suunatud registreerimise teabeportaali (RIPE),
lisades sellesse uusi andmeid ja kohandades seda vastavalt esitatud teabes sisalduvatele
muudatustele (vastavalt uuele IUCLIDi versioonile). Lisati eri jarelevalveasutuste vahelist
teabevahetust véimaldav funktsioon.

Samuti avaldati aasta jooksul kaks Odyssey versiooni: ks martsi alguses, millega parandati
katsetamisettepanekute ja vastavuse kontrollimisega seotud funktsioone, ja teine oktoobris,
millega laiendati paringutoimikute teadusliku hindamise otsuste tugivahendi ulatust.

Kdrvuti selle tegevusega anti Odyssey haldamine kooskdlas valitud allhankestrateegiaga ule
ametivalisele toovotjale.

Suuri jéupingutusi tehti mitmesuguste arivajaduste mdistmiseks ning praegu eri stisteemides
ja andmebaasides sisalduvate aineid késitlevate andmete integreeritud juurdepéaasu ja
haldamise tehnilise rakendamise kavandamiseks. Ametisiseselt vfeti kasutusele esialgsed
lahendused, ent vastavalt algsetele kavadele toimub suurem osa arendusetapist 2013. aastal.
Andmete integreerimine on valdkondadellene algatus, mis mdjutab tulevasi tegevuskavasid
seoses selliste peamiste infostisteemidega nagu REACH-IT, IUCLID ja muud susteemid.

Eesmaéargid ja naitajad
Eesmargid
1. ECHA vétab vastu ja tootleb kdiki toimikuid ja teateid ning levitab avalikku teavet
kooskdlas digusaktidega, kasutades selleks hastitoimivaid IT-vahendeid.
2. Spetsiaalsed IT-vahendid ja sihtotstarbelised kasutusjuhendid on sidusriihmadele

tohusaks abiks nende digusparaste kohustuste taitmisel.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012.

Naitaja Kontrollimise viis ja sagedus aasta
tulemus

Iga projekti hinnatakse selle

Projektide edukuse maar aja, Idpetamisega seotud tegevuse kaigus.
- - 80% . .

eelarve ja ulatuse seisukohast Jarelmeetmete votmiseks koostatakse

korra kvartalis kokkuvdtlik aruanne

88%

Ametivaliste kasutajate rahulolu IT-
vahenditega (IUCLID, REACH-IT, Suur Iga-aastane uuring Hea
Chesar ja RIPE)

Peamised tulemused

e Koik 2013. aasta tahtajaks registreerijaid mdjutavad REACH-ITi muudatused rakendati
2012. aasta novembriks, s.o0 rohkem kui kuus kuud enne téhtaega.

e 2013. aasta tahtajaks vajalik IUCLIDi versioon (V5.4) avaldati 2012. aasta juunis, s.0
12 kuud enne téhtaega.

e 2012. aasta juunis avaldati kemikaaliohutuse hindamise vahendi Chesar ulatuslikult
labivaadatud versioon (V2.0), mis vBimaldab registreerijatel koostada oma
kemikaaliohutuse aruanded keskkonnale ja todtajatele avalduva mdju hindamiseks.
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2012. aasta oktoobris lisati versiooniga 2.1 tarbijatele avalduva mdju hindamise
funktsioon.

2012. aasta suvel loodi tehniline juurdepéés ja sellega seotud teenus liikmesriikide
padevatele asutustele, mille kaudu nad saavad kasutada ECHA keskset liikmesriikide
padevatele asutustele suunatud IUCLIDi andmebaasi.

Oigeaegselt avaldati Odyssey olulised versioonid (V2.0 ja V3.0), mis vdimaldavad
ECHA-I paringuid sisaldavaid toimikuid teaduslikult hinnata.

Loodi teenused olemasolevate arendatavate IT-susteemide hooldamiseks.
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7. tegevus. ELI institutsioonide ja asutuste teaduslik ja tehniline
ndustamine

ECHA strateegiline eesmark on saada lilkmesriikidele, Euroopa institutsioonidele ja teistele
osalejatele suunatud teaduslike ja regulatiivsete teadmiste kogumise keskuseks ning kasutada
uusi teadmisi kemikaalidealaste digusaktide paremaks rakendamiseks.

2012. aasta pohisaavutused

ECHA andis jatkuvalt oma panuse katsemeetodite, sealhulgas loomkatsete alternatiivide
valjatootamisse, et edendada alternatiivsete katsemeetodite kasutamist ja teha need pérast
2013. aasta tahtaega kattesaadavaks, sest oodata on rohkem andmeliinki kui esimese
registreerimistahtaja puhul. Peamiselt keskenduti silmade &rrituse, naha sensibiliseerimise
ning nahaarrituse/-sd6vitusega seotud katsemeetoditele. Eelkdige panustas ECHA OECD naha
ja silmade arritust/s6ovitust kasitlevatesse integreeritud katsestrateegiatesse.

ECHA soovib edendada 2010. aasta registreerimistdhtajaga seotud ainete kohta kattesaadava
teabe kasutamist, et valtida 2013. ja 2018. aasta registreerimistahtaegade puhul ebavajalikke
(loom)katseid, kasutades nende asemel alternatiivseid meetodeid. Selleks on valik 2010.
aasta tahtajaks laekunud asjakohaseid andmeid juba hélmatud OECD QSAR Toolboxi 3.
versiooni.

ECHA on taiustanud oma eksperditeadmisi katseid mitteh8lmavate meetodite kohta ning
jatkas kdnealuste teadmiste integreerimist sellistesse ameti menetlustesse nagu hindamine ja
riskijuhtimine. See on toetanud prioriseerimistegevusi, naiteks thenduse ainehindamise plaani
lisatavate ainete identifitseerimist, analoogmeetodeid hélmavate ettepanekute hindamist ja
analoogmeetodite hindamisraamistiku loomist.

Oma kemikaaliohutuse hindamise arendamisprogrammi raames t6hustas ECHA tarneahelale
teabe edastamise toetamist, tehes sidusrihmadega tihedat koost6dd sellistes kisimustes
nagu tarneahelas kasutamise tingimusi kasitleva teabevahetuse standardimine ja
kokkupuutestsenaariumide piiride tdlgendamine (ulatuse maaramine). Terve aasta jooksul
jatkusid teaduslikud ja tehnilised arutelud ning ECHA sidusrihmade
kokkupuutestsenaariumide vahetamise vorgustiku kahel koosolekul saadi tUlevaade tehtud
edusammudest ning vahetati ja levitati teavet parima tava kohta.

ECHA on parandanud oma teadmisi nanomaterjalidest tulenevate ohtude, kokkupuute ja
riskide hindamise kohta, aga ka nendega seotud riskide juhtimise ja leevendamise kohta,
jalgides hoolikalt ELi ja rahvusvaheliste programmide k8iki arenguid ja tulemusi. IUCLIDi
andmebaasi sbelumise tulemusel koostatud nanomaterjalide tlevaade saadeti komisjonile ja
avaldati nanomaterjalide liike kasitleva komisjoni talituste t6é6dokumendi (mis moodustas osa
teatisest ,,Teine nanomaterjale kasitlev digusalane labivaatus™) lisana. Uhtlasi osales ECHA
projekti NANOSUPPORT Il Ulesande juhtkomitees, projektis GAARN ning ainete
identifitseerimist ja fuusikalis-keemilisi tahke k&sitleval esimesel koosolekul. ECHA esitas
markused OECD nanomaterjale kasitlevate suuniste kohta ning tutvus liilkmesriikide padevate
asutuste algatustega teha ettepanekud REACH-m&aaruse muutmiseks, et votta arvesse
nanomaterjale, ja riiklikke algatusi kehtestada nanomaterjalidega seotud toodete loetelud.

Seoses endokriinseid haireid pdhjustavate ainetega osales ECHA Euroopa Komisjoni
endokriinseid haireid pohjustavate ainete ekspertide nduanderihmas, tédtades vélja
endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid kasitlevaid kriteeriume, ning Euroopa
Toiduohutusameti t6drihmas, toédtades valja endokriinseid haireid pdhjustavate ainetega
seotud teaduslikke tahke kasitlevaid arvamusi. Uhtlasi osaleb ECHA komisjoni ajutises
keemiliste ainete kombineeritud mdju téérihmas, mis loodi 2012. aasta mais avaldatud
komisjoni vastavateemalise teatise jarelmeetmena. Need tegevused suurendavad ECHA
sisemist suutlikkust tegeleda endokriinseid haireid pdhjustavate ainetega ja segude
toksilisusega ECHA regulatiivsete menetluste alusel.
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Eesmargid ja naitajad
Eesmargid
1. ECHA-I on vajalik suutlikkus anda teaduslikku ja tehnilist n6u seoses kemikaalide,
sealhulgas nanomaterjalide ja endokriinseid héaireid p&hjustavate ainete ohutuse,

kokkupuute hindamise, katsemeetodite ja alternatiivsete meetodite kasutamisega.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. Kontrollimise 2012.

Naitaja aasta viis ja aasta
eesmark | sagedus tulemus

Rahulolu komisjonile ja liikmesriikide
padevatele asutustele pakutava teadusliku, | Suur
tehnilise ja haldustoe kvaliteediga

lga-aastane

. Hea
uuring

Peamised tulemused

o Kemikaaliohutuse aruannetega seotud tegevust alustati lepingu sélmimisega, mille
kohaselt toetatakse selliste keeruliste ainete nagu UVCBdega seotud riskihindamise
meetodite anallusimist ja tdiendavat arendamist. Algatati projekt toodete kasutuseaga
seotud kokkupuutestsenaariumide naidete esitamiseks. Ulejaanud aspektid, st
praktilised meetodid kasutamisel reageerivate ainete muundamise saaduste
kasitlemiseks kemikaaliohutuse hindamisel lukati edasi 2013. aastasse.

e Valik 2010. aasta tahtajaks laekunud asjakohaseid andmeid hdlmati OECD QSAR
Toolboxi 3. versiooni.

o Erinevate protsesside, eelkdige suunatud vastavuskontrolli, aga ka toimikute muul
otstarbel valjavalimise ja ainete prioriteetsuse maaramise toetamiseks kasutati
korraparaselt arvutusmeetodeid.

e Hangiti tarkvara, mis v8imaldab to6tada vélja arenenud séelumis- ja andmete
analUisimise meetodid, samuti suurendati suutlikkust hindamise ja riskijuhtimise
toetamiseks.

e Avaldati parim tava seoses nanomaterjalide fuisikalis-keemilisi omadusi ja aine
identifitseerimist kasitleva teabega.

o Korraldati OECD ekspertide koosolek, kus koostati nahka arritavate ainete katsetamise
strateegia.

e Septembris avaldati uuring OECD kahe uue toksilisuse katse kulude ja praktilisuse
kohta.

¢ Panustati REACH-maaruse kohaste integreeritud katsetamisstrateegiatega ettenahtud
oluliste genotoksilisuse katsemeetodite véljatédtamisse ja PARERE™ tegevusse.

e Tulenevalt komisjoni ootamatutest viivitustest REACH-maaruse l&bivaatamisel oli
ndudlus kdnealuse labivaatamisega seotud tehnilise ja teadusliku toe jarele algselt
prognoositust vaiksem.

13 PARERE vdrgustik (8igusliku sobivuse esialgne hindamine).
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8. tegevus. Komiteed ja foorum

Komiteed — liikmesriikide komitee, riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku anallusi
komitee — on ECHA lahutamatud osad ning neil on ulitahtis roll eelkdige kasulike teaduslike ja
tehniliste nBuannete andmisel (st kokkulepete ja arvamuste koostamisel), mis moodustavad
ECHA ja komisjoni otsuse tegemise aluse. JOoustamisteabe vahetamise foorum pakub
vorgustikku lilkkmesriikide asutustele, kes vastutavad REACH- ja CLP-mééaruse joustamise eest,
eesmargiga Uhtlustada nende joustamisalane tegevus.

2012. aasta podhisaavutused

2012. aastal kasvasid margatavalt ECHA komiteede valjundid. Esitatud arvamuste ja
kokkulepete arv on kahekordistunud, samas on sailitatud kdrge kvaliteet ja peetud kinni
Oiguspérastest aegadest. Komiteede menetlusi ja toimimist kohandati, et suurema
tookoormusega téhusalt toime tulla.

Liikmesriikide komitee

Nagu oodatud, oli komitee t66koormus 2012. aastal suur, kuid sellest hoolimata jouti
Bdiguspérase aja jooksul kdikide hindamis- ja autoriseerimismenetluses olevate toimikute
suhtes kokkuleppele, toimikud olid kvaliteetsed ja enamasti vbeti need vastu Uhehé&alselt. See
saavutati tdnu todmeetodite parandamisele, naiteks kirjalike menetluste arvu suurendamisele
ning videokonverentside ja ettevalmistavate koosolekute korraldamisele.

Liikmesriikide komitee joudis Uksmeelsele kokkuleppele 28 aine vaga ohtlikuks aineks
nimetamises, mis olid komiteele suunatud kokkuleppe saavutamiseks. Esmakordselt nimetas
komitee vaga ohtlikuks aineks kolm hingamiselundeid sensibiliseeriva toimega ainet, sest
need pbhjustavad samavaarset ohtu ja avaldavad tdenéoliselt tdsist mdju inimtervisele. Kaks
endokriinseid haireid p6hjustavate omadustega ainet nimetati vaga ohtlikuks aineks, kuna
need pdhjustavad samavaarset ohtu ja avaldavad tdenaoliselt tdsist m&ju keskkonnale™.
Parast REACH-maaruse Xlll lisa labivaatamist ja kdnealuste uute kriteeriumide esmakordset
kohaldamist jéudis liikmesriikide komitee kokkuleppele ka kolme véga pusiva ja vaga
bioakumuleeruva aine (vPvB) vaga ohtlikuks aineks nimetamises, kasutades analoogmeetodit
ja téendusmaterjalide kaalukusel p&hinevat lahenemisviisi.

2012. aasta detsembris vottis liikmesriikide komitee konsensuse alusel vastu ka oma
arvamuse ECHA neljanda soovituse eelndu kohta, mis kasitles prioriteetsete ainete XIV lisasse
kandmist, véimaldades ECHA-I esitada Euroopa Komisjonile soovituse 10 taiendava aine
kohta.

Liikmesriikide komitee saavutas Uhehaélse kokkuleppe kdikide ECHA registreerimistoimikute
vastavuse kontrollimist kasitlevate otsuste eelndude ja suurema osa katsetamisettepanekuid
kasitlevate otsuste eelndude suhtes. MOne katsetamisettepaneku puhul (milles tehti ettepanek
katsetada kahe pd&lvkonna reproduktiivtoksilisust) ei jdudnud liikmesriikide komitee
Uheh&aalsele kokkuleppele eelkdige diguskindluse puudumise téttu. Kooskdlas digusliku
ndudega esitati komisjonile edasiseks otsustamiseks téielik dokumentatsioon.

