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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1907/2006,

annettu 18 péivini joulukuuta 2006,

kemikaalien rekisterdinnisti, arvioinnista, lupamenettelyisti ja

rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston

perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seké

neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY)

N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission

direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa méadrdttyd menette-
lyd (),
sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Talla asetuksella pitdisi varmistaa korkeatasoinen terveyden ja
ympiriston suojelu sekéd sellaisenaan, M3 seoksissa « ja esi-
neissd esiintyvien aineiden vapaa liikkuvuus samalla edistden kil-
pailukykyd ja innovaatioita. Télld asetuksella olisi myds edistet-
tdvd vaihtoehtoisten menetelmien kehittdmistd aineiden vaarojen
arvioimiseksi.

(2)  Aineiden sisdmarkkinoiden tehokas toiminta yhteisdssd voidaan
saavuttaa ainoastaan, jos aineita koskevat vaatimukset eivét eroa
merkittdvasti eri jdsenvaltioissa.

(3)  Korkeatasoinen ihmisten terveyden ja ympériston suojelu olisi
taattava ldhennettdessd aineita koskevaa lainsdddantod, ja tavoit-
teeksi olisi asetettava kestdvdn kehityksen toteutuminen. Tétd
lainsdddéantdd olisi sovellettava syrjiméttomyyden periaatteen ja
yhteison kansainvélisten velvoitteiden mukaisesti siitd riippu-
matta, kdydadnko aineiden kauppaa sisdmarkkinoilla vai kansain-
vilisilld markkinoilla.

(4)  Johannesburgissa pidetyssd kestdvdn kehityksen huippukokouk-
sessa 4 pdivand syyskuuta 2002 hyvéksytyn tdytdnt6dnpanosuun-
nitelman mukaan Euroopan unioni pyrkii siihen, ettd vuoteen
2020 mennessd kemikaaleja tuotetaan ja kéytetddn tavoilla, joilla
minimoidaan merkittdvét haittavaikutukset ihmisten terveydelle ja
ympiristdlle.

(5)  Taté asetusta pitdisi soveltaa rajoittamatta tyopaikkoja ja ymparis-
t6d koskevan yhteison lainsdéddédnnon soveltamista.

(6)  Tamin asetuksen avulla olisi edistettdivd Dubaissa 6 pdivédné hel-
mikuuta 2006 hyviksytyn kansainvélistd kemikaalihallintaa kos-

() EUVL C 112, 30.4.2004, s. 92, ja EUVL C 294, 25.11.2005, s. 38.

(®» EUVL C 164, 5.7.2005, s. 78.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 17. marraskuuta 2005 (EUVL C 280
E, 18.11.2006, s. 303), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 27. kesakuuta
2006 (EUVL C 276 E, 14.11.2006, s. 1), ja Euroopan parlamentin kanta,
vahvistettu 13. joulukuuta 2006 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd). Neu-
voston péitos, tehty 18. joulukuuta 2006.
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kevan strategisen ldhestymistavan (SAICM) vaatimusten tiytta-
mist.

(7)  Sisamarkkinoiden yhtendisyyden séilyttdmiseksi ja ihmisten ter-
veyden, erityisesti tyontekijoiden terveyden, sekd ympériston suo-
jelun korkean tason takaamiseksi on tarpeen varmistaa, ettd aine-
iden valmistaminen yhteisdssd on yhteison lainsddddnnén mu-
kaista, vaikka kyseiset aineet menisivétkin vientiin.

(8)  Erityisesti olisi otettava huomioon timén asetuksen mahdollinen
vaikutus pieniin ja keskisuuriin yrityksiin (pk-yritykset) ja tarve
valttdd niiden syrjintaa.

(9)  Neljin tarkeimmin kemikaaleja yhteisossd sdédntelevéin sdddoksen
eli vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maérdysten ldhenta-
misestd 27 péivani kesdkuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin
67/548/ETY (1), tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden
markkinoille saattamisen ja kdyton rajoituksia koskevien jésenval-
tioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méairdysten ldhentdmi-
sestd 27 pdivdand heindkuuta 1976 annetun neuvoston direktiivin
76/769/ETY (?), vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista
ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maa-
rdysten ldahentdmisestd 31 pdivdnd toukokuuta 1999 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 1999/45/EY (%) ja
olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta
23 pdivind maaliskuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 793/93 (%) toimintaa arvioitaessa todettiin useita yh-
teison kemikaalilainsddddnnon toimintaan liittyvid ongelmia, jotka
ovat johtaneet eroavuuksiin jisenvaltioiden laeissa, asetuksissa ja
hallinnollisissa méairdyksissé, jotka vaikuttavat suoraan sisdmark-
kinoiden toimintaan talld alalla, sekd tarve tehdd enemman ihmis-
ten terveyden ja ympériston suojelemiseksi ennalta varautumisen
periaatteen mukaisesti.

(10)  Aineita, jotka ovat tullin valvonnassa véliaikaisessa varastossa,
vapaa-alueella tai vapaavarastossa jilleenvientid varten tai kautta-
kuljetettavana, ei kéytetd tdssd asetuksessa tarkoitetulla tavalla ja
ne olisi sen vuoksi jitettdivd sen soveltamisalan ulkopuolelle.
Vaarallisten aineiden ja vaarallisten »M3 seoksien <« kuljetus
rautatie-, maantie-, sisdvesi-, meri- tai lentoliikenteessé olisi myds
jatettdva sen soveltamisalan ulkopuolelle, koska téllaiseen kulje-
tukseen sovelletaan jo erityistd lainsdadantoa.

(11)  Jatteiden kierrdtyksen ja hyddyntidmisen toimivuuden varmistami-
seksi ja tdhdn kannustamiseksi jatteitd ei tulisi katsoa tdssd ase-
tuksessa tarkoitetuiksi aineiksi, M3 seoksiksi < tai esineiksi.

(12)  Talla asetuksella perustettavan uuden jérjestelmin yhtené térkedna
tavoitteena on kannustaa ja tietyissd tapauksissa varmistaa, etti
erityistd huolta aiheuttavat aineet korvataan lopulta vihemméin
vaarallisilla aineilla tai tekniikoilla, jos taloudellisesti ja teknisesti
toteuttamiskelpoisia soveltuvia vaihtoehtoja on saatavilla. Tdma
asetus ei vaikuta tyontekijoiden suojelua ja ympéristod koskevien
direktiivien soveltamiseen, erityisesti tyontekijoiden suojelemi-
sesta syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille tai perimén
muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tydssd liittyviltd
vaaroilta 29 pédivdnd huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parla-

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission direktiivillda 2004/73/EY (EUVL L 152, 30.4.2004, s. 1),
oikaisu EUVL L 216, 16.6.2004, s. 3.

(® EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivillda 2006/139/EY (EUVL L 384, 29.12.2006,
s. 94).

() EYVL L 200, 30.7.1999, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission direktiivilld 2006/8/EY (EUVL L 19, 24.1.2006, s. 12).

(*) EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).
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mentin ja neuvoston direktiivin 2004/37/EY (kuudes neuvoston
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityis-
direktiivi) (') ja tyontekijéiden terveyden ja turvallisuuden suoje-
riskeiltd 7 pdivénd huhtikuuta 1998 annetun neuvoston direktiivin
98/24/EY (?) (neljéstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) soveltamiseen, joiden mu-
kaan tyOnantajien on poistettava vaaralliset aineet, aina kun se
on teknisesti mahdollista, tai korvattava vaaralliset aineet vihem-
mién vaarallisilla aineilla.

(13) Taté asetusta olisi sovellettava rajoittamatta kosmeettisia valmis-
teita koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 27
pdivand heindkuuta 1976 annetussa neuvoston direktiivissd
76/768/ETY () vahvistettuja kieltoja ja rajoituksia siltd osin
kuin aineita kdytetdsn ja saatetaan markkinoille kosmetiikan aine-
osina ja ne kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan. Direktiivin
76/768/ETY mukaisesti ihmisten terveyden suojelemiseksi selké-
rankaisilla tehtdvistd testeistd olisi luovuttava asteittain kyseisten
aineiden kosmetiikkaan liittyvien kdyttdjen osalta.

(14)  Talla asetuksella tuotetaan tietoa aineista ja niiden kéytoistd. Asi-
aankuuluvien toimijoiden olisi kdytettdvd muun muassa télld ase-
tuksella tuotettuja saatavilla olevia tietoja soveltaessaan ja pan-
nessaan tdytdntoon asianmukaista yhteison lainsdddantod, esimer-
kiksi tuotteita koskevaa lainsdddintdd, ja yhteison vapaaehtoisia
vélineitd, kuten ympéristomerkkijarjestelmdd. Komission olisi
asiaa koskevaa yhteison lainsdddintdd ja vapaachtoisia vélineitd
tarkastellessaan ja kehittdessdén harkittava, miten tdlld asetuksella
tuotettua tietoa olisi kédytettdvd, ja arvioitava mahdollisuuksia
luoda eurooppalainen laatumerkki.

(15) Téamin asetuksen teknisten, tieteellisten ja hallinnollisten nako-
kohtien hallinnointi on tarpeen varmistaa yhteison tasolla. Kysei-
sid tehtdvid suorittamaan olisi sen vuoksi perustettava keskuselin.
Keskuselimen resurssitarpeita koskevassa toteutettavuustutkimuk-
sessa pédteltiin, ettd muihin vaihtoehtoihin verrattuna riippumat-
tomalla keskuselimelld on useita etuja pitkélld aikavélilld. Sen
vuoksi olisi perustettava Euroopan kemikaalivirasto, jiljempana
“kemikaalivirasto”.

(16) Téssd asetuksessa vahvistetaan sellaisenaan, P M3 seoksissa <
tai esineissd olevien aineiden valmistajien, maahantuojien ja jat-
kokéyttdjien erityiset tehtévit ja velvollisuudet. Tami asetus pe-
rustuu periaatteeseen, jonka mukaan teollisuuden olisi aineita val-
mistaessaan, maahan tuodessaan, kiyttiessdén tai markkinoille
saattaessaan osoitettava sellaista vastuuta ja huolellisuutta, joka
on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd kohtuudella ennakoitavissa
olosuhteissa ei vaikuteta haitallisesti ihmisten terveyteen tai ym-
péristoon.

(17)  Aineista sellaisenaan, M3 seoksissa < ja esineissd olisi koot-
tava kaikki saatavissa oleva ja asiaankuuluva tieto, jotta autetaan
vaarallisten ominaisuuksien tunnistamisessa, ja riskinhallintatoi-
menpiteisiin liittyvit suositukset olisi vélitettdva jarjestelmallisesti
lapi toimitusketjujen, niin kuin se on kohtuudella tarpeen ihmis-
ten terveydelle tai ympdristolle haitallisten vaikutusten ehkdisemi-
seksi. Lisédksi olisi tarvittaessa edistettéva riskinhallintaa tukevaa
teknistd neuvontaa toimitusketjussa.

(18) Vastuun aineisiin liittyvien riskien hallinnasta olisi oltava luon-
nollisilla henkil6illd tai oikeushenkil6illd, jotka valmistavat, tuo-
vat maahan, saattavat markkinoille tai kayttdvdt nditd aineita.

(") EUVL L 158, 30.4.2004, s. 50; oikaisu EUVL L 229, 29.6.2004, s. 23.

(®» EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.

() EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission direktiivilld 2007/1/EY (EUVL L 25, 1.2.2007, s. 9).
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(19)

(20)

@n

(22)

(23)

@24

25

Tamin asetuksen tdytintoonpanoa koskevien tietojen olisi oltava
helposti erityisesti pienten ja keskisuurten yritysten saatavilla.

Témén vuoksi rekisterdintid koskevissa sdannoksissd vaaditaan
valmistajia ja maahantuojia tuottamaan tietoja valmistamistaan
tai maahantuomistaan aineista, kdyttdmain niitd tietoja kyseisiin
aineisiin liittyvien riskien arvioimiseen ja laatimaan ja suositta-
maan asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd. Jotta varmiste-
taan, ettd valmistajat ja maahantuojat todella tiyttdvat ndma vel-
vollisuudet, sekd avoimuuden vuoksi rekisterdinnin pitdisi edel-
Iyttdd, ettd ndmd toimittavat kaikki ndméi tiedot siséltivén asia-
kirja-aineiston kemikaalivirastolle. Rekisterdityjen aineiden liik-
kuminen sisdmarkkinoilla olisi sallittava.

Arviointia koskevissa sddnnoksissd pitdisi edellyttdd rekisterdin-
nin seurantaa antamalla mahdollisuuden tarkistaa, ovatko rekiste-
roinnit tdmén asetuksen vaatimusten mukaisia, ja tarvittaessa
mahdollisuuden tuottaa lisdtietoja aineiden ominaisuuksista. Jos
kemikaalivirasto yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa arvioi olevan
aihetta katsoa, ettd aine aiheuttaa riskin terveydelle tai ymparis-
tolle, kemikaaliviraston on, sen jidlkeen kun se on sisdllyttdnyt
aineen aineiden arviointia koskevaan sdénndllisesti piivitettdvadn
yhteison toimintasuunnitelmaan, varmistettava kyseisen aineen ar-
viointi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten avustuksella.

Vaikka valmistajien ja maahantuojien olisi ensisijaisesti kéytet-
tdvd aineista arvioinnin yhteydesséd saatuja tietoja aineisiinsa liit-
tyvien riskien hallintaan, tietoja voidaan kéyttdd myds tdimén ase-
tuksen mukaisen lupa- tai rajoitusmenettelyn tai yhteison muun
lainsdddédnnon mukaisten riskinhallintamenettelyjen kdynnistdmi-
seen. Tamdn vuoksi olisi varmistettava, ettd ndmi tiedot ovat
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla ja etti ne voivat kayttdd
niitd tdllaisissa menettelyissa.

Lupamenettelyd koskevilla sdénnoksilld pitdisi varmistaa sisi-
markkinoiden moitteeton toiminta ja huolehtia samalla siité, ettid
erityistd huolta aiheuttavista aineista johtuvat riskit ovat riittdvan
hyvin hallinnassa. Komission pitdisi myontdd lupa markkinoille
saattamiselle ja kéytolle vain, jos aineiden kiytostd aiheutuvat
riskit ovat riittdvén hyvin hallinnassa, mikdli mahdollista, tai jos
niiden kéyttd on oikeutettua sosioekonomisin perustein eikd ta-
loudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia soveltuvia vaihtoeh-
toja ole saatavilla.

Rajoituksia koskevien sdédnndsten mukaan sellaisten aineiden, joi-
hin liittyy kisittelyd edellyttdvid riskejd, valmistukselle, markki-
noille saattamiselle ja kdytolle pitéisi voida asettaa tdydellinen tai
osittainen kielto tai muu rajoitus, joka perustuu kyseisten riskien
arviointiin.

Komissio on kédynnistinyt tdméin asetuksen valmistelua varten
REACHin tiytdntoonpanohankkeita, joihin osallistuu asiaankuu-
luvia eri sidosryhmien asiantuntijoita. Jotkin ndistd hankkeista
téhtddvét suuntaviivoja ja vélineitd koskevien ehdotusten laatimi-
seen, minkd pitéisi auttaa komissiota, kemikaalivirastoa, jasenval-
tioita sekd aineiden valmistajia, maahantuojia ja jatkokayttdjid
tayttdmadn konkreettisesti tdmén asetuksen mukaiset velvoit-
teensa. Tdmén tydn perusteella komissiolla ja kemikaalivirastolla
on mahdollisuus tarjota oikeaan aikaan asianmukaista teknistd
ohjausta, REACHissé kayttoon otetut madrdajat huomioon ottaen.

Vastuun aineiden riskien ja vaarojen arvioinnista olisi oltava en-
sisijaisesti aineita valmistavilla tai maahantuovilla luonnollisilla
henkiloilld tai oikeushenkil6illd, kuitenkin vain silloin kun ne
valmistavat tai tuovat maahan ainetta yli tietyn méérén, jotta ne
voisivat suoriutua tehtdvin aiheuttamasta taakasta. Kemiallisia
aineita kisittelevien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkil®i-
den olisi toteutettava tarvittavat riskinhallintatoimenpiteet aineista
suorittamiensa riskinarviointien mukaisesti ja toimitettava asiaan
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(26)

@7

28)

29

(30)

G

liittyvét suosituksensa toimitusketjua pitkin eteenpéin. T&hdn pi-
téisi sisdltyd myos se, ettd kuvataan, dokumentoidaan ja ilmoi-
tetaan asianmukaisella ja avoimella tavalla riskit, joita kunkin
aineen tuotantoon, kdyttoon ja havittdimiseen liittyy.

Jotta aineiden kemikaaliturvallisuusarvioinnit pystytddn suoritta-
maan tehokkaasti, aineiden valmistajien ja maahantuojien on saa-
tava tietoja niistd aineista, tarvittaessa tekemélld uusia testeja.

Taytantoonpanon valvontaa ja arviointia varten sekd avoimuuden
toteutumiseksi nditd aineita koskevat tiedot ja muut asiaan liitty-
vit tiedot, kuten tiedot riskinhallintatoimenpiteisté, olisi yleensi
toimitettava viranomaisille.

Tieteellisessd tutkimuksessa ja kehittdimisessd kéytetddn yleensd
ainetta alle yksi tonni vuodessa. Ei ole tarpeen sddtdd tillaista
tutkimusta ja kehittdmistd koskevasta poikkeuksesta, koska téllai-
sina madrind késiteltdvid aineita ei muutenkaan tarvitse rekiste-
roida. Innovaatiotoiminnan kannustamiseksi olisi kuitenkin tuote-
ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittdmisen osalta teh-
tavd poikkeus rekisterdintivaatimuksesta tietyksi ajaksi, jolloin
ainetta ei vield ole tarkoitus saattaa markkinoille rajoittamatonta
asiakasmdérdd varten, koska sen kéyttiminen » M3 seoksissa <
tai esineissd vaatii vield lisdtutkimusta ja kehittdmisté, jonka mah-
dollinen rekisterdijd suorittaa itse tai yhteistydssd joidenkin tun-
temiensa asiakkaiden kanssa. Lisdksi on tarkoituksenmukaista
sddtdd samanlaisesta poikkeuksesta niiden jatkokiyttdjien osalta,
jotka kéyttivat ainetta tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta
ja kehittdmistd varten edellyttéen, ettd ihmisten terveyteen ja ym-
paristoon kohdistuvat riskit ovat riittdvén hyvin hallinnassa tyon-
tekijoiden ja ympdriston suojelua koskevan lainsdddanndn vaati-
musten mukaisesti.

Koska esineiden tuottajien ja maahantuojien olisi oltava vastuussa
esineistddn, on aiheellista asettaa rekisterdintivaatimus aineille,
jotka on tarkoitettu vapautumaan esineistd ja joita ei ole rekiste-
roity kyseistd kayttod varten. Kun on kyse erityistd huolta aiheut-
tavista aineista, joita sisdltyy esineisiin tonni- ja pitoisuuskynny-
sarvot ylittdvid méérid ja kun mahdollisuutta altistumiseen aine-
elle ei voida sulkea pois ja kun kukaan henkild ei ole rekistero-
inyt ainetta kyseistd kdyttod varten, niistd olisi ilmoitettava kemi-
kaalivirastolle. Kemikaalivirastolla olisi myds oltava valtuudet
vaatia rekisterdintihakemus jétettdviksi, jos silld on perusteita
epdilld, ettd aineen vapautuminen esineesti saattaa aiheuttaa riskin
ihmisten terveydelle tai ympéristolle ja ettd ainetta siséltyy kysei-
siin esineisiin maérid, jotka ylittdvdt yhden tonnin kokonaisméaa-
rdn esineiden tuottajaa tai maahantuojaa kohti vuodessa. Kemi-
kaaliviraston olisi harkittava, onko tarvetta esittdd rajoitusta kos-
keva ehdotus, jos se katsoo, ettd tdllaisten aineiden kéyttd esi-
neissd aiheuttaa ihmisten terveydelle tai ympdéristdlle riskin, jota
ei voida riittdvasti hallita.

Valmistajia ja maahantuojia koskeva vaatimus kemikaaliturvalli-
suusarviointien suorittamisesta olisi médritettdvd yksityiskohtai-
sesti teknisessé liitteessd, jotta ndmé voisivat tayttdd velvollisuu-
tensa. Jotta valmistajat ja maahantuojat voisivat jakaa taakan oi-
keudenmukaisesti asiakkaidensa kanssa, niiden olisi tarkasteltava
kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan omien kéyttdjensd ja niiden
kayttojen lisdksi, joita varten ne saattavat aineensa markkinoille,
my0s kaikkia kéyttdjd, joita niiden asiakkaat pyytdvit niitd tar-
kastelemaan.

Komission olisi kehitettdva ldheisessd yhteistydssd teollisuuden,
jdsenvaltioiden ja muiden sidosryhmien kanssa ohjeet
» M3 seoksista <« koskevien timén asetuksen vaatimusten téyt-
tamiseksi (erityisesti altistumisskenaarioita sisdltdvien kayttotur-
vallisuustiedotteiden ~ osalta), = mukaan lukien erityisiin
» M3 seoksiin <« sisdllytettyjen aineiden kuten lejeerinkeihin
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siséllytettyjen metallien arviointi. Téssd yhteydessd komission
olisi otettava tdysimaérdisesti huomioon REACHin tiytantoonpa-
nohankkeissa toteutetut toimet ja sisdllytettdva titd asiaa koskevat
tarvittavat ohjeet REACHin yleiseen ohjekokonaisuuteen. Naiden
ohjeiden pitdisi olla kdytettivissd ennen timin asetuksen sovelta-
mista.

Kemikaaliturvallisuusarviointia ei pitdisi olla tarpeen suorittaa ai-
neista, joita siséltyy »M3 seoksiin < vain niin pienind pitoi-
suuksina, ettei niiden katsota aiheuttavan huolta. N&in pienind
pitoisuuksina M3 seoksiin < siséltyvét aineet olisi myds va-
pautettava lupavaatimuksesta. Néitd sddnnoksid olisi sovellettava
yhtildisesti » M3 seoksiin <, jotka ovat kiinteitd aineiden seok-
sia, kunnes tillaiselle »M3 seokselle <« annetaan erityinen
muoto, joka muuttaa sen esineeksi.

Rekisterdintijarjestelman tehokkuuden lisddmiseksi, kustannusten
alentamiseksi ja selkdrankaisilla tehtévien testien vdhentdmiseksi
olisi sdéddettdvé aineita koskevien tietojen toimittamisesta yhteis-
esti sekd tietojen yhteiskdytostd. Yhden rekisterdijén pitdisi toi-
mittaa tiedot usean rekisterdijan puolesta sellaisten sddntdjen mu-
kaisesti, joilla varmistetaan, ettd kaikki vaaditut tiedot tulevat
toimitetuiksi samalla kun aiheutuvat kustannukset voidaan jakaa.
Rekister6ijan olisi voitava toimittaa tietyissd erityistapauksissa
tiedot suoraan kemikaalivirastolle.

Aineita koskevan tiedon tuottamista koskevat vaatimukset olisi
kuvattava yksityiskohtaisesti ja porrastettava aineen valmistuksen
tai maahantuonnin médrien mukaan, koska maédrit kuvaavat ih-
misten tai ympériston mahdollista altistumista aineille. Véhéisessi
méadrin tuotettuihin aineisiin kohdistuvien mahdollisten vaikutus-
ten vdhentdmiseksi uusia toksikologisia ja ekotoksikologisia tie-
toja olisi vaadittava vain ensisijaisilta aineilta, joiden miérd on
yhden ja kymmenen tonnin vélilld. Ndiden tonniméérien rajoissa
olevien muiden aineiden osalta olisi tarjottava kannustimia val-
mistajien ja maahantuojien rohkaisemiseksi tietojen antamiseen.

Jasenvaltioiden, kemikaaliviraston ja kaikkien asiaankuuluvien
osapuolten olisi otettava tdysimdérdisesti huomioon REACHin
taytdntoonpanohankkeiden tulokset erityisesti luonnossa esiinty-
vien aineiden rekisterdinnin osalta.

On tarpeen harkita 2 artiklan 7 kohdan a ja b alakohdan ja liitteen
XI soveltamista mineralogisista prosesseista saatuihin aineisiin, ja
timd olisi otettava tdysimadrdisesti huomioon tarkastettaessa
uudelleen liitteitd IV ja V.

Jos tehdédn testejd, niissé olisi noudatettava koe-eldinten suojelua
koskevia vaatimuksia, joista on sdddetty kokeisiin ja muihin tie-
teellisiin tarkoituksiin kéytettdvien eldinten suojelua koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten 14-
hentdmisestd 24 péivdnd marraskuuta 1986 annetussa neuvoston
direktiivissdé 86/609/ETY ('), ja ekotoksikologisten ja toksikolo-
gisten testien osalta hyvdn laboratoriokdytdnndn periaatteita,
joista on sdddetty hyvén laboratoriokdytinndn periaatteiden nou-
dattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudat-
tamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten ldhentdmisestd 11 pdivdnd helmikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2004/10/EY (?).

Olisi myoés sallittava tietojen tuottaminen vaihtoehtoisilla mene-
telmilld, jotka ovat vastaavantasoisia kuin sdddetyt testit ja testi-
menetelmat, esimerkiksi kun tiedot tuotetaan kvalitatiivisista tai
kvantitatiivisista (Q)SAR-malleista tai rakenteellisesti samankal-

(") EYVL L 358, 18.12.1986, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivillda 2003/65/EY (EUVL L 230,
16.9.2003, s. 32).
(®» EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44.
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taisilla aineilla. T4td tarkoitusta varten kemikaaliviraston olisi yh-
teistyOssd jasenvaltioiden ja sidosryhmien kanssa laadittava asian-
mukaiset ohjeet. Olisi my0s oltava mahdollista jattdd toimitta-
matta tietyt tiedot, jos se voidaan perustella asianmukaisesti.
REACHiIn téytdntdonpanohankkeista saatujen kokemusten poh-
jalta olisi kehitettivd perusteet sen madrittdmiseksi, miti tillaiset
perustelut voivat olla.

Yritysten, ja varsinkin pienten ja keskisuurten yritysten, auttami-
seksi tiyttdmddn tdmén asetuksen vaatimukset jdsenvaltioiden
olisi perustettava kansallisia neuvontapalveluja, kemikaaliviraston
laatimien toimintaohjeiden asiakirjojen liséksi.

Komission, jasenvaltioiden, teollisuuden ja muiden sidosryhmien
olisi edelleen osallistuttava vaihtoehtoisten testimenetelmien edis-
tdmiseen kansainviliselld ja kansallisella tasolla, mukaan lukien
tietokoneavusteiset metodologiat, asianmukaiset in vitro -metodo-
logiat, toksikogenomiikkaan perustuvat metodologiat ja muut asi-
aankuuluvat metodologiat. Vaihtoehtoisten testimenetelmien edis-
tdmistd koskeva yhteison strategia on ensisijainen, ja komission
olisi varmistettava, ettd se pysyy ensisijaisena aiheena sen tule-
vissa tutkimuksen puiteohjelmissa ja aloitteissa, kuten eldinten
suojelemista ja hyvinvointia koskevassa yhteisdn toimintasuunni-
telmassa vuosiksi 2006-2010. Olisi pyrittivd sidosryhmien osal-
listumiseen sekd aloitteisiin, joihin kaikki asiaankuuluvat osapuo-
let osallistuvat.

Jarjestelmédn toimivuuteen liittyvistd syistd ja vilituotteiden eri-
tyisluonteen vuoksi vilituotteille olisi sdddettiva erityiset rekiste-
rointivaatimukset. Polymeereihin olisi sovellettava poikkeusta re-
kisterdinnisti ja arvioinnista siihen asti, ettd ne polymeerit, joiden
rekisterdinti on tarpeen ihmisten terveydelle tai ympdéristolle ai-
heutuvien riskien vuoksi, voidaan valita kéytinnolliselld ja kus-
tannustehokkaalla tavalla vankkojen teknisten ja pétevien tieteel-
listen perusteiden nojalla.

Jotta viranomaisia ja luonnollisia henkilité tai oikeushenkil6itd ei
kohtuuttomasti rasitettaisi sisémarkkinoilla jo olevien vaiheittain
rekisterditdvien aineiden rekisterdinnistd aiheutuvalla tyo6lld, nii-
den rekisterdinti olisi hajautettava sopivalle ajanjaksolle aiheutta-
matta kuitenkaan tarpeetonta viivytystd. Néiden aineiden rekiste-
roinnille olisi sen vuoksi sdddettdvd mairiajat.

Tiedot aineista, jotka on jo ilmoitettu direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti, olisi vietdvd jarjestelmédn helpotetusti, ja tiedot olisi
ajantasaistettava, kun seuraava tonniméirdinen kynnys ylittyy.

Jotta asiakkaille voidaan tarjota yhdenmukaistettu ja yksinkertai-
nen jarjestelmd, olisi kaikki rekisterdinnit toimitettava kemikaali-
virastolle. Yhdenmukaisen ldhestymistavan ja voimavarojen te-
hokkaan kdyton varmistamiseksi kemikaaliviraston olisi tarkastet-
tava kaikkien rekisterdintien tdydellisyys ja vastattava rekisterd-
intien mahdollisesta lopullisesta hylk&dmisesta.

Euroopan kaupallisessa kdytdssd olevien kemiallisten aineiden
luetteloon (EINECS-luettelo) siséltyivit tietyt kompleksit aineet
yhtend nimikkeend. UVCB-aineet (koostumukseltaan tuntematto-
mat tai vaihtelevat aineet, kompleksit reaktiotuotteet tai biologiset
materiaalit) voidaan tdmén asetuksen nojalla rekister6idd yhteni
aineena niiden vaihtelevasta koostumuksesta huolimatta, jos nii-
den vaaralliset ominaisuudet eivit vaihtele merkittdvasti ja mah-
dollistavat saman luokittelun.

Rekisteroinnin avulla keréttyjen tietojen ajantasaisuuden varmis-
tamiseksi olisi sdddettdva rekisterdijien velvollisuudesta ilmoittaa
kemikaalivirastolle tietyistd tietoihin tehdyistd muutoksista.

