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Tivistelma

Tassa tiivistelmassa esitetaan yleiskatsaus Euroopan kemikaaliviraston (ECHA) saavutuksiin ja
haasteisiin vuonna 2022. Siina esitetdan yhteenveto kertomuksen tiedoista ohjelma-asiakirjassa
2022-2025? esitetyn toimintoperusteisen rakenteen mukaisesti. Kemikaalivirasto kertoo tyonsa
vaikutuksesta Euroopan unionin (EU) prioriteetteihin ja joistakin keskeisista tuotoksista kyseessa
olevalta vuodelta.

Vuonna 2022 kemikaalivirasto oli edelleen sitoutunut strategisten tavoitteidensa saavuttamiseen
ja tybohjelmassaan esitettyjen suunniteltujen toimien toteuttamiseen.

Kemikaalivirasto saavutti merkittavia edistysaskeleita sdantelytoimenpiteita edellyttdvien huolta
aiheuttavien aineiden tunnistamisessa ja arvioi noin 2 000 ainetta 61 eri ryhmassa. Kaiken
kaikkiaan yhdennetty saantelystrategia on johtanut siihen, ettd noin 75 prosenttia
rekisterdidyista aineista, joita tuotetaan yli 100 tonnia, oli arvioitu vuoden 2022 loppuun
mennessd, joten noin 1 000 né&istd suurina tonnimaarind tuotetuista aineista on viela
arvioimatta.

Taman tyon myota kemikaalivirasto pystyi keskittamé&an vaatimustenmukaisuustarkastukset
aineisiin, joissa tietojen tuottamisella olisi suurin vaikutus. Tana vuonna kemikaalivirasto ylitti
jalleen kerran vuosittaisen 300 tarkastuksen tavoitteensa.

Viisi ainetta tunnistettiin erityista huolta aiheuttaviksi aineiksi ja lisattiin ehdokasluetteloon,
jolloin ehdokasluettelossa olevien nimikkeiden kokonaismaara oli 2242. Taman vuoksi
toimittajien on nyt tiedotettava aineiden turvallisesta kdytosté, vastattava kuluttajien pyynto6ihin
ja ilmoitettava kemikaalivirastolle, jos niiden tuotteet sisaltavat jotakin naista aineista.

Kemikaaliviraston suosituksen mukaan kahdeksan ehdokasluetteloon kuuluvaa ainetta tayttaa
priorisointikriteerit, ja niihin voidaan soveltaa lupavaatimuksia. Jos komissio paattaa lisatd ne
luvanvaraisten aineiden luetteloon, yritysten on haettava lupaa aineiden kaytdn jatkamiseen.

Lupahakemuksia ja tarkastelukertomuksia vastaanotettiin 50 kappaletta 66
kayttotarkoituksesta. Kemikaaliviraston riskinarviointikomitea (RAC) ja sosioekonomisesta
analyysista vastaava komitea (SEAC) antoivat 36 lausuntoa, jotka on lahetetty Euroopan
komissiolle paatoksentekoa varten.

Euroopan komissio on julkaissut rajoituksia koskevan etenemissuunnitelman, joka perustuu
kestavyytta edistdvan kemikaalistrategian yhteen toimeen. Suunnitelmassa kasitelldan
meneilladn olevaa ja tulevaa tydtd REACH-asetuksen mukaisten rajoitusten osalta. ECHA on
osallistunut aktiivisesti etenemissuunnitelman valmisteluun esittamalla nakemyksensa
suunnitelluista rajoitustoimista ja ehdottamalla saantelytarpeiden perusteella sisallytettavia
aineryhmid. Etenemissuunnitelmasta kaikki sidosryhmét saavat tarkan kuvan meneilldén
olevasta ja tulevasta EU:n rajoituksia koskevasta tytsta, ja viraston ryhmaarvioinnit otetaan
edelleen huomioon tassé tyossa.