Seoses ainete hindamise menetlusega vottis komitee 2012. aasta veebruaris vastu oma
esimese otsuse ECHA Uhenduse ainehindamise plaani eelndu kohta. Maarati t6ériuhm ja
ettekandja, et alustada liikmesriikide komitee arvamuse ettevalmistamist ihenduse
ainehindamise plaani esimese iga-aastase ajakohastamise kohta; k&nealune t66 on kavas

14 REACH-maéaruse artikli 57 punkti f pdhjal.
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16pule viia 2013. aasta veebruariks.
Riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analtusi komitee

Uldiselt menetlesid komiteed sarnast arvu toimikuid kui 2011. aastal, sealhulgas eelmisest
aastast uUlekantud toimikuid (Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistusega seotud
arvamused, piiranguettepanekud ja tegevdirektori eritaotlused). Ootuste kohaselt oli ndudlus
eriti suur riskihindamise komitee puhul. Lisaks piirangutoimikute kasitlemisele jatkasid nii
riskihindamise komitee kui ka sotsiaal-majandusliku analtiisi komitee oma ettevalmistavat
tegevust autoriseerimistaotluste menetlemiseks. Mdlemas komitees arutati ja saavutati
kokkulepe seoses sidusriihmade ja registreerijate autoriseerimistaotluste protsessi kaasamise
menetluslike tahkudega.

2012. aastal vottis riskihindamise komitee vastu kokku 31 Uhtlustatud klassifitseerimise ja
margistusega seotud arvamust. Samuti lepiti kokku ainete Uhtlustatud klassifitseerimist ja
margistust kéasitlevate riskihindamise komitee arvamuste véljatodtamise uues raamistikus,
kirjeldades uldpdhimdtteid ning selgitades eri osapoolte rolle ja vastutusalasid. Kooskdlas
kdnealuse raamistikuga peeti 2012. aastal kaks esimest tdiendavat suunatud konsultatsiooni
asjaomaste isikutega.

Riskihindamise komitee vottis vastu arvamused kahe XV lisa kohase piiranguettepaneku
kohta, Uhe arvamuse Taani ettepaneku kohta, mis kasitles nelja klassifitseeritud ftalaati
(jareldati, et kdnealuse nelja aine kasutamisest tuleneva ohu esinemist ei ole toimikus
tdendatud, mistdttu piirang ei ole digustatud), ning GUhe arvamuse Taani ettepaneku kohta
seoses kroom(VI) nahast toodetes, mille puhul riskihindamise komitee tdendas ohtu
tarbijatele ja soovitas kehtestada piirangu. Riskihindamise komitee arvamuste pdhjal otsustas
sotsiaal-majandusliku analtitisi komitee mitte toetada nelja klassifitseeritud ftalaadi piiramist
ning saavutas kokkuleppe sotsiaal-majandusliku komitee arvamuse eelndu kohta, mis késitles
nahast toodetes sisalduva kroom(VI) piiranguettepanekut.

Aasta jooksul alustati arvamuste valjakujundamist ECHA esitatud diklorobenseeni kasitleva
komisjoni ettepaneku kohta ning eelduste kohaselt vdetakse riskihindamise komitee ja
sotsiaal-majandusliku komitee arvamused vastu 2013. aastal. Rootsi esitatud toimiku kohta,
mis kasitles ettepanekut piirata nonuulfenooli ja selle etoksulaate tekstiilmaterjalides, arvasid
riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analtiis komitee, et see ei vasta nduetele.

Peale selle on riskihindamise komitee ja sotsiaal-majandusliku analiiisi komitee Uhiselt kokku
leppinud piiramisega, tapsemalt foorumi nduannete sdnastamise menetlustega seotud
tookorra.

Riskihindamine komitee téitis Uhe eritaotluse, mille ECHA tegevdirektor esitas REACH-maéaruse
artikli 77 16ike 3 punkti c alusel ja mis kasitles t6dstuse koostatud tadiendavat teavet sisaldavat
aruannet fungitsiidi epoksikonasool kohta, ning kinnitas riskihindamise komitee varasemat
otsust reproduktiivsusega seotud klassifikatsiooni kohta.

Olulise saavutusena leppis haldusndukogu aasta I6pus kokku téokorra teiste Uhenduse
asutustega vastavalt REACH-maaruse artiklile 110 koost66 tegemiseks toiduohutuse ja
tootajate kaitsega seotud kiUsimustes, mis aitab soodustada koost66d muude
teadusasutustega. Kdnealuse tookorraga maéaratletakse ECHA ja teiste Uhenduse asutuste
vahelise koost66 raamistik, et tagada t60 sidusus ja asjaomase teabe jagamine ning valtida
vBimalikke vastuolusid teaduslikes arvamustes.

JOoustamisteabe vahetamise foorum
2012. aastal viis foorum I6pule oma t66 seoses ECHA, liikmesriikide pddevate asutuste ja

riiklike jarelevalveasutuste vaheliste jdustamisalaste Ghenduste loomisega. Selle olulise
projektiga tehti kindlaks kdige sobilikumad teabevahetuskanalid, selgitati kdikide osalevate
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asutuste vastutusalad mitmesuguste joustamisega seotud Uleannete puhul ja muudeti
sujuvamaks t66 korraldamine kdikide osalejate vahel.

Foorum avaldas pdhjaliku aruande esimese koordineeritud joustamisprojekti kohta. Kénealuse
projekti raames kontrolliti, kas ainete tootjad ja importijad tdidavad REACH-mé&arusest
tulenevaid eelregistreerimist, registreerimist ja ohutuskaarte kasitlevaid kohustusi. Foorum
andis valja esialgse aruande teise koordineeritud projekti kohta, mis oli seotud segude
tootjatega. Selles projektis keskendutakse kdnealuse allkasutajate riihma vastavusele REACH-
ja CLP-maérusega kehtestatud nbuetele, néiteks seoses tarneahelas toimuva teabevahetuse
ja ohutuskaartide sisuga. Samaaegselt leppis foorum kokku kolmandas koordineeritavas
REACH-maaruse joustamise projektis, mis kasitleb registreerimist, ainuesindajaid ja koostdéd
klientidega.

Mitu riiklikku jarelevalveasutust Uhendasid oma joud vaheaineid kéasitlevas foorumi
katseprojektis ning kasutasid parimal viisil &ra ECHA kogemusi, kontrollides kemikaalide
vaheainete staatust, nagu oli registreerimistoimikutes vaidetud. Asjakohase seminari ja
veebikonverentsidega parandati jarelevalveasutuste ja ECHA vastastikust arusaamist
allkasutajate rollist seoses rangelt kontrollitud tingimuste, vaheainete maaratlemise ning
ohtlike omadustega seotud rangelt kontrollitud tingimusi kasitlevate nduetega, nagu
isikukaitsevahendite ja kohaliku tdmbeventilatsiooni kasutamine.

Foorum hindas REACH-maaruse jéustamise teabeportaali (RIPE) uuendusi; see on IT-vahend,
mis vbimaldab liikmesriikide inspektoritel tutvuda ECHA-le esitatud toimikutest parit teabega.
Uha suurem arv inspektoreid kasutab portaali nii enne kontrolle kui ka nende jooksul.

Uhtlasi leppis foorum kokku ja avaldas jarelduste kasiraamatu, kuhu on koondatud kdik
foorumi taiskogu istungitel koostatud jareldused REACH- ja CLP-mé&éaruse praktilise jdustamise
kisimustes. Vahendi eesmaéark on jagada head tava, Uhtlustada joustamist ja teavitada
foorumi lilkkmeid pdhimdtetest, mida riiklikud inspektorid peaksid jargima.

Foorum korraldas oma kolmanda iga-aastase koolitusirituse jarelevalve koolitajatele, mille
eesmark on edendada Uhiseid arusaamasid Uhtlustatud jarelevalve tagamiseks. Peale selle
jagasid vaiksematest ja suurematest liilkmesriikidest péarit inspektorid esimeses koordineeritud
vahetusprojektis head tava registreerimisnfuete ja allkasutajate kohustuste taitmise
kontrollimise valdkonnas.

Aasta alguses esitasid liikmesriigid kooskdlas CLP-maéruse artikli 46 Idikega 2 aruanded oma
CLP-maéarusega seotud ametlike kontrollide ja muude jarelevalvemeetmete tulemuste kohta.
REACH-maéaruse 2012. aasta labivaatamiseks valmistumise kaigus esitas ECHA komisjonile
sellest koondilevaate. Kdnealune panus tugevdab REACH- ja CLP-maéruste nduetekohast
rakendamist ja joustamist.

Lopuks andis foorum riskihindamise komiteele, sotsiaal-majandusliku analtusi komiteele ja
ECHA sekretariaadile ndu ftalaatide, nahast toodetes sisalduva kroom(VI1) ja diklorobenseeni
piiranguettepanekute joustatavuse kohta, vottes nduetekohaselt arvesse nii oma dialoogi
komiteeliikmetega kui ka nende kisimusi ja arvamusi.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid

1. Sekretariaat toetab tbhusalt ja tulemuslikult komiteede t66d, et neil oleks véimalik:
- jargida digusparaseid tahtaegu ja
- esitada kvaliteetseid teaduslikke ja tehnilisi arvamusi ja kokkuleppeid, mis
toetavad I6plike otsuste tegemist, tehes seda labipaistvalt ja tagades ndutava
konfidentsiaalsuse.
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2. Sekretariaat toetab téhusalt ja tulemuslikult foorumi t66d, et sel oleks vBimalik
tugevdada ja Uhtlustada REACH- ja CLP-maaruse joustamist ELI/EMP liikmesriikides,
tehes labipaistvalt ja tagades ndutava konfidentsiaalsuse.

3. Teabe jagamise ning vastastikust huvi pakkuva tegevuse kooskd8lastamise teel
valditakse vastuolusid muude Uhenduse organite teaduskomiteede arvamustega.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

Naitaja

Oiguspéarase aja jooksul esitatud

2012.
aasta
eesmark

Kontrollimise
viis ja sagedus

Ametisisene

2012.
aasta
tulemus

[0) 0,
arvamused/kokkulepped (%6) 100% aastaaruanne 100%
" o . . v o .
Liikmesriikide komitee Uihehaalsed kokkulepped (%0) 80% Ametisisene 81%
aastaaruanne
Konsensuse teel vastuvdetud komiteede arvamused isi
¢ 80% Ametisisene 100%
(%) aastaaruanne
Komisjoni 16plikes otsustes kasutatud komiteede suur Ametisisene Hea
arvamuste osa uu aastaaruanne
ECHA sidusrihmade rahulolu foorumi tegevuse .
- 22 Suur lga-aastane uuring | Hea
lisandvaartusega
Liikmete ja muude osalejate rahulolu ECHA toetusega suur uurin Hea
(sh koolitus ja juhatamine) komiteedele ja foorumile 9
Sidusrihmade, padevate asutuste ja komiteede
liikkmete rahulolu komiteemenetluste ja foorumi Uuring Hea
by - - - Suur
tegevuse labipaistvuse ja tulemuste avaldamisega
Vastuolud muude ELi organite teaduskomiteede A|~nu.lt hasti Ametisisene
pdhjendatud . : Puuduvad
arvamustega juhtudel hindamisaruanne

Peamised tulemused

Liikmesriikide komitee

e Liikmesriikide komiteele suunati 28 vaga ohtlikku ainet kasitlevat ettepanekut, kdigi
puhul jéuti kokkuleppele lisada need kandidaatainete loetelusse.

e Vastu vBeti arvamus ECHA soovituse eelndu kohta lisada kandidaatainete loetelust
kiimme prioriteetset ainet X1V lisasse (,,Autoriseerimisele kuuluvate ainete loetelu™).

e JOuti Uheh&alsele kokkuleppele 16 vastavuse kontrollimise ja 134

katsetamisettepaneku otsuse eelndu osas.

e Euroopa Komisjonile saadeti 41 otsuse eelndu (mis kéasitlesid kahe p&lvkonna
reproduktiivtoksilisuse katsetamisettepanekuid), sest nende osas ei joutud uheh&alsele

kokkuleppele.

e Voeti vastu arvamus Uhenduse ainehindamise plaani kohta.

Riskihindamise komitee

e Kaks piiranguettepanekuid kéasitlevat arvamust.
o Kokkulepe kahe piiranguettepaneku nduetele vastavuse kohta ja kokkulepe the
piiranguettepaneku nduetele mittevastavuse kohta.
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31 arvamust (31 toimikus) ainete Uhtlustatud klassifitseerimise ja méargistuse kohta.
Tehti 38 Uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepanekuid sisaldava toimiku
vastavuse kontrolli.

Riskihindamise komitee joudis kokkuleppele seoses ainete Uhtlustatud klassifitseerimist
ja margistust kasitlevate riskihindamise komitee arvamuste valjatdétamise uue
raamistikuga.

Uks arvamus artikli 77 16ike 3 punkti ¢ kohase taotluse kohta.

Sotsiaal-majandusliku analtusi komitee

Uks piiranguettepanekut kasitlev arvamus.

Kokkulepe uUhe piirangut késitleva arvamuse eelndu kohta.

Kokkulepe kahe piiranguettepaneku nduetele vastavuse kohta ja kokkulepe Uhe
piiranguettepaneku nduetele mittevastavuse kohta.

Sotsiaal-majandusliku analiitisi komitee jarelduste ja soovituste kdsiraamatu
labivaatamine.

Foorum

Uks uritus sidusrithmadele, iiks REACH- ja CLP-maéaarusi kasitlev koolitusiiritus
joustamisvaldkonna koolitajatele, Uks koolitusalane veebikonverents projekti REF-3
riiklikele koordineerijatele, Uks koosolek REACH-maaruse joustamisteabe foorumi
katsetamiseks I8ppkasutajate poolt, Uks koosolek elektroonilise teabevahetuse
ststeemi EIES katsetamiseks, kaks seminari (rangelt kontrollitud tingimusi kasitlev
seminar ja uks hindamismenetluste seoste seminar) ECHA ja liikmesriikide padevate
asutuste ekspertidega.

Esitati foorumi aruanne CLP-maéaruse toimimise kohta (CLP-maéaruse artikli 46 I6ike 2
kohane aruanne).

Horisontaalse metoodika t66ruhm esitas foorumi I6pparuande projekti REACH-EN-
FORCE-1 kohta, vottes arvesse esimest REACH-mé&aruse kohasest tahtajast
kinnipidamist.

Vahearuanne foorumi teise joustamisprojekti kohta, mis kasitleb segude tootjate
vastavust REACH- ja CLP-ma&aarusele.

Vdeti vastu foorumi jarelduste kasiraamat.

Foorumi dokument tegevuse sidumise kohta ja sellega seotud andmik.