Direktiivin 86/609/ETY mukaisesti on tarpeen korvata selkdran-
kaisilla tehtdvit testit tai vdhentdd tai parantaa niitd. Tdmén ase-
tuksen tdytdntdonpanon olisi perustuttava mahdollisimman pit-
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kélle sellaisten vaihtoehtoisten testimenetelmien kayttoon, jotka
soveltuvat kemikaalien terveys- ja ympéristovaarojen arviointiin.
Eldinten kéyttod olisi viltettdvd kayttdmailld vaihtoehtoisia mene-
telmid, jotka komissio tai muu kansainvilinen elin on validoinut
tai joiden komissio tai kemikaalivirasto on tarvittaessa tunnusta-
nut tdyttdvan tdméin asetuksen tietovaatimukset. Tétd varten ko-
mission olisi ehdotettava asiaankuuluvia sidosryhmid kuultuaan
testimenetelmid koskevan tulevan komission asetuksen tai timin
asetuksen muuttamista tarpeen mukaan eldinkokeiden korvaami-
seksi, vdhentdmiseksi tai parantamiseksi. Komission ja kemikaa-
liviraston olisi varmistettava, ettd eldinkokeiden vdhentdminen on
keskeinen ndkokohta kehitettdessi ja yllapidettidessd ohjeita sidos-
ryhmille samoin kuin kemikaaliviraston omissa menettelyissa.

Téamidn asetuksen soveltaminen ei saisi kuitenkaan rajoittaa yh-
teison kilpailusdéntdjen tdysimédriistd soveltamista.

Paillekkdisen tyon valttdmiseksi ja erityisesti selkdrankaisilla teh-
tdvien tutkimusten vdhentdmiseksi olisi sddnnoksissd, jotka kos-
kevat rekisterdintien laatimista ja jattdmistd sekd niiden ajanta-
saistamista, edellytettdvd tietojen yhteiskdyttod kun jokin rekiste-
roija sitd pyytdd. Jos tiedot koskevat selkdrankaisia, rekisterdijalla
tulisi olla velvollisuus pyytié niita.

Yleisen edun vuoksi olisi varmistettava tiettyjen aineiden ihmis-
ten terveydelle tai ympéristolle aiheuttamia vaaroja koskevien
testitulosten mahdollisimman nopea jakelu niitd kayttéville luon-
nollisille henkil6ille tai oikeushenkildille, jotta voitaisiin rajoittaa
niiden kayttdon liittyvid riskejd. Tietojen yhteiskéyttd olisi toteu-
tettava, kun jokin rekister6ijd sitd pyytdd, erityisesti tietojen kos-
kiessa selkérankaisilla tehtévid tutkimuksia, sellaisten ehtojen mu-
kaisesti, joilla varmistetaan oikeudenmukainen korvaus testit suo-
rittaneelle yhtidlle.

Yhteison yritysten kilpailukyvyn parantamiseksi ja timédn asetuk-
sen soveltamisen mahdollisimman suuren tehokkuuden varmista-
miseksi on tarpeen sddtdd kohtuulliseen korvaukseen perustuvasta
rekisterdijien tietojen yhteiskaytosta.

Testitietoja tuottavien tahojen omistusoikeuteen liittyvien laillis-
ten oikeuksien takaamiseksi tdllaisten tietojen haltijan olisi 12
vuoden ajanjakson aikana voitava vaatia korvausta niiltd rekiste-
roijiltd, jotka hyotyvit niistd tiedoista.

Jotta vaiheittain rekisterditdvin aineen mahdollinen rekisterdijé
voisi jatkaa rekisterdintiprosessia, vaikka ei padsisikddn sopimuk-
seen aiemman rekisterdijin kanssa, kemikaaliviraston olisi pyyn-
nosti sallittava testeistd jo toimitettujen tiivistelmien tai yksityis-
kohtaisten tutkimustiivistelmien kaytto. Rekisterdijd, joka saa
namaé tiedot, olisi velvoitettava maksamaan osuus kustannuksista
tietojen haltijalle. Muiden kuin vaiheittain rekisterditédvien aine-
iden osalta kemikaalivirasto voi pyytdd ndyttoa siitd, ettd mahdol-
linen rekisterdijd on maksanut tutkimuksen haltijalle, ennen kuin
se antaa mahdolliselle rekisterdijédlle luvan kéyttda kyseistd tietoa
rekisterdinnissaén.

Jotta véltetddn padllekkaistd tyotd ja erityisesti testien pédllekkéis-
yyttd, vaiheittain rekisterditdvien aineiden rekisterdijien olisi teh-
tdva esirekisterdinti mahdollisimman varhaisessa vaiheessa kemi-
kaaliviraston hallinnoimaan tietokantaan. Olisi perustettava jérjes-
telmd, joka mahdollistaa sellaisten foorumien perustamisen ainetta
koskevien tietojen vaihtamiseksi, joiden tarkoituksena on auttaa
rekisterdityja aineita koskevassa tietojenvaihdossa. Kaikkien asi-
aankuuluvien toimijoiden, jotka toimittavat tietoja kemikaaliviras-
tolle samasta vaiheittain rekisterGitdvéstd aineesta, olisi oltava
osapuolina kyseisti ainetta koskevassa foorumissa tietojen vaihta-
miseksi (tietojenvaihtofoorumi). Osapuolina olisi oltava sekd
mahdollisia rekisterdijid, joiden on annettava ja joille on toimi-
tettava kaikki heidén aineidensa rekisterdinnin kannalta olennaiset
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tiedot, ettd muita osapuolia, jotka voivat saada taloudellista kor-
vausta hallussaan olevista tutkimuksista mutta joilla ei ole oi-
keutta pyytdd tietoja. Jarjestelmidn moitteettoman toiminnan var-
mistamiseksi heidin olisi tdytettdvé tietyt velvollisuudet. Jos tie-
tojenvaihtofoorumin osanottaja ei tiytd velvollisuuksiaan, hénelle
olisi madrdttiva seuraamuksia sen mukaisesti, mutta muiden ji-
senten pitdisi voida jatkaa oman rekisterdintinsd valmistelua. Ta-
pauksissa, joissa ainetta ei ole esirekisterdity, olisi toteutettava
toimenpiteitd, joilla autetaan jatkokayttdjid 16ytdmédn vaihtoehtoi-
sia hankintaldhteita.

Sellaisenaan kéytettivin tai »M3 seoksessa <« olevan aineen
valmistajia ja maahantuojia olisi kannustettava ilmoittamaan ai-
neen jatkokéyttdjille, aikovatko he rekisterdidd aineen. Jos val-
mistaja tai maahantuoja ei aio rekisteridéd ainetta, téllainen tieto
olisi toimitettava jatkokayttdjdlle riittivan ajoissa ennen asianmu-
kaista rekisterdinnin méérdaikaa, jotta jatkokayttdja voi etsid vaih-
toehtoisia hankintaldhteiti.

Aineita koskevien tietojen ilmoittaminen muille ammatillisille toi-
mijoille, kuten jatkokdyttdjille tai jakelijoille, on osa aineiden
riskinhallintaan liittyvad valmistajien tai maahantuojien vastuuta.
Lisdksi esineiden tuottajien tai maahantuojien olisi toimitettava
tietoa esineiden turvallisesta kaytostd teollisille ja ammattimaisille
kayttdjille, ja pyynnostd kuluttajille. Tatd tirkedd vastuuta pitéisi
soveltaa koko toimitusketjuun, jotta kaikki toimijat voivat tayttad
velvollisuutensa aineiden kaytostd aiheutuvien riskien hallinnassa.

Koska nykyisenlaista kdyttturvallisuustiedotetta kiytetddn jo tie-
dotuksen vilineend aineiden ja M3 seoksien < toimitusket-
jussa, on aiheellista kehittdd sitd edelleen ja tehdd siitd kiinted
osa tdlld asetuksella perustettavaa jérjestelmaé.

Jotta velvollisuuksia noudatettaisiin toimitusketjun kaikissa vai-
heissa, jatkokayttdjien olisi oltava vastuussa niiden riskien arvi-
oinnista, jotka aiheutuvat heiddn harjoittamistaan aineiden kéay-
toistd, jos heiddn toimittajaltaan saamansa kéyttdturvallisuustie-
dote ei kata kyseisid kéyttdjd, paitsi jos asianomainen jatkokéyt-
tdjd toteuttaa suojaavampia toimenpiteitd kuin hénen toimittajansa
suosittaa tai hdnen toimittajansa ei edellytetty arvioivan kyseisid
riskejd tai toimittavan hénelle tietoja kyseisistd riskeistd. Samasta
syystd jatkokayttdjien olisi hallittava riskit, jotka aiheutuvat hei-
dén harjoittamistaan aineiden kéytdistd. Lisdksi on aiheellista, ettd
erityistd huolta aiheuttavaa ainetta sisdltdvdn esineen kaikki tuot-
tajat tai maahantuojat antavat riittdvit tiedot, jotta tdllaista esinetti
voidaan kéyttdd turvallisesti.

Myos jatkokayttdjia koskevat vaatimukset kemikaaliturvallisuus-
arviointien suorittamisesta olisi kuvattava yksityiskohtaisesti, jotta
jatkokdyttdjat voisivat tiyttdd velvollisuutensa. Néitd vaatimuksia
olisi sovellettava ainoastaan kun aineen tai M3 seoksen <
kokonaismaéra ylittdd yhden tonnin. Jatkokayttdjien olisi kuiten-
kin kaikissa tapauksissa harkittava aineen kayttod sekd méaritet-
tdvd asianmukaiset riskinhallintatoimet ja sovellettava niitd. Jat-
kokéyttdjien olisi toimitettava tietyt kdyttod koskevat perustiedot
kemikaalivirastolle.

Téytdntdonpanon valvontaa ja arviointia varten aineiden jatko-
kayttdjid olisi vaadittava ilmoittamaan kemikaalivirastolle tietyt
perustiedot, jos heiddn kayttonsd poikkeaa alkuperdisen valmista-
jan tai maahantuojan ilmoittamassa kayttoturvallisuustiedotteessa
yksityiskohtaisesti esitetyn altistumisskenaarion edellytyksistd, ja
pitdmédn ndmi ilmoitetut tiedot ajan tasalla.

Jarjestelmén toimivuuteen ja oikeasuhteisuuteen liittyvistd syistd
on aiheellista vapauttaa tillaisesta raportoinnista sellaiset jatko-
kayttdjat, jotka kdyttdvat ainetta vahdisid méadria.
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Tiedottamista toimitusketjussa eteen- ja taaksepdin olisi helpotet-
tava. Komission olisi kehitettdvé jarjestelmd, jossa esitetddn kayt-
téjen lyhyet yleiset kuvaukset, ottaen huomioon REACHin tiy-
tantoonpanohankkeiden tulokset.

Lisdksi on tarpeen varmistaa, ettd tietojen tuottaminen raétaloi-
dédn vastaamaan todellista tiedon tarvetta. Tatd varten arvioin-
nissa olisi edellytettiva, ettd kemikaalivirasto paittdd valmistajien
ja maahantuojien ehdottamista testausohjelmista. Kemikaaliviras-
ton olisi yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa asetettava etusijalle
tietyt aineet, esimerkiksi sellaiset aineet, jotka saattavat aiheuttaa
erityistd huolta.

Tarpeettomien eldinkokeiden vélttdmiseksi sidosryhmilld olisi ol-
tava mahdollisuus 45 pdivdn ajan toimittaa tieteellisesti patevid
tietoja ja tutkimuksia, joissa késitelldén testausehdotuksessa kisi-
teltyd ainetta ja vaarojen vaikutuskohdetta. Kemikaaliviraston saa-
mat tieteellisesti pétevét tiedot ja tutkimukset olisi otettava huo-
mioon testausehdotuksista tehtdvissd paatoksissa.

Lisdksi on tarpeen kehittdd luottamusta rekisterdintien yleiseen
laatuun ja varmistaa, etti suuri yleiso sekd kaikki sidosryhmit
kemianteollisuudessa luottavat sithen, ettd luonnolliset henkil6t
tai oikeushenkil6t tiyttdvdt niille asetetut velvollisuudet. Sen
vuoksi on aiheellista edellyttdd, ettd annetaan ilmoitus siitd, mitka
tiedoista ovat tarvittavan kokemuksen omaavan arvioijan arvioi-
mia, ja sddtdd niiden rekisterdintien prosenttiméarasti, joiden vaa-
timustenmukaisuuden kemikaalivirasto tarkistaa.

Kemikaalivirastolle olisi liséksi annettava valtuudet vaatia suori-
tettujen arviointien perusteella valmistajilta, maahantuojilta tai
jatkokayttdjiltd lisdtietoja aineista, joiden epdillddn aiheuttavan
riskin ihmisten terveydelle tai ympdristolle esimerkiksi siksi,
ettd niitd on sisdmarkkinoilla suuria maérid. Kemikaaliviraston
yhteisty0ssé jasenvaltioiden kanssa kehittdmien aineiden arvioin-
nin tirkeysjarjestyksen laatimista koskevien perusteiden pohjalta
olisi otettava kdyttoon aineiden arviointia koskeva sddnndllisesti
pdivitettdva yhteison toimintasuunnitelma ja annettava jésenvalti-
oiden toimivaltaisten viranomaisten tehtdviksi siihen siséllytetty-
jen aineiden arviointi. Jos tuotantopaikalla kéytettdvien erotettujen
vilituotteiden kdytostd aiheutuu vastaavantasoinen riski kuin Iu-
vanvaraisten aineiden kaytostd, jasenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille olisi liséksi annettava mahdollisuus vaatia lisétietoja
perustelluissa tapauksissa.

Kemikaaliviraston jésenvaltioiden komitean omista péitsluon-
noksistaan tekemén yhteisen sopimuksen pitdisi tarjota perusta
tehokkaalle jirjestelmaille, jossa noudatetaan toissijaisuuden peri-
aatetta samalla kun sisdmarkkinoita toteutetaan. Jos yksi tai
useampi jésenvaltio tai kemikaalivirasto ei hyviksy pédtosluon-
nosta, se olisi hyvaksyttdvad keskitetyssd menettelyssa. Jos jisen-
valtioiden komitea ei paédse yksimielisyyteen, komission olisi teh-
tdvd pddtds komiteamenettelyd noudattaen.

Arviointi voi johtaa pddtelmiédn, jonka mukaan olisi ryhdyttiavi
toimiin rajoitus- tai lupamenettelyn mukaisesti tai olisi harkittava
riskinhallintatoimia muun soveltuvan lainsdaddnnén mukaisesti.
Tiedot arviointimenettelyn edistymisestd olisi sen vuoksi julkis-
tettava.

Ihmisten terveyden ja ympaéristén suojelun riittdvén korkean tason
varmistamiseksi, ottaen huomioon relevantit vdestoryhmit ja
mahdollisesti tietyt haavoittuvat alaryhmat, olisi erittdin suurta
huolta aiheuttaviin aineisiin kiinnitettivd ennalta varautumisen
periaatteen mukaisesti erityistd huomiota. Lupa olisi mydnnettéva,
jos lupaa hakevat luonnolliset henkilot tai oikeushenkildt osoit-
tavat lupaviranomaiselle, ettd aineiden kdytdstd ihmisten tervey-
delle ja ympiéristolle aiheutuvat riskit ovat riittdvén hyvin hallin-
nassa. Muulloin kdyttd voidaan silti sallia, jos voidaan osoittaa,
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ettd aineen kiytostd aiheutuvat sosioekonomiset hyodyt ylittavét
sen kayttoon liittyvit riskit ja ettd sellaisia soveltuvia vaihtoeh-
toisia aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla, jotka olisivat talou-
dellisesti ja teknisesti toimivia. Sisdmarkkinoiden moitteettoman
toiminnan kannalta on aiheellista, ettd myontévdnd viranomaisena
olisi komissio.

Erityistd huolta aiheuttavien aineiden haitalliset vaikutukset ih-
misten terveyteen ja ympéristdon olisi estettivd soveltamalla
asianmukaisia riskinhallintatoimenpiteitd, jotta varmistetaan, etti
aineen kaytdistd mahdollisesti aiheutuvat riskit ovat riittdvén hy-
vin hallinnassa, ja jotta nimid aineet voidaan korvata asteittain
soveliaalla turvallisemmalla aineella. Olisi sovellettava riskinhal-
lintatoimenpiteitd, joilla varmistetaan, ettd aineita valmistettaessa,
markkinoille saatettaessa ja kéytettdessd altistuminen néille aine-
ille, my6s pédstoille ja havidille, on koko elinkaaren ajan alle
kynnysarvon, jonka ylittyessd voi esiintyd haitallisia vaikutuksia.
Olisi aina toteutettava toimenpiteitd, joilla vihennetdén altistumi-
nen sellaisille aineille, joille on mydnnetty lupa, ja muille aineille,
joille ei ole mahdollista vahvistaa turvallista altistumistasoa, ja
ndiden aineiden p#dstot niin alhaisiksi kuin se on teknisesti ja
kdytannossd mahdollista, jotta voidaan minimoida haittavaikutus-
ten todenndkdisyys. Kemikaaliturvallisuusraporteissa olisi yksiloi-
tdva toimenpiteet, joilla varmistetaan riittdvad hallinta. N&itd toi-
menpiteitd olisi sovellettava ja tarvittaessa suositeltava toimitus-
ketjussa seuraaville toimijoille.

REACHin taytdntdonpanohankkeiden tulosten pohjalta voidaan
kehittdd metodologioita syopédd aiheuttavia ja perimédéd vaurioitta-
via aineita koskevien kynnysarvojen maéirittdmiseksi. Asiano-
maista liitettd voidaan muuttaa ndiden metodologioiden pohjalta,
jotta kynnysarvoja voidaan tarvittaecssa kdyttdd ja samalla taata
ihmisten terveyden ja ympériston suojelun korkea taso.

Jotta tuettaisiin tavoitetta eli erittdin suurta huolta aiheuttavien
aineiden korvaamista lopullisesti soveltuvilla vaihtoehtoisilla ai-
neilla tai tekniikoilla, kaikkien luvanhakijoiden olisi toimitettava
vaihtoehdoista analyysi, jossa tarkastellaan niiden riskejd ja kor-
vaamisen teknistd ja taloudellista toteutettavuutta, myods tietoja
tutkimuksista ja kehittdmisestd, joita hakija suorittaa tai aikoo
suorittaa. Liséksi lupia olisi tarkasteltava uudelleen, tapauskohtai-
sesti médritettdvin méirdajoin, ja niille olisi yleensd asetettava
ehtoja, joihin kuuluu esimerkiksi seuranta.

Sellaisenaan tai » M3 seoksissa <« tai esineissa esiintyvien aine-
iden korvaamista olisi edellytettdvi, kun aineen valmistus, kaytto
tai markkinoille saattaminen aiheuttaa ihmisten terveydelle tai
ympdristdlle riskin, jota ei voida hyviksyéd, ottaen huomioon so-
veltuvien turvallisempien vaihtoehtoisten aineiden ja tekniikoiden
saatavuus sekd sosioekonomiset hyddyt kaytettdessd ainetta, jonka
riskejd ei voida hyvéksya.

Kaikkien, jotka hakevat lupia erityistd huolta aiheuttavien aine-
iden kdytt6on sellaisenaan tai M3 seoksissa < taikka aineiden
siséllyttdmiseen esineisiin, olisi tarkasteltava tillaisen aineen kor-
vaamista soveltuvilla turvallisemmilla vaihtoehtoisilla aineilla tai
tekniikoilla tekemadlld analyysi vaihtoehdoista, mahdollisten vaih-
toehtojen kayttoon liittyvistd riskeistd sekd korvaamisen tekni-
sestd ja taloudellisesta toteutettavuudesta.

Mahdollisuus  asettaa  rajoituksia  vaarallisten  aineiden,
» M3 seoksien < ja esineiden valmistukselle, markkinoille saat-
tamiselle ja kdytolle koskee vahdisin poikkeuksin kaikkia aineita,
jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan. Syopéad aiheutta-
vien, perimédd vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten aineiden
kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aineiden markkinoille saattamiselle
ja kuluttajakdytolle sellaisenaan tai M3 seoksessa < olisi edel-
leen asetettava rajoituksia.
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Kansainviliselld tasolla saadut kokemukset osoittavat, ettd aineet,
joiden ominaisuudet tekevit niistd hitaasti hajoavia, biokertyvid ja
myrkyllisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid, aiheuttavat erityistd huolta, ja nédiden aineiden tun-
nistamiseksi on kehitetty perusteita. Tiettyjen muidenkin aineiden
aiheuttamat ongelmat ovat riittdvén suuria, jotta niitd voidaan
késitelld samalla tavoin tapauskohtaisesti. Liitteessd XIII olevia
kriteerejd olisi tarkasteltava uudelleen ottaen huomioon nykyko-
kemus ja mahdolliset uudet kokemukset ndiden aineiden tunnis-
tamisesta, ja niitd olisi tarvittaessa muutettava ihmisten terveyden
ja ympériston suojelun korkean tason takaamiseksi.

Jéarjestelmén toimivuuden ja kdytinnollisyyden vuoksi niin luon-
nollisten ja oikeushenkildiden kannalta, joiden on laadittava ha-
kemusasiakirjat ja ryhdyttidva asianmukaisiin riskinhallintatoimen-
piteisiin, kuin viranomaisten kannalta, joiden on késiteltdvé lupa-
hakemukset, ainoastaan rajoitettu méaird aineita olisi madrattava
luvanvaraisiksi samanaikaisesti ja hakemuksille olisi asetettava
realistiset médrdajat samalla kun tietyt kdytdt voidaan vapauttaa
lupavaatimuksesta. Aineet, joiden tunnistetaan tdyttdvén lupame-
nettelyn perusteet, olisi siséllytettdvd luetteloon aineista, jotka
mahdollisesti sisdllytetddn lupamenettelyn piiriin. Tahdn luette-
loon kuuluvat kemikaaliviraston tydohjelmaan sisdltyvét aineet
olisi nimettdva selvisti.

Kemikaaliviraston olisi annettava neuvoja luvanvaraisten aineiden
etusijajdrjestyksen laatimisesta, jotta varmistetaan, ettd padtokset
heijastavat yhteiskunnan tarpeita sekd tieteellistd tietoa ja sen
kehittymista.

Aineen tdydellinen kieltdiminen merkitsisi sitd, ettd millekdén sen
kéytolle ei voitaisi antaa lupaa. Talloin olisikin hyddytonté sallia
lupahakemusten jattdminen. Téllaisissa tapauksissa aine olisi pois-
tettava niiden aineiden luettelosta, joista hakemus voidaan jéttad,
ja liséttdva rajoitettujen aineiden luetteloon.

Sisdmarkkinoiden tehokkaan toiminnan takaamiseksi ja ihmisten
terveyden, turvallisuuden ja ympériston suojaamiseksi olisi var-
mistettava lupamenettelyjd ja rajoituksia koskevien sddnndsten
vélinen toimiva vuorovaikutus. Kun aine lisétdén niiden aineiden
luetteloon, joista voidaan hakemus tehdd, sitd tdlloin koskevat
rajoitukset tulisi sdilyttdd. Kemikaaliviraston olisi harkittava,
onko tietyn aineen kaytdstd esineissd koituva riski riittdvan hyvin
hallinnassa, ja jos ndin ei ole, sen tulisi valmistella lisirajoitusten
kayttoonottamista koskeva asiakirja-aineisto sellaisten aineiden
osalta, joiden kdyttd on luvanvaraista.

Jotta ldhestymistapa yksittdisten aineiden kéyttdjen lupiin olisi
yhdenmukainen, kemikaaliviraston olisi annettava lausuntoja ky-
seisistd kdytoistd aiheutuvista riskeistd, mukaan lukien lausunnot
siitd, onko aine riittdvdn hyvin hallinnassa, ja mahdollisista kol-
mansien osapuolten sille toimittamista sosioekonomisista analyy-
seista. Komission olisi otettava ndmé lausunnot huomioon harki-
tessaan sitd, myonnetddnko lupa vai ei.

Lupavaatimuksen noudattamisen tehokkaan seurannan ja valvon-
nan mahdollistamiseksi sellaisten jatkokadyttdjien, jotka hyotyvit
niiden toimittajalle myo6nnetystd luvasta, olisi ilmoitettava kemi-
kaalivirastolle kayttdvéinsd ainetta.

Néissd olosuhteissa on soveliasta, etti komissio tekee lopulliset
paitokset luvan myontimisestd tai epddmisestd sddntelymenette-
lya noudattaen, jotta voidaan tarkastella niiden merkitysti jésen-
valtioissa laajasti késitettynd ja ottaa jasenvaltiot tiiviimmin mu-
kaan péitoksiin.

Nykyisen jarjestelmén nopeuttamiseksi rajoitusmenettely olisi uu-
distettava ja olisi korvattava direktiivi 76/769/ETY, jota on mer-
kittdvasti muutettu ja mukautettu useita kertoja. Kaikki kyseisen
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direktiivin nojalla kehitetyt rajoitukset olisi selvyyden vuoksi si-
sdllytettdva tdhdn asetukseen, jossa ne olisivat tdllaisen uuden,
nopeutetun rajoitusmenettelyn pohjana. Tdmén asetuksen liitteen
XVII soveltamista olisi tarvittaessa helpotettava komission laati-
milla ohjeilla.

Liitteen XVII osalta jdsenvaltioiden olisi voitava pitdéd siirtyméa-
kauden ajan voimassa tiukempia rajoituksia edellyttden, ettd niistd
on ilmoitettu Euroopan yhteisdén perustamissopimuksen mukai-
sesti. Tamédn pitdisi koskea sellaista ainetta sellaisenaan,
» M3 seoksessa <« tai esineessd, jonka valmistus, markkinoille
saattaminen tai kdyttd on rajoitettua. Komission pitiisi laatia ja
julkaista luettelon néistd rajoituksista. Ndin komissio saisi tilai-
suuden tarkistaa kyseisid toimenpiteitd ja mahdollisesti yhtendis-
tdd niitd.

Valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien pitéisi olla velvol-
lisia médrittelemdén riskinhallintatoimenpiteet, jotka ovat tarpeen,
jotta voidaan varmistaa ihmisten terveyden ja ympériston korkea-
tasoinen suojelu, kun aineita valmistetaan, saatetaan markkinoille
tai kéytetddn joko sellaisenaan, M3 seoksessa <« tai esineessd.
Asianmukaisista rajoituksista olisi kuitenkin sééddettdva, jos edelld
mainittuja toimia pidetdin riittiméttdmina ja jos yhteison lainsié-
didnnon antaminen on perusteltua.

Thmisten terveyden ja ympdariston suojelemisen vuoksi aineen
valmistukselle, markkinoille saattamiselle tai kdytolle sellaise-
naan, M3 seoksessa < tai esineessd asetetut rajoitukset voivat
siséltdd valmistusta, markkinoille saattamista tai kdyttod koskevia
ehtoja tai kieltoja. Sen vuoksi on tarpeen luetteloida tillaiset
rajoitukset ja niiden mahdolliset muutokset.

Jotta rajoituksia koskevia ehdotuksia voitaisiin valmistella ja jotta
kyseinen lainsdddantd toimisi tehokkaasti, jasenvaltioiden, kemi-
kaaliviraston, yhteison muiden elinten, komission ja sidosryhmien
viélisen yhteistydn, koordinoinnin ja tiedonkulun olisi toimittava
hyvin.

Jotta jdsenvaltiot voisivat esittdd ehdotuksia tiettyjen, ihmisten
terveydelle ja ympéristdlle aiheutuvien riskien késittelemiseksi,
niiden olisi laadittava yksityiskohtaisten vaatimusten mukainen
asiakirja-aineisto. Aineistossa olisi esitettdvd perustelut yhteison
laajuiselle toiminnalle.

Jotta rajoituksia késiteltdisiin yhdenmukaisesti, kemikaaliviraston
olisi koordinoitava menettelyd esimerkiksi nimittdmalld asiaa ka-
sittelevit esittelijit ja varmentamalla, ettd asiaankuuluvien liittei-
den vaatimuksia on noudatettu. Kemikaaliviraston olisi pidettiva
luetteloa aineista, joista ollaan laatimassa rajoituksia koskevaa
asiakirja-aineistoa.

Jotta komissio voisi kisitelld tiettyd ihmisten terveydelle tai ym-
péristdlle aiheutuvaa riskid, johon on tarpeen puuttua koko yh-
teisOssd, sen olisi voitava antaa kemikaaliviraston tehtdviksi laatia
rajoituksia koskeva asiakirja-aineisto.

Kemikaaliviraston olisi avoimuussyistéd julkaistava kyseinen asia-
kirja-aineisto ja ehdotetut rajoitukset ja pyydettéva niitd koskevia
huomautuksia.

Jotta menettely saatettaisiin pddtdkseen ajallaan, kemikaaliviras-
ton olisi annettava ehdotettua toimenpidettd ja sen vaikutuksia
koskevat lausunnot, jotka perustuvat esittelijin valmistelemaan
lausuntoluonnokseen.

Rajoitusmenettelyn nopeuttamiseksi komission olisi laadittava
muutosehdotuksensa tietyn ajan kuluessa kemikaaliviraston lau-
suntojen vastaanottamisesta.
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Kemikaaliviraston olisi oltava keskeisessd asemassa varmistet-
taessa, ettd sidosryhmit ja kansalaiset pitdvit kemikaalilainséa-
dantod sekd sitd koskevia paitoksentekoprosesseja ja tieteellistd
perustaa luotettavina. Kemikaalivirastolla tulisi olla myds keskei-
nen asema titd asetusta ja sen tdytdntdonpanoa koskevan tiedo-
tuksen yhteen sovittamisessa. Yhteison toimielinten, jédsenvaltioi-
den, kansalaisten ja sidosryhmien luottamuksella kemikaaliviras-
toon on siten olennainen merkitys. Tastd syystd on erityisen tér-
kedd taata kemikaaliviraston riippumattomuus, sen korkeatasoinen
tieteellinen ja tekninen kapasiteetti ja sddntelymahdollisuudet sekd
avoimuus ja tehokkuus.

Kemikaaliviraston rakenteen olisi sovelluttava sen tehtdviin. Vas-
taavien yhteison virastojen toiminnasta saatu kokemus on tissd
mielessd suuntaa-antava, mutta rakenne olisi mukautettava vastaa-
maan tistd asetuksesta johtuvia erityistarpeita.

Tehokas tiedottaminen kemiallisista riskeistd ja siitd, miten niitd
voidaan hallita, on olennainen osa tilld asetuksella perustettavaa
jarjestelmédd. Kemikaaliviraston olisi otettava huomioon kemikaa-
lialan ja muiden alojen parhaat kéyténteet valmistellessaan ohjeita
kaikille sidosryhmille.

Tehokkuuden vuoksi kemikaaliviraston sihteeriston henkilokun-
nan olisi suoritettava 1dhinnd teknis-hallinnolliset ja tieteelliset
tehtdvdt ilman jésenvaltioiden tieteellisten ja teknisten resurssien
tukea. Pédjohtajan olisi varmistettava, ettd kemikaalivirasto suo-
rittaa tehtdvénsd tehokkaasti ja riippumattomasti. Jotta varmiste-
taan, ettd kemikaalivirasto tdyttdd tehtdvinséd, hallintoneuvoston
kokoonpano olisi suunniteltava siten, ettd se edustaa kutakin ji-
senvaltiota, komissiota ja muita komission sidosryhmien osallis-
tumisen varmistamiseksi nimedmid asiaankuuluvia osapuolia sekd
Euroopan parlamenttia ja varmistaa sen mahdollisimman korkea-
tasoisen pitevyyden ja asianmukaisen ja laaja-alaisen asiantunte-
muksen kemikaalien turvallisuuden ja niiden sdéntelyn alalla sekd
sen, ettd silld on asiaankuuluvaa asiantuntemusta yleisistd talou-
dellisista ja oikeudellisista asioista.