Vuonna 2022 annettiin kuusi rajoitusehdotusta, myods EU:n laajuinen rajoitus per- ja
polyfluorattujen alkyyliyhdisteiden (PFAS-aineiden) kaytolle sammutusvaahdoissa. Jos rajoitus
hyvéksytadn, se voisi vahentdd péaastoja yli 13 000 tonnia 30vuoden aikana. Lisaksi viisi
Euroopan maata on tehnyt erillisen ehdotuksen PFAS-aineiden kayton rajoittamisesta muissa

1 https://echa.europa.eu/documents/10162/11209549/mb_39 2021 pid_2022-2025_en.pdf
2 Tammikuussa 2023 luetteloon lisattiin yhdeksan uutta ainetta. Ehdokasluettelossa olevien aineiden lukum&aara on
talla hetkella 233.
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sovelluksissa vuoden 2023 alusta alkaen.

RAC ja SEAC antoivat nelja rajoitusehdotuksia koskevaa lausuntoa, joissa tuettiin rajoituksia,
jotka koskevat lyijyn kaytdn rajoittamista metsastys- ja ampumaurheilussa kéaytettavissa
ammuksissa ja kalastustarvikkeissa, polysyklisida aromaattisia hiilivetyja savikiekoissa, 2,4-
dinitrotolueenia ja paloa hidastavaa ainetta Dechlorane Plus.

RAC antoi myds 40 lausuntoa, joissa suositellaan aineiden yhdenmukaistettua luokitusta ja
merkint6ja. Tieteellisen naytdn laajan tarkastelun jalkeen komitea vahvisti jalleen kerran, ettei
ole perusteita luokitella glyfosaattia syopaa, mutageenisuutta tai lisdantymismyrkyllisyytta tai
elinkohtaista myrkyllisyytté aiheuttavaksi aineeksi. Nain ollen glyfosaatin nykyinen luokitus,
jonka mukaan se on myrkyllinen vesielidille ja voi aiheuttaa vakavan silmavaurion, pysyy
ennallaan.

Biosidivalmistekomitea (BPC) antoi 19 lausuntoa tehoaineiden hyvaksymisesta ja uusimisesta,
kun taas unionin lupien osalta mydnteinen suuntaus jatkui: vuonna 2022 annettiin 22 lausuntoa,
kun vuonna 2021 niita oli 15. Jyrsijamyrkkyjen vertaileva arviointi suoritettiin, ja komitea
hyvaksyi sen. Lisdksi laadittiin ensimmaiset ohjeet vaihtoehtojen analysoinnista.

Elainkokeille vaihtoehtoisten menetelmien edistamista koskevaa lahestymistapaa on tarkistettu
ja on toteutettu toimia, joilla lisatadn saantelytarkoituksiin soveltuvien vaihtoehtoisten
menetelmien kayttoonottoa tukevien toimien tehokkuutta ja ndkyvyyttd. Taman saavuttamiseksi
kemikaalivirasto investoi edelleen tieteelliseen ja tekniseen osaamiseensa, myods
tiedonhallintaan ja kemikaalien arviointia tukeviin vélineisiin, kuten OECD:n QSAR-
tyokalupakkiin. Kemikaalivirasto tekee myds yhteistyota Euroopan komission ja muiden
sidosryhmien kanssa tukeakseen komissiota etenemissuunnitelman laatimisessa, jotta
elainkokeet voidaan korvata kokonaan kemikaalien osalta.