ECHA ja liikmesriikide keskuste loomine ECHA otsuste joustamisega tegelemiseks.
Kolm toimikut ning neli aruannet, mis sisaldavad nduandeid kavandatud piirangute
joustatavuse kohta.

Tabel 10. Komiteedes vastuvdetud otsuste, arvamuste, kokkulepete arv

Arvamus
ed
I;oklggl Arvamused | Uhtlustat | Kokkulepp Kokkulepped
vgpa Arvamused X1V lisa ud ed vastavusep Arvamused
oh%like piirangute soovituse klassifits katsetamis kontrollimise artikli 77 16ike 3
ainete kohta eelndu eerimise ettepaneku kohta punkti c alusel
Kohta kohta ja te kohta
margistu
s kohta
Liikmesrii Andmed
. Andmed Andmed
kide 28 1 puuduva | 134 16
Komitee puuduvad d puuduvad
Riskihind | Andme Andmed Andmed Andmed
- 2 31 1
amise d puuduvad puuduvad puuduvad
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komitee puuduv
ad
ﬁ']oaf'sallzrilzt Andme Andmed
al d Andmed Andmed Andmed
sliku puuduva 0
N puuduv puuduvad puuduvad puuduvad
analuusi ad d
komitee
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9. tegevus. Apellatsioonindukogu

REACH-maéarusega loodi apellatsioonindukogu selleks, et pakkuda huvitatud isikutele
vBimalust kasutada &iguskaitsevahendeid. Selleks uurib apellatsioonindukogu ameti teatavate
otsuste suhtes esitatud kaebusi ja teeb nende kohta otsuseid (vt REACH-mé&aaruse artikkel 91).

2012. aasta pohisaavutused

2012. aastal esitati kaheksa uut kaebust ning jatkus Ghe 2011. aastal esitatud kaebuse
uurimine. Kui 2011. aastal oli enamik kaebusi seotud registreerimisega, siis 2012. aastal
esitatud kaebused kasitlesid peamiselt toimikute hindamist (89%) ning olid teaduslikust
seisukohast vaga keerulised. Vastavuse kontrollimist k&sitlevate otsuste kohta esitatud
kaebused hdlmasid mitmesuguseid kisimusi, sealhulgas ainete identifitseerimist ning
analoogmeetodite kasutamist ja andmetega seotud nduete taitmisest loobumist kasitlevaid
argumente. Uks kaebus esitati otsuse kohta, millega parast ettevotja suuruse kontrollimist
(VKEde kontrollimine) kehtestati haldustasu. Uksikasjalikum teave kdikide kaebealuste
juhtumite kohta on iga juhtumi teadetes, mis on ECHA veebilehel apellatsioonindukogu
kasitlevas jaos.

2012. aastal vottis kaebuse esitaja Uhe kaebuse tagasi parast seda, kui tegevdirektor oli
vaidlustatud otsust parandanud. Ulejaanud kaebuste menetlemine on jatkuvalt pooleli
jargmistel asjaoludel: nelja kaebuse puhul, millest kolm esitati aasta viimases kvartalis, ei ole
menetluse kirjalik osa veel I6petatud. Kolmel juhul 16petati menetluse kirjalik osa ning
osalised, eelkBige kaebuse esitajad, taotlesid arakuulamist. Suuline arakuulamine
korraldatakse juhtumi Ghe poole taotlusel v6i kui apellatsioonindukogu seda vajalikuks peab.
See annab osalistele vdimaluse esitada argumendid oma huvide kaitsmiseks otse
apellatsioonindukogule ja véimaldab apellatsioonindukogul esitada kiisimusi pooltele ja
sekkujatele, kui nad kohal viibivad. 2012. aastal toimus esimene suuline drakuulamine, mis oli
Uldsusele avatud. Peale I6pliku otsuse peab apellatsioonindukogu tegema iga juhtumi kohta
veel suure arvu teisi otsuseid. 2012. aastal tehti lisaks arvukatele menetluslikele otsustele,
mis on vajalikud iga juhtumi kohta otsuse tegemiseks vajaliku teabe saamiseks (naiteks
taotlused esitatud andmete kohta tahelepanekute esitamiseks, konkreetse teabe taotlused,
taotlused vastata konkreetsetele kiusimustele), olulised otsused konfidentsiaalsustaotluste,
sekkumistaotluste, tahtaegade pikendamise taotluste ja menetluse peatamise kohta.

Nagu on ette nahtud REACH-maaruse artikli 89 I6ikega 2, on apellatsioonindukogul ka
asendus-/lisaliikmed. 2012. aastal kutsuti asendusliikmeid apellatsioonindukogu liikme
tookohustusi taitma viie erineva kaebuse puhul.

2012. aastal jatkati meetmete votmist, et suurendada sidusrihmade teadlikkust
apellatsioonindukogu t66 ja apellatsioonimenetluse kohta, peamiselt konverentsidel ja
sarnastel Uritustel korraldatud esitluste, ECHA veebilehel apellatsioonindukogu késitlevas jaos
teabe esitamise ning apellatsioonindukogu t66d lihtsalt mdistetavalt selgitava teabe
edastamise teel.

Eesmargid ja naitajad

Eesmargid

1. Noukogu votab pdhjendamatute viivitusteta vastu kvaliteetsed otsused.

2. Oiguskaitse kattesaadavust kasitlevad REACH-méaaruse satted on sidusrithmade silmis
usaldusvaarsed.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. .. L 2012.
e - Kontrollimise viis ja
Naitaja aasta aasta
" sagedus

eesmark tulemus
lga kaebuste liigi suhtes eesmargiks seatud o ~ Ei
aja jooksul® I6puni viidud juhtumid (%) 90% NGukogu aastaaruanne kohaldata
Uldkohtusse kaevatud apellatsioonindukogu Alla 20% NGukogu aastaaruanne 0%
otsused
SldusruhmaQe usaldus Sidusrihmade hulgas
apellatsioonimenetluse vastu Suur . Hea

korraldatav uuring

Peamised tulemused

e Vastu voeti kuus menetlusotsust ja Uks I6plik otsus.

e Elektrooniliselt avaldati kvaliteetsete otsuste usaldusvaarne kogum.

o (Potentsiaalsete) apellatsioonimenetluses osalejatega toimus téhus (selge, tapne ja
digeaegne) teabevahetus.

s Eesmargiks seatud aeg on médratletud ajana, mille jooksul on varem I6pule viidud 75% sarnast liiki kaebuste
menetlemine (eesmargiks seatud aega méaratletakse vahemalt 10 I6petatud juhtumi p8hjal).
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10. tegevus. Teabevahetus

REACH- ja CLP-maéaruste eesmarkide saavutamiseks peab amet tagama oma sidusrihmadega
tdhusa teabevahetuse kdnealuste méaaruste nduetekohase rakendamise kohta.

2012. aasta podhisaavutused

ECHA on pd6rdunud paljude organisatsioonide poole, kes esindavad erinevaid REACH-mé&aaruse
alusel kohustusi omavate isikute kategooriaid, ja nende vajadused suuresti taitnud, p6drates
tahelepanu eeskatt REACHi 2013. aasta registreerimistéhtajale. Selleks, et tagada 2013.
aastal aineid registreerivatele ettevdtjatele ajakohane teave, mis aitab neil oma
seadusjargseid kohustusi taita, pakkus ECHA mitmesuguste kanalite kaudu ulatuslikku teavet
ja toetust. See hdlmas sihtotstarbelist teavituskampaaniat (,REACH 2013 — Tegutse nuud!”),
milles p6dratakse eritahelepanu VKEdele, samas kui juhtregistreerijatele ja teistele
potentsiaalsetele registreerijatele pakuti laiendatud toetust ajakohaste juhendite, kahe
juhtregistreerijate seminari ja arvukate veebiseminaride kaudu.

2011. aasta I6pus kaivitatud ECHA veebilehte arendati aasta jooksul veelgi. Nild sisaldab see
kemikaalide kohta oluliselt rohkem teavet ning pakub kemikaalide otsingu t6hustatud
funktsiooni, mis on laiendatud uutele ainetele; hélpsamini kattesaadavaid ja
kasutajasobralikumaid veebivorme ning selliseid lisavahendeid nagu vdimalus teha péring
hindamisotsuste seas, lihtsustades seelabi huvitatud kasutajate juurdepdasu. 2012. aasta
16pus korraldatud uuringu pdhjal oli valdav osa kasutajaid veebilehe uue ilesehituse, valimuse
ja vBimalustega rahul. Samuti on veebilehe sisu suurel méaral kattesaadav ELi 22 ametlikus
keeles. Ameti téokeeles (inglise keel) iganadalaselt lisatavate materjalide suure arvu tdttu on
aga taieliku keeleteenuse pakkumine pusivalt keeruline tGlesanne.

ECHA akrediteeritud sidusrihmade organisatsioonide arv jatkas kasvu, joudes 2012. aasta
I6pus 63ni. Aasta I16pus kutsus amet kokku avalikku huvi pakkuvate valitsusvaliste
organisatsioonide spetsiaalse arutelurihma, tunnustades nende konkreetseid vaatenurki
seoses REACH- ja CLP-mé&aruse toimimise tagamisega, aga ka nende rolli tldsuse esindamisel
ja temaga lavimisel.

Peale selle vottis amet kasutusele akrediteeritud sidusrihmade organisatsioonidele suunatud
teabevahetusvahendi, et tagada ECHA partneritele huvi pakkuvate teabe labipaistev ja tdhus
edastamine, samuti andmete korrapadrane uuendamine. Sarnaselt 2011. aastaga korraldas
amet novembris Brusselis, kus asub enamik Euroopa Liidule keskenduvaid organisatsioone,
akrediteeritud sidusruhmade organisatsioonidega sihtotstarbelise koosoleku.

2012. aasta jooksul pakuti ECHA to6tajatele mitmesuguseid vdimalusi saada teavet ameti t60
ning oma téokeskkonna kohta. Peamiselt toimus teavitamine platvormi ECHAnet kaudu —
tegemist on ameti sisevdrguga, mida aasta I6pus uuendati tdhusama otsingumootori, uudiste
uue kujunduse, automaatsete vormide ja ametisiseste finantsprotsessidega seotud
marsruutimisblankettide jms kaudu. To6tajate seas korraldatud iga-aastane uuring
ametisisese teabevahetuse kohta néaitas tootajate vaga suurt rahuolu.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid
1. ECHA vaélissuhtlus toimib tdhusalt, vajaduse korras ELi 22 keeles, ning ECHA
meediakajastus on tdpne ja proportsionaalne.
2. Sidusruhmad on kaasatud ECHA t60sse ning rahul viisiga, kuidas nende seisukohti ara

kuulatakse ja arvestatakse.

3. ECHA tootajad on héasti informeeritud ning tunnetavad ameti meeskonnavaimu ja
Uhiseid paudlusi.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

R Kontrollimise 2O,

Naitaja aasta A aasta
.. Viis ja sagedus
eesmark tulemus
Iga-aastane
kasutajauuring,
Veebilehe kasutajate rahulolu Suur kord kvartalis Hea
koostatav

veebistatistika

Toobtajate rahulolu ametisisese teabevahetusega | Suur

Iga-aastane

S Hea
personaliuuring

Lugejaskonna rahulolu avaldatud materjaliga Suur

lga-aastane

kliendiuuring Hea

Sidusriihmade rahulolu oma kaasatusega Suur

Sidusriihmade
paevade raames
labiviidav uuring ja
iga-aastane
sidusrihmade
uuring

Hea

Vaikestele ja keskmise suurusega ettevdtjatele
vOi laiemale avalikkusele suunatud uute
dokumentide t6lgete avaldamine (keskmiselt 100% 95%
kolme kuu jooksul parast originaaldokumendi
avaldamist, kinnitamist arvestamata)

Ametisisene
kvartaliaruanne

Peamised tulemused

Seoses 2013. aasta tahtajaga korraldati toostusele suunatud teabekampaania.

K6ik VKEdele vdi laiemale avalikkusele suunatud materjalid (nii elektroonilised kui ka
muud) avaldati ELi 22 ametlikus keeles.

SisevlOrgus ja ametisisestel teabeekraanidel jagati igapaevaselt ametisisest teavet.
Avaldati ametisisesed iganadalased p6hisindmused (ECHAnet Exchange).

Avaldati pressiteateid ja iganadalasi elektroonilisi uudisnuppe, korraldati kaks
pressikonverentsi.

Korraldati sidusrithmade péev ja sihtotstarbelisi Uritusi sidusrithmadele.

Akrediteeritud sidusrihmade organisatsioonidele loodi iga kahe kuu tagant avaldatav
e-bulletdan ,,Stakeholder Update”.

Moodustati tldine paringutega tegelev meeskond.

Taiustati ECHA uut veebilehte.

Taiustati ECHAneti (ECHA sisev0Orku).

Koostati kriisiolukorra teabevahetusstrateegia.

Korraldati iga-aastane asutuse péev ja igakuised personalikoosolekud.
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Tabel 11. Teabevahetuse statistika

Tegevus Tulemus

Sidusriihmade Uritused (sidusriihmade paev,

akrediteeritud sidusrihmade seminar, 4
juhtregistreerijate tédseminar)

E-bulletdanid ,,Stakeholder Update” 5
Uued akrediteeritud sidusrihmade organisatsioonid 5
Veebiseminarid 16
Trukised 92
Tolked 276 dokumenti
Pressiteated 39
Uudised 62
Pressiparingud ~ 600
Uudiskirjad 6

Veebilehe kilastused

~ 3 000 000 (1 000 000 eraldi kulastajat)

Uued meililistiga liitujad

1200 (kokku 15 400)
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11. tegevus. Rahvusvaheline koosto6o

ECHA puilab vastata oma rahvusvahelisele kuvandile kui Glemaailmne juhtiv regulatiivasutus,
millele on antud volitused hallata ELi kemikaaliohutuse arenenud ja keerulist siisteemi. See
hélmab lavimist osalejate ja normide loojatega ka valjaspool Euroopa Liidu piire.

2012. aasta pohisaavutused

ECHA rahvusvahelise koost66 pdhivaldkond oli jatkuvalt ameti seotus OECD mitme
tegevusega, tema panus kandidaatriikide ettevalmistamisse ELiga liitumiseks, aga ka
kontaktid Uksikute OECD liikmesriikidega.