Kemikaalivirastolla olisi oltava siltd vaadittujen toimintojen edel-
lyttdmét resurssit, jotta se voi tiyttdad tehtdvansa.

Komission asetuksella olisi mééritettivd maksujen rakenne ja
maérdt, mukaan lukien tietyt tilanteet, joissa maéritty osuus mak-
suista siirretdén asiaankuuluvalle jésenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle.

Kemikaaliviraston hallintoneuvostolla olisi oltava tarvittava toimi-
valta, jotta se voi vahvistaa talousarvion, valvoa sen toteuttamista,
laatia kemikaaliviraston sisdiset sddnnot, antaa varainhoitoa kos-
kevat sddnnét ja nimittdd padjohtajan.

Kemikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta
analyysista vastaavan komitean olisi komission yhteydessd toimi-
vien tiedekomiteoiden asemasta annettava tieteellisid lausuntoja
vastuualueellaan.

Kemikaaliviraston olisi jdsenvaltioiden komitean vilitykselld py-
rittdvd luomaan yhteisymmaérrys jdsenvaltioiden viranomaisten vé-
lille tietyissd kysymyksissd, joissa edellytetdéin yhdenmukaista
ldhestymistapaa.

On tarpeen varmistaa tiivis yhteistyd kemikaaliviraston ja jésen-
valtioiden toimivaltaisten viranomaisten valilld, jotta riskinarvi-
ointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komi-
tean tieteelliset lausunnot perustuisivat mahdollisimman laajaan
yhteisdssd saatavilla olevaan tieteelliseen ja tekniseen asiantunte-
mukseen; samasta syystd komiteoiden olisi voitava turvautua eri-
tyisalojen lisdasiantuntemukseen.
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(105) Koska luonnollisten ja oikeushenkildiden vastuuta kemikaalien
turvallisen kéytdn varmistamisessa on lisdtty, kemikaalilainséa-
ddnndn taytdntdonpanon valvontaa on tehostettava. Kemikaalivi-
raston olisi siksi tarjottava jésenvaltioille foorumi, jossa ne voisi-
vat vaihtaa kemikaalilainsdddédnnon tdytintdonpanon valvontaa
koskevia tietoja ja koordinoida siihen liittyvid toimenpiteitd. Vi-
rallisemmat puitteet hyddyttdisivét jasenvaltioiden tdimén alan yh-
teistyotd, joka on nykyisin epévirallista.

(106) Kemikaalivirastoon olisi perustettava valituslautakunta, joka takaa
luonnollisten ja oikeushenkildiden, joita kemikaaliviraston paa-
tokset koskevat, tekemien muutoshakemusten késittelyn.

(107) Kemikaaliviraston toiminta olisi rahoitettava osittain luonnollisten
ja oikeushenkildiden suorittamilla maksuilla ja osittain Euroopan
yhteisojen yleisestd talousarviosta. Yhteison talousarviomenette-
lyé olisi sovellettava tukiin, joita maksetaan Euroopan yhteisojen
yleisestd talousarviosta. Tilintarkastustuomioistuimen olisi vastat-
tava tilintarkastuksesta Euroopan yhteisdjen yleiseen talousarvi-
oon sovellettavasta varainhoitoasetuksesta annetun neuvoston ase-
tuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 185 artiklassa tarkoitettuja
elimid koskevasta varainhoidon puiteasetuksesta 23 péivini jou-
lukuuta 2002 annetun komission asetuksen (EY, Euratom)
N:o 2343/2002 (') 91 artiklan mukaisesti.

(108) Kolmansien maiden edustajien olisi voitava osallistua kemikaali-
viraston tyoskentelyyn, jos komissio ja kemikaalivirasto pitdvit
osallistumista asianmukaisena.

(109) Kemikaaliviraston olisi edistettdva yhteison ja jasenvaltioiden ase-
maa kansainvélisten sddddsten yhdenmukaistamistoiminnassa te-
kemdlld yhteistyotd sellaisten organisaatioiden kanssa, joiden
etuja tdllainen yhdenmukaistaminen koskee. Laajan kansainvali-
sen yhteisymmarryksen edistdmiseksi kemikaaliviraston olisi otet-
tava huomioon olemassa olevat ja tulevat kemikaalien sdédntelyd
koskevat kansainviliset standardit kuten yleinen yhdenmukais-
tettu kemikaalien luokittelu- ja merkintijéarjestelma.

(110) Kemikaaliviraston olisi huolehdittava tarvittavasta infrastruktuu-
rista, jotta luonnolliset ja oikeushenkildt selviytyvit niistd velvol-
lisuuksista, joita niille asetetaan tietojen yhteiskdyttod koskevissa
sadnnoksissa.

(111) On térkedd valttdd sekaannuksia timén kemikaaliviraston ja mui-
den vastaavien elinten tehtdvien vililld. Téllaisia elimid ovat ih-
misille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison
lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perus-
tamisesta 31 pdivdnd maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan par-
lamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004 (?) perus-
tettu Euroopan lddkevirasto (EMEA), elintarvikelainsdddintoa
koskevista yleisistid periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elin-
tarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seké elintarvikkei-
den turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pidivdnd tammi-
kuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 178/2002 (%) perustettu Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomainen (EFSA) sekd neuvoston 22 piivdnd heini-
kuuta 2003 tekemaélld pédtokselld (*) perustettu tyoturvallisuuden,
tydhygienian ja tyoterveyshuollon neuvoa-antava komitea. Sen
vuoksi kemikaaliviraston olisi vahvistettava menettelytapasdannot
niitd tapauksia varten, jolloin yhteistyd EFSAn tai tyoturvallisuu-
den, tyohygienian ja ty6terveyshuollon neuvoa-antavan komitean
kanssa on tarpeellista. Tdmé asetus ei saisi muutoin rajoittaa yh-

(M) EYVL L 357, 31.12.2002, s. 72.

(®) EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna ae-
tuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 575/2006 (EUVL L 100, 8.4.2006., s. 3).

(*) EUVL C 218, 13.9.2003, s. 1.
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(112)

(113)

(114)

(115)

(116)

(117)

teison lainsdddannossd EMEAlle, EFSAlle ja tyoturvallisuuden,
tydhygienian ja tydterveyshuollon neuvoa-antavalle komitealle
annettua toimivaltaa.

Jotta sellaisenaan kéytettédivien ja »M3 seoksiin <« sisiltyvien
aineiden sisdmarkkinat toimisivat ja samalla taattaisiin ihmisten
terveyden ja ympdriston suojelun korkea taso, olisi annettava
luokitusten ja merkintdjen luetteloa koskevat sdannot.

Luetteloon sisdllyttdmistd varten kemikaalivirastolle olisi ilmoi-
tettava kaikkien sellaisten markkinoille saatettavien aineiden luo-
kitus ja merkinnit, jotka ovat joko rekisterdintivelvollisuuden
alaisia tai joihin sovelletaan direktiivin 67/548/ETY 1 artiklaa.

Jotta varmistetaan védeston ja erityisesti niiden henkildiden yhden-
mukainen suojelu, jotka joutuvat kosketuksiin tiettyjen aineiden
kanssa, sekd muun luokituksia ja merkintdjd koskevan yhteison
lainsddddnnon asianmukainen noudattaminen, luetteloon olisi kir-
jattava direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY mukai-
nen saman aineen valmistajien ja maahantuojien mahdollisesti
sopima luokitus sekd yhteison tasolla tehdyt péaitdkset joidenkin
aineiden luokituksen ja merkintdjen yhdenmukaistamisesta. Tassi
yhteydessd olisi otettava tdysimadrdisesti huomioon direktiivin
67/548/ETY mukaisten toimien, mukaan lukien kyseisen direktii-
vin liitteen I luettelon siséltdmien aineiden tai aineryhmien luo-
kituksen ja merkintdjen, yhteydessd tehty tyo ja saatu kokemus.

Resurssit olisi kohdistettava eniten huolta heréttiviin aineisiin.
Tastd syystd aine olisi lisdttiva direktiivin 67/548/ETY liitteeseen
I, jos kyseinen aine tdyttdd perusteet sen luokittelemiseksi karsi-
nogeenisuus-, mutageenisuus- tai lisddntymismyrkyllisyyskatego-
riaan 1, 2 tai 3 kuuluvaksi aineeksi, hengitysteitd herkistdviksi
aineeksi tai muita vaikutuksia koskevat luokituskriteerit tapaus-
kohtaisesti. Olisi annettava sddnndksid, joiden nojalla toimivaltai-
set viranomaiset voisivat esittdd kemikaalivirastolle ehdotuksia.
Kemikaaliviraston olisi annettava ehdotuksesta lausuntonsa ja
asianosaisilla olisi oltava mahdollisuus esittdd huomautuksia. Ko-
mission olisi timén jdlkeen tehtdva péatos.

Jasenvaltioiden ja kemikaaliviraston sddnnélliset kertomukset ta-
mén asetuksen toiminnasta auttavat olennaisesti valvomaan sen
tdytdntdonpanoa samoin kuin seuraamaan alan suuntauksia. Ker-
tomusten tuloksista tehtévit padtelmit ovat tirkedd aineistoa tar-
kasteltaessa tdtd asetusta ja laadittaessa mahdollisia muutosehdo-
tuksia.

EU:n kansalaisilla pitdisi olla saatavilla tietoa kemikaaleista, joille
he saattavat altistua, jotta he voisivat tehdd kemikaalien kdyttodan
koskevia perusteltuja valintoja. Avoimuutta parantava ratkaisu
olisi antaa kansalaisille maksuton ja helppokéyttdinen pédsy ke-
mikaaliviraston tietokannan perustietoihin, joihin kuuluu lyhyt
kuvaus aineiden vaarallisista ominaisuuksista, merkintdjd koske-
vista vaatimuksista sekd asiaa koskevasta yhteison lainsdddén-
nostd, mukaan lukien sallitut kdyt6t ja riskinhallintatoimenpiteet.
Kemikaaliviraston ja jésenvaltioiden olisi annettava tietojensaan-
timahdollisuus ympdéristdtiedon julkisesta saatavuudesta 28 péi-
vani tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivin 2003/4/EY ('), Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pii-
vind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksen (EY) N:o 1049/2001 (%) ja tiedon saatavuudesta,
yleison osallistumisesta paatoksentekoon seké oikeuden saatavuu-
desta ympdristasioissa koskevan yleissopimuksen, jonka sopi-
muspuoli Euroopan yhteisdé on, mukaisesti.

() EUVL L 41, 14.2.2003, s. 26.

(®» EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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(118)

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

(124)

(125)

(126)

Annettaessa tietoja tdimén asetuksen nojalla noudatetaan asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 erityisvaatimuksia. Tuossa asetuksessa ase-
tetaan sitovat méairéajat tietojen antamiselle sekd menettelyd kos-
kevat takeet, muutoksenhakuoikeus mukaan lukien. Hallintoneu-
voston olisi vahvistettava ndiden kemikaalivirastolle asetettavien
vaatimusten soveltamista koskevat yksityiskohtaiset saannot.

Koska jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat jasenvalti-
oissa ldhelld sidosryhmid, niiden olisi osallistuttava yhteison lain-
sdddidnnodn taytdntoonpanon lisdksi myds aineiden riskejd ja ke-
mikaalilainsdddannostd johtuvia luonnollisten ja oikeushenkil6i-
den velvoitteita koskevaan tietojenvaihtoon. Samalla tarvitaan tii-
vistd yhteisty6td kemikaaliviraston, komission ja jisenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vililld, jotta varmistetaan koko
viestintéprosessin johdonmukaisuus ja tehokkuus.

Talld asetuksella perustetun jérjestelmin tehokas toiminta edellyt-
tad jasenvaltioiden, kemikaaliviraston ja komission vélistd tiivistd
yhteisty6td, koordinointia ja tietojen vaihtoa tdytdntoonpanon val-
vonnan alalla.

Tamidn asetuksen noudattamisen varmistamiseksi jdsenvaltioiden
olisi toteutettava tehokkaita seuranta- ja valvontatoimenpiteitd.
Tarvittavat tarkastukset olisi suunniteltava ja suoritettava, ja nii-
den tuloksista olisi laadittava selvitys.

Jasenvaltioiden toteuttamien tdytintdonpanon valvontatoimien
avoimuuden, puolueettomuuden ja johdonmukaisuuden takaami-
seksi jdsenvaltioiden on tarpeen sdétdd asianmukaisesta seuraa-
musjérjestelmasti; tarkoituksena on vahvistaa vaatimusten rikko-
miselle tehokkaat, oikeasuhteiset ja varoittavat seuraamukset,
koska vaatimusten rikkominen saattaa johtaa ihmisten terveyden
ja ympdéristdn vahingoittumiseen.

Tamidn asetuksen ja tiettyjen sen muutosten tdytdntGdnpanon
edellyttimistd toimenpiteistd olisi péitettdivd menettelystd komis-
siolle siirrettyd taytdntdonpanovaltaa kéytettdessd 28 péivind ke-
sakuuta 1999 tehdyn neuvoston péitoksen 1999/468/EY (') mu-
kaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd valtuudet muuttaa liitteitd
tietyissd tapauksissa, vahvistaa testimenetelmid koskevia sédntoja,
vaihdella vaatimustenmukaisuuden tarkistamista varten valittujen
asiakirja-aineistojen prosenttiosuutta ja muuttaa niiden valintape-
rusteita sekd vahvistaa Kriteerit sen madrittelemiseksi, millaiset
ovat riittdvdt perustelut sille, ettd testaus ei ole teknisistd syistd
mahdollista. Koska ndmi ovat laajakantoisia toimenpiteitd, joilla
muutetaan tdimén asetuksen muita kuin keskeisid osia tai tdyden-
netddn tdtd asetusta lisddmalla uusia muita kuin keskeisid osia, ne
olisi hyvaksyttivd noudattaen padtoksen 1999/468/EY 5 a artik-
lassa sdddettyd sdantelymenettelyd, johon liittyy valvonta.

On olennaisen tirkedd, ettd kemiallisia aineita sddnnellddn tehok-
kaasti ja oikea-aikaisesti sind aikana, jolloin siirrytdén tdmén ase-
tuksen sddnnosten tdysimédrdiseen soveltamiseen ja erityisesti ke-
mikaaliviraston kdynnistysvaiheessa. Téstd syystd olisi sdddettéva,
ettd komissio antaa tarvittavaa tukea kemikaaliviraston perustami-
sessa, my0s sopimusten tekemisessd ja véliaikaisen péddjohtajan
nimittdmisessd, kunnes kemikaaliviraston hallintoneuvosto voi ni-
mittdd pddjohtajan itse.

Jotta asetuksen (ETY) N:o 793/93 sekd direktiivin 76/769/ETY
puitteissa tehdystd tyOstd saataisiin tdysi hyoty ja jotta kyseinen
tyd ei menisi hukkaan, komissio olisi valtuutettava panemaan
kdynnistysvaiheen aikana alulle rajoituksia, jotka perustuvat ky-
seiseen tyohon ja joista pédtettdessd ei tarvitse noudattaa tdssd

(") EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, p#itos sellaisena kuin se on muutettuna

padtokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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asetuksessa sdddettyd tdysimadrdistd rajoitusmenettelyd. Kun tdiméa
asetus tulee voimaan, kaikkia niitd tekijoitd on kdytettdva riskin-
hallintatoimenpiteiden tukemiseksi.

(127) Taméin asetuksen sddnnodsten olisi tultava voimaan vaiheittain uu-
teen jarjestelmédn siirtymisen helpottamiseksi. Lisdksi sddnndsten
vihittdisen voimaantulon avulla kaikki asianosaiset, toisin sanoen
viranomaiset, luonnolliset ja oikeushenkildt ja sidosryhmét, voivat
kohdistaa resurssinsa uusiin velvoitteisiin valmistautumiseen oi-
kea-aikaisesti.

(128) Télla asetuksella korvataan direktiivi 76/769/ETY, komission di-
rektiivi 91/155/ETY ('), komission direktiivi 93/67/ETY (?), ko-
mission direktiivi 93/105/EY (?), komission direktiivi 2000/21/
EY (%), asetus (ETY) N:o 793/93 ja komission asetus (EY) N:o
1488/94 (). Nama4 direktiivit ja asetukset olisi sen vuoksi kumot-
tava.

(129) Johdonmukaisuuden  vuoksi  olisi  muutettava  direktiivi
1999/45/EY, jossa kisitellddn tdmédn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia kysymyksia.

(130) Jasenvaltiot eivit voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdméin asetuksen
tavoitteita eli sddntdjen antamista aineista ja Euroopan kemikaa-
liviraston perustamisesta, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin
yhteisén tasolla, joten yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitd perus-
tamissopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaat-
teen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on ndiden
tavoitteiden saavuttamiseksi tarpeen.

(131) Téassd asetuksessa otetaan huomioon perusoikeudet ja -periaatteet,
jotka tunnustetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskir-
jassa (°). Asetuksen tarkoituksena on erityisesti varmistaa, ettd
perusoikeuskirjan 37 artiklassa tarkoitettuja ympéristonsuojelua
ja kestdvdd kehitystd koskevia periaatteita noudatetaan kaikilta
osin,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

(") Komission direktiivi 91/155/ETY, annettu 5 péivéand maaliskuuta 1991, yksi-
tyiskohtaisten jarjestelyjen maérittelemisestd ja vahvistamisesta vaarallisia
» M3 seoksia <« koskevaa erityistictojdrjestelmidd varten direktiivin 88/379/
ETY 10 artiklan tiytdntoonpanemiseksi (EYVL L 76, 22.3.1991, s. 35), di-
rektiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilld 2001/58/EY
(EYVL L 212, 7.8.2001, s. 24).

(®») Komission direktiivi 93/67/ETY, annettu 20 piivinid heindkuuta 1993, neu-
voston direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ilmoitettujen aineiden ihmisille ja
ympdéristdlle aiheuttamien vaarojen arviointiperiaatteiden vahvistamisesta
(EYVL L 227, 8.9.1993, s. 9).

(®) Komission direktiivi 93/105/EY, annettu 25 péivdnd marraskuuta 1993, neu-
voston direktiivin 67/548/ETY muuttamisesta seitseminnen kerran annetun
direktiivin 12 artiklassa tarkoitetuissa teknisissd asiakirjoissa vaadittavat tiedot
siséltévastd liitteestd VII D (EYVL L 294, 30.11.1993, s. 21).

(*) Komission direktiivi 2000/21/EY, annettu 25 pdivdna huhtikuuta 2000, neu-
voston direktiivin 67/548/ETY 13 artiklan 1 kohdan viidennessa luetelmakoh-
dassa tarkoitettujen yhteison saddosten luettelosta (EYVL L 103, 28.4.2000,
s. 70).

(®) Komission asetus (EY) N:o 1488/94, annettu 28 pdivind kesdkuuta 1994,
olemassa olevien aineiden ihmisille ja ympéristolle aiheuttamien riskien arvi-
ointia koskevien periaatteiden vahvistamisesta neuvoston asetuksen (ETY) N:
0 793/93 mukaisesti (EYVL L 161, 29.6.1994, s. 3).

() EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.
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I OSASTO

YLEISET SEIKAT

1 LUKU
Aihe, soveltamisala ja soveltaminen

1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1.  Téamén asetuksen tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmis-
ten terveyden ja ympériston suojelu, mukaan lukien vaihtoehtoisten kei-
nojen edistiminen aineiden vaarojen arvioimiseksi, sekéd aineiden vapaa
liikkkuvuus sisdmarkkinoilla samalla kilpailukyky4 ja innovointia edistéen.

2.  Tassé asetuksessa annetaan sddnndksid, jotka koskevat 3 artiklassa
tarkoitettuja aineita ja P M3 seoksia <. Niitd sddnnoksid sovelletaan
kyseisten aineiden valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja kdyttdon
sellaisenaan, P>M3 seoksissa < tai esineissid sekd P M3 seoksien <
markkinoille saattamiseen.

3. Téméi asetus perustuu periaatteeseen, jonka mukaan valmistajien,
maahantuojien ja jatkokdyttdjien on varmistettava, ettd he valmistavat,
saattavat markkinoille tai kdyttdvdt sellaisia aineita, jotka eivit vaikuta
haitallisesti ihmisten terveyteen tai ympéristodn. Asetuksen siddnndkset
perustuvat ennalta varautumisen periaatteeseen.

2 artikla
Soveltaminen
1. Tata asetusta ei sovelleta:

a) radioaktiivisiin aineisiin, jotka kuuluvat perusnormien vahvistami-
sesta tyontekijoiden ja vdeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta
séteilystd aiheutuvilta vaaroilta 13 pédivand toukokuuta 1996 annetun
neuvoston direktiivin 96/29/Euratom (') soveltamisalaan;

b) aineisiin sellaisenaan, »M3 seoksessa <« tai esineessd, jotka ovat
tullin valvonnassa, edellyttden ettei niitd késitelld eikd prosessoida, ja
jotka ovat viliaikaisessa varastossa tai vapaa-alueella tai vapaavaras-
tossa jdlleenvientid varten tai kauttakuljetettavana;

¢) erottamattomiin vélituotteisiin;

d) vaarallisten aineiden ja vaarallisiin »M3 seoksiin < siséltyvien
vaarallisten aineiden kuljetukseen rautateilld, maanteilld, sisdvesilld,
merilld tai ilmassa.

2. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2006/12/EY (?)
madritelty jite ei ole tdmén asetuksen 3 artiklassa tarkoitettu aine,
» M3 seos < tai esine.

3. Jasenvaltiot voivat sallia vapautukset timén asetuksen noudattami-
sesta erityisissd tapauksissa tiettyjen aineiden osalta sellaisenaan,
» M3 seoksessa <« tai esineessé, jos se on tarpeen maan puolustuksen
vuoksi.

4. Tiatd asetusta sovelletaan rajoittamatta seuraavan lainsddddnnon
soveltamista:

a) tyopaikkoja ja ympéristod koskeva yhteison lainsdddanto, johon si-

séltyvit toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden pa-

(M EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.
(®» EUVL L 114, 27.4.2006, s. 9.
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b)

5.

rantamisen edistdmiseksi tyOssd 12 pdivand kesdkuuta 1989 annettu
neuvoston direktiivi 89/391/ETY (!), ympériston pilaantumisen eh-
kiisemisen ja vdhentdmisen yhtendistdmiseksi 24 pdivani syyskuuta
1996 annettu neuvoston direktiivi 96/61/EY (%), direktiivi 98/24/EY,
yhteisdn vesipolititkan puitteista 23 pdivinéd lokakuuta 2000 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/60/EY (%) ja di-
rektiivi 2004/37/EY;

direktiivi 76/768/ETY mainitun direktiivin soveltamisalaan kuulu-
vien selkdrankaisilla tehtdvien testien osalta.

I, V, VI ja VII osaston sddnnoksid ei sovelleta siltd osin kuin

ainetta kdytetddn:

a)

b)

Q)
Q)

Q)
Q)
Q)
Q)
Q)
Q)
Q)
(%)

asetuksen (EY) N:o 726/2004, eldinlddkkeitd koskevista yhteison
sddnndistd 6 pdivand marraskuuta 2001 annetun Euroopan parlamen-
tin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY (%), ja ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivdnd marraskuuta
2001 annetun FEuroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY (°) soveltamisalaan kuuluvissa ihmisille tai eldimille
tarkoitetuissa 14ddkkeissd;

asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaisissa elintarvikkeissa tai
rehuissa, mukaan lukien kaytto:

i) elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jasenvaltioiden
lainsdddannon 1dhentdmisestd 21 pdivand joulukuuta 1988 anne-
tun neuvoston direktiivin 89/107/ETY (°) soveltamisalaan kuulu-
vana elintarvikkeiden lisdaineena;

i) elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 22 piivand
kesdkuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY (7) ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2232/96
mukaisesti laaditun, elintarvikkeissa kaytettyjd aromiaineita kos-
kevan luettelon hyvdksymisestd 23 pdivdand helmikuuta 1999
tehdyn komission pédtoksen 1999/217/EY (}) soveltamisalaan
kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena;

iii) eldinten ruokinnassa kédytettdvistd lisdaineista 22 péivand syys-
kuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 (°) soveltamisalaan kuuluvana rehujen
lisdaineena;

iv) tietyistd eldinten ruokinnassa kdytettdvistd tuotteista 30 pdivand
kesdkuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin 82/471/ETY (%)
soveltamisalaan kuuluvassa eldinten ruokinnassa.

EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

EYVL L 257, 10.10.1996, s. 26, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  Euroopan  parlamentin  ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 166/2006 (EUVL L 33, 4.2.2006, s. 1).

EYVL L 327, 22.12.2000, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
paatokselld N:o 2455/2001/EY (EYVL L 331, 15.12.2001, s. 1).

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilld 2004/28/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 58).
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006.

EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

EYVL L 84, 27.3.1999, s. 1, péitos sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission paatokselld 2006/253/EY (EUVL L 91, 29.3.2006, s. 48).
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 378/2005 (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission  direktiivilla  2004/116/EY (EUVL L 379,
24.12.2004, s. 81).
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6. IV osaston sddannoksid ei sovelleta seuraaviin lopullisessa muo-
dossa oleviin M3 seoksiin 4, jotka on tarkoitettu loppukiyttdjalle:

a) asetuksen (EY) N:o 726/2004 ja direktiivin 2001/82/EY soveltamis-
alaan kuuluvat ja direktiivissd 2001/83/EY maééritellyt ihmisille tai
eldimille tarkoitetut lddkkeet;

b) direktiivissd 76/768/ETY maééritellyt kosmeettiset valmisteet;

¢) ladkinnilliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetddn suo-
rassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa, siltd osin kuin yhteison lain-
sdaddnnossd vahvistetaan vaarallisten aineiden ja »M3 seoksien <
osalta luokitusta ja merkint6jd koskevat sddnnokset, joilla varmiste-
taan sama tietojen antamisen ja suojelun taso kuin direktiivilld
1999/45/EY;;

d) asetuksen (EY) N:o 178/2002 mukaiset elintarvikkeet tai rehut, mu-
kaan lukien kaytto:

i) neuvoston direktiivin 89/107/ETY soveltamisalaan kuuluvana
elintarvikkeiden lisdaineena;

ii) direktiivin 88/388/ETY ja pidtdksen 1999/217/EY soveltamis-
alaan kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena;

iii) asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamisalaan kuuluvana rehu-
jen lisdaineena;

iv) direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvassa eldinten ruo-
kinnassa.

7. Seuraavia koskee vapautus II, V ja VI osaston soveltamisesta:

a) liitteeseen IV sisdltyvit aineet, koska ndistd aineista on olemassa
riittdvét tiedot siitd, ettd niiden aiheuttaman riskin katsotaan olevan
erittdin pieni niiden sisdisten ominaisuuksien vuoksi;

b) liitteen V kattamat aineet, koska néiden aineiden osalta rekisterdinnin
katsotaan olevan epétarkoituksenmukainen tai tarpeeton ja niiden
vapauttaminen kyseisten osastojen soveltamisesta ei haittaa tdmén
asetuksen tavoitteita;

c) aineet, sellaisenaan tai M3 seoksissa <, jotka on rekisterdity II
osaston mukaisesti, jotka toimitusketjun toimija vie yhteisdstd ja
jotka saman toimitusketjun sama tai toinen toimija jédlleentuo yhteis-
60n, kun viimeksi mainittu toimija osoittaa, ettd

i) jélleentuotava aine on sama kuin viety aine;

ii) hénelle on toimitettu vietyd ainetta koskevat tiedot 31 tai 32
artiklan mukaisesti;

d) aineet, sellaisenaan, » M3 seoksissa < tai esineissd, jotka on rekis-
terdity Il osaston mukaisesti ja jotka hyddynnetddn yhteisossé, jos:

i) hyddyntimisprosessin seurauksena syntyvd aine on sama kuin II
osaston mukaisesti rekisterdity aine; ja

ii) hyddyntdmisen suorittavalla laitoksella on kéytettdvissddn 31 ja
32 artiklassa vaaditut tiedot IT osaston mukaisesti rekisteroidysti
aineesta.

8.  Tuotantopaikalla kéytettdvid erotettuja vélituotteita ja kuljetettavia
erotettuja vélituotteita koskee vapautus:

a) II osaston 1 luvun soveltamisesta, lukuun ottamatta § ja 9 artiklaa, ja
b) VII osaston soveltamisesta.

9. 1II ja VI osaston sddnnoksiéd ei sovelleta polymeereihin.
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2 LUKU

Miidritelmiit ja yleinen sidnndos

3 artikla

Miéritelmat

Téassd asetuksessa tarkoitetaan

1.

10.
11.

12.

13.

“aineella” alkuainetta ja sen yhdisteitd sellaisina kuin ne esiintyvét
luonnossa tai milld tahansa valmistusmenetelmaélld tuotettuina, mu-
kaan luettuna aineen pysyvyyden sdilyttdmiseksi tarvittavat lisiai-
neet ja valmistusprosessista johtuvat epdpuhtaudet mutta lukuun
ottamatta liuottimia, jotka voidaan erottaa vaikuttamatta aineen py-
syvyyteen tai muuttamatta sen koostumusta;

7P M3 seoksella «” seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai
useammasta aineesta;

“esineelld”tuotetta, jolle annetaan tuotannossa erityinen muoto, pinta
tai rakenne, joka maarittdd sen kéyttotarkoitusta enemmaén kuin sen
kemiallinen koostumus;

“esineen tuottajalla” luonnollista tai oikeushenkildd, joka valmistaa
tai kokoaa esineen yhteisdssé;

“polymeerilld” ainetta, joka koostuu molekyyleistd, joille on omi-
naista yhden tai useamman tyyppisten monomeeriyksikkdjen muo-
dostama jakso. Nididen molekyylien on moolimassan suhteen ja-
kaannuttava useisiin eri moolimassaluokkiin siten, etti erot johtuvat
péadasiassa monomeeriyksikkdjen lukumédrien eroista. Polymeeri
koostuu seuraavasti:

a) sen massasta suurempi osa koostuu molekyyleistd, joissa on
vahintddn kolme monomeeriyksikkod, jotka ovat kovalenttisesti
sitoutuneet vihintddn yhteen toiseen monomeeriyksikkoon tai
muuhun 14ht6aineeseen;

b) sen massasta pienempi osa koostuu keskenddn samanpainoisista
molekyyleista.