Tieteellisen ja saantelyyn liittyvan asiantuntemuksen, tietokantojen, digitaalisten tyo6kalujen ja
kemikaalien saantelysta saadun kaytannon kokemuksen avulla kemikaalivirasto tuki myos
Euroopan komission kestévyyttd edistdvaa kemikaalistrategiaa (CSS) vuonna 2022.
Kemikaaliviraston tuki perustuu kolmeen keskeiseen pilariin:

o teknisen ja tieteellisen asiantuntemuksen tarjoaminen, kun Euroopan komissio tarkistaa
REACH-asetusta ja CLP-asetusta, hyddyntamaéalla kemikaaliviraston kokemusta naiden
asetusten taytantdonpanosta yli kymmenen vuoden ajalta;

e tietojen antaminen sen periaatteen edistamiseksi, etta kustakin aineesta tehdaan vain
yksi arviointi, erityisesti siltd osin kuin on kyse tehtédvien mahdollisesta jakamisesta
uudelleen virastoille ja tulevalle EU:n tietoalustalle;

e neuvojen antaminen Euroopan komissiolle sen ehdotuksesta Euroopan kemikaaliviraston
perusasetukseksi.

Yhteisty6 kumppaneiden ja sisarvirastojen kanssa lisdantyi vuonna 2022. Kemikaalivirasto
osallistui aktiivisesti aloitteisiin kemikaalien riskien arviointia koskevan kumppanuuden (PARC)
yhteydessd. Kyseessd on EU:n laajuinen tutkimus- ja innovointiohjelma, jossa keskitytaan
seuraavan sukupolven kemiallisten riskien arvioinnin kehittamiseen terveyden ja ympaéariston
suojelemiseksi. Kemikaalivirasto pyrkii maksimoimaan synergiaetuja ja ohjaamaan tieteellista
kehitystd, jotta se vastaa entistd paremmin saantelytarpeisiin. Kemikaaliviraston bisfenoleita
koskeva ryhmittelyty® vaikuttaa esimerkiksi bisfenolin vaihtoehtoja koskevaan PARC-
hankkeeseen.

Kemikaalivirasto on tehnyt tiivistd yhteisty6ta saantelyviranomaisten, myds Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen (EFSA), kanssa aineiden turvallisuuden arvioimiseksi ja
yhdenmukaisten ndkemysten laatimiseksi eri sdantelyjarjestelmissda, muun muassa sellaisilla
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aloilla kuin biosidit ja torjunta-aineet, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit
ja juomavetta koskevat vaatimukset. Lisdksi kemikaalivirasto on tehnyt yhteisty6ta Euroopan
ymparistokeskuksen (EEA) kanssa luodakseen yhteisen indikaattorikehyksen. Sen avulla
voidaan seurata kestadvyytta edistdvan kemikaalistrategian taytantéonpanon edistymista ja
vaikutuksia hyddyntamalla yhteista asiantuntemusta tietotekniikan ja viestinnan alalla.

Vuonna 2022 kemikaalivirastossa tapahtui merkittavid muutoksia sekd ylemmassé johdossa etta
keskijohdossa. Vahvojen johtamisperiaatteiden ja laatujérjestelmien ansiosta kemikaalivirasto
oli hyvin valmistautunut toteuttamaan muutokset sujuvasti ja varmistamaan, ettad henkilokunta
pystyi sopeutumaan nopeasti uuteen johtamisrakenteeseen. Kemikaalivirasto toivotti
tervetulleeksi myos uuden pagjohtajan Sharon McGuinnessin, joka aloitti tehtédvassaan vuoden
lopussa. Naiden johtoryhman muutosten myotéd kemikaalivirastolla on hyvéat edellytykset jatkaa
lakisdateisten toimeksiantojensa toteuttamista nyt ja tulevaisuudessa.

Pandemian seurauksena kemikaalivirasto maaritti ja otti kayttédn uuden hybriditydmallin
kemikaaliviraston henkilostélle ja elimille Euroopan komission saantéjen mukaisesti. Mallilla
voidaan hyddyntaa etatyon etuja ja joustavuutta seka olla sd&nndllisesti ldsna toimistossa.

Vaikka vuosi sisalsi monia onnistumisia, kemikaalivirastolla oli myds useita haasteita.