ECHA osales aktiivselt OECD tegevuses, eelkdige REACH-maaruse programmi otseselt
mdojutavates valdkondades. Eelkdige oli ECHA aktiivne partner keemiliste ainete kohta
Uhtlustatud teabe kogumise vahendite ja meetodite véljatd6tamisel, et hdlbustada andmete
elektroonilist esitamist ja Ulemaailmsete reguleerivate programmide vahelist andmete
vahetamist. Seoses IUCLIDiga jatkas ECHA IUCLIDi kasutajarihma eksperdikogu juhatamist
ning esitas riithmale kaalumiseks ettepanekud IUCLID 6 arendamiseks. Uhtlasi tootati vélja
maéarkimisvaarne arv Uhtlustatud vorme, mis enne IUCLIDi integreerimist esitati OECD-le
labivaatamiseks. Need hdlmasid konkreetseid vorme pestitsiide ja nanomaterjale kasitlevate
uuringute tulemuste edastamiseks. See peaks ilmselgelt aitama paremini mdista tulevastes
registreerimistoimikutes sisalduvate nanomaterjalide omadusi. Praegu jatkab ECHA portaali
eChempPortal haldamist ja hooldamist.

L6puks taideti QSAR Toolbox projekti 2012. aasta oktoobris oluline vahe-eesmaérk, avaldades
selle versiooni 3.0, millega viidi I6pule 2008. aastal kaivitatud nelja-aastane projekt. Paljude
uute funktsioonide seas lisati sellesse REACH-registreerimistoimikute andmed, suurendades
seelabi oluliselt vahendis sisalduvate katseandmete hulka, mis aitab vdhendada andmelinki.
Vahendi edasise arendamise alusena vaadati l&bi selle ulesehitus.

Kanada keskkonna- ja terviseametiga sdlmitud vastastikuse mdistmise memorandumi alusel
toimus reguleerivate asutuste teadlaste vaheline dialoog, milles keskenduti konkreetsetele
ainetele ja vastastikust huvi pakkuvatele teemadele. Samalaadne koost6do leidis aset ka USA
keskkonnaametiga.

Terve aasta valtel jatkas amet t66d kandidaatriikide ja potentsiaalsete kandidaatriikide
toetamiseks, podrates parast Horvaatia uhinemislepingu allkirjastamist 2011. aasta
detsembris tahelepanu kdnealusele riigile. Oktoobris hakkas ECHA rakendama teist
kaheaastast osa ELi rahastatud projektis, mida juhib Euroopa Komisjon tUihinemiseelse abi
rahastamisvahendi (IPA) alusel. Sellega suurendatakse suutlikkust rakendada REACH-, CLP- ja
biotsiidimaarust ning tutvustatakse abi saavate riikide ametisasutustele ECHA tegevuses
osalemiseks vajalikke teadmisi.

2012. aasta jooksul pakkus ECHA Euroopa Komisjonile taiendavat teaduslikku ja tehnilist abi
viimase mitmepoolse t66 teostamisel, eelkdige seoses Nairobis korraldatud kemikaalide
kaitlemise rahvusvahelise konverentsiga.

Ulemaailmne huvi ELi kemikaalialaste digusaktide vastu kasvas jatkuvalt, nagu naitab ndudlus
selgitavate koosolekute jarele ECHA juhtkonna ja tdotajatega, ning ECHAt kulastasid mitme riigi
delegatsioonid, et saada parem Ulevaade sellest, kuidas ELi valmistus ELi uute digusaktide
koostamiseks ja seejarel nende rakendamiseks.
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Eesmaérgid ja naitajad

Eesmargid

1.

Komisjonile pakutakse tema rahvusvahelises tegevuses, eelkdige mitmepoolsetes
organites kdrgetasemelist teaduslikku ja tehnilist toetust.

ECHA loob ja sailitab oma vastutusalas kahepoolsed suhted teadusliku ja tehnilise
koostd6 tegemiseks selliste kolmandate riikide reguleerivate asutustega, kes on abiks
REACH- ja CLP-maéaruse rakendamisel, ning toetab IPA raamistikus tdhusalt ja
tulemuslikult ELi kandidaatriike ja potentsiaalseid kandidaatriike.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012.
r - Kontrollimise viis ja aasta
Naitajad !
sagedus tulemu

S

Komisjoni rahulolu ECHA toetusega . . .
. Keskmine Iga-aastane uuring Keskmine

tema rahvusvahelisele tegevusele
Portaal~| eChemPorta_I kulastatavuse 20% Ametisisene aastaaruanne 20%
kasv vorreldes eelmise aastaga
QSAR Toolbox rakenduse iga-aastaselt
kavandatud moodulite rakendamise 90% Ametisisene aastaaruanne 100%
maar

Peamised tulemused

Kokku I6petati / on kdimas 23 uue ja 15 ajakohastatud Uhtlustatud vormi, sealhulgas
nanomaterjale kasitlevate vormide labivaatamine koos OECDga.

2012. aasta oktoobris avaldati OECD QSAR Toolboxi 3. versioon.

OECD IUCLIDiI kasutajaruhma eksperdikogu kiitis heaks IUCLID 6 arhitektuuri kirjelduse.
Viidi 16pule esimene ELi kandidaatriikidele ja potentsiaalsetele kandidaatriikidele
suunatud Uhinemiseelse abi projekt ja alustati teist projekti.

Euroopa Komisjonile pakuti tehnilist toetust seoses kolme kemikaale hdlmava
kahepoolse lepinguga, mis sélmiti Korea, Venemaa ja Tlrgiga.

ECHA osales teabestendi ja Euroopa Komisjoniga uhiselt korraldatud kérvallrituse teel
kemikaalide kaitlemise rahvusvahelise konverentsi kolmandal istungil (ICCM-3).
Tehniline panus Euroopa Komisjonile seoses mitme URO iihtse tilemaailmse kemikaalide
klassifitseerimise ja méargistamise susteem suhtlusrihmadega.

Esimene direktorite tasandil videokonverents Austraalia riikliku tédstuskemikaalide teabe
ja hindamise skeemiga (NICNAS) ja virtuaalsed vdi reaalsed kohtumised USA
keskkonnaameti ning Jaapani ja Kanada kolleegidega.

ECHAt kilastas kuus delegatsiooni Aasiast.

ECHA osales 13 kolmandatele riikidele korraldatud seminaril.
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JUHTIMINE, ORGANISATSIOON JA VAHENDID

12. tegevus. Juhtimine

Ameti eesmark on tagada téhus juhtimine, sealhulgas uute tegevuste hélmamise teel oma
organisatsiooni.

2012. aasta podhisaavutused

ECHA juhtorgan — haldusndukogu — tuli aasta jooksul kokku korra kvartalis. Seelébi téitis
haldusndukogu nduetekohaselt kdik tema suhtes digusaktidega kehtestatud kohustused. Peale
selle tehti mitu olulist otsust REACHi tasusid kasitleva maaruse ja ELi personalieeskirjade
edasiseks rakendamiseks. Uhtlasi tegi haldusndukogu otsuse ameti tulevase juhtimise kohta,
pikendades tegevdirektori volitusi teiseks viieaastaseks ametiajaks ning valides uue esimehe
aastateks 2012—2014. Muud 2012. aastal tehtud strateegilised otsused olid seotud huvide
konfliktide lahendamise nulUdisaegse poliitika ja asjaomaste rakendusotsustega ning
liikmesriikide ametiasutuste paremate juurdepdasutingimustega ameti andmebaasides
sisalduvatele konfidentsiaalsetele andmetele.

Vdimalike huvide konfliktide lahendamist kasitlevaid tegevuspdhim®otteid, mille haldusndukogu
vottis vastu 2011. aasta septembris, on tdiendavalt rakendatud tegevdirektori eriotsustega,
mis on hélmatud ECHA menetlustesse ja mille kohta ametis laialdaselt teavet avaldatakse.
Haldusndukogu asutas ametlikult huvide konfliktide nBuandekomitee ja vottis vastu kdikide
ECHA organite liikmete suhtes kohaldatava kaitumisjuhendi ja valikukriteeriumid. Kdikidele
tootajatele on korraldatud kohustuslikke huvide konfliktide ja eetikaalaseid koolitusi ja
todseminare ning Euroopa Kontrollikoja p&hisoovitused, mis lahtusid kontrollikoja 2011. aasta
oktoobris labiviidud auditi jareldustest, rakendati juba enne kontrollikoja eriaruande
avaldamist 2012. aasta oktoobris.

2012. aastal tugevdati suhteid teiste ELi institutsioonidega. Euroopa Komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskusega s6lmiti koostéoleping, et ilhendada kahe institutsiooni
kemikaalidealane tehniline ja teaduslik suutlikkus Euroopa kodanike hiivanguks. Samuti jatkas
ECHA aktiivset osalemist ELi agentuuride vérgustikus.

Lisaks nimetatud tegevusele vottis amet aasta jooksul vastu mitu kdrgetasemelist kulalist,
sealhulgas Soome ja Rootsi keskkonnaministeeriumite esindajad, Euroopa Ombudsmani,
Euroopa Komisjoni asepresidendi Tajani ning Euroopa Parlamendi keskkonna-, rahvatervise ja
toiduohutuse komisjoni (ENVI) delegatsiooni. 2012. aasta jooksul laviti ENVI komisjoniga
korraparaselt, muu hulgas komisjoni ja ECHA tegevdirektori vahelise iga-aastase arvamuste
vahetamise kaigus, mis leidis aset novembiris.

2012. aastal arendas amet edasi oma kontakte liikmesriikidega tegevdirektori kulaskaikude
ning liilkmesriikide padevate asutustega korraldatud kohtumise kaudu, et veelgi parandada
ainete hindamise ja riskijuhtimisega seotud Ulesannete Uhist kavandamist aastateks 2013—
2016.

Amet kasutas jatkuvalt tervikliku kvaliteedijuhtimise susteemi valjat6éotamist oma juhtimise ja
sisemenetluste tdiustamiseks. Parast seda, kui varasematel aastatel oli méaratud
tegevusprotsesside prioriteetsus, keskenduti nitd juhtimis- ja tugiprotsessidele, peamiselt
personaliga seotud menetluste valdkonnas, samuti vaadati taielikult Iabi IKT-menetluste
ulesehitus. Juhtkond kiitis heaks tegevuskava standardile 1ISO 9001 vastava sertifitseerimise
saavutamiseks. Tugevdati kvaliteedikorralduse, ametisisese teabevahetuse ja kvaliteedialase
koolitusega seotud valdkondi.

Ameti mitmeaastane kavandamine on viidud strateegilisemale tasemele ja septembris kiitis
haldusndukogu heaks mitmeaastase t6dprogrammi pdhimdtete l&bivaatamise. Eritdhelepanu
podorati ka biotsiididega seotud ettevalmistava tegevuse integreerimise kavandamisele, et
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saavutada mitmesuguste digusaktide vahel maksimaalne koostoime. Uhtlasi on amet téotanud
selle nimel, et rakendada paremat siseteabe haldust, ning kdimas on projekt dokumentide
sailitamise parandamiseks.

Liikmesriikide ja teiste partneritega toimuva teabevahetuse hdlbustamiseks vattis ECHA
haldusndukogu vastu uue turvalisusmudeli, mille aluseks on tema IT-susteemi IUCLIDi
mudelipdhine lahenemisviis. Uldiselt on REACH-maaruse rakendamine edenedes kasvanud
vajadus turvalise teabevahetuse jarele valispartneritega, mis valmistab ametile Glha suuremat
muret. Peale selle on oluliselt parandatud talitluspidevuse taset, hankides turvalise véalise
andmekeskuse (vt allpool).

Ameti vastuvdetud otsuste suurest arvust tingituna kasvas vajadus ametisisese 8igusliku
toetuse jarele otsuste tegemisel. Uhtlasi esitas amet oma otsuste pShjendamiseks Euroopa
Uldkohtule, Euroopa Kohtule ja apellatsioonindukogule kiimneid menetluslikke dokumente.

ECHA jatkas digeaegsete vastuste andmist taotlustele, mis esitati vastavalt maarusele (EU) nr
1049/2001 uldsuse juurdepdasu kohta dokumentidele. Taotluste koguarv vahenes vorreldes
eelmise aastaga, ent enamjaolt kasitlesid taotlused to6stuse omanduses olevaid keerulist
teaduslikku laadi andmeid, mis vajasid toémahukat konsultatsioonimenetlust. Peale selle taitis
ECHA oma kohustusi isikuandmete kaitse valdkonnas, jargides Euroopa andmekaitseinspektori
ja ameti andmekaitseametniku nduandeid.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid
e Ametit juhitakse tdhusalt ja tulemuslikult, millega tagatakse tegevuse nduetekohane
planeerimine, vahendite eraldamine, riskide hindamine ja juhtimine, t6otajate

julgeolek, varade ja teabe turvalisus ning t6otulemuste kvaliteet.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. .. - 2012.
e Kontrollimise viis
Naitaja aasta . aasta
.. Jja sagedus
eesmark tulemus
Olgusparafe'a!af Jf)"oksul haldusnoukpgule 100% Ametls!sene 100%
esitatud pohikirjajargsed dokumendid (%6) kvartaliaruanne
lga-aastase kava kohaselt koostatud o Kvaliteedijuhi o
kvaliteedidokumendid (%0) 80% aastaaruanne 113%
Audiitorite tehtud olulised negatiivsed Siseaudiitori
tahelepanekud kehtiva sisekontrollisisteemi 0 0
aastaaruanne
kohta
Tahtaja jooksul taidetud auditisoovitused (%) 100% Siseaudiitori 100%
aastaaruanne
Turvaintsidendid, mille uurimisel avastas ECHA 0 Ametisisesed aruanded | 1
turvateenistus konfidentsiaalse teabe lekke
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Peamised tulemused

e Korraldati neli haldusndukogu koosolekut ning 14 koosolekut, kus osalesid
haldusndukogu liikmed.

Esitati kdik reguleerivad kavad ja aruanded.
Korraldati tks ELi agentuuride vdrgustiku koosolek.

¢ Kvaliteedijuhtimissiisteemi arendati ja rakendati taiendavalt, lahtudes standardi 1ISO
9001 vastava sertifitseerimise saavutamise tegevuskavast.

e Pakuti diguslikku tuge, et tagada ECHA otsuste vastavus 8iguslikele nduetele.

o Kooskdlas kohaldatavate digusaktidega vastati 70 esialgsele ja kuuele kinnitavale
taotlusele dokumentidele juurdepdésu saamiseks, mis hélmasid ligikaudu 650
dokumenti.

e Andmekaitseregister sisaldas 95% andmekaitseametniku kindlakstehtud
isikuandmetega seotud to6tlemistoimingutest.

¢ Korraldati ks liikmesriikide padevate asutuste direktorite kavandustegevuse alane
koosolek.

e Korraldati Uks infoturbeametnike vérgustiku koosolek.