Téassd maédritelméssd “monomeeriyksikolld” tarkoitetaan polymee-
rissé esiintyvdd monomeerin reagoinutta muotoa;

”monomeerilld” ainetta, joka pystyy muodostamaan kovalenttisidok-
sellisia jaksoja muiden samanlaisten tai erilaisten molekyylien
kanssa tietyssd prosessissa, jossa on polymeerin muodostumiselle
soveltuvat olosuhteet;

“rekister6ijdlla” aineen valmistajaa tai maahantuojaa tai esineen
tuottajaa tai maahantuojaa, joka hakee aineen rekisterdintia;

“valmistuksella” luonnossa esiintyvien aineiden tuottamista tai erot-
tamista;

”valmistajalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oi-
keushenkil6a, joka valmistaa ainetta yhteison alueella;

”maahantuonnilla” fyysistd tuomista yhteison tullialueelle;

”maahantuojalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka vastaa maahantuonnista;

”markkinoille saattamisella” toimittamista tai tarjoamista kolman-
nelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta. Maahantuontia
pidetddn markkinoille saattamisena;

”jatkokayttdjalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkil6d, joka ei ole valmistaja eikd maahantuoja ja joka
kayttdd ainetta joko sellaisenaan tai M3 seoksessa <« omassa
teollisessa tai ammatillisessa toiminnassaan. Jakelija tai kuluttaja
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

ei ole jatkokayttdjé. Jalleentuojaa, joka kuuluu 2 artiklan 7 kohdan ¢
alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan, pidetdédn jatkokayttdjana;

jakelijalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeus-
henkiléd, myds vahittdismyyjédd, joka ainoastaan varastoi ja saattaa
markkinoille aineen sellaisenaan tai »M3 seoksessa <, kolman-
sien osapuolten puolesta;

“vilituotteella” ainetta, jota valmistetaan kemiallista prosessointia
varten tai kulutetaan tai kiytetdén kemiallisessa prosessoinnissa
sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jaljempénd “’synteesi”):

a) erottamattomalla vilituotteella” vélituotetta, jota ei synteesin
aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi nédytteenottoa varten)
laitteistosta, jossa synteesi tapahtuu. Téllaiseen laitteistoon kuu-
luvat reaktioastia, sen lisélaitteet ja kaikki laitteet, joiden kautta
aine (aineet) kulkee (kulkevat) jatkuvatoimisessa tai panospro-
sessissa, sekd putkistot, jotka on tarkoitettu reaktioseoksen siir-
tdmiseen astiasta toiseen seuraavaa reaktiovaihetta varten, mutta
sithen eivit kuulu siilidt ja muut astiat, joissa ainetta (aineita)
varastoidaan valmistuksen jélkeen;

b

~

“tuotantopaikalla kéytettdvilld erotetulla vélituotteella” vilituo-
tetta, joka ei tiytd erottamattoman vélituotteen kriteereitd, kun
vilituotteen valmistus ja toisen (toisten) aineen (aineiden) syn-
teesi kyseisestd vilituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla,
jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkild;

C

~

“kuljetettavalla erotetulla vélituotteella” vilituotetta, joka ei téytd
erottamattoman vélituotteen kriteereitd ja jota kuljetetaan muiden
tuotantopaikkojen vililld tai toimitetaan muille tuotantopaikoille;

“tuotantopaikalla” yksittiistd paikkaa, jossa tietty infrastruktuuri ja
laitteet ovat yhteiskdytossd, silloin kun aineen (aineiden) valmistajia
on enemmin kuin yksi;

“toimitusketjun toimijoilla” kaikkia toimitusketjuun kuuluvia val-
mistajia ja/tai maahantuojia ja/tai jatkokayttdjid,

“kemikaalivirastolla” tilld asetuksella perustettua Euroopan kemi-
kaalivirastoa;

“toimivaltaisella viranomaisella” viranomaista tai viranomaisia tai
elimid, jotka jdsenvaltiot ovat perustaneet huolehtimaan tistd ase-
tuksesta aiheutuvien velvollisuuksien tdyttdmisestd;

“vaiheittain rekisterditédvalld aineella” ainetta, joka tdyttdd vahintddn
yhden seuraavista perusteista:

a) aine sisdltyy Euroopassa kaupallisessa kdytossd olevien kemial-
listen aineiden luetteloon (EINECS-luetteloon);

b) ainetta on valmistettu yhteisdssi tai Euroopan unioniin 1 paivana
tammikuuta 1995, 1 péivdnd toukokuuta 2004 tai 1 pdivdand
tammikuuta 2007 liittyneissd maissa véhintdsn yhden kerran
mutta valmistaja tai maahantuoja ei ole saattanut sitd markki-
noille kertaakaan tdmén asetuksen voimaantuloa edeltdvien 15
vuoden aikana, edellyttien, ettd valmistajalla tai maahantuojalla
on téstd asiakirjandyttoa,

¢) valmistaja tai maahantuoja on saattanut ainetta markkinoille yh-
teisOssd tai Euroopan unioniin 1 pdivina tammikuuta 1995, 1 péi-
viand toukokuuta 2004 tai 1 péivinid tammikuuta 2007 liitty-
neissd maissa ennen tdmén asetuksen voimaantuloa ja aine on
katsottu ilmoitetuksi direktiivin 67/548/ETY 8 artiklan 1 kohdan
ensimmaisen luetelmakohdan mukaisesti — 8 artiklan 1 kohta
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 79/831/ETY -
mutta se ei tdytd téssd asetuksessa sdddettyd polymeerin méari-
telméd, edellyttden, ettd valmistajalla tai maahantuojalla on tastd
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

asiakirjandyttdd, mukaan lukien selvitys siitd, ettd aine on saa-
tettu jonkun valmistajan tai maahantuojan toimesta markkinoille
18 péivan syyskuuta 1981 ja 31 péivdn lokakuuta 1993 vilisend
aikana mainitut pdivit mukaan luettuina;

“ilmoitetulla aineella” ainetta, josta on tehty ilmoitus ja joka voi-
daan saattaa markkinoille direktiivin 67/548/ETY mukaisesti;

“tuote- ja prosessisuuntautuneella tutkimuksella ja kehittdmiselld”
kaikkea tieteellistd kehittamistd, joka liittyy tuotekehitykseen, ja
sellaisenaan, M3 seoksissa < tai esineissé olevan aineen jatko-
kehittdmistd, jossa kiytetdén koelaitteistoa tai tuotantokokeita tuo-
tantoprosessin kehittdmiseksi ja/tai aineen kiyttoalojen testaami-
seksi;

“tieteelliselld tutkimuksella ja kehittdmisella” tieteellisid kokeita,
analyyseja tai kemiallista tutkimusta, jotka suoritetaan valvotuissa
olosuhteissa méérin ollessa alle yksi tonni vuodessa;

“kaytolla” prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, siily-
tystd, késittelyd, tdyttdmistd pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toi-
seen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitd tahansa muuta kéyt-
tamista,

“rekister6ijan omalla kéytolla™ rekisterdijdn harjoittamaa teollista tai
ammatillista kayttoa;

“tunnistetulla  kaytolld”  aineen  kayttod  sellaisenaan  tai
»M3 scoksessa € tai toimitusketjun toimijan tarkoittamaa
» M3 seoksen < kiyttod, kyseisen toimijan oma kaytté mukaan
luettuna, tai toimitusketjussa seuraavan jatkokayttijén kyseiselle toi-
mijalle kirjallisesti ilmoittamaa kayttoa;

“taydelliselld tutkimusraportilla” tdydellistéd ja kattavaa kuvausta tie-
tojen saamiseksi suoritetusta toiminnasta. Tdhén siséltyy kirjallisuu-
dessa julkaistu suoritettua tutkimusta kuvaava tieteellinen julkaisu
kokonaisuudessaan tai suoritettua tutkimusta kuvaava testauslaitok-
sen laatima tdydellinen raportti;

”yksityiskohtaisella tutkimustiivistelmalla” yksityiskohtaista tiivis-
telméd tdydellisen tutkimusraportin tavoitteista, menetelmisté, tulok-
sista ja padtelmistd; siind on annettava riittdvasti tietoa, jotta tutki-
mus voidaan arvioida itsendisesti, jolloin tarve tutkia tdydellistd
tutkimusraporttia on mahdollisimman véhiinen;

“tutkimustiivistelmalld™ tiivistelmédd tdydellisen tutkimusraportin ta-
voitteista, menetelmisté, tuloksista ja paatelmistd; siind on annettava
riittdvasti tietoa, jotta voidaan arvioida tutkimuksen merkityksellisyys;

”vuodella” kalenterivuotta, ellei toisin méaritd; vaiheittain rekiste-
roitdvien aineiden osalta, joita on tuotu maahan tai valmistettu va-
hintddn kolmen perdkkéisen vuoden aikana, vuosittaiset médrit las-
ketaan kolmen edellisen kalenterivuoden tuotannon tai maahantuon-
nin méérien keskiarvon perusteella;

“rajoituksella” valmistusta, kdyttod tai markkinoille saattamista kos-
kevaa ehtoa tai kieltoa;

“aineen tai M3 seoksen <« toimittajalla” valmistajaa, maahantuo-
jaa, jatkokdyttdjaa tai jakelijaa, joka saattaa markkinoille aineen —
sellaisenaan tai M3 seoksissa € — tai M3 seoksen <«;

“esineen toimittajalla” esineen tuottajaa tai maahantuojaa, jakelijaa
tai muuta toimitusketjun toimijaa, joka saattaa esineen markkinoille;

“aineen tai P M3 seoksen <« vastaanottajalla” jatkokayttdjad tai
jakelijaa, jolle toimitetaan ainetta tai »M3 seosta «;

“esineen vastaanottajalla” teollista tai ammattimaista kayttdjaad tai
jakelijaa, jolle toimitetaan esine mutta joka ei ole kuluttaja;
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

“pienilld ja keskisuurilla yrityksilld (pk-yritykset)” mikroyritysten ja
pienten ja keskisuurten yritysten méadritelméstd 6 paivdanad touko-
kuuta 2003 annetussa komission suosituksessa (') médriteltyjd pie-
nid ja keskisuuria yrityksié;

“altistumisskenaariolla” olosuhteiden yhdistelmid, toimintaolosuh-
teet ja riskinhallintatoimenpiteet mukaan lukien, joissa kuvataan
miten aine valmistetaan tai miten sitd kdytetddn sen elinkaaren ai-
kana ja miten valmistaja tai maahantuoja hallitsee tai suosittaa jat-
kokayttdjid hallitsemaan ihmisten ja ympariston altistumista. Naméa
altistumisskenaariot voivat kattaa yhden tietyn prosessin tai kdyton
tai tarvittaessa useita prosesseja tai kayttoja;

“kéytto- ja altistumiskategorialla” altistumisskenaariota, joka kattaa
laajan joukon prosesseja tai kdyttdjd ja jossa prosessit tai kaytot
esitetddn véhintddn kdyton lyhyend yleisend kuvauksena;

”luonnossa esiintyvilld aineella” luonnonainetta sellaisenaan, késit-
telemédttoména tai késiteltynd ainoastaan manuaalisin, mekaanisin tai
painovoimaan perustuvin menetelmin; livottamalla veteen, vaahdot-
tamalla, erottamalla veden avulla, hoyrytislauksella tai lammitta-
mailld ainoastaan veden poistamiseksi, tai joka erotetaan ilmasta
mitd tahansa menetelmdd kéyttden;

“kemiallisesti muuntamattomalla aineella” ainetta, jonka kemialli-
nen rakenne pysyy muuttumattomana, vaikka se olisi kdynyt lapi
kemiallisen prosessin tai késittelyn taikka sitd olisi késitelty fysi-
kaalis-mineralogisessa muuntoprosessissa, esimerkiksi epapuhtauk-
sien poistamiseksi;

”lejeeringilld” makroskooppisesti homogeenistd metallimateriaalia,
joka koostuu kahdesta tai useammasta aineosasta, jotka on yhdis-
tetty niin, ettei niitd voida helposti erottaa mekaanisin menetelmin.

4 artikla

Yleinen sidinnos

Valmistaja, maahantuoja tai tarvittaessa jatkokdyttdja voi, samalla kun
silld sdilyy téysi vastuu tdmén asetuksen mukaisten velvoitteidensa nou-
dattamisesta, nimetd ulkopuolisen edustajan huolehtimaan kaikista 11
artiklan, 19 artiklan, III osaston ja 53 artiklan mukaisista menettelyisti,
joihin liittyy muiden valmistajien, maahantuojien tai tarvittaessa jatko-
kéyttdjien kanssa kéytdvid neuvotteluja. Niissd tapauksissa kemikaalivi-
rasto ei tavallisesti ilmoita edustajan nimenneen valmistajan tai maahan-
tuojan tai jatkokdyttdjan henkil6llisyyttd muille valmistajille, maahan-
tuojille tai tarvittaessa jatkokdyttdjille.

II OSASTO

AINEIDEN REKISTEROINTI

1 LUKU

Yieinen rekisterointivelvollisuus ja tietovaatimukset

5 artikla

Ei tietoja, ei markkinoita

Jollei 6, 7, 21 ja 23 artiklasta muuta johdu, aineita sellaisenaan,
» M3 seoksissa <« tai esineissé ei saa valmistaa yhteisossd eikd saattaa

() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
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markkinoille, jollei niitd ole rekisterdity tdmén osaston asiaa koskevien
sddanndsten mukaisesti kun sitd edellytetddn.

6 artikla

Yleinen velvollisuus  rekisteroidd aineet  sellaisenaan  tai
> M3 seoksissa <

1. Jollei tdssd asetuksessa toisin sdddetd, valmistajan tai maahantuo-
jan, joka valmistaa tai tuo ainetta joko sellaisenaan tai yhdessd tai
useammassa P M3 seoksessa <« vuodessa yhden tonnin tai enemmén,
on toimitettava rekisterdinti kemikaalivirastolle.

2. Monomeereihin, joita kdytetddin tuotantopaikalla erotettuina vili-
tuotteina tai kuljetettavina erotettuina vélituotteina, ei sovelleta 17 ja
18 artiklaa.

3. Polymeerin valmistajan tai maahantuojan on toimitettava kemikaa-
livirastolle rekisterdinti monomeeriaineesta (-aineista) tai muusta aine-
esta (aineista), joita jokin toimitusketjun aiempi toimija ei ole vield
rekisterdinyt, jos molemmat seuraavista edellytyksista téyttyvit:

a) polymeerin painosta (p/p) 2 prosenttia tai enemman koostuu tillaisesta
monomeeriaineesta (-aineista) tai muusta aineesta (aineista), jotka ovat
monomeeriyksikkdjen ja kemiallisesti sidottujen aineiden muodossa;

b) tillaisen monomeeriaineen (-aineiden) tai muun aineen (aineiden)
mairiksi tulee yhteensd véhintdsn yksi tonni vuodessa.

4.  Rekisterodintiin on liitettdva IX osaston mukainen maksu.

7 artikla
Esineiden siséiltiimien aineiden rekisterointi ja ilmoittaminen

1.  Esineiden tuottajan tai maahantuojan on toimitettava kemikaalivi-
rastolle rekisterdinti esineiden sisédltiméstd aineesta, jos kumpikin seu-
raavista edellytyksistd tayttyy:

a) kyseiset esineet siséltdvit ainetta yhteensd enemmidn kuin yhden
tonnin vuodessa tuottajaa tai maahantuojaa kohden;

b) ainetta on tarkoitus vapautua tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoita-
vissa kayttoolosuhteissa.

Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

2. Esineiden tuottajan tai maahantuojan on tdmén artiklan 4 kohdan
mukaisesti ilmoitettava kemikaalivirastolle, jos aine tdyttdd 57 artiklan
perusteet ja se tunnistetaan 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jos kumpi-
kin seuraavista edellytyksisti tayttyy:

a) kyseiset esineet sisdltdvdt ainetta yhteensid enemmin kuin yhden
tonnin vuodessa tuottajaa tai maahantuojaa kohden;

b) aineen pitoisuus esineissd on enemmin kuin 0,1 painoprosenttia
(®/p)-

3. Edelld 2 kohtaa ei sovelleta, jos tuottaja tai maahantuoja voi sul-
kea pois mahdollisuuden, ettd ihmiset tai ympéristd voisivat altistua
aineelle tavallisissa tai kohtuullisesti ennakoitavissa kdyttdolosuhteissa,
mukaan lukien hévittdiminen. Téllaisissa tapauksissa tuottajan tai maa-
hantuojan on toimitettava esineen vastaanottajalle asianmukaiset ohjeet.

4.  Ilmoituksen on siséllettivd seuraavat tiedot:

a) tuottajan tai maahantuojan tunnistetiedot ja yhteystiedot siten kuin
liitteessd VI olevassa 1 jaksossa tdsmennetdén, lukuun ottamatta nii-
den omia kéyttotiloja;

b) 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu rekisterintinumero (tarkoitetut
rekisterdintinumerot), jos saatavilla;
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c) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessé VI olevan 2 jakson
2.1-2.3.4 kohdassa tismennetdén;

d) aineen (aineiden) luokitus siten kuin liitteessd VI olevan 4 jakson 4.1
ja 4.2 kohdassa tdsmennetéédn;

e) lyhyt kuvaus aineen (aineiden) kdyto(i)std esineessd liitteessd VI
olevan 3 jakson 5 kohdan mukaisesti ja esineen (esineiden) kdy-
toistd;

f) aineen (aineiden) tonnimédrien rajat, kuten 1-10 tonnia, 10-100
tonnia ja niin edelleen.

5. Kemikaalivirasto voi tehdd p#atoksid, joissa edellytetién, ettd esi-
neiden tuottajat tai maahantuojat ilmoittavat rekisterditdviksi tdmén
osaston mukaisesti kyseisten esineiden sisdltdmét aineet, jos kaikki seu-
raavista edellytyksistd tdyttyvit:

a) kyseiset esineet siséltdvit ainetta yhteensd enemmidn kuin yhden
tonnin vuodessa tuottajaa tai maahantuojaa kohden;

b) kemikaalivirastolla on perusteita epdilld, etti:
i) ainetta vapautuu esineisti, ja

il) aineen vapautuminen esineisti muodostaa riskin ihmisten tervey-
delle ja ympdristolle;

¢) aineeseen ei sovelleta 1 kohtaa.
Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

6. Edelld 1-5 kohtaa ei sovelleta aineisiin, jotka on jo rekisterdity
kyseistd kdyttod varten.

7.  Tamén artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa aletaan soveltaa kuusi kuukautta
sen jilkeen, kun aine on tunnistettu 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti, 1
péivistd kesdkuuta 2011 alkaen.

8.  Edelld 1-7 kohdan edellyttdmistd tdytintoonpanotoimista padtetdin
133 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8 artikla
Yhteison ulkopuolelle sijoittautuneen valmistajan ainoa edustaja

1. Yhteison ulkopuolelle sijoittautunut luonnollinen tai oikeushen-
kilo, joka valmistaa ainetta sellaisenaan, ®»M3 seoksissa <« tai esi-
neissd, sekoittaa PM3 seoksen < tai valmistaa esineen, jota tuodaan
yhteisoon, voi yhteisestd sopimuksesta nimittdd yhteisoon sijoittautu-
neen luonnollisen tai oikeushenkilon tayttdméan yksinomaisena edusta-
janaan tdmdn osaston mukaiset maahantuojien velvollisuudet.

2. Edustajan on my06s noudatettava kaikkia muita maahantuojille ta-
mén asetuksen nojalla kuuluvia velvollisuuksia. T4td varten hinelld on
oltava riittdvd kokemus aineiden kisittelystd kdytdnnossd ja niihin liit-
tyvéstd tiedosta ja, tdmén kuitenkaan rajoittamatta 36 artiklan sovelta-
mista, hdnen on pidettivd saatavilla ja ajan tasalla tiedot maahantuo-
duista médristd ja asiakkaista, joille tavaraa on myyty, sekd tiedot 31
artiklassa tarkoitetun kayttoturvallisuustiedotteen viimeisimmén péivi-
tyksen toimittamisesta.

3. Jos edustaja nimitetddn 1 ja 2 kohdan mukaisesti, yhteison ulko-
puolelle sijoittautuneen valmistajan on ilmoitettava samaan toimitusket-
juun kuuluvalle maahantuojalle (maahantuojille) nimityksestd. Naitd
maahantuojia on pidettdvé jatkokéyttdjind tdmén asetuksen soveltamista
varten.
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9 artikla

Vapautus yleisesti rekisterdintivelvollisuudesta, jos ainetta
kidytetiin tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja
kehittimisen tarpeisiin

1. Asetuksen 5, 6, 7, 17, 18 ja 21 artiklaa ei sovelleta viiden vuoden
aikana aineeseen, jota valmistetaan yhteisdssé tai tuodaan maahan tuote-
ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittimistd varten, jota valmis-
taja tai maahantuoja tai esineiden tuottaja tekee itse tai yhteistydssd
luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa ja sellaisena médrdni, joka
rajoittuu tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittimisen
tarpeisiin.

2. Edelld 1 kohdan soveltamiseksi valmistajan tai maahantuojan tai
esineiden tuottajan on ilmoitettava kemikaalivirastolle seuraavat tiedot:

a) valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan tunnistetiedot
siten kuin liitteessd VI olevassa 1 jaksossa tdsmennetdén;

b) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa
tdsmennetdan;

¢) aineen mahdollinen luokitus siten kuin liitteessd VI olevassa 4 jak-
sossa tdsmennetiin;

d) arvioitu mééra siten kuin liitteessd VI olevan 3 jakson 3.1 kohdassa
tdsmennetadn;

e) luettelo 1 kohdassa tarkoitetuista asiakkaista, mukaan lukien heiddn
nimensé ja osoitteensa.

Ilmoitukseen on liitettdva IX osaston mukainen maksu.

Edelld 1 kohdassa sdddetty aika alkaa siitd, kun kemikaalivirasto vas-
taanottaa ilmoituksen.

3.  Kemikaalivirasto tarkistaa ilmoittajan toimittamien tietojen tdydel-
lisyyden ja 20 artiklan 2 kohtaa sovelletaan tarvittaessa mukautettuna.
Kemikaalivirasto kirjaa ilmoitukselle numeron ja ilmoituspdivin, joka
on se pdivd, jona kemikaalivirasto vastaanottaa ilmoituksen, ja ilmoittaa
viipymiéttd kyseisen numeron ja pdivin asianomaiselle valmistajalle tai
maahantuojalle tai esineiden tuottajalle. Kemikaalivirasto my0s toimittaa
ndmé tiedot asianomaisen jésenvaltion (asianomaisten jésenvaltioiden)
toimivaltaiselle viranomaisille (toimivaltaisille viranomaisille).

4. Kemikaalivirasto voi paittdd asettaa ehtoja sen varmistamiseksi,
ettd ainetta tai M3 seosta < tai esinettd, johon aine on sisillytetty,
kisittelee ainoastaan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen luetteloon
kirjattujen asiakkaiden henkilostd hyviksyttivisti valvotuissa olosuh-
teissa tyOntekijoiden ja ympdriston suojelua koskevan lainsdddannon
vaatimusten mukaisesti, eikd sitd anneta yleison saataville missddn vai-
heessa sellaisenaan tai M3 seoksessa < tai esineessd, ja ettd jaljelle
jadvat madrat kerdtddn havittimistd varten poikkeusajan jélkeen.

Téllaisissa tapauksissa kemikaalivirasto voi pyytdd ilmoittajaa antamaan
tarvittavia lisétietoja.

5. Ellei toisin miérétd, aineen valmistaja tai maahantuoja voi valmis-
taa ainetta tai tuoda sitd maahan tai esineiden tuottaja tai maahantuoja
voi tuottaa esineitd tai tuoda niitd maahan aikaisintaan kahden viikon
kuluttua ilmoituksesta.

6.  Valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan on noudatet-
tava kaikkia kemikaaliviraston 4 kohdan mukaisesti mahdollisesti aset-
tamia ehtoja.

7.  Kemikaalivirasto voi pyynndstd paittdd pidentdd viiden vuoden
poikkeusaikaa enintdén viidelld lisdvuodella tai, jos on kyse aineiden
kéytostd yksinomaan ihmisilld tai eldimilld kaytettdviksi tarkoitettujen
ladkkeiden kehittdmiseen tai aineista, joita ei saateta markkinoille, enin-
tddn kymmenelld lisdvuodella, jos valmistaja tai maahantuoja tai esinei-
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den tuottaja voi osoittaa, ettd tdllainen pidennys on oikeutettu tutkimus-
ja kehittdimisohjelman perusteella.

8.  Kemikaalivirasto toimittaa viipyméttd mahdolliset paatosluonnok-
set kunkin sellaisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
valmistus, maahantuonti, tuotanto tai tuote- ja prosessisuuntautunut tut-
kimus tapahtuu.

Kun kemikaalivirasto tekee paatoksid, joista sdddetddn 4 ja 7 kohdassa,
se ottaa huomioon niiden toimivaltaisten viranomaisten mahdollisesti
esittdmat huomautukset.

9.  Kemikaaliviraston ja asianomaisten jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on kaikissa tapauksissa késiteltivd 1-8 kohdan mukaisesti
toimitettuja tietoja luottamuksellisina.

10.  Kemikaaliviraston péaétoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 4 ja 7
kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 91, 92 ja 93 artiklan mukai-
sesti.

10 artikla
Yleisia rekisterointitarkoituksia varten toimitettavat tiedot

Edelléd 6 artiklassa tai 7 artiklan 1 tai 5 kohdassa vaaditun rekisterdinnin
on sisdllettdvd kaikki seuraavat tiedot:

a) tekninen asiakirja-aineisto, johon siséltyvit:

i) valmistajan (valmistajien) tai maahantuojan (maahantuojien)
tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 1 jaksossa téds-
mennetiin;

i) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa
tdsmennetiin,;

iii) tiedot aineen valmistuksesta ja kéyto(i)std siten kuin liitteessd
VI olevassa 3 jaksossa tdsmennetdén; ndiden tietojen on katet-
tava kaikki rekisterdijan tunnistetut kaytot. Namé tiedot voivat
siséltdd asiaankuuluvat kéyttd- ja altistumiskategoriat, jos rekis-
terdija katsoo sen asianmukaiseksi;

iv) aineen luokitus ja merkinnét siten kuin liitteessd VI olevassa 4
jaksossa tdsmennetéén;

v) ohjeet aineen turvallisesta kéytostd siten kuin liitteessd VI ole-
vassa 5 jaksossa tdsmennetédn;

vi) tutkimustiivistelmét tiedoista, jotka on saatu liitteitd VII-XI
soveltamalla;

vii) yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét tiedoista, jotka on saatu
liitteitd VII-XI soveltamalla, jos sitd edellytetdan liitteen I mu-
kaisesti;

viii) ilmoitus siitd, mitkd iii, iv, vi ja vii alakohdan tai b alakohdan
nojalla toimitetuista tiedoista ovat valmistajan tai maahantuojan
valitseman ja tarvittavan kokemuksen omaavan arvioijan arvi-
oimia;

ix) testausehdotukset, jos ne on lueteltu liitteissd 1X ja X;

x) 1-10 tonnia valmistettavien tai maahantuotavien aineiden osalta
liitteessd VI olevassa 6 jaksossa tarkoitetut altistumistiedot;

xi) pyyntd, joka koskee niitd 119 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja
tietoja, jotka olisi valmistajan tai maahantuojan mielestd jatet-
tava julkaisematta Internetissd 77 artiklan 2 kohdan e alakohdan
mukaisesti, mukaan lukien perustelut sille, miksi julkaiseminen
voisi haitata hénen tai jonkin toisen asianomaisen kaupallisia
etuja.
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Lukuun ottamatta tapauksia, joita koskee 25 artiklan 3 kohta, 27
artiklan 6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekister6ijilld on oltava
laillisesti hallussaan vi ja vii alakohdassa yhteenvetona esitetty tdy-
dellinen tutkimusraportti tai hénelld on oltava lupa viitata sithen
rekisterfintid varten;

b) muodoltaan liitteessd I médritetty kemikaaliturvallisuusraportti, jos se
vaaditaan 14 artiklan mukaan. Tdmén raportin asiaa koskevat jaksot
voivat siséltdd asiaankuuluvat kdyttd- ja altistumiskategoriat, jos re-
kister6ija katsoo sen asianmukaiseksi.

11 artikla
Useiden rekisterdijien yhteinen tietojen toimittaminen

1. Jos yksi tai useampi valmistaja aikoo valmistaa ja/tai yksi tai
useampi maahantuoja aikoo tuoda maahan ainetta yhteisdssd ja/tai on
7 artiklan nojalla rekisterdintivelvollinen, sovelletaan seuraavaa.

Jollei 3 kohdasta muuta johdu, yksi toisen (muiden) hyvéksyntinsd
antavan (antavien) rekisterdijan (rekisterdijien) suostumuksella toimiva
rekisterdijd, jdljempédnd “péadrekisterdija”, toimittaa ensin edelld 10 artik-
lan a alakohdan iv, vi, vii ja ix alakohdassa tarkoitetut tiedot ja 10
artiklan a alakohdan viii alakohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan tiedon.

Kunkin rekister6ijan on tdmin jélkeen toimitettava erikseen 10 artiklan
a alakohdan 1, ii, iii ja x alakohdassa tdsmennetyt tiedot sekéd 10 artiklan
a alakohdan viii alakohdassa tarkoitettu asiaankuuluva tieto.

Rekister6ijit voivat itse péattdd, toimittavatko ne 10 artiklan a alakoh-
dan v alakohdassa ja b alakohdassa tdsmennetyt tiedot sekd 10 artiklan a
alakohdan viii alakohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan tiedon erikseen
vai toimittaako yksi rekisterdija ndmi tiedot muiden puolesta.

2. Kunkin rekisterdijain on noudatettava 1 kohtaa ainoastaan niiden
10 artiklan a alakohdan iv, vi, vii ja ix alakohdassa tarkoitettujen tieto-
jen osalta, joita edellytetdfin rekisterdintid varten hinen tonnimédrinsa
puitteissa 12 artiklan mukaisesti.

3. Rekister6ijd voi toimittaa 10 artiklan a alakohdan iv, vi, vii ja ix
alakohdassa tarkoitetut tiedot erikseen, jos:

a) hénelle aiheutuisi kohtuuttomat kustannukset niiden toimittamisesta
yhteisesti; tai

b) tietojen toimittaminen yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antami-
seen, joiden hén katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheut-
taisi hdnelle todennédkdisesti merkittdvad kaupallista haittaa, tai

¢) hin on pédrekister6ijan kanssa eri mieltd kyseisten tietojen valin-
nasta.