Yksi merkittava ongelma on lupajarjestelman tehottomuus. Kemikaalivirasto havaitsi tdman
ongelman jo vuonna 2021 kertomuksessaan Report on the operation of REACH and CLP3
[kertomus REACH- ja CLP-asetusten toiminnasta]. Lupahakemusten maara lisdadntyi vuonna
2022 erityisesti kuusiarvoisen kromin osalta ja kasvun odotetaan jatkuvan vuonna 2023. Tama
ylittda tiedekomiteoiden lausuntojen laatimista koskevat valmiudet, ja kokeneiden jasenten
puute pahentaa tilannetta entisestdadn, koska on entista vaikeampaa |oytaa esittelijoita
laatimaan tarkoitukseen sopivia lausuntoja.

Toinen haaste on jasenvaltioiden toimittamien biosiditehoaineita koskevien arviointiraporttien
luonnosten vahainen maara. Tama vaikeuttaa kaikkien vanhojen tehoaineiden arvioinnin
saattamista paatdokseen vuoden 2024 loppuun mennesséd, kuten biosidivalmisteasetuksessa
edellytetdan. Kemikaalivirasto on tehoaineita koskevan toimintasuunnitelman mukaisesti
pyrkinyt viime vuosina tukemaan jasenvaltioita, jotta ne edistyisivat asiassa, ja aikoo tehda niin
jatkossakin.

ECHA nakee myds tulevaisuuden haasteena sen, ettd jos periaate, jonka mukaan kustakin
aineesta tehdaan vain yksi arviointi, edellyttdd virastoilta eri tiedekomiteoiden lausuntojen
taydellista yhdenmukaistamista ilman, ettd sdantely-ympaéaristéa yhdenmukaistetaan ensin. Niin
kauan kuin asetukset sisaltavat erilaisia vaatimuksia, niissa viitataan erilaisiin ohjeisiin tai niissa
esitetaan erilaisia kysymyksia eri tieteellisille asiantuntijaryhmille eri aikataulussa, lopputuloksia
ei voida taysin yhdenmukaistaa.

Vuoden aikana kemikaaleja koskevan julkisen tiedon levittamisessd oli my6s puutteita.
Kemikaaleja koskevia tietoja ei ollut ajoittain saatavilla ECHANn verkkosivustolla. Kemikaalivirasto
on tehnyt perusteellisen tutkimuksen ja edistynyt vakaasti yhdessa sidosryhmien kanssa uuden
jarjestelman rakentamisessa, jotta kemikaaleja, niiden ominaisuuksia ja lainsdaadanndllista
asemaa koskevat tiedot olisivat entistd helpommin saatavilla. Pitkan aikavéalin ratkaisu parantaa
tiedonkulkua sidosryhmille ja auttaa ECHAa tarjoamaan avointa, ajantasaista ja helposti
saatavilla olevaa tietoa kemikaaleista.

Hyvaksytyn hybriditydmallin myoéta kemikaalivirastolle saattaa tulla haasteita, jotka koskevat
tehokkuuden, yhteistydon ja henkiloston sitoutumisen yllapitamista ECHANn tehtavaan.

3 https://echa.europa.eu/documents/10162/17226/operation_reach_clp_2021_en.pdf
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Kemikaaliviraston mielestd on tarkeda puuttua mallin mahdollisiin haittoihin, jotta voidaan
varmistaa, etta virasto pystyy pitamaan ja houkuttelemaan parhaita osaajia tyonsa tueksi.

Kyberturvallisuudesta on lisdksi tullut kemikaaliviraston téarkea painopistealue. Koska
investoinnit alueella ovat lisdantyneet haitallisen toiminnan lisddntymisesta ja geopoliittisen
kriisin viimeaikaisesta karjistymisestd huolimatta, kemikaaliviraston turvallisuustasot ovat
edelleen verrattavissa edellisten vuosien tasoihin, eikd merkittavia hairioité ole esiintynyt. ECHA
on laatinut pitkdn aikavélin suunnitelman, jonka avulla virasto voi yllapitada
tietotekniikkatoimintojensa toimituskykya ja palvelun korkeaa laatua sek& vastata tuleviin
haasteisiin talla alueella.
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Virasto lyhyesti