¢ Kehtestati 29 raamlepingut tasude lGlekandmiseks liikmesriikidele.

e Euroopa Komisjoni siseaudiitor korraldas auditi teemal ,,Suhted sidusriihmadega ja
ametivaline teabevahetus”, samas kui ameti siseauditi Uksus teostas kolm
kindlustusauditit (,,Talitluspidevuse haldamine”, ,Dokumentide liigitamist ja
andmekaitset kasitlevate eeskirjade taitmine” ja ,,Uhtlustatud klassifitseerimise ja
margistuse ettepanekute kasitlemine”).
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13. tegevus. Finants-, hanke- ja raamatupidamiskusimused

ECHA finantsjuhtimise Gldeesmark oli jatkuvalt tagada olemasolevate rahaliste vahendite
parim vdimalik kasutamine koosk®las saastlikkuse, téhususe ja tulemuslikkuse pdhimdtetega.

2012. aasta podhisaavutused

2012. aastal moodustasid ECHA tulud REACHiga seotud tegevusest 30,7 miljonit eurot, mis
saadi REACH-registreerimist tulenevatest tuludest, VKEde kontrollimisega seotud tegevusest
ning REACHi esimese, 2010. aasta tdhtajaga seotud tasudest saadud tulust. Sellele tulule
lisati kogutud reservkapitali jadk, et rahastada ECHA REACH-maarusega seotud tegevust
2012. aastal. Ameti reservi haldasid Euroopa Investeerimispank ja Soome Keskpank,
eesmargiga tagada vahendite jatkuv kaitsmine ja riskide piisav hajutamine. Reserviga
tagatakse, et ECHA suudab rahastada oma REACH-tegevust kuni ELi jargmise, ajavahemikku
2014—-2020 kasitleva finantsraamistiku alguseni; parast seda vétab ECHA eeldatavalt
kasutusele erinevaid rahastamisallikaid hdlmava susteemi, saades rahalisi vahendeid nii oma
tuludest kui ka ELi toetustest REACHile.

Haldusndukogu vahendas REACHi esialgset 102,6 miljoni euro suurust kulude eelarvet 93,5
miljoni euroni, et viia eelarvekulud vastavusse tegelike kuludega. Selline vahendamine oli
osaliselt tingitud mdne projekti edasilukkamisest, et jargida eelarve aastalisuse pohimotet.
Peale selle saavutati teatav kulude kokkuhoid tulenevalt asjaolust, et 2012. aastal ei
indekseeritud palku, 2011. aasta suhtes ei kohaldatud tagantjarele indekseerimist ja 16puks ei
tehtud aasta teisel poolel ELi toetuse saamisest tingituna tddandjapensioni makseid.

2012. aastal vottis amet kogu oma tegevuses susteemselt kasutusele kuluarvestuse susteemi,
muu hulgas konkreetselt selleks, et eristada mitmesuguste ECHA vastutusalasse kuuluvate
maarustega seotud eelarveid ja kulude eraldamist. Eritahelepanu pooérati
raamatupidamissusteemi kohandamisele, et vastaks ECHA kd&nealustest maarustest
tulenevatele kohustustele, mille puhul tuleb pidada eraldi raamatupidamisarvestust ja esitada
eraldi aruandeid.

Amet jatkas VKEna registreerunud ja seelabi VKEde soodustusi saavate ettevotjate staatuse
stisteemset kontrollimist. Kontroll I6petati 315 ettevdtja osas, kellest 38% vastasid
eeskirjadele, samas kui 62% osutus ebadigelt registreerunuks. Selle t66 tulemusel esitati
2012. aasta jooksul arveid kokku 3,9 miljoni euro ulatuses tasude ja maksete kohta.

2012. aastal korraldati ligikaudu 460 hanget, keskendudes jatkuvalt peamiselt IT-valdkonnale.

Tapsemalt kehtestati infotehnoloogia raamlepingute uus pdlvkond IT-alasteks
konsultatsiooniteenusteks, millega kaasnesid mitu raamlepingut teaduslike teenuste,
teabevahetuse ja haldusteenuste valdkonnas.
Eesmargid ja naitajad
Eesmargid

1. Ametil on usaldusvaarne ja téhus finantsjuhtimine.

2. Kassareservi hallatakse korrektselt.

3. Ametil on olemas téhusad finantsstisteemid mitme omavahel finantsaspektist
eraldatud digusliku aluse haldamiseks ja nende kohta aruandluse esitamiseks.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. .. .. 2012.
e - Kontrollimise viis
Naitaja aasta . aasta
Jja sagedus
tulemus tulemus
Euroopa Kontrollikoja aastaaruandes sisalduvad !Euroopa Kontrollikoja
. . 0 iga-aastased 0
reservatsioonid
aruanded
Kulukohustuste maar (%) 95% Igakumehga—aastane 98%
finantsaruanne
Maksete méaar (%) 75% Igakumellga—aastane 85%
finantsaruanne
Ulekant_ud summade maar (eraldatud < 20% Ametisisene 13%
vahenditest)* aastaaruanne
ECHA hankemenetluste kohta tehtud Euroopa 0 Ametisisene 0
Kohtu otsused aastaaruanne
ﬂalduspoukogu koostat~ud_ kas§§re§erV| kasitleva 100% Ametls!sene 100%
juhendi (MB/62/2010 I6plik) taitmine kvartaliaruanne

* REACH ja CLP
Peamised tulemused

Range eelarve- ja likviidsusdistsipliin.

Rakendatakse kuluarvestuse sitisteemi.

Toimib ameti kassareservi haldamise ja investeerimise mehhanism.
315 juhul jatkati ettevotjate VKE staatuse kontrollimist.

2011. aasta raamatupidamiskontod suleti nduetekohaselt.
Kehtestatud on aruandlus, et tagada vahendite eristamine erinevate digusaktide alusel.
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14. tegevus. Personal ja organisatsiooniteenused

Personalistrateegia areneb algsest kasvule keskendumisest stabiilse organisatsioonilise
keskkonna vdimaldamise suunas, mis oleks téhus ja tulemuslik ning véimaldaks sailitada
paindlikkuse uute Ulesannete vdtmiseks ja nende integreerimiseks. Organisatsiooniteenuste
puhul on strateegiline eesméark pakkuda piisavaid, hasti hooldatud ja turvalisi ruume, mis
tagavad tootajatele t6husa ja ohutu tookeskkonna ning suudavad toetada ameti organite ja
sidusrihmade kohtumiste ja teabevahetusega seotud vajadusi.

2012. aasta podhisaavutused
Personal

2012. aastal jatkas ECHA kdrgelt kvalifitseeritud tootajate kaasamist ja aasta jooksul voeti
toole 54 uut tootajat. REACH-tegevuseks on t6dle vdetud 44 tHotajat, seega on REACH-
maarusega seotud ametikohtade loetelu taidetud 96% ulatuses ning praegu toimib REACH-
tegevus normaalsel tookoormusel. Aasta teisel poolel alustati ECHA uute kohustuste taitmist
seoses biotsiidide ja eelnevalt teatatud ndusolekuga, mille toetamiseks vdeti todle 11 tdotajat
biotsiidide valdkonnas ja veel kaks to6tajat eelnevalt teatatud ndusoleku valdkonnas.

Joonis 5. ECHA td6tajate arv (2007—2012)
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ECHA pdodras jatkuvalt hoolikat tdhelepanu uute té6tajate vastuvdtmisele ja koolitamisele
nende ametisse astumisel. Peaaegu saavutati eesmark pakkuda kdikidele tootajatele koolitust
aastas keskmiselt kimme pé&eva tdotaja kohta. ECHA keskendus endiselt oma
haldussuutlikkuse arendamisele, alustades 2012. aastal tervet organisatsiooni h6lmava uue
rihmajuhtide valjakujundamise programmiga ja vottes vastu ettepaneku korraldada 2013.
aastal valine arenguprogramm kérgemale juhtkonnale. Personalitalitused haldasid to6tajate
arvu suurenemist palgafondi, tulemuslikkuse juhtimise, puhkuste haldamise ja muude
personaliga seotud p&hifunktsioonide seisukohast. Uhtlasi alustas ECHA oma uue lepingute
uuendamise menetluse rakendamist, podrates tdhelepanu tehniliste ja teaduslike t6otajate
sailitamisele.

ECHA korgkoolildpetajatele suunatud kava eesmaérk on aidata kérgkoolildpetajatel saada
paremini kvalifitseeritud reguleeriva valdkonna teadlasteks ja regulatiivtegevuse
spetsialistideks, et tootada REACH- ja CLP-maarusega seotud kemikaalide valdkonnas. Viidi
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16pule kaardistamisuuring, et saada Ulevaade juba pakutavatest REACH- ja CLP-méaaruse
seisukohast olulistest kursustest ja teha ettepanekuid vBimalike tdiustuste kohta. ECHA
veebilehel tehti kattesaadavaks sellele teemale puhendatud jagu, mis hdlmab korraparaselt
ajakohastatavat ulikoolide ja kursuste néaidisloetelu.

Terve 2012. aasta valtel poodrati hoolikat tdhelepanu ameti to6tajate heaolule ja
motivatsioonile. Personaliosakond toetas dialoogi t6dtajate ja nende esindajatega
personalikomitees. 2012. aastal jai kaadrivoolavus kehtestatud Ulemmaé&ara 5% piiresse.

Organisatsiooniteenused

2012. aastal arendati veelgi edasi infrastruktuuri haldamise ja ruumidega seotud teenuseid, et
tulla toime tootajate arvu kasvu ning ECHA biotsiidide ja eelnevalt teatatud ndusoleku alase
tegevuse alustamisega. ECHA konverentsiruumides korraldati kokku 279 ametlikku koosolekut
voi tédseminari, millest vottis osa kokku 7025 valisosalejat (+25%). Seda tegevust toetati ka
asjakohaste reisiteenuste osutamisega.

Uha suuremat arvu koosolekuid ja kontakte toetati veebiseminaridega ning ECHA kasutas
jatkuvalt oma silmapaistvat virtuaalkonverentside tehnikat. Korraldatud videokonverentside /
veebipdhiste konverentside arv kasvas 2011. aastaga vOrreldes 18%. Virtuaalkonverentsid ja
veebiseminarid osutusid jarjekordselt vaga kulutbhusaks konverentside korraldamise viisiks ja
vOib oodata, et tulevastel aastatel kasutatakse seda tehnikat veelgi ronkem.

Taiendava kaabeldamise, vorgulihenduste ja muude infrastruktuurimeetmete kaudu
keskenduti jatkuvalt talitluspidevuse tagamisele. Fuusiline turvalisus oli endiselt ks ameti
prioriteet, millele pdorati 2012. aastal nGuetekohast tahelepanu.

ECHA raamatukogu jatkas operatiiviksustele teenuste osutamist mitmesuguste raamatute ja
ajakirjade, aga ka andmebaasidele juurdepéaasu ja elektrooniliste tellimuste pakkumise kaudu.
Muude organisatsiooniteenuste funktsioonide, naiteks postiteenused, logistika, fuusiline
arhiveerimine, aga ka tootajate reisiteenuste korraldamine olid endiselt usaldusvaarsed ja
korgel tasemel.

Kaalutud on vdimalust ECHA hoone majaomanikult ara osta, ent mitmeaastast
finantsraamistikku (2014—2020) arvestades ei ole tdenéoline, et selline otsus tehakse.

Eesmargid ja naitajad
Eesmérgid

1. Ametil on téokava rakendamise tagamiseks piisav arv vajalike oskustega t6otajaid
ning amet pakub neile hasti toimivat tookeskkonda.

2. Ametil on sobivad, turvalised ja ohutud kontoriruumid, mis tagavad to6tajatele
tdhusa ja turvalise to6keskkonna, ning hasti toimivad koosolekuruumid ameti
organitele ja véliskulastajatele.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. . - 2012.
e Kontrollimise viis
Naitaja aasta . aasta
.. ja sagedus
eesmark tulemus
Ametikohtade loetelus nimetatud aasta 16puks 95% Ametisisene 96%

taidetud tookohad (%6) aastaaruanne
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Teostatud valikumenetluste osakaal aastaks

isi 969%¢
kavandatust (%0) 90% Ametisisene 0
aastaaruanne
A e isi 5%
Ajutiste tootajate voolavus Alla 5% Ametisisene 0
aastaaruanne
Keskmine koolitus- ja arenduspéevade arv t6dtaja 10 Ametisisene 9
kohta aastaaruanne
Komiteede, foorumi ja haldusndukogu liikmete .
: LY Suur Iga-aastane uuring Hea
rahulolu konverentsikeskuse toimimisega
Tootajate rahulolu kontoriruumide ja logistiliste .
Suur Iga-aastane uuring Hea

teenustega®®

Peamised tulemused

Personal

¢ Palgafond ja muud valjamaksed tdotajatele, riigi 1dhetatud ekspertidele ja
praktikantidele, mis teeb kokku ligikaudu 600 inimest.

Valikumenetluste alusel koostati 23 reservnimekirja.

Valjastpoolt ametit vdeti té6le 54 inimest.

Ule 500 tootaja tulemuslikkust kontrolliti ja atesteeriti.

Tootajaid ja juhtkonda ndustati ja abistati personalikiisimustes, eelkdige uksikisiku

biguste ja heaolu valdkonnas.
Korraldati toOtajate uuring.

e Arendati aktiivselt personali ja tulemuslikkuse juhtimisprotsesse ja -meetodeid.

Organisatsiooniteenused

e ECHA ruumides séailitati 650 tookohta.

e Asjakohaste hankemenetluste kaudu hangiti digeaegselt seadmed, materjalid ja

teenused.

e Paevarahad ja reisikulud arvutati valja ja hivitati digeaegselt.

e Tagati kontoriruumide turvalisus.

Postiteenuseid osutati tdohusalt.

16 Uuring hdlmas kdiki organisatsiooniteenuseid.

Pakuti tdhusat koosoleku- ja konverentsituge.
Tagati hasti funktsioneerivad audiovisuaalseadmed koos tdhusate tugiteenustega.

Raamatukogu- ja arhiiviteenuseid juhiti hasti ja nduetekohaselt.
Kontoriinventuuri tehti digel ajal ja korralikult.
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15. tegevus. Info- ja kommunikatsioonitehnoloogia

Ameti IKT-funktsioon hdlmab mitmesuguseid teenuseid ja sellega toetatakse organisatsiooni
erinevaid vajadusi. Eesméark on saavutada paberivabad ja andmeturvet tagavad toimingud
ning taita IT-vahenditega seotud vajadused.

2012. aasta pohisaavutused

2012. aastal edenes méarkimisvaarselt ulatuslik IKT-infrastruktuuri uuendamise programm.
Juuniks véeti kasutusele tipptasemel vérgu-, séilitamis- ja serveritehnoloogial péhinev uus
arhitektuur, et toetada ameti IT-valdkonna kasvu ning edendada operatiivsust ja
kattesaadavust. Septembri 16pus loodi taielikult summeetriline varukonfiguratsioon ja testiti
selle ulatuslikku kasutatavust. Sellega paralleelselt Ghendati valine andmekeskus ECHA
ruumes asuva andmekeskusega. Tanu sellele oli ECHA-I v6imalik jagada oma uuendatud
pohiinfrastruktuur kahe geograafiliselt eraldiasuva andmekeskuse vahel, kusjuures vélist
andmekeskust haldab ametivéline teenusepakkuja.