Jos sovelletaan a, b tai ¢ alakohtaa, rekisterdijin on toimitettava asia-
kirja-aineiston mukana selitys sille, miksi kustannukset olisivat kohtuut-
tomat tai miksi tietojen antaminen aiheuttaisi todenndkoisesti merkitté-
vdd kaupallista haittaa, tai selvitettdvd erimielisyyden luonne tapauksen
mukaan.

4.  Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

12 artikla
Tonnimiirin mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Edella 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetun teknisen asiakirja-aine-
iston on sisdllettédva kyseisen sddnnoksen vi ja vii alakohdan osalta kaikki
merkitykselliset rekisterdijan saatavilla olevat fysikaalis-kemialliset, tok-
sikologiset ja ekotoksikologiset tiedot ja vdhintéddn seuraavat seikat:

a) liitteessd VII tdsmennetyt tiedot niistd muista kuin vaiheittain rekis-
terditdvistd aineista ja niistd yhden tai molemmat liitteessd III mai-
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nituista perusteista tdyttdvistd vaiheittain rekisterditdvistd aineista,
joita valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan véahintdén
yhden tonnin vuodessa;

b) liitteessd VII olevassa 7 jaksossa tdsmennetyt tiedot fysikaalis-ke-
miallisista ominaisuuksista niiden vaiheittain rekisterditivien aine-
iden osalta, joita valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan
védhintddn yhden tonnin vuodessa ja jotka eivdt tdytd kumpaakaan
liitteessd III mainituista perusteista;

c) liitteissd VII ja VIII tdsmennetyt tiedot niistd aineista, joita valmistaja
valmistaa tai maahantuoja tuo maahan vihintéddn 10 tonnia vuodessa;

d) liitteissd VII ja VIII tdsmennetyt tiedot ja testausehdotukset liitteessé
IX tdsmennettyjen tietojen toimittamiseksi niistd aineista, joita val-
mistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan véhintdan 100 tonnia
vuodessa;

€

~

liitteissd VII ja VIII tdsmennetyt tiedot ja testausehdotukset liitteissé
IX ja X tdsmennettyjen tietojen toimittamiseksi niistd aineista, joita
valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan véhintddn 1 000
tonnia vuodessa.

2. Heti kun jo rekisterdidyn aineen méérd valmistajaa tai maahantuo-
jaa kohti saavuttaa seuraavan tonnimédérdisen kynnysarvon, valmistajan
tai maahantuojan on ilmoitettava kemikaalivirastolle valittomasti lisétie-
doista, joita hin tarvitsee 1 kohdan mukaisesti. Sovelletaan 26 artiklan 3
ja 4 kohtaa tarvittaessa mukautettuina.

3.  Tété artiklaa sovelletaan esineiden tuottajiin tarvittaessa mukautettuna.

13 artikla

Yleiset vaatimukset aineiden siséisid ominaisuuksia koskevan tiedon
tuottamisesta

1. Tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista voidaan tuottaa muilla
keinoilla kuin testaamalla edellyttden, ettd liitteessd XI sdddetyt edelly-
tykset tédyttyvat. Tietoa erityisesti myrkyllisyydestd ihmiselle tuotetaan
aina kun se on mahdollista muilla keinoilla kuin selkérankaisilla eléi-
milld testaamalla, kdyttdmaélld vaihtoehtoisia menetelmid, esimerkiksi in
vitro -menetelmid tai kvalitatiivisia tai kvantitatiivisia rakenne-aktiivi-
suusmalleja tai tietoja rakenteellisesti samankaltaisista aineista (ryhmit-
tely tai interpolaation kéytto (read-across)). Testausta liitteen VIII 8.6 ja
8.7 kohdan sekd liitteiden IX ja X mukaan ei tarvitse tehdd, jos se
voidaan perustella liitteessd XI olevassa 3 kohdassa tdsmennetyilld tie-
doilla altistumisesta ja toteutetuista riskinhallintatoimenpiteist.

2. Naitd menetelmii tarkastellaan uudelleen ja parannetaan sdénnollisesti
selkdrankaisilla tehtévien testien seké niissd kaytettdvien eldinten méaérdn
vihentdmiseksi. Tarvittaessa komissio esittdd asiaankuuluvia sidosryhmié
kuultuaan mahdollisimman pian ehdotuksen testimenetelmistd 133 artiklan
4 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti annetun komission asetuksen
sekd tdmédn asetuksen liitteiden muuttamisesta tarpeen mukaan eldinkokei-
den korvaamiseksi, vihentdmiseksi tai parantamiseksi. Kyseiseen komis-
sion asetukseen tehtdvat muutokset hyviksytddn 3 kohdassa esitetyn menet-
telyn mukaisesti, ja muutokset tdimén asetuksen liitteisiin hyvéksytian 131
artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

3. Jos aineiden sisdisid ominaisuuksia koskevan tiedon tuottamiseksi
vaaditaan testausta, on testit suoritettava noudattaen komission asetuk-
sessa sdddettyjd testausmenetelmid tai noudattaen muita komission tai
kemikaaliviraston asianmukaisiksi tunnustamia kansainviélisid testausme-
netelmid. Komissio hyvéksyy kyseisen asetuksen, jolla on tarkoitus
muuttaa timin asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentamalld sitd,
133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista voidaan tuottaa muiden tes-
tausmenetelmien mukaisesti edellyttéen, ettd liitteessd XI sdddetyt edel-

lytykset tayttyvit.
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4.  Ympiristotoksikologiset ja toksikologiset tutkimukset ja analyysit
on suoritettava direktiivissd 2004/10/EY sédddettyjen hyvén laboratorio-
kéytannon periaatteiden tai muiden komission tai kemikaaliviraston vas-
taaviksi tunnustamien kansainvélisten standardien mukaisesti ja tarvit-
taessa direktiivin 86/609/ETY sdidnnosten mukaisesti.

5. Jos aine on jo rekisterdity, uudella rekister6ijélld on oikeus viitata
tutkimustiivistelmiin tai yksityiskohtaisiin tutkimustiivistelmiin, jotka on
aiemmin toimitettu samasta aineesta, edellyttien ettd hidn voi osoittaa, ettd
hén on nyt rekisterdiméssd ainetta, joka on sama kuin aiemmin rekiste-
roity, ettd my0s sen puhtausaste ja epdpuhtauksien laatu ovat samat ja ettd
aiempi rekisterdija on antanut (aiemmat rekisterdijét ovat antaneet) luvan
viitata tdydellisiin tutkimusraportteihin rekisterdintid varten.

Uusi rekisterdijd ei saa viitata tillaisiin tutkimuksiin niiden tietojen
toimittamiseksi, joita edellytetddn liitteessd VI olevassa 2 jaksossa.

14 artikla

Kemikaaliturvallisuusraportti ja velvollisuus soveltaa ja suosittaa
riskinhallintatoimenpiteiti

1. Rajoittamatta direktiivin 98/24/EY 4 artiklan soveltamista kemi-
kaaliturvallisuusarviointi on suoritettava ja kemikaaliturvallisuusraportti
laadittava kaikista timén luvun mukaisesti rekisteroditdvistd aineista, joi-
den méird on vdhintdsn 10 tonnia vuodessa rekisterdijad kohti.

Kemikaaliturvallisuusraportissa on dokumentoitava kemikaaliturvalli-
suusarviointi, joka suoritetaan 2-7 kohdan ja liitteen I mukaisesti joko
kustakin aineesta sellaisenaan tai M3 seoksessa 4 tai esineessd
taikka aineryhmdsta.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kemikaaliturvallisuusarviointia ei
tarvitse suorittaa aineesta, jota on P M3 seoksessa 4, jos kyseisen
» M3 seokseen <« sisiltyvdn aineen pitoisuus on vahdisempi kuin al-
haisin seuraavista:

a) sovellettavat pitoisuudet, jotka on méadritelty direktiivin 1999/45/EY
3 artiklan 3 kohdassa olevassa taulukossa;

YM3
T b) erityiset pitoisuusrajat, jotka on annettu aineiden ja seosten luoki-
tuksesta, merkinndistd ja pakkaamisesta 16 pdivéina joulukuuta 2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 (') liitteessd VI olevassa 3 osassa;

ba) vesiympdéristolle vaarallisiksi luokiteltujen aineiden osalta, jos niille
on vahvistettu kerroin, jdljempanid “M-kerroin”, asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa, mainitun asetuksen
liitteessd I olevassa taulukossa 1.1 sdddetty raja-arvo mukautettuna
mainitun asetuksen liitteessd I olevassa 4.1 jaksossa sdddettyd las-
kutapaa kiyttéen;

c) pitoisuusrajat, jotka on annettu direktiivin 1999/45/EY liitteessa I
olevassa B osassa,;

d) pitoisuusrajat, jotka on annettu direktiivin 1999/45/EY liitteessd III
olevassa B osassa;
M3
e) erityiset pitoisuusrajat, jotka on annettu yhteisesti sovitussa nimik-

keessd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 42 artiklassa tarkoitetussa
luokitusten ja merkint6jen luettelossa;";

ea) vesiympdristolle vaarallisiksi luokiteltujen aineiden osalta, jos niille
on vahvistettu M-kerroin sovitussa nimikkeessd asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 42 artiklassa tarkoitetussa luokitusten ja merkintdjen

() EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1
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M3
luettelossa, mainitun asetuksen liitteessd I olevassa taulukossa 1.1
sdddetty raja-arvo mukautettuna mainitun asetuksen liitteessd I ole-
vassa 4.1 jaksossa sdddettyd laskutapaa kayttden;

vl

f) 0,1 painoprosenttia (p/p), jos aine tdyttdd tdmin asetuksen liitteessd
XIIT mainitut perusteet.

3. Aineen kemikaaliturvallisuusarviointiin on siséllyttivd seuraavat
vaiheet:

a) ihmisten terveydelle aiheutuvan vaaran arviointi;
b) fysikaalis-kemiallinen vaaran arviointi;
¢) ympéristdvaarojen arviointi;

d) hitaasti hajoavien, biokertyvien ja myrkyllisten (PBT-) ja erittdin
hitaasti hajoavien ja erittdin voimakkaasti biokertyvien (vPvB-) aine-
iden arviointi.

4.  Jos rekisterdiji péittelee 3 kohdan a—d vaiheiden suorittamisen tulok-
sena, ettd aine tayttdd direktiivin 67/548/ETY mukaiset vaaralliseksi luokit-
telun kriteerit tai aine mééritellddn PBT- tai vPvB-aineeksi, kemikaalitur-
vallisuusarviointiin on sisillyttivd seuraavat lisdvaiheet:

a) altistumisen arviointi, johon sisdltyy altistumisskenaario(ide)n laati-
minen (tai tarvittaessa asiaankuuluvien kéyttd- ja altistumiskategori-
oiden madritys) ja altistumisen estimointi;

b) riskinluonnehdinta.

Altistumisskenaarioissa (tarvittaessa kéytto- ja altistumiskategorioissa),
altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa on kisiteltdva kaikkia
rekister6ijin tunnistettuja kayttoja.

5. Kemikaaliturvallisuusraportin ei tarvitse sisdltdd tarkastelua, joka
koskee ihmisten terveydelle seuraavista kdytoistd aiheutuvia riskejé:

a) kéyttd elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa tarvikkeissa,
jotka kuuluvat elintarvikkeen kanssa kosketukseen joutuvista materi-
aaleista ja tarvikkeista 27 péivind lokakuuta 2004 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1935/2004 () sovelta-
misalaan;

b) kéyttd kosmeettisissa valmisteissa, jotka kuuluvat direktiivin
76/768/ETY soveltamisalaan.

6.  Kunkin rekisterdijin on mééritettdvé ja sovellettava asianmukaisia
toimenpiteitd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa yksilityjen riskien hal-
litsemiseksi ja tarvittaessa suositettava niitd 31 artiklan mukaisesti toi-
mittamissaan kayttoturvallisuustiedotteissa.

7. Kunkin rekisterdijén, jolta edellytetddn kemikaaliturvallisuusarvi-
oinnin suorittamista, on pidettdvad kemikaaliturvallisuusraporttinsa saata-
villa ja ajan tasalla.

2 LUKU

Rekisteroidyiksi katsotut aineet

15 artikla
Kasvinsuojeluaineisiin ja biosidituotteisiin sisiiltyvit aineet

1. Tehoaineet ja apuaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan kéy-
tettdvdksi ainoastaan kasvinsuojeluaineissa ja jotka siséltyvit joko

() EUVL L 338, 13.11.2004, s. 4.
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neuvoston direktiivin 91/414/ETY (') liitteeseen I tai komission asetuk-
seen (ETY) N:0 3600/92 (?), komission asetukseen (EY) N:o 703/2001 (3),
komission asetukseen (EY) N:o 1490/2002 (%) tai komission pédtokseen
2003/565/EY (%), ja aineet, joiden asiakirja-aineiston tdydellisyydestd on
tehty komission pdétds direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan nojalla, katso-
taan rekisteroidyiksi ja rekisterdinti padtokseen saatetuksi valmistusta tai
maahan tuontia kasvinsuojeluaineena kéyttdd varten, ja siten niiden kat-
sotaan tdyttdvan timén osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

2. Tehoaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan kaytettdviksi
ainoastaan biosidituotteissa ja jotka sisdltyvét joko biosidituotteiden
markkinoille saattamisesta 16 pdivdnd helmikuuta 1998 annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/8/EY (%) liitteisiin I, TA tai
IB tai direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kymmen-
vuotisen tydohjelman toisesta vaiheesta annettuun komission asetukseen
(EY) N:o 2032/2003 (7), direktiivin 98/8/EY 16 artiklan 2 kohdan toi-
sessa alakohdassa tarkoitetun padtoksen padivimairaan saakka, katsotaan
rekisterdidyiksi ja rekisterdinti pddtokseen saatetuksi valmistusta tai
maahan tuontia biosidituotteessa kayttod varten, ja siten niiden katsotaan
tayttdvan tdmén osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

16 artikla

Komission, kemikaaliviraston ja rekisteroidyiksi katsottavien
aineiden rekisteroijien velvollisuudet

1. Komissio tai asiaankuuluva yhteison elin antaa 10 artiklassa edel-
lytettyjd tietoja vastaavat tiedot kemikaaliviraston kdyttoon 15 artiklan
mukaisesti rekisterdidyiksi katsottujen aineiden osalta. Kemikaalivirasto
sisdllyttdd tietokantoihinsa ndmaé tiedot tai viittauksen niihin ja ilmoittaa
siitd toimivaltaisille viranomaisille viimeistddn 1 péivdnd joulukuuta
2008.

2. Jéljempénd 21, 22 ja 25-28 artiklaa ei sovelleta 15 artiklan mu-
kaisesti rekisterdidyiksi katsottujen aineiden kayttdja.

(") Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivand heindkuuta 1991, kas-
vinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilld
2006/136/EY (EUVL L 349, 12.12.2000, s. 42).

(®») Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 péivind joulukuuta 1992,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman ensimméisen
vaiheen tdytdntdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sdanndistd (EYVL
L 366, 15.12.1992, s. 10), asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 2266/2000 (EYVL L 259, 13.10.2000, s. 27).

(®) Komission asetus (EY) N:o 703/2001, annettu 6 pdivdnd huhtikuuta 2001,
direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman toisessa
vaiheessa arvioitavien kasvinsuojeluaineiden tehoaineiden vahvistamisesta ja
niiden esittelijoiksi nimettyjen jdsenvaltioiden luettelon tarkistamisesta
(EYVL L 98, 7.4.2001, s. 6).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1490/2002, annettu 14 péivdnd elokuuta 2002,
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tyGohjel-
man kolmannen vaiheen tiytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista lisé-
saannoistd (EYVL L 224, 21.8.2002, s. 23), asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) 1744/2004 (EUVL L 311, 8.10.2004,
s. 23).

(®) Komission paitds 2003/565/EY, tehty 25 pédivand heindkuuta 2003, neuvos-
ton direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa sdddetyn ajanjakson piden-
tamisestd (EUVL L 192, 31.7.2003, s. 40).

() EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna komission direktiivilla 2006/140/EY (EUVL L 414, 30.12.2006,
s. 78).

(7y EUVL L 307, 24.11.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1849/2006 (EUVL L 355, 15.12.2006,
s. 63).
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3 LUKU

Tietyntyyppisii erotettuja vilituotteita koskeva rekisteréintivelvollisuus
ja tietovaatimukset

17 artikla

Tuotantopaikalla kiytettivien erotettujen vilituotteiden rekistero-
inti

1. Valmistajan, joka valmistaa tuotantopaikalla kdytettavdd erotettua
vilituotetta vdhintddn yhden tonnin vuodessa, on toimitettava kemikaa-
livirastolle rekisterdinti tuotantopaikalla kéytettdvastd erotetusta vélituot-
teesta.

2. Tuotantopaikalla kdytettdvdd erotettua vélituotetta koskevan rekis-
terdinnin on siséllettdvd kaikki seuraavat tiedot siind médrin kuin val-
mistaja kykenee toimittamaan ne ilman lisdtestausta:

a) valmistajan tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 1 jaksossa
tdsmennetéin,;

b) vilituotteen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevan 2 jakson
2.1-2.3.4 kohdassa tdsmennetéin;

c¢) vilituotteen luokitus siten kuin liitteessd VI olevassa 4 jaksossa tis-
mennetiin;

d) saatavilla olevat tiedot vilituotteen fysikaalis-kemiallisista, ihmisten
terveyteen tai ympdristoon vaikuttavista ominaisuuksista. Jos saata-
villa on tdydellinen tutkimusraportti, on toimitettava tutkimustiivis-
telmaé;

e) kdyton lyhyt yleinen kuvaus siten kuin liitteessd VI olevan 3 jakson
3.5 kohdassa tdsmennetdén;

f) yksityiskohtaiset tiedot sovelletuista riskinhallintatoimenpiteista.

Lukuun ottamatta tapauksia, joita koskee 25 artiklan 3 kohta, 27 artiklan
6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekisterdijélld on oltava laillisesti hal-
lussaan d alakohdassa yhteenvetona esitetty tidydellinen tutkimusraportti
tai hinelld on oltava lupa viitata siihen rekisterdintid varten.

Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

3. Edelld 2 kohtaa sovelletaan tuotantopaikalla kdytettdviin erotettui-
hin vilituotteisiin ainoastaan, jos valmistaja vahvistaa, ettd aine valmis-
tetaan ja sitd kdytetddn ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa siten,
ettd se on tdysin eristetty ympdristdstddn teknisin keinoin koko elinkaa-
rensa ajan. Valvonta- ja ohjelmointitekniikoita kéytetddn pédstdjen ja
mahdollisen niistd seuraavan altistumisen minimoimiseksi.

Jos ndmi edellytykset eivit tdyty, rekisterGintiin on sisdllytettiva 10
artiklassa tdsmennetyt tiedot.

18 artikla
Kuljetettavien erotettujen vilituotteiden rekisterdinti

1. Valmistajan, joka valmistaa, tai maahantuojan, joka tuo maahan
kuljetettavaa erotettua vilituotetta véhintdén yhden tonnin vuodessa, on
toimitettava kemikaalivirastolle rekisterdinti kuljetettavasta erotetusta va-
lituotteesta.

2. Kuljetettavaa erotettua vélituotetta koskevan rekisterdinnin on
sisdllettdva kaikki seuraavat tiedot:

a) valmistajan tai maahantuojan tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI
olevassa 1 jaksossa tismennetién;
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b) vilituotteen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevan 2 jakson
2.1-2.3.4 kohdassa tismennetdén;

c¢) vilituotteen luokitus siten kuin liitteessd VI olevassa 4 jaksossa tis-
mennetiin;

d) saatavilla olevat tiedot vélituotteen fysikaalis-kemiallisista, ihmisten
terveyteen tai ymparistoon vaikuttavista ominaisuuksista. Jos saata-
villa on tdydellinen tutkimusraportti, on toimitettava tutkimustiivis-
telma;

e) kéyton lyhyt yleinen kuvaus siten kuin liitteessd VI olevan 3 jakson
3.5 kohdassa tdsmennetddn;

f) tiedot sovelletuista ja kayttdjille suositelluista riskinhallintatoimenpi-
teistd 4 kohdan mukaisesti.

Lukuun ottamatta tapauksia, joita koskee 25 artiklan 3 kohta, 27 artiklan
6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekisterdijalld on oltava laillisesti hal-
lussaan tiydellinen tutkimusraportti tai hénelld on oltava lupa viitata
sithen d alakohdan mukaisesti yhteenvetona esitettynd rekisterdintid
varten.

Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

3. Sellaisen kuljetettavan erotetun vélituotteen rekisterdinnin, jota
kuljetetaan enemmén kuin 1 000 tonnia vuodessa valmistajaa tai maa-
hantuojaa kohti, on siséllettdva liitteessd VII tdsmennetyt tiedot 2 koh-
dan mukaisesti edellytettyjen tietojen liséksi.

Néiden tietojen tuottamiseen sovelletaan 13 artiklaa.

4.  Edelld 2 ja 3 kohtaa sovelletaan ainoastaan sellaisiin kuljetettaviin
erotettuihin vélituotteisiin, joiden osalta valmistaja tai maahantuoja var-
mistuu itse tai vakuuttaa, ettd hin on saanut kayttdjiltd vahvistuksen
siitd, ettd toisen (toisten) aineen (aineiden) synteesi kyseisestd vilituot-
teesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla seuraavien tarkasti valvottujen
ehtojen mukaisesti:

a) aine on tiukasti eristettdva teknisin keinoin koko sen elinkaaren ai-
kana, mukaan luettuna valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito
ja kunnossapito, ndytteenotto, analyysit, laitteiden tai astioiden tiyttd
ja tyhjennys, jatteiden kisittely tai puhdistus sekd varastointi;

b) kaytetdin menettelytapa- ja valvontatekniikoita paéstdjen ja mahdol-
lisen niistd seuraavan altistumisen minimoimiseksi;

¢) ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut henkildkunta
voi kisitelld ainetta;

d) puhtaanapidon ja kunnossapidon yhteydessd on sovellettava erityis-
menettelyjd, kuten huuhtelua ja pesua, ennen kuin jérjestelmé ava-
taan ja sithen menndén sisille;

e) onnettomuustapauksissa ja kun syntyy jatettd, on kdytettivd menet-
telyjé ja/tai valvontatekniikoita pddstdjen ja niistd aiheutuvan altistu-
misen minimoimiseen puhdistuksen tai puhtaanapidon ja kunnossa-
pidon aikana;

f) aineen késittelyyn liittyvét menettelytavat on dokumentoitava tar-
kasti, ja tuotantopaikan toiminnasta vastaavan on valvottava niitd
tiukasti.

Jos ensimmdisessd alakohdassa luetellut vaatimukset eivit tiyty, rekis-
terdinnin on siséllettdva 10 artiklassa tdsmennetyt tiedot.
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19 artikla

Useiden rekisterdijien yhteinen tietojen toimittaminen erotettujen
villituotteiden osalta

1. Jos yksi tai useampi valmistaja aikoo valmistaa yhteisossd ja/tai
yksi tai useampi maahantuoja aikoo tuoda yhteis6on tuotantopaikalla
kéaytettdvad tai kuljetettavaa erotettua vélituotetta, sovelletaan seuraavaa.

Jollei tdmidn artiklan 2 kohdasta muuta johdu, yksi toisen (muiden)
hyvéksyntdnsd antavan (antavien) valmistajan (valmistajien) tai maahan-
tuojan (maahantuojien) suostumuksella toimiva valmistaja tai maahan-
tuoja, jéljempéand “padrekisterdija”, toimittaa ensin 17 artiklan 2 kohdan
c ja d alakohdassa seki 18 artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot.

Kunkin rekisterdijdn on tdmén jilkeen toimitettava erikseen 17 artiklan
2 kohdan a, b, e ja f alakohdassa ja 18 artiklan 2 kohdan a, b, e ja f
alakohdassa tdsmennetyt tiedot.

2. Valmistaja tai maahantuoja voi toimittaa 17 artiklan 2 kohdan c ja
d alakohdassa sekd 18 artiklan 2 kohdan c¢ ja d alakohdassa tarkoitetut
tiedot erikseen, jos:

a) hinelle aiheutuisi kohtuuttomat kustannukset niiden toimittamisesta
yhteisesti; tai

b) tietojen toimittaminen yhteisesti johtaisi sellaisten tietojen antami-
seen, joiden hin katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheut-
taisi hdnelle todennékdisesti merkittdvad kaupallista haittaa, tai

¢) hin on pédrekister6ijan kanssa eri mieltd kyseisten tietojen valin-
nasta.

Jos sovelletaan a, b tai c¢ alakohtaa, valmistajan tai maahantuojan on
toimitettava asiakirja-aineiston mukana selitys sille, miksi kustannukset
olisivat kohtuuttomat tai miksi tietojen antaminen aiheuttaisi todenni-
koisesti merkittavad kaupallista haittaa, tai selvitettdvd erimielisyyden
luonne tapauksen mukaan.

3. Rekisterointia koskevaan hakemukseen on liitettdvd IX a osaston
mukainen maksu.

4 LUKU

Kaikkia rekisterdinteji koskevat yhteiset sdinnokset

20 artikla
Kemikaaliviraston tehtivat

1.  Kemikaalivirasto kirjaa kullekin rekisterdinnille toimitusnumeron,
jota on kaytettdvd kaikessa kyseistd rekisterdintid koskevassa kirjeen-
vaihdossa, kunnes rekisterdinnin katsotaan olevan saatettu paatdkseen,
sekd toimituspéivédn, joka on rekisterdinnin vastaanottamispédivd kemi-
kaalivirastossa.

2. Kemikaalivirasto suorittaa kullekin rekisterdinnille téydellisyystar-
kastuksen sen varmistamiseksi, ettd kaikki 10 ja 12 artiklan tai 17 tai 18
artiklan mukaisesti edellytetyt osat sekd 6 artiklan 4 kohdassa, 7 artiklan
1 ja 5 kohdassa, 17 artiklan 2 kohdassa tai 18 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu rekisterdintimaksu on toimitettu. Taydellisyystarkastukseen
ei kuulu minkéin toimitettujen tietojen tai perustelujen laadun tai riittd-
vyyden arviointi.

Kemikaalivirasto suorittaa tdydellisyystarkastuksen kolmen viikon ku-
luessa toimituspéivésti, tai jos on kyse vaiheittain rekisterditdvid aineita
koskevista rekisterdinneistd, jotka on jatetty 23 artiklassa sdéddettyd asia-
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nomaista madrdaikaa valittomasti edeltdvien kahden kuukauden aikana,
kolmen kuukauden kuluessa kyseisestd méérdajasta.

Jos rekisterdintiasiakirjat ovat puutteelliset, kemikaalivirasto ilmoittaa
rekisterdijille ennen toisessa alakohdassa tarkoitetun kolmen viikon tai
kolmen kuukauden médrdajan padttymistd, mitd lisdtictoja edellytetdén,
jotta rekisterdintiasiakirjat olisivat tdydelliset, ja asettaa kohtuullisen
méidrdajan niiden toimittamiselle. Rekisterdijan on tidydennettivé rekis-
terdintinsd ja toimitettava se kemikaalivirastolle asetetussa médrdajassa.
Kemikaalivirasto vahvistaa lisétietojen jattdmispdivén rekisteroijélle. Ke-
mikaalivirasto suorittaa uuden tdydellisyystarkastuksen toimitettujen li-
sdtietojen tarkastelemiseksi.

Kemikaalivirasto hylkdd rekisterinnin, jos rekisterdija ei tdydennd re-
kisterdintiasiakirjojaan asetetussa maéédrdajassa. Rekisterdintimaksua ei
palauteta téllaisissa tapauksissa.

3. Kun rekisterdinti on saatettu péitdkseen, kemikaalivirasto kirjaa
kyseiselle aineelle rekisterdintinumeron ja rekisterdintipdivdn, joka on
sama kuin toimituspéivd. Kemikaalivirasto ilmoittaa rekisterdintinume-
ron ja rekisterdintipdivin viipymittd kyseiselle rekisterdijélle. Rekiste-
rointinumeroa on kéytettdva kaikessa timin jélkeen kéytividssa rekiste-
rointid koskevassa kirjeenvaihdossa.

4.  Kemikaalivirasto ilmoittaa asianomaisen jdsenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle 30 pdivan kuluessa toimituspdivistd, ettd kemikaa-
liviraston tietokannassa ovat saatavilla seuraavat tiedot:

a) rekisterdintiasiakirja-aineisto sekd toimitus- tai rekisterdintinumero;
b) toimitus- tai rekisterdintipdivé;
c) taydellisyystarkastuksen tulokset; ja

d) mahdollinen lisdtietopyynto sekd edelld 2 kohdan kolmannen alakoh-
dan mukaisesti asetettu médrdaika.

Tama asianomainen jdsenvaltio on jdsenvaltio, jossa valmistus tapahtuu
tai johon maahantuoja on sijoittautunut.

Jos valmistajalla on tuotantopaikkoja useammassa kuin yhdessd jésen-
valtiossa, asianomainen jdsenvaltio on jdsenvaltio, jossa valmistajan
sddntomadrdinen kotipaikka sijaitsee. Ilmoitus annetaan myds muille
jasenvaltioille, joissa tuotantopaikkoja sijaitsee.

Kemikaalivirasto ilmoittaa viipyméttd asianomaisen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle (asianomaisten jésenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille), kun kemikaaliviraston tietokannassa on saatavilla rekis-
ter6ijan mahdollisesti toimittamia lisétietoja.

5. Kemikaaliviraston péatoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 2 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 91, 92 ja 93 artiklan mukaisesti.

6.  Jos uusi rekisterdijd toimittaa kemikaalivirastolle lisétietoja tietysté
aineesta, kemikaalivirasto ilmoittaa olemassa oleville rekisterdijille, ettd
kyseiset tiedot ovat saatavilla tietokannassa 22 artiklan soveltamista
varten.

21 artikla
Aineiden valmistus ja maahantuonti

1. Rekisterdija voi aloittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin tai
esineen tuottamisen tai maahantuonnin tai jatkaa sité, ellei kemikaalivi-
rasto toisin ilmoita 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti kolmen viikon
kuluessa toimituspéivéstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan
8 kohdan soveltamista.

Jos on kyse vaiheittain rekisterditdvid aineita koskevista rekisterdin-
neistd, téllainen rekisterdija voi jatkaa aineen valmistusta tai maahan-
tuontia taikka esineen tuotantoa tai maahantuontia, ellei kemikaalivirasto
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toisin ilmoita 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti kolmen viikon kuluessa
toimituspdivéstd tai, jos rekisterdinti on toimitettu 23 artiklassa sdddettyd
asianomaista médrdaikaa vélittomasti edeltdvien kahden kuukauden ai-
kana, ellei kemikaalivirasto toisin ilmoita 20 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti kolmen kuukauden kuluessa kyseisestd médrdajasta, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan soveltamista.