ECHAN tavoitteena on palvella Euroopan unionia jatkossakin asianmukaisella ja tehokkaalla
tavalla, mink& vuoksi se on asettanut kolme strategista painopistettd. Niiden perustana on
kemikaaliviraston rooli, ne perustuvat kemikaaliviraston toimivaltaan ja saavutettuun
vaikutukseen, niissa tunnustetaan kemikaaliviraston taytantoén paneman lainsaddannon
keskeinen merkitys EU:n sadéntelyjarjestelmassa ja pyritddn ennakoimaan tulevia haasteita.

Vuosien 2019-2023 strategisen suunnitelman mukaisesti ECHA kayttdd yhdessa
kumppaneidensa kanssa toimivaltaansa ja kattavaa tietamystadn EU:n markkinoilla olevista
kemikaaleista. Nain se voi tunnistaa huolta aiheuttavia aineryhmi&a ja auttaa Euroopan
komissiota maarittamaan, mita saantelytoimia tarvitaan, ja toteuttaa tarvittavat toimet REACH-
asetuksen, BPR-asetuksen, CLP-asetuksen, POP-asetuksen tai muun asiaankuuluvan
lainsdadannon nojalla (strateginen painopiste 1).

Strateginen painopiste 2 perustuu strategisen painopisteen 1 yhteydessda hankittuun
tietdmykseen ja hy6dyntad REACH-, CLP-, BPR-, PIC-, WFD- ja DWD-asetuksissa sdadettyja alan
toimijoiden lainsaadanndllisia velvoitteita sekd ECHANn toimeksiantoa naissd asetuksissa.
Tavoitteena on parantaa alan toimijoiden tietamysté ja valmiuksia ryhtyd toimiin ennen kuin
ECHA tai muut sadantelyelimet ryhtyvat toimiin.

Lopuksi strategisessa painopisteessa 3 kaytetadn ECHAnN toimeksiannon toteuttamisesta saatuja
tietoja ja kokemuksia EU:n kemikaalien saantelyjarjestelman johdonmukaisuuden ja
yhdentamisen parantamiseksi kemikaalien hallintaa koskevan kansainvalisen tyon osalta.

Panemalla taytantédén strategisen suunnitelmansa ja painopisteensd seka vuotuisen
tydohjelmansa ECHA edistdd EU:n vihrean kehityksen ohjelman tavoitteita seka politiikan
kehittamista edelleen antamalla tieteellista ja saantelyd koskevaa neuvontaa Euroopan
komission kestavyytta edistavan kemikaalistrategian mukaisesti esittdmien pyyntdjen
yhteydessa.

Avoimuus
Riippumattomuus ; . oy
Yhdessa kumppaneidemme kanssa Luotettavuus :‘“DIF‘? f:”h?"'{ta."“f_.” 'ame|d..°_11_
teemme tyétd kemikaalien Tehokkuts unnistaminen ja riskinhallinta
turvallisen kayton puolesta. Hyvinvointiin sitoutuminen

Kemikaalien turvallinen ja
kestadva kaytto
teollisuudessa

TEHTAVA

Olemme kemikaalien kestavan hallinnan
tietokeskus ja edistdmme monilla aloilla
EU:n toimintalinjoja ja maailmanlaajuisia
hankkeita kansalaisten ja ympariston
parhaaksi.

Kemikaalien kestdva hallinta
kaikissa EU:n lainsaddanndn
toimeenpanon vaiheissa

ECHAN vuotuisessa tydohjelmassa strateginen suunnitelma ja monivuotinen tyéohjelma
muunnetaan konkreettisiksi toimiksi ja tuotoksiksi, jotka jasentyvat viraston térkeimpien
toimintojen ymparille. Seuraavassa osassa esitelladn vuoden 2022 keskeiset saavutukset.
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