Selle vahetu kasu on vastupidav infrastruktuuri arhitektuur tdrkesiirete jaoks, mis suudab
toetada ameti talitluspidevuse kavasid. Samal ajal sailitatakse ameti andmevara nuid
summeetriliselt kahes andmekeskuses, tugevdades kaitset andmete kadumise ja avariide
eest.

Seoses infotehnoloogia turvalisusega ajakohastas ECHA oma lahendusi turvalise kaugpaésu
tagamiseks piiratud IT-rakendustele (nt IUCLIDi andmebaas, REACH-IT), lihtsustades selle
Ulesehitust ja kasutatavust valiskasutajate jaoks, kelleks on peamiselt liikmesriikide padevad
asutused. Selline lahendus on osutunud sobilikuks kdikide samavéarselt piiratud 1T-
rakenduste puhul, millele ECHA kaugpaéasu pakub.

Markimisvéarseid edusamme on tehtud integreeritud personalijuhtimise sisteemi rakendamise
projektis. Parast teostatavusuuringu ja uue lahendusega seotud nduete koostamise
I6puleviimist algatati integreeritud personalijuhtimise stisteemi valmislahenduse
hankemenetlus. Eesmaérgiks seatud lahendusega automeeritakse sellised uued
tegevusvaldkonnad, mis ei ole praegu hdlmatud vG6i piisavalt integreeritud, nagu to6j0u
kavandamine ja aruandlus, to6levotmine ja valimine, tulemuslikkus ja karjdarijuhtimine,
Oppimine ja areng.

Aprillis avaldati organisatsiooni sisuhalduse algatuse raames toimikute hindamise menetluse
tobvoogude IT-toe esimene versioon, millega toetatakse katsetamisettepanekute
l&abivaatamist ja vastavuse kontrollimist automeeritud protsessiga, otsuste tegemise toetamise
ja dokumendihaldusega vastavalt REACH-ma&aarusele. Organisatsiooni sisuhalduse platvorm on
kavandatud ja loodud nii, et sellele saab tdiendavalt lisada tulevasi ndudeid ja lahendusi.
2012. aastal platvormi juba kohandati, et vitta arvesse Uhenduse ainehindamise plaaniga
seotud vajadusi.

Organisatsiooni sisuhalduse kontekstis algatati uus projekt, et korraldada Umber ametisisene
SharePointil pdhinev dokumendihalduse slsteem, tagades paremad tulemused ja
hooldatavuse, aga ka seotud teenuste ulatuslikuma kattesaadavuse. Umberkorraldatud
platvormi haldamine antakse 2013. aastal edasi. Kdnealune projekt vajas mahukat t66d
infrastruktuuri ning taotluste liilkumise ja sisu ettevalmistamiseks, mida ei olnud kavandamisel
ette nahtud ja millega jatkatakse 2013. aastal. Kavasid kasutada organisatsiooni sisuhalduse
valmislahenduse moodulit ametivéliseks koostdoks kahjustas omakorda muiuja tootestrateegia
ootamatu muutmine; ECHA analuisis voimalikke alternatiive varuplaani koostamiseks, mis
lukati edasi 2013. aastasse.
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Eesmargid ja naitajad

Eesmargid

1.

2.

Tagatakse ameti IKT tehnilise infrastruktuuri teenuste kférge tase ja koéikide toetatud
tegevuste maksimaalne jarjepidevus, tdhusus ja turvalisus.

Tagatakse jarjepidev ja Uhtne organisatsiooni arhitektuurist lahtuv lahenemine ning
aidatakse kaasa parimate juhtimistavade ja IT-projektide juhtimisviiside kasutamisele
ning tagatakse professionaalne, padev ja digeaegne reageerimine kdikidele
kavandatud v68i korduvatele toimingutele.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

. 2012.
ey - 2012. aasta Kontrollimise
Naitaja .. B aasta
eesmark viis ja sagedus
tulemus
Tegevuse jaoks hddavajalike slisteemide Andmekeskuse
kattesaadavus ametivalistele klientidele 99% - 99%
o . s statistika
(st toovdimeaeg teenindusaja jooksul)
Ametisiseste kasutajate IT-teenustega Ig_a—aa}stalf\e .
.- kliendiuuring ja
rahulolu tase personali ja toetuse suhte Suur Hea
Shjal taiendav
P tagasiside
Tegevuse jaoks h&davajalike stisteemide Hélmatud on REACH-
seotus talitluspidevust tagavate IT, ECHA veebileht, Ametisisene
. L . 80%
lahendustega, millesse on kaasatud e-posti susteem ja aastaaruanne
ametivalised andmekeskused internetithendus

Peamised tulemused

IKT-infrastruktuur on uuendatud ja valmis talitluspidevuse tagamiseks.

Valmistati ette kdikide I6ppkasutajate téokohtade Uleviimine ja hakati seda rakendama.
Loodi uuendatud turvaline kaugpéaasu lahendus.

Maéaratleti ariteabesiisteemide puhul eesmérgiks seatud organisatsiooni arhitektuur ja
hakati seda jarkjarguliselt kohaldama; projekti algatamisel tagati jarjepidevus
arhitektuuri hindamise teel.

Maaratleti ariteabeststeemide puhul eesmérgiks seatud organisatsiooniline arhitektuur.
Maéaratleti teenustele suunatud arhitektuuri juhendid.

Anti valja toimikute hindamise menetluse versioon 1.0, mis v8imaldab ECHAI
katsetamisettepanekute labivaatamise ja vastavuse kontrollimise sujuvamaks muuta.
Anti valja Uhenduse ainehindamise plaaniga seotud dokumendihalduse slisteem.

S6Imiti dokumendihalduse stisteemiga seotud teenusleping ning algas teadmiste
ulekanne.

Alustati personalihalduse siisteemi hankeid.

Voeti kasutusele ajajéalgimise susteem ja toetati seda.

Loodi teenused praegu valjatdotatavate IT-slisteemide hooldamiseks.

Kasutajate mandaadi, rihmade ja levitamise loendite tsentraalse haldamise
ettevalmistamine identifitseerimise haldussisteemi kaudu. Susteemi kasutuselevott
lukati edasi 2013. aasta algusesse.

Ametivélise koostdd menetlusi kasitlev otsus lukati edasi 2013. aastasse.
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16. tegevus. Biotsiidid — ettevalmistav to0

Uue maéaruse eesmark on Uhtlustada Euroopa biotsiidide ja nende toimeainete turgu, tagades
inimeste, loomade ja keskkonna kdrgetasemelise kaitse.

2012. aasta podhisaavutused

Biotsiidim&arus voeti vastu ja see joustus 17. juulil 2012. Amet jatkas terve aasta valtel
ettevalmistavat tegevust, mis tanu konkreetselt biotsiididega seotud ressursside (nii toetused
kui ka uued tootajad) kattesaadavaks tegemisele oli aktiivsem eelkdige aasta teisel poolel.
Parast maaruse vastuvotmist vbeti kasutusele ELi 3,2 miljoni euro suurune toetus. Eelarve
taitmise maar oli suur — 99%.

ECHA jatkas uute IT-vahendite (biotsiidiregister ja IUCLIDi kohandamine) analGisimist ja
kavandamist, et toetada t60stust toimikute esitamisel ning ECHAt ja liikmesriike nende
tootlemisel.

Jatkati IUCLID 5 arendamist, et lisada uue méarusega ndutav teave. Kdnealune uus versioon
avaldatakse 2013. aasta alguses. 2012. aasta sigisel katsetati edukalt biotsiidiregistri (R4BP)
idee tehnilist teostatavust ning aasta I6pu poole algas rakenduse arendamine. R4BP
arendamise osana kehtestab ECHA uue rakenduse arhitektuuri, mis voetakse jarkjargult
kasutusele ka muudes asjakohastes slisteemides. Uus arhitektuur hélmab mitme rakenduse
Uhiste komponentide kindlakstegemist.

Algas sisemenetluste, toémeetodite ja tédvoogude valjatodtamine, et ametil oleks véimalik
vOtta alates 2013. aasta septembrist vastu biotsiide kasitlevaid toimikuid ja toddelda neid
vastavalt kdikidele asjakohastele menetlustele (toimeainete heakskiitmine, tehnilise
ekvivalentsuse kontrollimine, alternatiivsed tarnijad, biotsiidide autoriseerimine, andmete
jagamine). Edenes ka uute abistavate juhendite koostamine nii tédstusharu ettevotjatele kui
ka riiklikele ametiasutustele.

Algas ettevalmistav tegevus, et tagada valmisolek biotsiide k&sitlevate toimikute
vastuvotmiseks ja toimikute avaldamiseks, alustades nende toimikutega, mis on esitatud
praegu kehtiva biotsiididirektiivi'’ alusel.

Peale selle aitas ECHA Euroopa Komisjonil tédtada valja rakendusakte (sealhulgas
biotsiidildivu kéasitlevat maarust). ECHA alustas ettevalmistusi seoses uue biotsiidikomiteega
ning kutsus liikmesriike Ules nimetama sellesse oma liikmed. Amet méaaras uue komitee
esimehe. Ettevalmistusi alustati ka seoses koordineerimisriihmaga, mis tegeleb riiklike
autoriseerimiste vastastikuse tunnustamise menetluse vaidlustega.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid

1. Tagatakse ECHA valmisolek biotsiididega seotud uute tegevuste t6husaks ja edukaks
alustamiseks maaruse kohaldamise alguskuupéaevast alates.

2. Uute menetluste, vahendite ja organisatsiooniliste struktuuride loomine ning uute
biotsiidiekspertide valik ja nende suutlikkuse suurendamine.

v Direktiiv 98/8/EU.
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Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

LR Kontrollimise LR

Naitaja aasta aasta

viis ja sagedus

eesmark tulemus

2012. aastal ei kohaldata

Peamised tulemused

o Katsetati biotsiidiregistri idee tehnilist teostatavust ning algas stisteemi arendamine.

e Biotsiide kasitleva osa lisamine IUCLID 5 kavandatud avaldatavasse versiooni edenes
hasti ja t60 kavatsetakse I8petada 2013. aasta esimeses kvartalis.

e Tootati valja esimeste pohijuhendite kavandid ja tootati vélja muude biotsiidijuhendite
koostamise pdhjalik kava.

e Alustati menetluste valjatéotamist, et ECHA sekretariaat saaks taita taotluste
kasitlemisega seotud ulesandeid, mis h6lmavad ka koostd6d liikmesriikide ja
toOstusega.

e Alustati menetluste eelndude ja vajaliku dokumentatsiooni véljaté6tamist, et tulla
toime andmete jagamise, alternatiivsete tarnijate ja tehnilise ekvivalentsusega seotud
Ulesannete taitmisega.

o Koostati biotsiidikomitee esialgne todkava.

e Liikmesriikidel paluti nimetada uue komitee liikmed, mé&arati esimees ning algas selle
sekretariaaditeenuste osutamine, samuti ettevalmistused seoses
koordineerimisrihmaga.

e 2012. aasta veebruaris loodi biotsiidide Uksus.

e ECHA veebilehte uuendati, lisades uut digusakti kasitlev teabe.
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17. tegevus. Eelnevalt teatatud ndusolek — ettevalmistav
too

Eelnevalt teatatud ndusoleku (PIC) méaarust kohaldatakse keelatud ja rangelt piiratud
kemikaalide suhtes ning sellega ndhakse ette teabevahetusmehhanismid seoses kdnealuste
kemikaalide ekspordi ja impordiga. Uhtlasi hdlmab see eelnevalt teatatud ndusoleku menetlust
kemikaalide puhul, mis on Rotterdami konventsiooni alusel konkreetselt identifitseeritud PIC-
kemikaalidena ja mis on mé&éaruses ka loetletud. PIC-kemikaalide ekspordiks on vaja importiva
riigi sbnaselget luba.

2012. aasta pohisaavutused

Ohtlike kemikaalide eksporti ja importi kasitleva maaruse (PIC-mé&éaruse) imbersdnastamine
joustus 16. augustil 2012 ning sellega néhti ette, et 1. martsil 2014 annab Euroopa Komisjoni
Teadusuuringute Uhiskeskus eelnevalt teatatud ndusolekuga seotud iilesanded tile ECHA-le.
Parast PIC-maaruse vastuvotmist vbeti kasutusele ELi 1,5 miljoni euro suurune toetus. See
eelarve vbimaldas ECHA-I jatkata PICiga seotud ettevalmistusi, et tagada mé&éaruse joustumine
2014. aastal. Eelarve taitmise maar oli suur — 99%. Arvestades maaruse rakendamise
edasilukkumist 2013. aastast 2014. aastasse, on ECHA ettevalmistused PICiga seotud
Ulesannete taitmiseks alles algusjargus. 2012. aasta I6pus algasid labiraakimised nii
Teadusuuringute Uhiskeskuselt tilevdetava sisu kui ka IT-vahendite Ule ning lepiti kokku Uihine
kava 2013. aastal vajaliku t66 kohta. Samuti on alanud vajalike juhendite koostamine ja
kehtestatud on tegevuskava ajakohaste dokumentide digeaegseks esitamiseks.

Joustumise kuupéeval avaldas ECHA oma veebilehel PIC-maé&rusele puhendatud jao, et
juhtida tahelepanu kdénealusele Ulesannete Ulevétmisele ja tutvustada seda mdjutatud
sidusrihmadele. 2012. aastal hakkas ECHA osalema ka riikide méaratud asutuste
koosolekutel, et anda ulevaade ECHA tegevusest ja ameti kavadest seoses edasiste
rakendusmeetmetega. Uhtlasi tutvustati PIC-maarust joustamisalase teabe foorumile, sest
selle Ulesandeid laiendatakse PIC-mé&aaruse joustamise kooskdlastamisele.

Eesmargid ja naitajad
Eesmargid
1. Tehakse ettevalmistusi uute PIC-mé&éarusest tulenevate Ulesannete tdhusa ja eduka
rakendamise alustamiseks.
2. Tagatakse uute menetluste ja abivahendite kasutuselevdtt ning uusi tédulesandeid
taitvate tootajate suutlikkuse suurendamine.