Jos kyseessd on 22 artiklan mukainen rekisterdinnin ajantasaistus, rekis-
terdijd voi jatkaa aineen valmistusta tai maahantuontia taikka esineen
tuotantoa tai maahantuontia, ellei kemikaalivirasto toisin ilmoita 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti kolmen viikon kuluessa ajantasaistuspdi-
vistd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan sovelta-
mista.

2. Jos kemikaalivirasto on ilmoittanut rekisterdijélle, ettd hdnen on
toimitettava lisédtietoja 20 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan mu-
kaisesti, rekister6ija voi aloittaa valmistuksen tai maahantuonnin tai
esineen tuottamisen tai maahantuonnin, ellei kemikaalivirasto toisin il-
moita kolmen viikon kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on vastaanot-
tanut hinen rekisterdintiasiakirjojensa tdydentdmiseksi tarvittavat lisitie-
dot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan soveltamista.

3. Jos padrekisterdijid jattdd osia rekisterdintiasiakirjoista yhden tai
useamman muun rekisterdijdn puolesta, siten kuin 11 tai 19 artiklassa
sdddetddn, kyseiset muut rekisterdijit saavat valmistaa ainetta yhteisossé
tai tuoda sitd maahan taikka tuottaa esineitd tai tuoda niitd maahan vasta
tdmén artiklan 1 tai 2 kohdassa sdddetyn médrdajan pédtyttyd ja edel-
lyttden, ettd kemikaalivirasto ei ole toisin ilmoittanut muiden puolesta
toimivan pédrekisterdijan rekisterdinnin tai timén oman rekisterdinnin
osalta.

22 artikla
Rekisterodijien muut velvollisuudet

1. Rekisterdinnin jdlkeen rekister6ijd on vastuussa siitd, ettd hén
oma-aloitteisesti saattaa rekisterdintinsd viipymaéttd ajan tasalle asiaa-
nkuuluvin uusin tiedoin ja toimittaa tiedot kemikaalivirastolle seuraa-
vissa tapauksissa:

a) muutos rekisterdijan asemassa, kuten valmistajana tai maahantuojana
tai esineiden tuottajana toimiminen, tai tunnistetiedoissa, kuten nimi
tai osoite;

b) muutos aineen koostumuksessa siten kuin liitteessd VI olevassa 2
jaksossa tdsmennetéén;

¢) muutokset vuotuisissa méérissd tai kokonaismédrissd, jotka rekiste-
roija valmistaa tai tuo maahan, tai rekisterdijin tuottamiin tai maa-
hantuomiin esineisiin sisiltyvien aineiden méérissd, jos ndiden muu-
tosten seurauksena tonnimédrd muuttuu, mukaan lukien valmistuksen
tai maahantuonnin lopettaminen;

d) uudet tunnistetut kaytot ja uudet kdytot, joita ei suositella, siten kuin
liitteessd VI olevan 3 jakson 7 kohdassa tdsmennetédn, joita varten
ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan;

e) uusi tieto riskeistd, joita aineesta aiheutuu ihmisten terveydelle ja/tai
ympdristolle ja joista rekisterdijin voidaan kohtuudella olettaa olevan
tietoinen, joka johtaa kdyttoturvallisuustiedotteen tai kemikaaliturval-
lisuusraportin muutoksiin;

f) muutos aineen luokituksessa ja merkinndissi;

g) ajantasaistus tai muutos kemikaaliturvallisuusraportissa tai liitteessa
VI olevassa 5 jaksossa;

h) rekisterdijd toteaa tarpeen suorittaa liitteessd IX tai liitteessd X ole-
vassa luettelossa tarkoitettu testi, jolloin laaditaan testausehdotus;

i) muutos rekisterdityjen tietojen saatavuudessa.
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Kemikaalivirasto toimittaa ndmi tiedot asianomaisen jésenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

2. Rekisterdijéd toimittaa kemikaalivirastolle rekisterdinnin ajantasais-
tuksen, johon siséltyvit 40, 41 tai 46 artiklan mukaisesti tehdyssd paa-
toksessd vaaditut tiedot tai ottaa huomioon 60 ja 73 artiklan mukaisesti
tehdyn paétdksen kyseisessd péadtdksessd tarkoitetussa midrdajassa. Ke-
mikaalivirasto ilmoittaa asiaankuuluvan jdsenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, ettd tiedot ovat saatavilla sen tietokannassa.

3. Kemikaalivirasto suorittaa 20 artiklan 2 kohdan ensimmdiisen ja
toisen alakohdan mukaisen tiydellisyystarkastuksen kunkin ajan tasalle
saatetun rekisterdinnin osalta. Jos ajantasaistus on 12 artiklan 2 kohdan
ja tdmin artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan mukainen, kemikaalivirasto
tarkastaa rekister6ijén toimittamien tietojen tdydellisyyden, ja 20 artiklan
2 kohtaa sovelletaan tarvittaessa mukautettuina.

4. Jos tapaus kuuluu 11 tai 19 artiklan soveltamisalaan, on kunkin
rekister6ijan toimitettava erikseen tdmén artiklan 1 kohdan c alakoh-
dassa tdsmennetyt tiedot.

5. Ajantasaistukseen on liitettivd IX osaston mukaisen maksun asi-
aankuuluva osa.

5 LUKU

Vaiheittain  rekisterditiviin  aineisiin  ja ilmoitettuihin  aineisiin
sovellettavat siirtymdisdiinnokset

23 artikla
Vaiheittain rekisteroitivii aineita koskevat erityissdfinnokset

1. Edelld 5 artiklaa, 6 artiklaa, 7 artiklan 1 kohtaa, 17 artiklaa, 18
artiklaa ja 21 artiklaa ei sovelleta seuraaviin aineisiin ennen 1 péivda
joulukuuta 2010:

a) vaiheittain rekisterditdvit aineet, jotka on luokiteltu syopdd aiheutta-
vien, perimdd vaurioittavien tai lisidntymismyrkyllisten aineiden ka-
tegoriaan 1 tai 2 direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ja joita jokin
valmistaja valmistaa yhteisdssd tai maahantuoja tuo maahan véhin-
tddn yhden tonnin vuodessa vihintddn kerran 1 pdivdn kesdkuuta
2007 jélkeen;

b) vaiheittain rekisterditdvét aineet, jotka on luokiteltu erittdin myrkyl-
lisiksi vesielidille ja jotka voivat aiheuttaa pitkéaikaisia haittavaiku-
tuksia vesiymparistossd (R50/53) direktiivin 67/548/ETY mukaisesti
ja joita jokin valmistaja valmistaa yhteisOssd tai maahantuoja tuo
maahan vihintddn 100 tonnia vuodessa vihintddn kerran 1 pdivin
kesdkuuta 2007 jalkeen;

¢) vaiheittain rekisterditdvat aineet, joita jokin valmistaja valmistaa yh-
teisdssd tai maahantuoja tuo maahan vihintddn 1 000 tonnia vuo-
dessa vihintddn kerran 1 pdivin kesdkuuta 2007 jilkeen.

2. Edelld 5 artiklaa, 6 artiklaa, 7 artiklan 1 kohtaa, 17 artiklaa, 18
artiklaa ja 21 artiklaa ei sovelleta ennen 1 pdivdd kesdkuuta 2013 sel-
laisiin vaiheittain rekisterditiviin aineisiin, joita jokin valmistaja valmis-
taa yhteisdssd tai maahantuoja tuo maahan vihintddan 100 tonnia vuo-
dessa vihintddn kerran 1 pdivin kesikuuta 2007 jalkeen.

3. Edelld 5 artiklaa, 6 artiklaa, 7 artiklan 1 kohtaa, 17 artiklaa, 18
artiklaa ja 21 artiklaa ei sovelleta ennen 1 pdivad kesdkuuta 2018 sel-
laisiin vaiheittain rekisterditdviin aineisiin, joita jokin valmistaja valmis-
taa yhteisodssd tai maahantuoja tuo maahan véhintdén yhden tonnin vuo-
dessa véhintddn kerran 1 péivin kesdkuuta 2007 jilkeen.
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4.  Rekisterdintihakemus voidaan jdttd4 milloin tahansa ennen asiano-
maista médrdaikaa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1-3 kohdan sovel-
tamista.

5.  Téatd artiklaa sovelletaan myds 7 artiklan nojalla rekisterdityihin
aineisiin, tarvittaessa mukautettuna.

24 artikla
Ilmoitetut aineet

1.  Tésséd osastossa direktiivin 67/548/ETY mukaista ilmoitusta pide-
tddn rekisterdinting, ja kemikaalivirasto antaa sille rekisterdintinumeron
1 péivédan joulukuuta 2008 mennessa.

2. Jos valmistetun tai maahantuodun ilmoitetun aineen méard valmis-
tajaa tai maahantuojaa kohti nousee 12 artiklassa tarkoitettuun seuraa-
vaan tonniméérdiseen kynnysarvoon, kyseistd tonnimdérdistd kynnysar-
voa seké kaikkia alempia tonnimédréisid kynnysarvoja vastaavat vaadit-
tavat lisdtiedot on toimitettava 10 ja 12 artiklan mukaisesti, ellei niitd jo
ole toimitettu kyseisten artiklojen mukaisesti.

I OSASTO

TIETOJEN YHTEISKAYTTO JA TARPEETTOMIEN TESTIEN
VALTTAMINEN

1 LUKU

Tavoitteet ja yleiset sdinnot

25 artikla
Tavoitteet ja yleiset sdinnot

1. Eldinkokeiden vélttdmiseksi on selkédrankaisilla tehtdviin testeihin
ryhdyttdvd tdimédn asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeisend kei-
nona. On myds ryhdyttdvd toimenpiteisiin muiden testien paillekkéis-
yyden rajoittamiseksi.

2.  Tietojen yhteiskdyttd ja yhteinen toimittaminen timén asetuksen
mukaisesti voi koskea teknisid tietoja ja erityisesti aineiden sisdisid omi-
naisuuksia koskevia tietoja. Rekisterdijien on pidattdydyttdva vaihtamasta
tietoja litketoiminnastaan, erityisesti tuotantokapasiteetista, tuotannon tai
myynnin mééristd, maahantuonnin maérasta tai markkinaosuuksista.

3. Jokin toinen valmistaja tai maahantuoja voi kéyttdd rekisterdintid
varten tutkimustiivistelmid tai yksityiskohtaisia tutkimustiivistelmid tut-
kimuksista, jotka on toimitettu tdimén asetuksen mukaisen rekisterdinnin
yhteydessd vahintddn 12 vuotta aiemmin.

2 LUKU

Muita kuin vaiheittain rekisterditiviid aineita ja niitd vaiheittain
rekisterditivien aineiden rekisteroijid, jotka eivit ole tehneet
esirekisterointid, koskevat sddnnot

26 artikla
Rekisterointiii edeltivi selvitysvelvollisuus

1. Muun kuin vaiheittain rekisterditdvan aineen mahdollisen rekiste-
roijén tai vaiheittain rekisterditdvan aineen mahdollisen rekisterdijén,
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joka ei ole tehnyt esirekisterdintia 28 artiklan mukaisesti, on tiedustel-
tava kemikaalivirastolta, onko rekisterdintid jo haettu samalle aineelle.
Hinen on toimitettava tiedustelun mukana kemikaalivirastolle kaikki
seuraavat tiedot:

a) omat tunnistetictonsa siten kuin liitteessd VI olevassa 1 jaksossa
tdsmennetddn, lukuun ottamatta kdyttotiloja;

b) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa
tdsmennetéddn;

c) selostus siitd, mitkd tietovaatimukset edellyttdisivat hidnen tekevin
uusia tutkimuksia selkérankaisilla;

d) selostus siitd, mitkd tietovaatimukset edellyttdisivit hdnen tekevin
muita uusia tutkimuksia.

2. Jos samaa ainetta ei ole aiemmin rekisterdity, kemikaaliviraston on
ilmoitettava asiasta mahdolliselle rekisterdijalle.

3. Jos sama aine on aiemmin rekisterdity vihemmén kuin 12 vuotta
aikaisemmin, kemikaalivirasto ilmoittaa mahdolliselle rekisterdijalle vii-
pymittd aiemman rekisterdijdn (aiempien rekisterdijien) nimet ja osoit-
teet sekd asiaankuuluvat tiivistelmét tai yksityiskohtaiset tutkimustiivis-
telmét, jotka ndma mahdollisesti ovat jo toimittaneet.

Selkdrankaisilla tehtyjd tutkimuksia ei pidé toistaa.

Kemikaalivirasto ilmoittaa samanaikaisesti aiemmille rekisterdijille mah-
dollisen rekisterdijan nimen ja osoitteen. Saatavilla olevat tutkimukset
on annettava mahdollisen rekisterdijan kayttoon 27 artiklan mukaisesti.

4.  Jos useita mahdollisia rekisterdijid on esittdnyt tiedustelun samasta
aineesta, kemikaalivirasto ilmoittaa kaikille mahdollisille rekisterdijille
viipymittd muiden mahdollisten rekisterdijien nimet ja osoitteet.

27 artikla

Olemassa olevien tietojen yhteiskiyttd rekisterdityjen aineiden
osalta

1. Jos aine on rekisterdity vihemmin kuin 12 vuotta aikaisemmin
siten kuin 26 artiklan 3 kohdassa tarkoitetaan:

a) mahdollisen rekisterdijin on pyydettivd, kun kyseessd ovat tiedot,
joihin liittyy selkérankaisilla tehtyja testejd, ja

b) mahdollinen rekister6ija voi pyytdd, kun kyseessd ovat tiedot, joihin
ei liity selkdrankaisilla tehtyja testejd,

aiemmalta rekisteroijiltd (aiemmilta rekisterdijiltd) tiedot, joita hén tar-
vitsee 10 artiklan a kohdan vi ja vii alakohdan osalta rekisterdintid
varten.

2. Kun on pyydetty tietoja 1 kohdan mukaisesti, 1 kohdassa tarkoi-
tettujen mahdollisen rekisterdijdn ja aiemman rekister6ijan (rekisterdi-
jien) on ryhdyttivd kaikkiin toimiin paéstikseen sopimukseen niiden
tietojen jakamiseksi, joita mahdollinen rekister6ijd (mahdolliset rekiste-
roijat) pyytavét 10 artiklan a kohdan vi ja vii alakohdan osalta. Téllai-
nen sopimus voidaan korvata saattamalla asia vélimiesoikeuden ratkais-
tavaksi ja hyviksymalld vilitystuomio.

3. Edellisen rekister6ijan ja mahdollisen rekister6ijan (mahdollisten
rekisterdijien) on pyrittdvd kaikin keinoin varmistamaan, ettd tietojen
yhteiskaytostd aiheutuvat kustannukset médritetddn tasapuolisella, avoi-
mella ja syrjimittomélld tavalla. Tétd saatetaan helpottaa noudattamalla
kustannusten jakamista koskevia ohjeita, jotka perustuvat kyseisiin peri-
aatteisiin ja jotka kemikaalivirasto hyvéksyy 77 artiklan 2 kohdan g
alakohdan mukaisesti. Rekisterdijien on jaettava ainoastaan niitd tietoja
koskevat kustannukset, jotka heiddn on toimitettava rekisterdintivaati-
mustensa tdyttamiseksi.



2006R1907 — FI — 02.04.2010 — 006.001 — 46

4.  Kun tietojen yhteiskdytostd on pddsty sopimukseen, aiemman re-
kister6ijdn on saatettava sovittu tieto uuden rekisterdijan saataville ja
annettava uudelle rekisterdijille lupa viitata aiemman rekisterdijan tiy-
delliseen tutkimusraporttiin.

5. Jos téllaiseen sopimukseen ei pdéstd, mahdollinen rekister6ija (re-
kister6ijat) ilmoittaa kemikaalivirastolle ja aiemmalle rekisterdijélle
(aiemmille rekisterdijille) asiasta aikaisintaan yhden kuukauden kuluttua
siitd, kun hén on vastaanottanut kemikaalivirastolta aiemman rekisterdi-
jén (aiempien rekisterdijien) nimen ja osoitteen.

6.  Yhden kuukauden kuluessa 5 kohdassa tarkoitetusta tiedon vas-
taanottamisesta kemikaalivirasto antaa mahdolliselle rekisterdijille luvan
viitata pyytdmiinsd tietoihin rekisterdintiasiakirjoissaan edellyttden, ettd
mahdollinen rekisterdijd toimittaa kemikaaliviraston pyynnostd ndyttod
siitd, ettd hdn on maksanut niistd tiedoista aiemmalle rekisterdijélle
(aiemmille rekisterdijille) osuuden aiheutuneista kustannuksista. Aiem-
malla rekisterdijélld (aiemmilla rekisterdijilld) on oikeus vaatia mahdol-
liselta rekisterdijiltd kohtuullista osuutta sen aiheuttamista kustannuk-
sista. Kemikaalivirasto voi kohtuullisen osuuden laskemisen helpottami-
seksi hyvéksyd ohjeita 77 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti.
Edellyttéen, ettd aiempi rekisterdija (aiemmat rekisterdijit) antaa tiydel-
lisen tutkimusraportin mahdollisen rekisterdijin kayttoon, silld (niilld)
on oikeus vaatia mahdolliselta rekister6ijéltd yhtildinen osuus tdmin
aiheuttamista kustannuksista, ja vaateelle voidaan hakea tdytint6onpa-
noa kansallisissa tuomioistuimissa.

7.  Kemikaaliviraston pédtoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 6 koh-
dan nojalla, voidaan hakea muutosta 91, 92 ja 93 artiklan mukaisesti.

8. Edelld 21 artiklan 1 kohdan mukaista rekisterdinnin odotusaikaa
pidennetddn uuden rekister6ijan osalta neljélla kuukaudella, jos aiempi
rekisterdija sitd pyytaa.

3 LUKU

Vaiheittain rekisteroitivii aineita koskevat sdinnot

28 artikla

Vaiheittain rekisteroitivid aineita koskeva esirekisterointivelvolli-
suus

1.  Saadakseen hyddyntdd 21 artiklassa sdéddettyd siirtyméjérjestelmaa,
kunkin sellaisen vaiheittain rekisterditivin aineen, jonka m#érd on vé-
hintddn yksi tonni vuodessa, mukaan luettuina viélituotteet rajoituksetta,
mahdollisen rekisterdijdn on toimitettava kaikki seuraavat tiedot kemi-
kaalivirastolle:

a) aineen nimi siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa tismennetéén,
mukaan luettuna sen EINECS- ja CAS-numero, tai jos niitd ei ole
saatavilla, muut mahdolliset tunnistekoodit;

b

~

rekisterdijin nimi ja osoite sekd yhteyshenkilon nimi ja tarvittaessa
hintd 4 artiklan mukaisesti edustavan henkilon nimi ja osoite siten
kuin liitteessd VI olevassa 1 jaksossa tdsmennetién;

C

~

rekisterdinnille tarkoitettu méaérdaika ja tonnimdirdinen taso;

d) sen aineen nimi (niiden aineiden nimet), jonka (joiden) osalta saata-
villa olevat tiedot ovat merkityksellisid liitteessd XI olevien 1.3 ja
1.5 kohdan soveltamiseksi, siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jak-
sossa tdsmennetddn, mukaan luettuna EINECS- ja CAS-numero, tai
jos niitd ei ole saatavilla, muut mahdolliset tunnistekoodit.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava sen ajanjakson
kuluessa, joka alkaa 1 pdivdnd kesdkuuta 2008 ja paittyy 1 pdivénd
joulukuuta 2008.
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3. Rekister6ijdt, jotka eivit toimita 1 kohdassa vaadittuja tietoja, eivét
voi vedota 23 artiklaan.

4. Kemikaalivirasto julkaisee 1 pdivddn tamikuuta 2009 mennessd
verkkosivuillaan luettelon 1 kohdan a ja d alakohdassa tarkoitetuista
aineista. Kyseiseen luetteloon merkitddn ainoastaan aineiden nimet ja
niiden EINECS- ja CAS-numerot, jos ne ovat saatavilla, sekd muut
tunnistekoodit ja ensimmdiinen rekisterdinnille tarkoitettu méardaika.

5. Luettelon julkaisemisen jdlkeen sellaisen aineen jatkok&yttdja, jota
el ole mainittu luettelossa, voi ilmoittaa kemikaalivirastolle kiinnostuk-
sestaan aineeseen, yhteystietonsa sekd nykyisen toimittajansa tiedot. Ke-
mikaalivirasto julkaisee verkkosivuillaan aineen nimen ja antaa jatko-
kéyttdjan yhteystiedot pyynnostd mahdolliselle rekisterdijélle.

6.  Mahdolliset rekister6ijdt, jotka valmistavat tai tuovat maahan vai-
heittain rekisterditdvad ainetta ensimmaéistd kertaa véhintddn yhden ton-
nin vuodessa tai kéyttévit vaiheittain rekisterditdvai ainetta ensimmaisté
kertaa esineiden tuotannossa taikka tuovat ensimmdistd kertaa maahan
esineen, joka siséltdd vaiheittain rekisterditdvad ainetta, joka edellyttdisi
rekisterdintid, 1 pdivdn joulukuuta 2008 jilkeen, voivat soveltaa 23
artiklaa edellyttden, ettd ne toimittavat timén artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetut tiedot kemikaalivirastolle kuuden kuukauden kuluessa aineen en-
simmdisestd valmistamisesta, maahantuonnista tai kayttdmisestd, kun
maédrd on véhintddn yksi tonni vuodessa, ja viimeistddn 12 kuukautta
ennen 23 artiklassa mainittua asiaankuuluvaa méiraaikaa.

7. Kaikkien niiden vaiheittain rekisterditédvien aineiden valmistajat tai
maahantuojat, joita valmistetaan tai tuodaan maahan vdhemméin kuin
yksi tonni vuodessa ja jotka ovat kemikaaliviraston tdmén artiklan 4
kohdan mukaisesti julkaisemassa luettelossa, sekd ndiden aineiden jat-
kokayttdjét ja kolmannet osapuolet, joilla on tietoa nédistd aineista, voivat
toimittaa kemikaalivirastolle ndiden aineiden osalta tdmédn artiklan 1
kohdassa tarkoitetut tiedot tai muut asiaankuuluvat tiedot tarkoitukse-
naan osallistua 29 artiklassa tarkoitettuun foorumiin ainetta koskevien
tietojen vaihtamiseksi.

29 artikla
Foorumit ainetta koskevien tietojen vaihtamiseksi

1. Kaikki mahdolliset rekisterdijét, jatkokayttdjat ja kolmannet osa-
puolet, jotka ovat toimittaneet tietoja kemikaalivirastolle 28 artiklan
mukaisesti samasta vaiheittain rekisterditdvastd aineesta tai joiden tietoja
kemikaalivirasto pitdd hallussaan 15 artiklan mukaisesti, tai rekisterdijt,
jotka ovat tehneet kyseistd vaiheittain rekisterditdvad ainetta koskevan
rekister6innin ennen 23 artiklan 3 kohdassa asetettua méérdaikaa, ovat
osapuolina foorumissa kyseistd ainetta koskevien tietojen vaihtamiseksi
(tietojenvaihtofoorumissa).

2. Kunkin tietojenvaihtofoorumin tavoitteena on:

a) rekisterdintid varten helpottaa 10 artiklan a alakohdan vi ja vii ala-
kohdassa tdsmennettyjen tietojen vaihtoa mahdollisten rekisterdijien
kesken, jolloin véltetddn tutkimusten péillekkdisyys; ja

b) sopia luokituksesta ja merkinndistd, jos aineen luokituksessa ja mer-
kinndissd on eroja mahdollisten rekisterdijien kesken.

3.  Tietojenvaihtofoorumin osapuolien on toimitettava muille osapuo-
lille olemassa olevat tutkimukset, vastattava muiden osapuolien tieto-
pyyntoihin, todettava yhteisesti uusien tutkimusten tarve 2 kohdan a
alakohdassa esitettyihin tarkoituksiin ja jérjestettéivé tillaisten tutkimus-
ten toteuttaminen. Kukin tietojenvaihtofoorumi toimii 1 péivédn kesa-
kuuta 2018 saakka.
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30 artikla
Testeihin liittyvien tietojen yhteiskiytto

1. Ennen testien suorittamista rekisterdintiin liittyvien tietovaatimus-
ten tdyttdmiseksi tietojenvaihtofoorumin osapuolten on selvitettdvé tie-
dustelemalla asiaa fooruminsa piirissd, onko asiaankuuluva tutkimus jo
saatavilla. Jos jollakin foorumin osapuolella on hallussaan asiaankuu-
luva tutkimus, johon liittyy selkdrankaisilla tehtyjd testejd, kyseisen
foorumin osapuolen on pyydettéva kyseistd tutkimusta. Jos jollakin foo-
rumin osapuolella on hallussaan asiaankuuluva tutkimus, johon ei liity
selkédrankaisilla tehtyjd testejd, foorumin osapuoli voi pyytdd kyseistd
tutkimusta.

Yhden kuukauden kuluessa pyynndstéd tutkimuksen haltijan on toimitet-
tava tositteet tutkimuksen kustannuksista sitd pyyténeelle osapuolelle
(osapuolille). Téamén osapuolen (osapuolten) ja haltijan on pyrittiva
kaikin keinoin varmistamaan, etti tietojen yhteiskdytostd aiheutuvat kus-
tannukset médritetddn tasapuolisella, avoimella ja syrjimittomalla ta-
valla. Tétd saatetaan helpottaa noudattamalla kustannusten jakamista
koskevia ohjeita, jotka perustuvat kyseisiin periaatteisiin ja jotka kemi-
kaalivirasto hyvéksyy 77 artiklan 2 kohdan g alakohdan mukaisesti. Jos
he eivit padse tdllaiseen sopimukseen, kustannukset on jaettava tasan.
Tutkimuksen haltijan on annettava lupa viitata téydelliseen tutkimusra-
porttiin rekisterdintid varten kahden viikon kuluessa maksun vastaanot-
tamisesta. Rekisterdijien on jaettava ainoastaan niitd tietoja koskevat
kustannukset, jotka heiddn on toimitettava rekisterdintivaatimustensa
tayttdmiseksi.

2. Jos kenelldkdén tietojenvaihtofoorumin osapuolella ei ole saatavilla
asiaankuuluvaa testejd siséltdvad tutkimusta, yksi muiden puolesta toi-
miva foorumin osapuoli suorittaa ainoastaan yhden tutkimuksen tieto-
vaatimusta kohti kussakin foorumissa. Osapuolten on ryhdyttivéd kaik-
kiin kohtuullisiin toimiin pééstikseen kemikaaliviraston asettamassa
médrdajassa sopimukseen siitd, kuka suorittaa testin muiden osapuolten
puolesta ja toimittaa tiivistelmédn tai yksityiskohtaisen tutkimustiivistel-
mén kemikaalivirastolle. Jos sopimukseen ei pédstd, kemikaalivirasto
madrittdd, kuka rekisterdijd tai jatkokdyttdja suorittaa testin. Kaikki tut-
kimusta pyytidneet foorumin osapuolet osallistuvat tutkimuksen laatimi-
sen kustannuksiin osuudella, joka vastaa osallistuvien mahdollisten re-
kisterdijien lukumdirdd. Niilld osapuolilla, jotka eivét itse suorita tutki-
musta, on oikeus saada tdydellinen tutkimusraportti kahden viikon ku-
luessa maksun suorittamisesta tutkimuksen suorittaneelle osapuolelle.

3. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen, johon liittyy selkdrankai-
silla tehtdvad testausta, haltija kieltdytyy toimittamasta joko ndyttod ky-
seisen tutkimuksen kustannuksista tai itse tutkimusta toiselle osapuolelle
(osapuolille), hén ei pysty jatkamaan rekisterdintid ennen kuin hén toi-
mittaa tiedot toiselle osapuolelle (osapuolille). Toinen osapuoli (osapuo-
let) jatkavat rekisterdintid tdyttimattd asiaankuuluvaa tietovaatimusta ja
esittdvit syyn tdhdn rekisterdintiasiakirjoissa. Tutkimusta ei toisteta,
paitsi jos tietojen haltija ei ole toimittanut tietoja toiselle osapuolelle
(osapuolille) 12 kuukauden kuluessa niiden rekisterdintipéivastd ja ke-
mikaalivirasto paéttdd, ettd niiden olisi toistettava testi. Jos jokin toinen
rekisterdija on kuitenkin jo tehnyt rekisterdinnin, johon siséltyvit ndméa
tiedot, kemikaalivirasto antaa toiselle osapuolelle (osapuolille) luvan
viitata ndihin tietoihin rekisterdintiasiakirjoissaan. Talld toisella rekiste-
rojjalla on oikeus vaatia toiselta osapuolelta (osapuolilta) yhtéldistd
osuutta kustannuksista edellyttden, ettd hin antaa tdydellisen tutkimus-
raportin toisen osapuolen (osapuolten) kiyttdon, ja vaateelle voidaan
hakea tdytintdonpanoa kansallisissa tuomioistuimissa.

4. Jos 1 kohdassa tarkoitetun tutkimuksen, johon ei liity selkédrankai-
silla tehtdvaa testausta, haltija kieltdytyy toimittamasta joko ndyttod ky-
seisen tutkimuksen kustannuksista tai itse tutkimusta toiselle osapuolelle
(osapuolille), tietojenvaihtofoorumin muut osapuolet jatkavat rekistero-
intid aivan kuin foorumissa ei olisi saatavilla asiaankuuluvaa tutkimusta.
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5. Kemikaaliviraston pédtoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 2 tai 3
kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 91, 92 ja 93 artiklan mukai-
sesti.

6.  Tutkimuksen haltijalle, joka on kieltdytynyt toimittamasta joko
néyttdd tutkimuksen kustannuksista tai itse tutkimusta tdmén artiklan 3
tai 4 kohdassa tarkoitetulla tavalla, on maarattivd seuraamuksia 126
artiklan mukaisesti.

IV OSASTO

TIEDOTTAMINEN TOIMITUSKETJUSSA

31 artikla
Kiyttoturvallisuustiedotteita koskevat vaatimukset

1. Aineen tai M3 seoksen <« toimittajan on toimitettava aineen tai
» M3 scoksen <« vastaanottajalle liitteen II mukaisesti laadittu kéaytto-
turvallisuustiedote, jos

a) aine tai PM3 seos « tiyttdd direktiivin 67/548/ETY tai
1999/45/EY mukaiset vaaralliseksi luokittelun kriteerit; tai

b) jos aine on hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen tai erittdin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyvé liitteessd XIII
esitettyjen perusteiden mukaisesti; tai

¢) jos aine sisdltyy 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luette-
loon muista kuin a ja b alakohdassa tarkoitetuista syista.