Tulemuslikkuse naitajad ja eesmargid

2012. aasta Kontrollimise R

NETETED aasta

eesmark viis ja sagedus

tulemus

2012. aastal ei kohaldata

Peamised tulemused

e Koostdos riikide maaratud asutustega saavutati méddukat edu eksporditeatiste
esitamise menetluste, IT-vahendite ja eksporditeatistega seotud menetlusi kasitlevate
juhendite véljatodtamisel.

e Saavutati markimisvaarset edu importivalt riigilt sbnaselge ndusoleku saamise
menetluse véljatodtamisel.
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e Loodi vajalikud kontaktid liikmesriikide ja kolmandate riikidega.
e Algas uute todtajate todlevdtmine ja suutlikkuse suurendamine.
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Lisad
1. lisa
2. lisa
3. lisa

4. lisa

5. lisa

. ECHA struktuur; haldusndukogu, komiteede ja foorumi liikmete nimekiri
. Lahtealus

. Rahalised vahendid ja personal 2012. aastal

. Vaga ohtlike kandidaatainete loetelu

. Eelarvevahendite kasutaja 2012. aasta tegevusaruande analuus ja hinnang
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1. lisa. ECHA struktuur; haldusndukogu, komiteede ja foorumi litkmete nimekiri

Organisatsiooni struktuur

SOTSIAAL-MAJANDUSLIKU

ANALUUSI KOMITEE
e N

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY HALDUSNOUKOGU e
ORGANISATSIOON OKTOOBER Esimees Nina Cromnier Esimees Mercedes Ortufio
2012
. )

tescces

ECHA organid FOORUM -

Tegevdirektor APELLATSIOONINOUKOGU

DIR OR KANTSELEI
) Direktoraat eert Dance JUHATAJA
Sari Haukka
Q Uksus
|:| Personal TEADUSLIK

NOUSTAMINE
Derek Knight

TEGEVDIREKTORI
KANTSELEI

KANTSELEI JUHATAJA
Alain Lefebvre

SISEAUDIT
Minna Strémberg

KoosToo REGULATIIVTEGEVUS™ REGISTREERIMINE R HINDAMINE INFOSUSTEEMID VAHENDID
A = (03 D = 1 R
Andreas Herdina Jukka Malm Christel Musset a de B Leena Yla-Mononen Luisa Consolini Jef Maes
KASUTAJATUGH KOMITEE TOIMIKUTE ESITAMINE JA KLASSIFITSEERIMINE HINDAMINE | IKT-INFRASTRUKTUUR RAHANDUS
L 1 SEKRETARIAAT | | TEABE LEVITAMINE 1 i il 1
Al B1 ci D1 E1l 11 R1
Doris Thiemann Pilar Rodriguez Iglesias Kevin Pollard Jos Mossink Wim De Coen Luisa Consolini, Act HoU Tuula Hakala
JUHENDITE JA FOORUMI OIGUSKUSIMUSED AINETE RISKIDE TUVASTAMINE HiINDAMINE 11 ARITEABESUSTEEMID PERSONAL
IDENTIFITSEERIMINE JA
L SEKRETARIAAT | [ | AN EANSTUS 1 1 1 1
A2 B2 D2 E2 12 R2
Johan Nouwen Minna Heikkila Guilhemn de Séze Elina Karhu Claudio Carlon Hannu Hirvonen Shay O’Malley
TEABEVAHETUS BIOTSIIDID ARVUTUSLIK HINDAMINE RISKIJUHTIMINE HINDAMINE 111 JUHTIMISTEABE- ORGAT';S\I’TISSE'SON"
L L] L] L] L L SUSTEEMID L]
A3 B3 c3 D3 E3 R3
Lindsay Jackson Hugues Kenigswald Mike Rasenberg Matti Vainio Watze de Wolf Frangois Mestre Clemencia Widlund

* SH REGULATIIVSETE ARVAMUSTE JA OTSUSTE TEGEMISE KOORDINEERIMINE



71

2012. aasta uldaruanne

Haldusndukogu liikmed 31. detsembri 2012. aasta seisuga

Esimees: Nina CROMNIER

Thomas JAKL
Jean-Roger DREZE
Boyko MALINOV

Aive TELLING

Ana FRESNO RUIZ
Martin LYNCH
Antonello LAPALORCIA
Kassandra DIMITRIOU
Leandros NICOLAIDES
Marija TERIOSINA
Claude GEIMER
Armands PLATE
Jan-Karel KWISTHOUT
Francis E. FARRUGIA
Edyta MIEGOC

Paulo LEMOS
Catherine MIR

Nina CROMNIER

lonut GEORGESCU
Alexander NIES

Edita NOVAKOVA
Simona FAJFAR

Pirkko KIVELA

Eskil THUESEN

Karel BLAHA

Krisztina CSENGODY
Arwyn DAVIES

Euroopa Parlamendi maaratud soltumatud isikud

Christina RUDEN
Anne LAPERROUZE

Austria
Belgia
Bulgaaria
Eesti
Hispaania
lirimaa
Itaalia
Kreeka
KUpros
Leedu
Luksemburg
Lati
Madalmaad
Malta

Poola
Portugal
Prantsusmaa
Rootsi
Rumeenia
Saksamaa
Slovakkia
Sloveenia
Soome
Taani

TSehhi Vabariik
Ungari

Uhendkuningriik
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Euroopa Komisjoni maaratud esindajad

Antti PELTOMAKI Ettevotluse ja toostuse peadirektoraat

Gustaaf BORCHARDT Keskkonna peadirektoraat

Elke ANKLAM Teadusuuringute Uhiskeskus (JRC)

Hubert MANDERY Euroopa Keemiatdostuse Noukogu (CEFIC)
Gertraud LAUBER Euroopa kaevandus-, keemia- ja energiatdédstuse

téotajate foderatsioon (EMCEF)

Martin FUHR Darmstadti Ulikool

EMP/EFTA riikide vaatlejad

Kristin Rannveig SNORRADOTTIR Island
Henrik ERIKSEN Norra

Labiradakijariikide vaatlejad

Biserka Koki¢ BASTIJANCIC Horvaatia
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Liikmesriikide komitee lilkmed 31. detsembri 2012. aasta seisuga

Esimees: Anna-Liisa SUNDQUIST

Liikmed Nimetav riik

Helmut STESSEL

Kelly VANDERSTEEN
Parvoleta Angelova LULEVA
Enda VESKIMAE

Esther MARTIN

Majella COSGRAVE

Pietro PISTOLESE

Aglaia KOUTSODIMOU
Tasoula KYPRIANIDOU-LEONTIDOU
Lina DUNAUSKINE

Arno BIWER

Arnis LUDBORZS

René KORENROMP

Tristan CAMILLERI

Linda REIERSON

Michal ANDRIJEWSKI

Ana Lucia CRUZ

Sylvie DRUGEON

Sten FLODSTROM

Mariana MIHALCEA UDREA
Helene FINDENEGG

Peter RUSNAK

Tatjana HUMAR-JURIC
Petteri TALASNIEMI
Henrik TYLE

Pavlina KULHANKOVA
Szilvia DEIM

Gary DOUGHERTY

Austria
Belgia
Bulgaaria
Eesti
Hispaania
lirimaa
Itaalia
Kreeka
KUpros
Leedu
Luksemburg
Lati
Madalmaad
Malta

Norra

Poola
Portugal
Prantsusmaa
Rootsi
Rumeenia
Saksamaa
Slovakkia
Sloveenia
Soome
Taani

TSehhi Vabariik
Ungari

Uhendkuningriik
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Riskihindamise komitee lilkmed 31. detsembri 2012. aasta seisuga

Esimees: Tim BOWMER

Liikmed Nimetav riik

Annemarie LOSERT

Sonja KAPELARI

Safia KORATI

Urs SCHLUTER

Benjamin PINA

José Luis TADEO
Thomasina BARRON
Yvonne MULLOOLY

Paola DI PROSPERO FANGHELLA
Pietro PARIS

Nikolaos SPETSERIS
Christina TSITSIMPIKOU
Gera TROISI

Lina DUNAUSKIENE
Hans-Christian STOLZENBERG
Normunds KADIKIS
Jolanta STASKO

Betty HAKKERT

Marja PRONK

Christine BJORGE
Marianne VAN DER HAGEN
Boguslaw BARANSKI
Maria Teresa BORGES
Jodo CARVALHO

Elodie PASQUIER
Stéphanie VIVIER
Bert-Ove LUND

Radu BRANISTEANU
Helmut A. GREIM

Norbert RUPPRICH

Helena POLAKOVICOVA
Agnes SCHULTE

Riitta LEINONEN

Frank JENSEN

Peter Hammer SGRENSEN

Austria
Austria
Belgia

Eesti
Hispaania
Hispaania
lirimaa
lirimaa
Itaalia
Itaalia
Kreeka
Kreeka
Kupros
Leedu
Luksemburg
Lati

Lati
Madalmaad
Madalmaad
Norra
Norra
Poola
Portugal
Portugal
Prantsusmaa
Prantsusmaa
Rootsi
Rumeenia
Saksamaa
Saksamaa
Slovakkia
Sloveenia
Soome
Taani

Taani
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Marian RUCKI
Katalin GRUIZ
Stephen DUNGEY
Andrew SMITH

TSehhi Vabariik
Ungari

Uhendkuningriik
Uhendkuningriik
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Sotsiaal-majandusliku analtisi komitee liikmed 31. detsembri 2012. aasta seisuga

Esimees: Tomas OBERG

Liikmed Nimetav riik

Simone FANKHAUSER
Georg KNOFLACH
Catheline DANTINNE
Jean-Pierre FEYAERTS

Elina Velinova STOYANOVA-LAZAROVA

Maria Jesus RODRIGUEZ DE SANCHO
Marie DALTON

Federica CECCARELLI
Silvia GRANDI

Angela LADOPOULOU
Dimosthenis VOIVONTAS
Georgios BOUSTRAS
Vitalius SKARZINSKAS
Cees LUTTIKHUIZEN
Magnus Utne GULBRANDSEN
Zbigniew SLEZAK

Joao ALEXANDRE
Jean-Marc BRIGNON
Karine FIORE-TARDIEU
Asa THORS

Liliana Luminita TIRCHILA
Robert CSERGO
Franz-Georg SIMON
Karen THIELE

Janez FURLAN

Johanna KIISKI

Lars FOCK

Jiri BENDL

Endre SCHUCHTAR
Stavros GEORGIOU

Austria
Austria
Belgia

Belgia
Bulgaaria
Hispaania
lirimaa
Itaalia
Itaalia
Kreeka
Kreeka
KlUpros
Leedu
Madalmaad
Norra

Poola
Portugal
Prantsusmaa
Prantsusmaa
Rootsi
Rumeenia
Rumeenia
Saksamaa
Saksamaa
Sloveenia
Soome

Taani

TSehhi Vabariik
Ungari

Uhendkuningriik
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Joustamisteabe vahetamise foorumi lilkmed 31. detsembri 2012. aasta seisuga

Esimees: Szilvia DEIM

Eugen ANWANDER

Paul CUYPERS

Parvoleta LULEVA

Nathali PROMET

Pablo SANCHEZ-PENA

Sinead MCMICKAN

Bergpora Hlidkvist SKULADOTTIR
Mariano ALESSI

Eleni FOUFA

Tasoula KYPRIANIDOU-LEODIDOU
Donata PIPIRAITE-VALISKIENE
Manfred FRICK

Jil WEBER

Parsla PALLO

Jos VAN DEN BERG

Shirley MIFSUD

Gro HAGEN

Marta OSOWNIAK

Rui CABRITA

Vincent DESIGNOLLE

Agneta WESTERBERG

Mihaiela ALBALESCU

Katja VOM HOFE

DuSan KOLESAR

Vesna NOVAK

Annette EKMAN

Birte Nielsen BORGLUM
Oldrich JAROLIM

Szilvia DEIM

Mike POTTS

Austria
Belgia
Bulgaaria
Eesti
Hispaania
lirimaa
Island

Itaalia
Kreeka
Kupros
Leedu
Liechtenstein
Luksemburg
Lati
Madalmaad
Malta

Norra

Poola
Portugal
Prantsusmaa
Rootsi
Rumeenia
Saksamaa
Slovakkia
Sloveenia
Soome

Taani

TSehhi Vabariik
Ungari

Uhendkuningriik
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2. lisa. Lahtealus

2012. aasta lahteandmed
2012. .
~: o . Tegelik
ECHA tegevust mdjutavad pohitegurid aasta Kokku %
prognoos
2012. aastal esitatud toimikud
Registreerimistoimikud (sh ajakohastatud toimikud) 5100 9773 192%
Katsetamisettepanekud 10 26 260%
tK;)Org:steeréts_la;I;:Jg}si'tsa}[z‘cslgcsj;eg (2012. aastal saadud uued 320 619 193%
Juurdepéas rohkem kui 12 aastat vanadele andmetele®® 120 109 91%
PPORD-teated 200 233 117%
Paringud 1800 1632 91%
Vastavalt artikli 7 16ikele 2 esitatud teadete arv 70 31 44%
Vastavalt artiklile 38 esitatud aruannete ja teadete arv 11 700 110 1%
Piiranguettepanekud (XV lisa) 10 5 50%0
thELLiizgjrcLljga\ils”ng(;enmlse ja méargistuse ettepanekud 60 o5 42%
(E;’i?,ﬂzg)ekud aine identifitseerimiseks vaga ohtliku ainena 40 67 168%
ECHA koostatud toimikud vaga ohtlike ainete kohta 5 43 860%0
Autoriseerimistaotlused 30 0 0%
Alternatiivsete nimetuste kasutamise taotlused 50 17 34%
gg:g;j;i?nag;&h;r:ﬁlsmlei?iipglizzanls sisalduvad ained, mida 40 a6 90%
ECHA otsused 2012. aastal
Toimikute hindamine
labivaadatud katsetamisettepanekute arv 360 416 115%
I6petatud vastavuskontrollide arv 250 354 142%
- millest otsuste eelndusid (hinnanguliselt 30%) 75 336 315%
Loplikud otsused katsetamisettepanekute kohta - 171 -
Loplikud otsused vastavuskontrolli kohta = 66 =
Andmete jagamist kéasitlevad otsused 10 1 10%o
e S B 0 | a2 | a0
gszjzsedfokhtngelntldele juurdepéaasu vdimaldamise 300 70 23%
Otsused konfidentsiaalsustaotluste kohta (negatiivsed) 30 276 920%
2012. aastal esitatud kaebused
2012. aastal esitatud kaebused 20 8 40%
Muud
Uhenduse ainehindamise plaani eelndu 1 1 100%
Soovitused komisjonile autoriseerimisloetelu kohta 1 0 0%
e e et uses
Kontrollitud VKEd 300 315 105%

18 Esitatud on ainult algsetes toimikutes kindlakstehtud margistuste arv. REACH-maaruse artikli 119 I16ike 2 punkti d
alusel tuvastatakse Uksnes kasutusalasid kasitlevad margistused (ettevdtja nime, registreerimisnumbri, PBT-

hindamisega seotud margistusi ei tuvastata).

1% Juurdepéaas rohkem kui 12 aastat vanadele andmetele: see teave ei ole paringuprotsessi kaudu kattesaadav.
K&nealune arv kajastab selliseid taotlusi sisaldavaid paringuid, mida kasitleb andmete jagamise meeskond.
20 gee hdlmab tiksnes selliseid tagasililkkamisi, mis on tingitud asjaolust, et tehnilise terviklikkuse kontrolli ei labitud

(= tasu makstud + tehnilise terviklikkuse kontrolli ei labitud).

2! Tavaliselt on (ks taotlus seotud mitme dokumendiga — kasitleti enam kui 600 dokumenti.
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Haldusnéukogu koosolekud

Liikmesriikide komitee koosolekud

Riskihindamise komitee koosolekud
Sotsiaal-majandusliku analltitisi komitee koosolekud

Foorumi koosolekud

REACH- ja CLP-maarustest tulenevad uued lepinguliste
tootajate todkohad

Toolevdtmised personali voolavuse tottu
Biotsiidiméaarusest tulenevad uued ajutiste ja lepinguliste
tootajate todkohad

PIC-maarusest tulenevad uued ajutiste ja lepinguliste
tootajate tookohad

100%0
100%0
57%
100%0
100%0

129%
68%
84%

50%0
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3. lisa. Rahalised vahendid ja personal 2012. aastal

Ajutiste tootajate koguarv 31. detsembri 2012. aasta seisuga: 447

Lepinguliste tootajate koguarv 31. detsembri 2012. aasta seisuga: 82

Muud td6tajad (lahetatud riiklikud eksperdid, ajutised teenistujad, praktikandid) 31. detsembri 2012. aasta seisuga: 71

Rahalised vahendid ja to6tajate arv tegevuse kohta (valja arvatud taditmata ametikohad ja peatselt taidetavad ametikohad):

3. lisa: 2012
REACH BIOTSIIDID PIC ECHA (kokku)
Tootajad 2012 Esialgne [|T66tajad 2012 Eelarve 2012|Té6tajad 2012 Eelarve 2012(T66tajad 2012 Eelarve  |Td6tajad 2012 Eelarve 2012
eelarve 2012 2012

Alljérgnev nummerdus on 2012. aasta tédprogrammis, mitte AD [AST [CA |Kokk |Kokku AD [AST [CA  [Kokku [Kokku AD  [AST |CA |Kokk |Kokku AD |AST [CA [Kokk [Kokku AD |AST [CA Kokku  |Kokku
leslarves kasutatav nummerdus il il il
Reguleerivate protsesside rakendamine (tegevuseelarve)
1. tegevus. Registreerimine, andmete jagamine ja 33 11 8f 52 1035200f 295 121f 9.8 51 75563200 1,0 1 82 245 0 0 31 12 10 52 7638 564
levitamine
2. tegevus. Hindamine 85| 13| 4 102 26521501 780 134 32 95] 16734442 0 0 0 078l 13 3 95] 16734442
3. tegevus. Riskijuhtimine B 77 49 9757001 304 48[ 20 31 6432183 0 0 0 0 300 5 2 31 6432183
4. tegevus. Klassifitseerimine ja margistamine 4 3 4 2 2235001 136 33 19 19 2923096 0 0 0 of 14 3 2 19 2 923 096
5. tegevus. Juhendite ja kasutajatoe kaudu pakutav 21 1) 7| 40 4755601 22,2 86| 36 34 5152973 0 29390 0 of 22 9 4 34 5182 364
Industamine ia abi
6. tegevus. Tegevuste IT-tugi 21 9 2| 38 115616501 26,6 83 28 38 14634458] 48 11] 02 61 1639779 03] 04 07 1370363 32| 10 3 45 17644599
7. tegevus. ELi institutsioonide ja asutuste teaduslik ja 11 0 3 10 589700 11,3 0,7 L0 13 2042427 0 10000 0 of 111 1 il 13 2052 427
ltehniline ndustamine
ECHA organid ja tugitegevus
8. tegevus. Komiteed ja foorum 2 8 4 3 1870120] 198] 74 50 32[ 5916828 0 0 0 5700 20 7 5 32 5922 528
9. tegevus. Apellatsioonindukogu 6l 4 2 12 80000f 600 30 16 11 1570527 0 14 695 o6 3 2 11 1585 222,
10. tegevus. Teabevahetus of 9 8 26 6040280 92 100 60 25| 8103321 0 70 659 0 18333 9] 10 6 25 8192313
11. tegevus. Rahvusvaheline koostdd 4 of 0 4 6556400 31 00 00 3 810 453 0 9183 0 o0 3 0 0 3 819 636
Juhtimine, organisatsioon ja vahendid
12. tegevus. Juhtimine 24| 15 4 43 19711000 217 154] 38 41 6973048 10 1 99 301 0 0 23] 15 4 42 7072349
Tegevused 13-15. Organisatsioon ja vahendid (11 jaotis. 24| 55 30| 109 14619700f 21,5 505 355 108( 12393 886 25 25 139 895 0 9206] 22 51 3/ 110 12542987
Infrastruktuur)
Personalikulu - REACH/CLP (ainult 2012. aasta) 59 915 700 0 0 0 of 0 0 0 0
16. tegevus. Biotsiidid 1) 0 8 19 3256 500 6,0 31 91 598 156 0 6l 0 3 9 598 156
17. tegevus. PIC 1 2 1 4 1471 300, 100 10 02 22 30166 1 1 02 2,2 39166
Kokku 323 147| 92| 562 107393800] 293[ 137,5| 762[ 506,6] 91243962 12,8] 11| 58] 19,7] 2693303 173 1,4) 02| 2,9] 1442767f 307 140] 82,2] 529,2f 95380032
Ametikohtade loetelus: 470 456 83
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4. lisa. Vaga ohtlike kandidaatainete loetelu

Kokku lisati kandidaatainete loetelusse 2012. aasta juunis 13 ainet ja detsembris 54 ainet.
2012. aasta I18puks sisaldas kandidaatainete loetelu kokku 138 vaga ohtlikku ainet. Vaga
ohtlike kandidaatainete terviklik loetelu on jargmisel aadressil:

http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table

2012. aasta uldaruanne

5. lisa. Eelarvevahendite kasutaja 2012. aasta tegevusaruande

analtus ja hinnang

Dublin, 22. marts 2013 MB/10/2013 (16plik)

EELARVEVAHENDITE KASUTAJA 2012. AASTA TEGEVUSARUANDE ANALUUS JA

HINNANG

HALDUSNOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta maarust (EU) nr

1907/2006;

vottes arvesse Euroopa Kemikaaliameti finantsmaarust (MB/53/2008), eriti selle artiklit

40;

vottes arvesse Euroopa Kemikaaliameti 2012. aasta t66programmi, mille haldusnéukogu

vottis vastu 30. septembril 2011 toimunud koosolekul ja mida ajakohastati 15.
detsembril 2011;

vOttes arvesse Euroopa Kemikaaliameti eelarvevahendite kdsutaja 2012. aasta

a)

b)

d)

e)

9)

tegevusaruannet, mis esitati haldusndukogule 11. maértsil 2013,

Tunneb heameelt eelarvevahendite kasutaja tegevusaruandes esitatud tulemuste ning
REACH-mé&aruse (EU) nr 1907/2006 ja CLP-mé&aruse (EU) nr 1272/2008 alusel
Ulesannete taitmisel saavutatud kdrge sooritustaseme ulle. Seda naitab asjaolu, et
2012. aasta tooprogrammis pustitatud 66 ambitsioonikast tulemuseesmargist saavutati
59.

Onnitleb ECHAt 2012. aastal tehtud operatiivse t66 ja eelkdige jargmiste saavutuste
puhul:

teadlikkuse suurendamine 2013. aasta registreerimistahtajast, eelkdige VKEdele
suunatud ameti kampaania ,,REACH 2013 — Tegutse nuud!” kaudu. Enne muudatuste
tegemise I6petamist 30. novembril 2012 I6petati digeaegselt juhendite kavandatud
ajakohastamine ning avaldati téo6stuse jaoks REACH-ITi, IUCLID 5 ja Chesari uued
versioonid;

registreeritud vi teatatud kemikaale kasitleva teabe jatkuv Uldsusele kattesaadavaks
tegemine. Aasta I6pus oli ECHA veebilehel vabalt kdttesaadav mahukas ja ainulaadne
teabekogumik, mis parineb ligikaudu 30 000 registreerimistoimikust, hdlmates
peaaegu 8000 ainet;

edusammud péringute ja konfidentsiaalsustaotluste menetlemisel, mille kaudu taideti
ECHA iga-aastased eesmaéargid tanu 2011. aastal kehtestatud meetmetele;

edusammud katsetamisettepanekute hindamisel, jargides digusparast tahtaega 1.
detsembril 2012, ja registreerimistoimikute vastavuse kontrollimisel;

kavade kohaselt ihenduse ainehindamise plaani avaldamine, mis hélmab 90 ainet
aastateks 2012—-2014, ning liikmesriikide toetamine 36 aine hindamisel;

kandidaatainete loetelusse 67 vaga ohtliku aine lisamine; need hdlmasid 43 ainet, mille
kohta ECHA oli koostanud XV lisa kohase toimiku, mille tagajarjel oli kandidaatainete
loetelusse aasta I6puks kantud kokku 138 ainet;

neljanda soovituse koostamine prioriteetsete ainete autoriseerimisloetelusse
kandmiseks, millega parandati autoriseerimistaotluste vastuvdtmiseks valmisoleku
taset;
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10.

11.

12.

13.
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kahe riskihindamise komitee ja Uhe sotsiaal-majandusliku komitee
piiranguettepanekuid kasitleva arvamuse vastuvdétmine ning riskihindamise komitees
31 uhtlustatud klassifitseerimise ja margistuse ettepaneku vastuvétmine;

kolme komitee koostatud materjalide hulga margatav suurendamine, sailitades nende
kvaliteedi ja jargides digusparaseid tahtaegu;

hasti toimiva klassifitseerimis- ja méargistusandmiku avaldamine 2012. aasta
veebruaris parast teavitamise tahtaega 2011. aasta jaanuaris ning 2012. aastal veel
1,4 miljoni klassifitseerimis- ja margistusteate menetlemine, mille tagajarjel
moodustas alates 2010. aastast menetletud teadete arv 5,7 miljonit ja andmikus
sisalduvate erinevate ainete koguarv 121 000;

toostuse toetamine eeskatt registreerimise ja autoriseerimisega seotud suutlikkuse
suurendamisel mitmesuguste teabevahetusvahendite kaudu, mis hélmasid
veebiseminare ja sihtotstarbelisi materjale ELi 22 keeles;

registreerijatele ECHA kasutajatoe kaudu vahetu toetuse pakkumine ning todstusele
suunatud ajakohastatud ja uute juhendite koostamine, millest enamik tehti
kattesaadavaks ELi 22 keeles varakult enne registreerimistdhtaega; riiklike
kasutajatugede kaasamine sellesse tegevusse Helpneti kaudu.

Tdstab esile ameti pakutud teaduslike nduannete kdrget kvaliteeti, eelkdige seoses
katsemeetodite, sealhulgas loomkatsete alternatiivide valjat6otamise,
kemikaaliohutuse hindamise, nanomaterjalide, PBT-ainete ja endokriinseid héireid
pdhjustavate ainetega.

Valjendab heameelt selle Ule, et ameti t66 on jatkuvalt labipaistev, et komiteed
kaasavad vajaduse korral sidusrihmi ja registreerijaid ning et Brusselis korraldati
nende organisatsioonide esimene tédseminar, et hdlbustada nende panuse andmist
ECHA to6oprogrammidesse.

Tunneb heameelt selle Ule, et 2012. aasta detsembris astus amet olulise sammu
suurema labipaistvuse saavutamise suunas, avaldades nii ECHA I&plike
hindamisotsuste mittekonfidentsiaalsed versioonid kui ka registreerimise kaigus saadud
lisateabe, naiteks tarnijate nimed, registreerimisnumbrid, kogusevahemikud ja PBT-
omaduste hindamise tulemused.

Tunneb heameelt ameti joupingutuste Ule parandada toimikute (sealhulgas vaheainete
toimikute) kvaliteeti, to6tades valja vastavuse hindamise strateegia ja julgustades
registreerijaid oma toimikuid ennetavalt ajakohastama.

Margib, et liikmesriikide komitee ei jdudnud Uhegi reproduktiivtoksilisuse katseid
kasitleva ettepaneku puhul ihehaélsele kokkuleppele ning et komisjonile on suunatud
ule 40 toimiku.

Toetab iga-aastast koosolekut liikmesriikide padevate asutuste juhtidega, mis aitab
ametiasutuste ressursse kogu ELis tdhusamalt kavandada ja kasutada.

Tunneb heameelt foorumi tegevuse Ule joustamisel kasutatava lahenemisviisi
Uhtlustamisel ja eelkdige seoste loomise projekti I6puleviimisel, millega pannakse alus
regulatiivsete otsuste joustamisele.

Tunnustab apellatsioonindukogu ja selle registriosakonna t66d Uheksa kaebuse
menetlemisel ning asjaolu, et detsembris 2012 leidis aset esimene Uldsusele avatud
suuline arakuulamine.

Tunneb heameelt kvaliteedi- ja sisekontrolli standardite, integreeritud
kvaliteedijuhtimissisteemi ning jarjepideva analltsimise ja riskijuhtimise rakendamisel
tehtud edusammude ule.

Hindab ameti jéupingutusi téotajate t6dlevdotmisel, 54 tdotaja todlevotmist ja
ametikohtade loetelus sisalduvate ametikohtade taitmist 96% ulatuses.

Hindab ameti jatkuvaid pingutusi registreerijate VKE staatuse kontrollimisel.
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14.0nnitleb ametit seatud eesmarkide iiletamisel — kulukohustuste assigneeringute
taitmise maar oli 98% ja maksete taitmise maar 85%.

15.Onnitleb ametit oma llekandmise maéra vahendamisel 13%ni ning julgustab ametit
jatkama jéupingutusi tlekandmise v&imalikult ulatuslikuks vahendamiseks.

16.Margib, et ameti toetas jatkuvalt liikmesriikide ametiasutusi REACH-ITi ja IUCLIDi
susteemide kasutamisel ning t6hustas andmete turvalist kasutamist nendes
susteemides.

17.Méargib, et 2012. aastal uuendas ECHA oma IKT-infrastruktuuri ja tellis ametivélised
teenused registreerimistahtaega toetavate IT-stuisteemide talitluspidevuse kava
kasutuselevotmiseks.

18.Juhib tahelepanu ulatuslikumatele ettevalmistustele seoses ameti areneva rolliga
biotsiidimaaruse ja PIC-méaaruse alusel parast kénealuste maaruste joustumist.

19.Juhib tahelepanu kontrollikoja aruandele huvide konfliktide kohta ja ameti vastusele,
mis kasitles tema menetluste arendamist kontrollikoja soovituste taitmiseks.

Dublin, 22. marts 2013
alla kirjutanud

haldusndukogu nimel
Nina Cromnier
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