2. Toimitusketjun jokaisen toimijan, jonka edellytetddn 14 tai 37 ar-
tiklan nojalla suorittavan jonkin aineen kemikaaliturvallisuusarvioinnin,
on varmistettava, ettd kayttoturvallisuustiedotteeseen siséltyvit tiedot
vastaavat tdhédn arviointiin siséltyvid tietoja. Jos kdyttoturvallisuustiedote
laaditaan P> M3 seosta <« varten ja toimitusketjun toimija on suoritta-
nut P M3 seoksen <« kemikaaliturvallisuusarvioinnin, riittdd, ettd kiyt-
toturvallisuustiedotteeseen ~ siséltyvdt tiedot ovat yhdenmukaiset
»M3 scoksen €  kemikaaliturvallisuusraportin  eivétkd kunkin
»M3 seokseen « sisiltyvin aineen kemikaaliturvallisuusraportin
kanssa.

3.  Toimittajan on toimitettava vastaanottajalle timin pyynnostd liit-
teen II mukaisesti laadittu kédyttdturvallisuustiedote, jos M3 seos <«
ei tdytd direktiivin 1999/45/EY 5, 6 ja 7 artiklan mukaisia vaaralliseksi
luokittelun kriteereitd mutta siséltaa:

a) yksittdisind pitoisuuksina vihintddn 1 painoprosentin muiden kuin
kaasumaisten »M3 seoksien < osalta ja vahintdén 0,2 tilavuuspro-
senttia kaasumaisten M3 seoksien < osalta vihintddn yhtd sel-
laista ainetta, joka aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai ympéris-
tolle; tai

b) yksittdisind pitoisuuksina vahintddn 0,1 painoprosentin muiden kuin
kaasumaisten » M3 seoksien <« osalta vihintddn yhtd sellaista aine-
tta, joka on hitaasti hajoava, biokertyvd ja myrkyllinen tai erittdin
hitaasti hajoava ja erittdin voimakkaasti biokertyva liitteessd XIII
esitettyjen kriteereiden mukaisesti tai joka on siséllytetty muista
kuin a alakohdassa tarkoitetuista syistd 59 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti laadittuun luetteloon; tai

c) sellaista ainetta, jonka osalta yhteisossd on tyOperdisen altistumisen
raja-arvo.

4.  Kayttdturvallisuustiedotetta ei tarvitse toimittaa, jos yleisdlle tar-
jottavista tai myytadvistd vaarallisista aineista tai » M3 seoksista <« an-
netaan riittdvét tiedot, joiden perusteella kayttdjdt voivat toteuttaa tarvit-
tavat toimenpiteet ihmisten terveyden, turvallisuuden ja ympériston suo-
jaamiseksi, paitsi jos jatkokdyttdjd tai jakelija pyytdd sen.
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5. Kaéyttdturvallisuustiedote on toimitettava sen jdsenvaltion (niiden
jdsenvaltioiden) virallisilla kielilld, jo(i)ssa aine tai M3 seos < saa-
tetaan markkinoille, jollei asianomainen jésenvaltio toisin sdada.

6.  Kaiyttoturvallisuustiedote on péivéttdvéd, ja sen on sisdllettdva seu-
raavat kohdat:

1. aineen tai M3 seoksen <« ja yhtion tai yrityksen tunnistetiedot;
. vaaran yksildinti;

. koostumus ja tiedot aineosista;

. ensiaputoimenpiteet;

. palontorjuntatoimenpiteet;

. késittely ja varastointi;
. altistumisen ehkdiseminen ja henkilénsuojaimet;

2

3

4

5

6. toimenpiteet onnettomuuspédstoissa,

7

8

9. fysikaaliset ja kemialliset ominaisuudet;
0

10. stabiilisuus ja reaktiivisuus;

11. myrkyllisyyteen liittyvét tiedot;

12. tiedot kemikaalin vaarallisuudesta ympéristolle;
13. jatteiden késittelyyn liittyvdt ndkokohdat;

14. kuljetustiedot;

15. lainsdddantdd koskevat tiedot;

16. muut tiedot.

7.  Toimitusketjun toimijan, jonka on laadittava kemikaaliturvallisuus-
raportti 14 tai 37 artiklan mukaisesti, on liitettdvd asiaankuuluvat altis-
tumisskenaariot (mukaan lukien tarvittaessa kaytto- ja altistumiskatego-
riat) kayttoturvallisuustiedotteen liitteeksi, mukaan lukien tunnistetut
kéytot ja liitteessd XI olevan 3 jakson soveltamisesta johtuvat erityiseh-
dot.

Jatkokdyttdjan on otettava mukaan asiaankuuluvat altistumisskenaariot
ja kaytettdvd muita asiaankuuluvia tietoja hénelle toimitetusta kayttotur-
vallisuustiedotteesta laatiessaan omaa kéyttoturvallisuustiedotettaan tun-
nistettujen kayttojen osalta.

Jakelijan on toimitettava eteenpiin asiaankuuluvat altistumisskenaariot
ja kdytettdvd muita asiaankuuluvia tietoja hénelle toimitetusta kayttotur-
vallisuustiedotteesta laatiessaan omaa kéyttoturvallisuustiedotettaan nii-
den kiyttdjen osalta, joista hdn on toimittanut tiedot 37 artiklan 2 koh-
dan mukaisesti.

8.  Kaiyttoturvallisuustiedote on toimitettava maksutta paperimuodossa
tai sdhkdisesti viimeistddn péivini, jona aine tai seos toimitetaan ensim-
méistd kertaa.

9.  Toimittajien on viipyméttd saatettava kayttoturvallisuustiedote ajan
tasalle seuraavissa tilanteissa:

a) heti kun tulee saataville uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa riskin-
hallintatoimenpiteisiin, tai uusia tietoja vaaroista;

b) kun lupa on mydnnetty tai evitty;
¢) kun on asetettu rajoitus.

Uusi ajantasaistettu versio tiedoista, varustettuna merkinnélld ~Tarkistus:
(pdivdmadrd)”, on toimitettava maksutta paperimuodossa tai sdhkoisesti
kaikille aiemmille vastaanottajille, joille asianomainen toimija on toimit-
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tanut ainetta tai ™ M3 seosta < edellisten 12 kuukauden aikana. Re-
kisterdinnin jdlkeen tehtyihin ajantasaistuksiin on liitettdvd rekisterdin-
tinumero.

10.  Kun aineita luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukai-
sesti asetuksen voimaantulon ja 1 pdivédn joulukuuta 2010 vélisend ai-
kana, kyseinen luokitus voidaan lisdtd kéytt6turvallisuustiedotteeseen
direktiivin 67/548/ETY mukaisen luokituksen lisdksi.

Aineiden kéyttoturvallisuustiedotteessa on 1 pdivastd joulukuuta
20101 pdivddn kesdkuuta 2015 saakka mainittava luokitus sekd direktii-
vin 67/548/ETY ettd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti.

Kun seoksia luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaisesti
asetuksen voimaantulon ja 1 pdivdn kesdkuuta 2015 vélisend aikana,
kyseinen luokitus voidaan lisdtd kéyttoturvallisuustiedotteeseen direktii-
vin 1999/45/EY mukaisen luokituksen lisdksi. Jos kuitenkin aineita ja
seoksia sekd luokitellaan ettd merkitddn asetuksen (EY) N:o 1272/2008
mukaisesti, kyseinen luokitus ilmoitetaan kayttdturvallisuustiedotteessa
direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY luokituksen lisdksi
aineen, seoksen tai sen aineosien osalta 1 pdivddn kesdkuuta 2015
saakka.;

32 artikla

Velvollisuus tiedottaa toimitusketjussa eteenpiin niistii aineista sel-
laisenaan tai > M3 seoksissa <, joista ei edellyteti kiyttoturvalli-
suustiedotetta

1. Kaikkien ainetta sellaisenaan tai M3 seoksessa < toimittavien,
joiden ei tarvitse toimittaa kayttturvallisuustiedotetta 31 artiklan mukai-
sesti, on annettava vastaanottajalle seuraavat tiedot:

a) edelld 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu rekisterdintinumero (-nume-
rot), jos ne ovat saatavilla, niiden aineiden osalta, joista toimitetaan
tdmén kohdan b, ¢ tai d alakohdan mukaiset tiedot;

b) tieto siitd, onko aine luvanvarainen, ja yksityiskohtaiset tiedot VII
osaston nojalla tdssd toimitusketjussa mahdollisesti myonnetyista tai
evityistd luvista;

c) yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista VIII osaston nojalla asetetuista
rajoituksista;

d) muut ainetta koskevat saatavilla olevat ja olennaiset tiedot, jotka ovat
tarpeen asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden méérittelemiseksi
ja soveltamiseksi, mukaan lukien liitteessd XI olevan 3 jakson so-
veltamisesta johtuvat erityisehdot.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava maksutta pa-
perimuodossa tai séhkoisesti viimeistddn ajankohtana, jona ainetta toi-
mitetaan ensimmdisen kerran sellaisenaan tai M3 seoksessa <« 1
pdivan kesdkuuta 2007 jéalkeen.

3. Aineen toimittajien on saatettava ndmé tiedot ajan tasalle viipy-
mattd seuraavissa tilanteissa:

a) heti kun tulee saataville uusia tietoja, jotka voivat vaikuttaa riskin-
hallintatoimenpiteisiin, tai uusia tietoja vaaroista;

b) kun lupa on mydnnetty tai evitty;
¢) kun on asetettu rajoitus.

Ajan tasalle saatetut tiedot on lisdksi toimitettava maksutta paperimuo-
dossa tai séhkoisesti kaikille aiemmille vastaanottajille, joille asianomai-
nen toimija on toimittanut ainetta tai P M3 seosta <« edellisten 12
kuukauden aikana. Rekisterdinnin jéilkeen tehtyihin ajantasaistuksiin
on liitettdva rekisterdintinumero.
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33 artikla
Velvollisuus tiedottaa esineiden sisidltamistid aineista

1. Sellaisen esineen toimittajan, joka siséltdd 57 artiklan kriteereiden
mukaista ainetta, joka on tunnistettu 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti yli
0,1 painoprosentin pitoisuutena (p/p), on annettava esineen vastaanot-
tajalle esineen turvallisen kdyton mahdollistamiseksi riittdvét toimittajan
saatavilla olevat tiedot, joihin siséltyy vahintddn aineen nimi.

2. Kuluttajan pyynnosti sellaisen esineen toimittajan, joka siséltdd 57
artiklan kriteereiden mukaista ainetta, joka on tunnistettu 59 artiklan 1
kohdan mukaisesti yli 0,1 painoprosentin pitoisuutena (p/p), on annet-
tava kuluttajalle esineen turvallisen kdyton mahdollistamiseksi riittavét
toimittajan saatavilla olevat tiedot, joihin sisiltyy vdhintddn aineen nimi.

Asiaankuuluvat tiedot on toimitettava maksutta 45 pidivan kuluessa
pyynnon vastaanottamisesta.

34 artikla

Velvollisuus tiedottaa aineista ja » M3 seoksista <« toimitusketjussa
taaksepiin

Aineen tai M3 seoksen <« toimitusketjun toimijoiden on ilmoitettava
seuraavat tiedot toimitusketjussa taaksepiin edelliselle toimijalle tai ja-
kelijalle:

a) uudet tiedot vaarallisista ominaisuuksista, riippumatta asianomaisista
kaytoistd;

b) mahdolliset muut tiedot, jotka saattavat asettaa kyseenalaiseksi aino-
astaan tunnistetuista kdytoistd heille toimitetussa kéyttoturvallisuustie-
dotteessa yksildityjen riskinhallintatoimenpiteiden asianmukaisuuden.

Jakelijoiden on toimitettava ndmé tiedot toimitusketjussa taaksepdin
edelliselle toimijalle tai jakelijalle.

35 artikla
Tyontekijoiden mahdollisuus saada tietoja

TyOnantajan on taattava tyontekijoilleen ja heiddn edustajilleen mahdol-
lisuus saada tiedot, jotka on toimitettu 31 ja 32 artiklan mukaisesti niistd
aineista tai »M3 seoksista <, joita he kdyttivit tai joille he voivat
altistua tydnsé aikana.

36 artikla

Velvollisuus siilyttii tiedot

1.  Kunkin valmistajan, maahantuojan, jatkokdyttdjan ja jakelijan on
koottava yhteen ja pidettivd saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee
tdmén asetuksen mukaisten velvollisuuksiensa noudattamiseksi, véhin-
tddn 10 vuoden ajan sen jilkeen, kun se on viimeksi valmistanut, tuonut
maahan, toimittanut tai kdyttinyt ainetta tai »M3 seosta . Tédmin
valmistajan, maahantuojan, jatkokdyttdjan tai jakelijan on toimitettava
pyynndstd viipymattd ndmé tiedot tai annettava ne saataville sen jésen-
valtion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut, tai
kemikaalivirastolle, sanotun kuitenkaan rajoittamatta I ja VI osaston
soveltamista.

2. Jos rekisterdijé, jatkokdyttdja tai jakelija lopettaa toimintansa tai
siirtdd osan toiminnastaan tai kaiken toimintansa kolmannelle osapuo-
lelle, sitd osapuolta, joka vastaa rekister6ijén, jatkokayttdjan tai jakelijan
yrityksen selvittdmisestd tai ottaa vastuulleen kyseessd olevan aineen tai
» M3 scoksen <« saattamisen markkinoille, koskee 1 kohdassa tarkoi-
tettu velvoite, jatkokdyttdjén tai jakelijan rekisterdijan sijaan.
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V OSASTO

JATKOKAYTTAJAT

37 artikla

Jatkokiyttijin kemikaaliturvallisuusarvioinnit ja velvollisuus
yksiloidé, soveltaa ja suosittaa riskinhallintatoimenpiteita

1. Jatkokayttdja tai jakelija voi toimittaa tietoja avustaakseen rekiste-
réinnin valmistelussa.

2. Jatkokayttdjélla on oikeus ilmoittaa hénelle ainetta sellaisenaan
tai PM3 seoksessa <« toimittavalle valmistajalle, maahantuojalle,
jatkokdyttdjalle tai jakelijalle kirjallisesti (paperimuodossa tai sdhko-
isesti) aineen kéyttd ja vidhintddn kéyton lyhyt yleinen kuvaus ja
pyytdd, ettd siitd tulisi tunnistettu kaytt. Ilmoittaessaan kadyton hinen
on toimitettava riittdvit tiedot, joiden avulla aineen toimittanut val-
mistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja voi laatia altistumisskenaarion
tai tarvittacssa méadrittdd kayttd- ja altistumiskategorian jatkokayttdjén
kdyttod varten valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjan kemikaa-
liturvallisuusarviointiin.

Jakelijat toimittavat ndmaé tiedot seuraavalle toimijalle tai jakelijalle toi-
mitusketjussa taaksepdin. Téllaisia tietoja vastaanottavat jatkokdyttdjat
voivat laatia altistumisskenaarion tunnistetun kaytdn (tunnistettujen
kdyttojen) osalta tai toimittaa tiedot seuraavalle toimijalle toimitusket-
jussa taaksepdin.

3. Rekisterdityjen aineiden osalta valmistajan, maahantuojan tai jat-
kokayttdjdn on noudatettava 14 artiklassa sdddettyjd velvollisuuksia joko
ennen kuin hidn seuraavan kerran toimittaa ainetta sellaisenaan tai
» M3 scoksessa <« timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun pyynnén
esittineelle jatkokayttdjille, edellyttien ettd pyyntd on esitetty vahintddn
yhtd kuukautta ennen toimitusta tai yhden kuukauden kuluessa pyyn-
ndstd, sen mukaan kumpi niistd ajankohdista on my6héisempi.

Vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta valmistajan, maahantuojan tai
jatkokdyttdjan on noudatettava titd pyyntdd ja 14 artiklassa sdddettyja
velvollisuuksia ennen 23 artiklassa sdddettyd asianomaista médrdaikaa,
edellyttien ettd jatkokéyttdja esittdd pyyntonsd vdhintddn 12 kuukautta
ennen kyseistd médrdaikaa.

Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokayttdja 14 artiklan mukaisen kay-
ton arvioinnin jdlkeen ei pysty madrittimaén sitd tunnistetuksi kaytoksi
ihmisten terveyden tai ympériston suojeluun liittyvistd syistd, hén toi-
mittaa kemikaalivirastolle ja jatkokayttdjille viipymaéttd kirjallisesti ta-
mén paitdksen perustelut eikd toimita ainetta jatkokayttdjille siséllytta-
mattd niitd perusteluja 31 tai 32 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin. Val-
mistajan tai maahantuojan on siséllytettdvd timéd kayttd liitteessd VI
olevan 3 jakson 3.7 kohtaan ajantasaistaessaan rekisterdintid 22 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

4.  Ainetta sellaisenaan tai » M3 seoksessa <« kiyttévin jatkokdyttd-
jén on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti liitteen XII mukaisesti
kaikista kaytoistd, jotka poikkeavat altistumisskenaariossa tai, jos se
on asianmukaista, hénelle kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitetussa
kaytto- ja altistumiskategoriassa kuvatuista edellytyksistd tai kdytoista,
joita hdnen toimittajansa ei suosittele.

Jatkokayttdjdn ei tarvitse laatia tdllaista kemikaaliturvallisuusraporttia
missddn seuraavista tapauksista:

a) kéyttdturvallisuustiedotteen toimittamista aineen tai
» M3 seoksen <« mukana ei vaadita 31 artiklan mukaisesti;
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b) hénen toimittajansa ei edellytetd laativan kemikaaliturvallisuusraport-
tia 14 artiklan mukaisesti;

c) jatkokdyttdjd kiyttdd ainetta tai » M3 seosta <« yhteensd alle yhden
tonnin vuodessa;

d) jatkokdyttdjé toteuttaa tai suosittaa altistumisskenaariota, joka sisiltda
vahintddn hénelle kayttdturvallisuustiedotteessa toimitetussa altistu-
misskenaariossa kuvatut edellytykset;

e) aineen pitoisuus P M3 seoksessa < alittaa kaikki 14 artiklan 2
kohdassa esitetyt pitoisuudet;

) jatkokdyttdjd kayttdd ainetta tuote- ja prosessisuuntautunutta tutki-
musta ja kehittimistd varten edellyttden, ettd ihmisten terveyteen ja
ympiristoon kohdistuvat riskit ovat riittdvén hyvin hallinnassa tyon-
tekijoiden ja ympériston suojelua koskevan lainsdddédnnon vaatimus-
ten mukaisesti.

5. Jatkokadyttdjin on méidritettiva, sovellettava ja tarvittaessa suositet-
tava asianmukaisia toimenpiteitd niiden riskien asianmukaiseksi hallitse-
miseksi, jotka on yksildity jossain seuraavista:

a) hinelle toimitetussa kayttdturvallisuustiedotteessa (-tiedotteissa);
b) hénen omassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan;

c) hidnelle 32 artiklan mukaisesti toimitetuissa riskinhallintatoimenpi-
teitd koskevissa tiedoissa.

6. Jos jatkokdyttdja ei laadi kemikaaliturvallisuusraporttia 4 kohdan ¢
alakohdan mukaisesti, hdnen on tarkasteltava aineen kiyttd(j)d ja maa-
ritettdvd asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet, jotka ovat tarpeen ih-
misten terveydelle ja ympéristdlle aiheutuvien riskien riittdvéksi hallit-
semiseksi, ja sovellettava niitd. Nama tiedot on tarvittaessa sisillytettéva
hénen laatimaansa kéyttoturvallisuustiedotteeseen.

7.  Jatkokayttdjien on pidettdvd kemikaaliturvallisuusraporttinsa ajan
tasalla ja saatavilla.

8.  Tadmén artiklan 4 kohdan mukaisesti laadittuun kemikaaliturvalli-
suusraporttiin ei tarvitse sisdltyd ihmisten terveydelle 14 artiklan 5 koh-
dassa esitetyistd kdytoistd aiheutuvien riskien tarkastelua.

38 artikla

Jatkokiyttijien velvollisuus ilmoittaa tietoja

1. Jatkokiyttdjéin on ennen sellaisen aineen tietyn kdyton aloittamista
tai jatkamista, jonka toimitusketjun aiempi toimija on rekisterdinyt 6 tai
18 artiklan mukaisesti, ilmoitettava kemikaalivirastolle timén artiklan 2
kohdassa tdsmennetyt tiedot seuraavissa tapauksissa:

a) jatkokdyttdjin on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti 37 artiklan
4 kohdan mukaisesti; tai

b) jatkokdyttdja hyodyntdd 37 artiklan 4 kohdan c tai f alakohdassa
esitettyd vapautusta.

2. Jatkokiyttdjdn ilmoittamien tietojen on siséllettivd seuraavat tie-
dot:

a) jatkokdyttdjan tunnistetiedot ja yhteystiedot siten kuin liitteessd VI
olevan 1 jakson 1.1 kohdassa tdsmennetéén;

b) 20 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu rekisterdintinumero (-numerot), jos
ne ovat saatavilla;

c) aineen (aineiden) tunnistetiedot siten kuin liitteessdé VI olevan 2
jakson 2.1-2.3.4 kohdassa tdsmennetdén;
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d) valmistajan (valmistajien) tai maahantuojan (maahantuojien) tai
muun toimittajan tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevan 1 jak-
son 1.1 kohdassa tdsmennetién;

e) lyhyt yleinen kuvaus kéytd(i)std siten kuin liitteessdé VI olevan 3
jakson 3.5 kohdassa tdsmennetdédn, sekd kéyton (kayttdjen) edelly-
tyksistd;

f) ellei jatkokayttdjad koske 37 artiklan 4 kohdan c alakohdan vapautus,
ehdotus selkérankaisilla tehtdvistd lisdtesteistd, jos jatkokayttdja pitad
sitd tarpeellisena kemikaaliturvallisuusarviointinsa tdydentdmiseksi.

3. Jatkokidyttdjin on saatettava ndmi tiedot ajan tasalle viipymétts,
jos 1 kohdan mukaisesti toimitettuihin tietoihin tulee muutos.

4.  Jatkokdyttdjan on ilmoitettava kemikaalivirastolle, jos hédnen aine-
elle antamansa luokitus eroaa hénen toimittajansa tekeméstd luokituk-
sesta.

5. Paitsi jos jatkokéyttdjaa koskee 37 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan
vapautus, tietojen ilmoittamista tdmén artiklan 1-4 kohdan mukaisesti ei
vaadita sellaisesta aineesta, jota jatkokdyttdja kayttdd sellaisenaan tai
» M3 seoksessa <« vihemmin kuin yhden tonnin vuodessa kyseessd
olevan kidyton osalta.

39 artikla

Jatkokiyttijin velvollisuuksien soveltaminen

1. Jatkokiyttdjien edellytetdin noudattavan 37 artiklan vaatimuksia
viimeistddn 12 kuukauden kuluttua siitd, kun he ovat vastaanottaneet
toimittajiensa heille kayttdturvallisuustiedotteessa ilmoittaman rekisterd-
intinumeron.

2. Jatkokiyttdjien edellytetdin noudattavan 38 artiklan vaatimuksia
viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun he ovat vastaanot-
taneet toimittajiensa heille kédyttoturvallisuustiedotteessa ilmoittaman re-
kisterdintinumeron.

VI OSASTO

ARVIOINTI

1 LUKU

Asiakirja-aineiston arviointi

40 artikla
Testausehdotusten tarkastelu

1. Kemikaaliviraston on tutkittava kaikki rekisterdintiasiakirjoissa tai
jatkokéyttdjien raporteissa esitetyt testausehdotukset, joiden tarkoituk-
sena on tuottaa aineesta liitteissd IX ja X tdsmennetyt tiedot. Etusija
on annettava niiden aineiden rekisterdinneille, joilla on tai saattaa olla
PBT- tai vPvB-aineiden ominaisuuksia taikka herkistdvid ja/tai syopéa
aiheuttavien, perimdd vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten aineiden
(CMR-aineet) ominaisuuksia, tai niiden direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti vaarallisiksi luokiteltujen aineiden rekisterdinneille, joita valmiste-
taan tai tuodaan maahan yli 100 tonnia vuodessa ja joiden kaytot joh-
tavat laajaan ja monista ldhteistd perdisin olevaan altistumiseen.

2. Tiedot testausehdotuksista, joihin liittyy selkédrankaisilla tehtévia
testejd, julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla. Kemikaalivirasto
julkaisee verkkosivuillaan aineen nimen, vaarojen vaikutuskohteen,
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jota varten selkérankaisilla tehtivéa testid ehdotetaan, ja pdivén, johon
mennessd mahdolliset kolmansien osapuolten tiedot on toimitettava. Ke-
mikaalivirasto kehottaa kolmansia osapuolia esittiméidn 45 pdivan ku-
luessa julkaisupdivastd kemikaaliviraston mééritteleméssd muodossa tie-
teellisesti pdtevid tietoja ja tutkimuksia, joissa kisitellddn testausehdo-
tuksessa kasiteltyd ainetta ja vaarojen vaikutuskohdetta. Kemikaaliviras-
ton on otettava huomioon kaikki saamansa tieteellisesti patevét tiedot ja
tutkimukset valmistellessaan paétostdan 3 kohdan mukaisesti.

3.  Kemikaaliviraston on 1 kohdassa tarkoitetun tarkastelun perus-
teella laadittava jokin seuraavista pédtoksistd, ja kyseinen pdétds on
tehtdvd 50 ja 51 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti:

a) pédtds, jossa vaaditaan asianomaista rekisterdijad (rekisterdijid) tai
jatkokéyttdjaa (jatkokdyttdjid) suorittamaan ehdotettu testi ja asete-
taan madrdaika tutkimustiivistelmédn toimittamiselle tai, jos sellaista
edellytetddn liitteessd I, yksityiskohtaisen tutkimustiivistelméan toimit-
tamiselle;

b) edelld a alakohdan mukainen p#itds, jossa kuitenkin muutetaan eh-
toja, joiden mukaisesti testi on suoritettava;

c) edelld a, b tai d alakohdan mukainen pditds, jossa kuitenkin vaadi-
taan rekisterdijad (rekisteroijid) tai jatkokayttdjaa (jatkokayttdjid) te-
kemién yksi tai useampia lisédtestejad tapauksissa, joissa testausehdo-
tus ei ole liitteiden IX, X ja XI mukainen;

d) paitos, jossa testausehdotus hylétddn;

e) edelld a, b tai ¢ alakohdan mukainen pditds, jos saman aineen useat
rekisterdijat tai jatkokdyttdjat ovat esittineet samaa testid koskevia
ehdotuksia; pddtoksessd annetaan heille mahdollisuus pidéstd yhteis-
ymmarrykseen siitd, kuka suorittaa testin heidin kaikkien puolesta, ja
antaa asiasta tieto kemikaalivirastolle 90 péivin kuluessa. Jos kemi-
kaalivirastolle ei tehdd ilmoitusta téllaisesta yhteisymmaérryksestd néi-
den 90 piivin kuluessa, se nimedi tarvittaessa yhden rekisterdijan tai
jatkokdyttdjan suorittamaan testin kaikkien rekisterdijien puolesta.

4.  Rekisterdijén tai jatkokdyttdjin on toimitettava vaaditut tiedot ke-
mikaalivirastolle asetettuun méairdaikaan mennessa.

41 artikla
Rekisterointien vaatimustenmukaisuuden tarkistus

1. Kemikaalivirasto voi tutkia minké tahansa rekisterfinnin varmis-
taakseen minkd tai mitkd tahansa seuraavista seikoista:

a) edella 10 artiklan mukaisesti toimitetussa teknisessd asiakirja-aine-
istossa olevat tiedot ovat 10, 12 ja 13 artiklan ja liitteiden III ja
VI-X vaatimusten mukaiset;

b) tietoja koskevien vakiovaatimusten mukautukset ja niihin liittyvét
perustelut, jotka on toimitettu teknisessd asiakirja-aineistossa, ovat
tillaisia mukautuksia koskevien, liitteissd VII-X asetettujen sdanto-
jen sekd liitteessd XI asetettujen yleisten sddntdjen mukaiset;

c) vaaditut kemikaaliturvallisuusarviointi ja kemikaaliturvallisuusra-
portti ovat liitteen I vaatimusten mukaiset ja ehdotetut riskinhallinta-
toimenpiteet ovat riittavét;

d) edelld 11 artiklan 3 kohdan tai 19 artiklan 2 kohdan mukaisesti
toimitetut selitykset pohjautuvat objektiivisiin seikkoihin.

2. Luettelo asiakirja-aineistoista, joiden vaatimustenmukaisuuden ke-
mikaalivirasto tarkistaa, on saatettava jasenvaltioiden toimivaltaisten vi-
ranomaisten saataville.

3. Kemikaalivirasto voi 1 kohdan nojalla suoritetun tarkistuksen pe-
rusteella laatia 12 kuukauden kuluessa asiakirja-aineiston vaatimusten-
mukaisuuden tarkistamisen alkamisesta luonnoksen paétokseksi, jossa
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rekisterdijad (rekisterdijid) vaaditaan toimittamaan kaikki tiedot, jotka
tarvitaan rekisterdinnin (rekisterdintien) saattamiseksi asianomaisten tie-
tovaatimusten mukaiseksi ja jossa asetetaan asiaankuuluvat méirdajat
lisdtietojen toimittamiselle. Kyseinen pditds on tehtdva 50 ja 51 artik-
lassa sddidetyn menettelyn mukaisesti.

4.  Rekisterdijan on toimitettava vaaditut tiedot kemikaalivirastolle.

5. Varmistaakseen, ettd rekisterdintiasiakirja-aineistot ovat timén ase-
tuksen mukaiset, kemikaalivirasto valitsee vdhintddn viisi prosenttia ke-
mikaaliviraston kunkin tonniméérén osalta vastaanottamista asiakirja-ai-
neistoista vaatimustenmukaisuuden tarkastamista varten. Kemikaalivi-
rasto asettaa etusijalle asiakirja-aineistot, jotka tiyttivit véhintddn yhden
seuraavista perusteista, mutta ei kuitenkaan valitse yksinomaan tillaisia
asiakirja-aineistoja:

a) asiakirja-aineistoon sisdltyvat 10 artiklan a alakohdan iv, vi ja/tai vii
alakohdassa tarkoitetut tiedot, jotka on toimitettu erikseen 11 artiklan
3 kohdan mukaisesti; tai

b) asiakirja-aineisto koskee ainetta, jota valmistetaan tai tuodaan maa-
han viahintdén yksi tonni vuodessa ja joka ei tdytd liitteen VII vaa-
timuksia, joita sovelletaan joko 12 artiklan 1 kohdan a tai b alakoh-
dan nojalla tapauksesta riippuen; tai

¢) asiakirja-aineisto koskee ainetta, joka sisdltyy 44 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuun sddnnollisesti paivitettdvain yhteison toimintasuunnitel-
maan.

6. Kuka tahansa kolmas osapuoli voi toimittaa kemikaalivirastolle
sdhkoisesti tietoja aineista, jotka siséltyvit 28 artiklan 4 kohdassa tar-
koitettuun luetteloon. Kemikaalivirasto ottaa ndmé tiedot huomioon yh-
dessd 124 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen kanssa tarkistaessaan
ja valitessaan asiakirja-aineistoja.

7.  Komissio voi kemikaalivirastoa kuultuaan tehdd padtoksen muut-
taa valittavien asiakirja-aineistojen prosenttimdérdd ja muuttaa tai lisitd
5 kohdan perusteita 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

42 artikla

Toimitettujen tietojen tarkistus ja asiakirja-aineiston arviointia
seuraavat toimet

1.  Kemikaaliviraston on tutkittava kaikki 40 tai 41 artiklan mukai-
sesti tehdyn pditoksen johdosta toimitetut tiedot ja laadittava tarvittaessa
asianmukaiset paatdkset kyseisten artiklojen mukaisesti.

2. Kun asiakirja-aineiston arviointi on saatettu péitokseen, kemikaa-
liviraston on ilmoitettava komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille saaduista tiedoista ja mahdollisista paédtelmistdén. Toimi-
valtaiset viranomaiset kdyttdvit tistd arvioinnista saatuja tietoja 45 ar-
tiklan 5 kohdan, 59 artiklan 3 kohdan ja 69 artiklan 4 kohdan sovelta-
mista varten. Kemikaalivirasto kédyttdd tdstd arvioinnista saatuja tietoja
44 artiklaa soveltaessaan.

43 artikla
Testausehdotusten tarkastelua koskeva menettely ja mairiajat

1. Muiden kuin vaiheittain rekisterditédvien aineiden osalta kemikaa-
liviraston on laadittava paétdsluonnos 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti
180 péivén kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut testausehdotuksen
siséltdvéin rekisterdintiasiakirjan tai jatkokdyttdjan raportin.
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2. Vaiheittain rekisteroitdvien aineiden osalta kemikaaliviraston on
laadittava paétosluonnokset 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti:

a) 1 pdivdan joulukuuta 2012 mennessd kaikista niistd rekisterdinneista,
jotka vastaanotetaan 1 pdivéddn joulukuuta 2010 mennessd ja jotka
sisdltdvit testausehdotuksia, joiden tarkoituksena on tdyttda liitteisséd
IX ja X olevat tietovaatimukset;

b) 1 pdivddn kesdkuuta 2016 mennesséd kaikista niistd rekisterdinneista,
jotka vastaanotetaan 1 pdivddn kesdkuuta 2013 mennessd ja jotka
siséltdvit testausehdotuksia, joiden tarkoituksena on tiyttdd ainoas-
taan liitteessd IX olevat tietovaatimukset;

c) 1 pdivddn kesdkuuta 2022 mennessé kaikista niistd rekisterdinneista,
jotka siséltdvit testausehdotuksia ja jotka vastaanotetaan 1 pidivddn
kesdkuuta 2018 mennessa.

3.  Luettelo 40 artiklan mukaisesti arvioitavista rekisterdintiasiakir-
joista annetaan jésenvaltioiden saataville.

2 LUKU

Aineen arviointi

44 artikla
Aineen arvioinnin perusteet

1. Jotta varmistetaan yhdenmukainen ldhestymistapa, kemikaalivi-
rasto laatii yhteistydssd jdsenvaltioiden kanssa perusteet aineiden etus-
ijajarjestyksen laatimiseksi niiden lisdarviointia varten. Etusijajirjestys
laaditaan riskin perusteella. Perusteissa on otettava huomioon:

a) vaaroja koskevat tiedot, esimerkiksi aineen rakenteellinen yhtéldisyys
tunnettujen ongelma-aineiden tai sellaisten aineiden kanssa, jotka
ovat hitaasti hajoavia ja mahdollisesti biokertyvié, antaa aihetta olet-
taa, ettd aineella tai yhdelld tai useammalla sen muuntumistuotteista
on ongelmallisia ominaisuuksia tai se on hitaasti hajoava ja mahdol-
lisesti biokertyva,

b) altistumista koskevat tiedot;

¢) tonnimédrd, mukaan lukien useiden rekisterdijien jattdmien rekisterd-
intien aggregoitu tonnimaara.

2. Kemikaalivirasto kdyttdd 1 kohdassa esitettyjd perusteita laatiak-
seen ehdotuksen sddnndllisesti péivitettdviksi yhteison toimintasuunni-
telmaksi, jonka on katettava kolmen vuoden jakso ja jossa yksiloiddédn
kunakin vuonna arvioitavat aineet. Aineet siséllytetddn suunnitelmaan,
jos on perusteita olettaa (joko kemikaaliviraston toteuttaman asiakirja-
aineiston arvioinnin perusteella tai muun asianmukaisen ldhteen perus-
teella, mukaan lukien rekisterdintiasiakirja-aineistossa olevat tiedot), ettd
tietty aine aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle tai ympdristolle. Kemi-
kaalivirasto toimittaa ensimmadisen ehdotuksen sddnndllisesti péivitettd-
véksi toimintasuunnitelmaksi jdsenvaltioille 1 pdivddn joulukuuta 2011
mennessd. Kemikaalivirasto toimittaa ehdotukset vuosittaisiksi paivityk-
siksi toimintasuunnitelmaan jasenvaltioille kunkin vuoden helmikuun 28
pdivddn mennessi.

Kemikaalivirasto hyvéksyy lopullisen sddnndllisesti pdivitettdvan yh-
teison toimintasuunnitelman 76 artiklan 1 kohdan e alakohdan nojalla
perustetun jasenvaltioiden komitean, jiljempdnd “jdsenvaltioiden komi-
tea”, lausunnon perusteella ja julkaisee suunnitelman verkkosivuillaan
nimeten jdsenvaltion, joka toteuttaa suunnitelmassa lueteltujen aineiden
arvioinnin 45 artiklassa mééritetylld tavalla.
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45 artikla
Toimivaltainen viranomainen

1.  Kemikaalivirasto vastaa aineiden arviointiprosessin koordinoin-
nista ja sen varmistamisesta, ettd sddnnollisesti pdivitettdvassd yhteison
toimintasuunnitelmassa esitetyt aineet arvioidaan. Nidin tehdessddn ke-
mikaalivirasto tukeutuu jésenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin.
Toteuttaessaan aineen arvioinnin toimivaltaiset viranomaiset voivat ni-
metd jonkin toisen elimen toimimaan puolestaan.

2. Jasenvaltio voi valita aineen (aineita) sddnndllisesti pdivitettdvin
yhteison toimintasuunnitelman luonnoksesta tullakseen 46, 47 ja 48
artiklassa tarkoitetuksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi. Jos yksikdédn jé-
senvaltio ei valitse tiettyd sddnnollisesti péivitettdvén toimintasuunnitel-
man luonnokseen siséltyvdd ainetta, kemikaalivirasto varmistaa, ettd
aine arvioidaan.

3. Jos kaksi tai useampi jésenvaltio on ilmaissut kiinnostuksensa
saman aineen arvioimiseen eivitkd ne péadse yhteisymmaérrykseen siité,
mikd olisi toimivaltainen viranomainen, 46, 47 ja 48 artiklassa tarkoi-
tettu toimivaltainen viranomainen mééritetddn seuraavan menettelyn mu-
kaisesti.

Kemikaalivirasto siirtdd asian jdsenvaltioiden komitean késiteltdviksi
siitd sopimiseksi, mikd viranomainen on toimivaltainen viranomainen,
ottaen huomioon sen jdsenvaltion, johon valmistaja(t) tai maahantuoja(t)
on sijoittautunut (ovat sijoittautuneet), yhteiséon koko bruttokansantuot-
teen vastaavat osuudet, tietyn jdsenvaltion jo arvioimien aineiden luku-
mairin ja kiytettdvissd olevat asiantuntijat.

Jos jdsenvaltioiden komitea péddsee 60 pdivdn kuluessa asian siirtimi-
sestd sen késiteltdviksi yksimieliseen sopimukseen, asianomaiset jésen-
valtiot vahvistavat arvioitavat aineet sen mukaisesti.

Jos jdsenvaltioiden komitea ei pddse asiasta yksimieliseen sopimukseen,
kemikaalivirasto toimittaa eridvit mielipiteet komissiolle, joka paattaa,
mikd viranomainen on toimivaltainen viranomainen, 133 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, ja asianomaiset jésenvaltiot
vahvistavat arvioitavat aineet sen mukaisesti.

4. Edelld 2 ja 3 kohdan mukaisesti médritetyn toimivaltaisen viran-
omaisen on arvioitava asianomaiset aineet timén luvun mukaisesti.

5. Jasenvaltio voi ilmoittaa kemikaalivirastolle milloin tahansa aine-
esta, joka ei sisdlly sddnnollisesti péivitettdvddn yhteison toimintasuun-
nitelmaan, jos silld on tietoja, joiden mukaan aine on arvioitava ensisi-
jaisen tirkednd. Kemikaalivirasto paéttdd jésenvaltioiden komitean lau-
sunnon pohjalta siitd, lisitddnkd kyseinen aine sddnnoéllisesti péivitettd-
vddn yhteison toimintasuunnitelmaan. Jos aine lisdtdén sdannollisesti
pdivitettdvadn yhteison toimintasuunnitelmaan, ehdotuksen tehnyt jésen-
valtio tai jokin muu hyviksyntinsd antava jdsenvaltio arvioi kyseisen
aineen.

46 artikla
Lisétietopyynnét ja toimitettujen tietojen tarkastaminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd vaaditaan lisétietoja,
tarvittaessa myos muita kuin liitteissd VII-X vaadittuja tietoja, sen on
laadittava perusteltu pddtdsluonnos, jossa rekisterdijdd (rekisterdijid)
vaaditaan toimittamaan kyseiset lisdtiedot ja asetetaan médrdaika niiden
toimittamiselle. P&atdsluonnos on laadittava 12 kuukauden kuluessa
siitd, kun sddnnoéllisesti péivitettdvd yhteison toimintasuunnitelma on
julkaistu kemikaaliviraston verkkosivuilla kyseisend vuonna arvioitavien
aineiden osalta. Pd4tds on tehtdvad 50 ja 52 artiklassa sdddetyn menette-
lyn mukaisesti.

2. Rekisterdijan on toimitettava vaaditut tiedot kemikaalivirastolle.
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3.  Toimivaltainen viranomainen tarkastelee toimitettuja tietoja ja laa-
tii tarvittaessa asianmukaiset pddtokset tdmdn artiklan mukaisesti 12
kuukauden kuluessa tietojen toimittamisesta.

4.  Toimivaltainen viranomainen lopettaa arviointitoimensa 12 kuu-
kauden kuluessa aineen arvioinnin alkamisesta tai 12 kuukauden ku-
luessa 2 kohdan mukaisesta tietojen toimittamisesta ja sen on ilmoi-
tettava siitd kemikaalivirastolle. Jos timd médrdaika ylittyy, arviointi
katsotaan lopetetuksi.

47 artikla
Johdonmukaisuus muiden toimien kanssa

1. Aineen arvioinnin on perustuttava kaikkiin kyseisestd aineesta toi-
mitettuihin asiaankuuluviin tietoihin ja mahdolliseen tdmén osaston mu-
kaiseen aiempaan arviointiin. Jos aineen sisdisid ominaisuuksia koskevat
tiedot on tuotettu viittaamalla rakenteellisesti samankaltaiseen aineeseen
(aineisiin), arviointi voi kattaa my0s ndméd samankaltaiset aineet. Jos
arvioinnista on tehty pditds aiemmin 51 tai 52 artiklan mukaisesti,
pédtdsluonnos, jossa vaaditaan lisétietoja 46 artiklan mukaisesti, voidaan
perustella ainoastaan olosuhteiden muutoksella tai uuden tiedon hankki-
misella.

2. Jotta varmistettaisiin yhdenmukainen ldhestymistapa lisétietoja
koskeviin pyynt6ihin, kemikaalivirasto seuraa 46 artiklan mukaisesti
tehtyjd paétosluonnoksia ja kehittdd perusteita ja etusijajarjestystd. Tar-
vittaessa voidaan antaa tdytdntoonpanosdddoksid 133 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

48 artikla
Aineen arviointia seuraavat toimet

Kun aineen arviointi on saatettu paitokseen, toimivaltaisen viranomai-
sen on pohdittava, miten tdstd arvioinnista saatuja tietoja kéytetddn 59
artiklan 3 kohdan, 69 artiklan 4 kohdan ja 115 artiklan 1 kohdan so-
veltamista varten. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kemikaa-
livirastolle paitelmistién siitéd, olisiko saatuja tietoja kdytettdva tai miten
niitd kéytettdisiin. Kemikaalivirasto ilmoittaa puolestaan asiasta komis-
siolle, rekisterdijalle ja muiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille.

3 LUKU

Viilituotteiden arviointi

49 artikla

Tuotantopaikalla Kkiytettivid erotettuja vilituotteita koskevat
lisitiedot

Tuotantopaikalla kéytettdviin erotettuihin vélituotteisiin, joita kdytetddn
tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ei sovelleta asiakirja-aineiston eikd ai-
neen arviointia. Jos kuitenkin sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen, jonka alueella tuotantopaikka sijaitsee, katsoo, ettd tuotantopaikalla
kdytettdvin erotetun vilituotteen kaytostd aiheutuu 57 artiklan kriteerei-
den mukaisten aineiden kaytostd aiheutuvaa riskitasoa vastaava riski
ihmisten terveydelle tai ympdéristolle ja ettd riskid ei voida asianmukai-
sesti hallita, se voi:

a) vaatia rekister0ijdd toimittamaan lisdtietoja, jotka liittyvdt suoraan
tunnistettuun riskiin. Tahdn vaatimukseen on liitettava kirjalliset pe-
rustelut;
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b) tutkia mahdollisesti toimitetut tiedot ja tarvittaessa suositella asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd yksildityjen riskien késittelemi-
seksi kyseiselld tuotantopaikalla.

Edelld ensimmaéisessd kohdassa sdddetyn menettelyn voi toteuttaa ainoas-
taan se toimivaltainen viranomainen, johon kyseisessd kohdassa viitataan.
Toimivaltainen viranomainen ilmoittaa kyseisen arvioinnin tulokset kemi-
kaalivirastolle, joka puolestaan ilmoittaa asiasta muiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille ja antaa tulokset heidén saatavilleen.

4 LUKU

Yhteiset sdiinnokset

50 artikla
Rekisteroijien ja jatkokiyttijien oikeudet

1.  Kemikaaliviraston on annettava 40, 41 tai 46 artiklan mukainen
paitosluonnos tiedoksi asianomaiselle rekister6ijélle (rekisterdijille) tai
jatkokayttdjalle (jatkokayttdjille) ja kerrottava heille heidén oikeudestaan
esittdd huomautuksia 30 pdivan kuluessa péitdsluonnoksen vastaanot-
tamisesta. Jos asianomainen rekisterdijd (rekisterdijdt) tai jatkokéyttdja
(jatkokayttdjat) haluavat esittdd huomautuksia, he esittdvit ne kemikaa-
livirastolle. Kemikaalivirasto ilmoittaa puolestaan viipymétta toimivaltai-
selle viranomaiselle huomautusten toimittamisesta. Toimivaltainen vi-
ranomainen (46 artiklan nojalla tehtyjen paétosten osalta) ja kemikaali-
virasto (40 ja 41 artiklan nojalla tehtyjen pdétdsten osalta) ottavat huo-
mioon kaikki vastaanotetut huomautukset, ja ne voivat muuttaa pa&tos-
luonnosta vastaavasti.

2. Jos rekisterdijd on lopettanut aineen valmistuksen tai maahantuon-
nin tai esineen tuotannon tai maahantuonnin taikka jatkokiyttdjd on
lopettanut aineen kdyton, hdnen on ilmoitettava siitd kemikaalivirastolle.
Témin johdosta rekisterdity madrd hdnen rekisterdinnissdén nollataan
tarvittaessa eikd kyseisestd aineesta voida endd vaatia lisdtietoja, paitsi
jos rekisterdijd ilmoittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin tai esi-
neen tuotannon tai maahantuonnin aloittamisesta uudelleen taikka jatko-
kayttdja ilmoittaa kédyton aloittamisesta uudelleen. Kemikaalivirasto il-
moittaa asiasta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
rekisterdija tai jatkokdyttdja on sijoittautunut.

3. Rekisterdijd voi lopettaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin
tai esineen tuotannon tai maahantuonnin ja jatkokdyttdja voi lopettaa
kdyton paitosluonnoksen saatuaan. Siind tapauksessa rekisterdijan tai
jatkokédyttdjan on ilmoitettava tdstd kemikaalivirastolle, minkd seurauk-
sena hédnen rekisterdintinsd tai raporttinsa ei endd ole voimassa eiké
kyseisestd aineesta voida en#id vaatia lisétietoja, paitsi jos hédn jittda
uuden rekisterdintihakemuksen tai raportin. Kemikaalivirasto ilmoittaa
asiasta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon rekiste-
roija tai jatkokdyttdja on sijoittautunut.

4.  Sen estdmittd, mitd 2 ja 3 kohdassa sdddetddn, lisdtietoja voidaan
vaatia 46 artiklan mukaisesti jommassakummassa tai molemmissa seu-
raavista tapauksista:

a) kun toimivaltaisen viranomaisen laatimassa liitteen XV mukaisessa
asiakirja-aineistossa todetaan, ettd ihmisten terveydelle tai ympéris-
tolle voi aiheutua pitkdlld aikavililld riski, jonka perusteella lisétie-
toja tarvitaan;

b) kun altistuminen rekisterdijdn (rekisterdijien) valmistamalle tai maa-
han tuomalle aineelle tai rekisterdijin (rekisterdijien) tuottamassa tai
maahan tuomassa esineessd olevalle aineelle taikka jatkokdyttdjdn
(jatkokayttdjien) kéyttdmélle aineelle vaikuttaa merkittdvésti kysei-
seen riskiin.

Jéljempana 69—73 artiklan mukaista menettelyd sovelletaan tarvittavin
muutoksin.
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51 artikla
Pidtosten tekeminen asiakirja-aineiston arvioinnin perusteella

1.  Kemikaaliviraston on annettava jdsenvaltioiden toimivaltaisille vi-
ranomaisille tiedoksi 40 tai 41 artiklan mukainen péatosluonnoksensa ja
rekisterdijin huomautukset.

2. Jasenvaltiot voivat 30 pdivan kuluessa jakelusta ehdottaa paitos-
luonnosta koskevia muutoksia kemikaalivirastolle.

3. Jos kemikaalivirasto ei saa ehdotuksia, se tekee pédtoksen siind
muodossa kuin se on annettu tiedoksi 1 kohdan mukaisesti.

4.  Jos kemikaalivirasto saa muutosehdotuksen, se voi muuttaa péai-
tosluonnosta. Kemikaalivirasto siirtdd paatdsluonnoksen sekd mahdolli-
set muutosehdotukset jésenvaltioiden komitean kéisiteltdvéksi 15 paivan
kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun 30 péivin médérdajan padttymisesti.

5. Kemikaalivirasto antaa viipyméttd mahdollisen muutosehdotuksen
tiedoksi asianomaisille rekisterdijille tai jatkokayttdjille, ja antaa heille
mahdollisuuden esittdd huomautuksia 30 péivan kuluessa. Jasenvaltioi-
den komitea ottaa kaikki saadut huomautukset huomioon.

6. Jos jdsenvaltioiden komitea padsee 60 pédivdan kuluessa asian siir-
tdmisestd sen késiteltdviksi yksimieliseen sopimukseen paitosluonnok-
sesta, kemikaalivirasto tekee pédtoksen tdmén sopimuksen mukaisesti.

7. Jos jasenvaltioiden komitea ei pédéise yksimielisyyteen, komissio
laatii luonnoksen pddtdkseksi, joka tehddan 133 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8.  Kemikaaliviraston paitoksiin, jotka on tehty tdmén artiklan 3 ja 6
kohdan nojalla, voidaan hakea muutosta 91, 92 ja 93 artiklan mukai-
sesti.

52 artikla
Paitosten tekeminen aineiden arvioinnin perusteella

1. Toimivaltaisen viranomaisen on annettava kemikaalivirastolle ja
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tiedoksi 46 artik-
lan mukainen pédtdsluonnoksensa ja rekisterdijan tai jatkokayttdjan
mahdolliset huomautukset.

2. Edella 51 artiklan 2—-8 kohdan sddnnoksid sovelletaan tarvittavin
muutoksin.

53 artikla

Kustannusten jakaminen testeissi, kun rekisterdijien ja/tai
jatkokiyttijien kesken ei ole piisty sopimukseen asiasta

1. Kun rekisterdijien tai jatkokdyttdjien on suoritettava testi tdmén
osaston mukaisesti tehdyn pédtoksen seurauksena, nédiden rekisterdijien
tai jatkokdyttdjien on pyrittdvd kaikin tavoin pddsemidn sopimukseen
siitd, kuka suorittaa testin muiden rekisterdijien tai jatkokayttdjien puo-
lesta ja tekemidn kemikaalivirastolle ilmoitus 90 pdivdn kuluessa. Jos
kemikaalivirastolle ei tehdd ilmoitusta téllaisesta sopimuksesta ndiden 90
pdivan kuluessa, se nimedd yhden rekisterdijan tai jatkokéyttdjén suorit-
tamaan testin kaikkien rekisterdijien puolesta.

2. Jos yksi rekisterdija tai jatkokdyttdja suorittaa testin muiden puo-
lesta, kaikkien osapuolten on jaettava kustannukset tasan.

3.  Edelld 1 kohdan tapauksessa testin suorittavan rekisterdijan tai
jatkokéyttdjan on toimitettava kullekin osapuolelle jdljennos tdydellisesti
tutkimusraportista.

4.  Henkilolld, joka suorittaa tutkimuksen ja jéttad sitd koskevat tiedot,
on oikeus esittdd vaade muita vastaan. Kuka tahansa asianomaisista
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henkilGistd voi vaatia, ettd toista henkilod kielletddn valmistamasta, tuo-
masta maahan tai saattamasta ainetta markkinoille, jos kyseinen toinen
henkil6 ei maksa omaa osuuttaan kustannuksista tai aseta vakuutta ky-
seiselle summalle tai ei toimita jdljenndstd suoritetun tutkimuksen tdy-
dellisestd tutkimusraportista. Kaikille vaateille voidaan hakea téytin-
toonpanoa kansallisissa tuomioistuimissa. Jokaisella henkildlld on mah-
dollisuus saattaa korvausvaatimuksensa vilimiesoikeuden ratkaistavaksi
ja hyviksyé vilitystuomio.

54 artikla
Arviointia koskevien tietojen julkaiseminen

Kemikaaliviraston on kunkin vuoden helmikuun 28 pdivddn mennessi
julkaistava verkkosivuillaan kertomus edellisen kalenterivuoden aikana
saavutetusta edistymisestd sille kuuluvien arviointivelvollisuuksien téyt-
tdmisessd. Kertomukseen on siséllyttdva erityisesti suosituksia mahdol-
lisille rekisterdijille tulevien rekisterdintien laadun parantamiseksi.

VII OSASTO

LUPAMENETTELY

1 LUKU

Lupavaatimus

55 artikla
Lupamenettelyn tavoite ja korvaamiseen liittyvit nikokohdat

Tédmén osaston tavoitteena on taata sisdmarkkinoiden moitteeton toi-
minta varmistaen samalla, ettd erityistd huolta aiheuttavien aineiden
riskit ovat asianmukaisesti hallinnassa ja ettd kyseiset aineet korvataan
asteittain soveltuvilla vaihtoehtoisilla aineilla tai tekniikoilla, jos ndma
ovat taloudellisesti ja teknisesti toteuttamiskelpoisia. Tétd varten kaik-
kien lupia hakevien valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien on
analysoitava vaihtoehtojen saatavuutta ja tarkasteltava niiden riskejé
sekd korvaamisen teknistd ja taloudellista toteutettavuutta.

56 artikla
Yleiset sainnokset

1. Valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdji ei saa saattaa markki-
noille kéyttoon eikd itse kdyttdd ainetta, joka sisdltyy liitteeseen XIV,
paitsi jos:

a) kyseiselle kéytolle, jonka (kyseisille kdytoille, joiden) vuoksi aine on
saatettu markkinoille sellaisenaan tai M3 seoksessa < tai sisélly-
tettdvdksi esineeseen tai johon (joihin) hdn kiyttdd kyseistd ainetta
itse, on myonnetty 60—64 artiklan mukainen lupa; tai

b) kyseinen kiyttd, jonka (kyseiset kdytot, joiden) vuoksi aine on saa-
tettu markkinoille sellaisenaan tai »M3 seoksessa < tai siséllytet-
taviksi esineeseen tai johon (joihin) hédn kéyttdd kyseistd ainetta itse,
on vapautettu liitteen XIV lupavaatimuksesta 58 artiklan 2 kohdan
mukaisesti; tai

¢) jaljempénéd 58 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan i alakohdan mukaista
pdivamadrda ei ole saavutettu; tai

d) jaljempéanid 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdan mukainen
pdivimddrd on saavutettu ja hdn on jittinyt hakemuksen 18 kuu-
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kautta ennen kyseistd pdivimddrdd, mutta lupahakemusta koskevaa
paitostd ei ole vield tehty; tai

e) aine on saatettu markkinoille ja kyseistd kayttod koskeva lupa on
myoOnnetty toimitusketjussa valittomasti seuraavalle jatkokayttdjalle.

2. Jatkokéyttdjd voi kédyttdd 1 kohdassa esitetyt kriteerit tdyttivda
ainetta edellyttden, ettd ainetta kdytetdfin saman toimitusketjun aiem-
malle toimijalle kyseistd kéyttdd varten myonnetyn luvan ehtojen mu-
kaisesti.

3.  Edelld 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta aineiden kéyttoon tieteellisessd
tutkimuksessa ja kehittdmisessd. Liitteessd XIV tdsmennetdén, sovelle-
taanko 1 ja 2 kohtaa tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja
kehittdmisessd, sekd suurin méérd, johon poikkeusta voidaan soveltaa.

4. Edelld 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta seuraaviin aineiden kayttdihin:

a) kéyttd direktiivin 91/414/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kasvinsuo-
jeluaineissa;

b) kayttd direktiivin 98/8/EY soveltamisalaan kuuluvissa biosidituot-
teissa;

c) kéyttd bensiinin ja dieselpolttoaineiden laadusta 13 péivand loka-
kuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
98/70/EY (') soveltamisalaan kuuluvana moottoripolttoaineena;

d) kdyttd polttoaineena siirrettdvissd tai kiinteissd mineraali6ljytuottei-
den polttolaitoksissa sekd kdyttd polttoaineena suljetuissa jarjestel-
missé.

5. Niiden aineiden osalta, jotka ovat luvanvaraisia ainoastaan sen
vuoksi, ettd ne tdyttdvdt 57 artiklan a, b, tai ¢ alakohdan mukaiset
perusteet, tai sen vuoksi, ettd ne tunnistetaan 57 artiklan f alakohdan
mukaisesti ainoastaan ihmisten terveydelle aiheutuvien vaarojen takia,
tdmén artiklan 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta seuraaviin kayttdihin:

a) kéyttd direktiivin 76/768/ETY soveltamisalaan kuuluvissa kosmeetti-
sissa valmisteissa;

b) kayttd asetuksen (EY) N:o 1935/2004 soveltamisalaan kuuluvissa
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvissa tarvikkeissa.

6. Edelld 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta aineen kiyttéihin aineen esiin-
tyessd P M3 seoksissa «:

a) jaljempénd 57 artiklan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen aineiden
osalta, jos 0,1 painoprosentin pitoisuusraja alittuu;

b) kaikkien muiden aineiden osalta, jos direktiivissi 1999/45/EY tai
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevassa 3 osassa tés-
mennetyt alimmat pitoisuusrajat, joiden perusteella seos luokitellaan
vaaralliseksi, alittuvat.;

57 artikla
Liitteeseen XIV sisillytettivit aineet

Seuraavat aineet voidaan siséllyttdd liitteeseen XIV 58 artiklassa sdddet-
tyd menettelyd noudattaen:

a) aineet, jotka tdyttdvit syOopad aiheuttavien aineiden kategoriaan 1 tai
2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti;

(") EYVL L 350, 28.12.1998, s. 58, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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b) aineet, jotka tdyttdvdt perimdéd vaurioittavien aineiden kategoriaan 1
tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit direktiivin 67/548/ETY mu-
kaisesti;

¢) aineet, jotka tayttavit lisdantymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1
tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit direktiivin 67/548/ETY mu-
kaisesti;

d

=

aineet, jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid tdmén
asetuksen liitteessd XIII mainittujen kriteereiden mukaisesti;

(¢
~

aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid timdn asetuksen liitteessd XIII mainittujen perusteiden
mukaisesti;

f) aineet — esimerkiksi sellaiset, joilla on hormonitoimintaa héiritsevid
ominaisuuksia tai jotka ovat hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyl-
lisid tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid
ja jotka eivit tdytd edelld d tai e alakohdan mukaisia kriteereitd —
joiden osalta on tieteellisid todisteita todennékdisistd vakavista vai-
kutuksista ihmisten terveyteen tai ymparistoon, jotka antavat aihetta
samantasoiseen huoleen kuin muiden a—e alakohdassa lueteltujen
aineiden vaikutukset ja jotka tunnistetaan tapauskohtaisesti 59 artik-
lassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

58 artikla
Aineiden sisillyttiminen liitteeseen XIV

1.  Tehtdessd paatds 57 artiklassa tarkoitettujen aineiden siséllyttami-
sestd liitteeseen XIV téllainen paétds on tehtdvd 133 artiklan 4 tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti. Pa4toksessd on tdsmennettdvd kunkin ai-
neen osalta:

a) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessd VI olevassa 2 jaksossa
tdsmennetéddn;

b) edelld 57 artiklassa tarkoitettu aineen sisdinen ominaisuus (siséiset
ominaisuudet);

¢) siirtymévaiheen jarjestelyt:

1) paivamadri(t), jo(i)sta ldhtien kyseisen aineen markkinoille saat-
taminen ja kayttd on kielletty, ellei lupaa myonnetd (jaljempand
”lopetuspiivd”), jossa olisi otettava tarvittaessa huomioon kysei-
sen kdyton osalta tdismennetty tuotantosykli;

il) pdivimadrd tai paivadmadrat, vihintddn 18 kuukautta ennen lope-
tuspdivad (lopetuspdivid), johon mennessd hakemukset on toimi-
tettava niitd kdyttojd varten, joiden osalta hakija haluaa jatkaa
aineen kdyttdd tai sen markkinoille saattamista lopetuspéivin (lo-
petuspdivien) jilkeen; kdyton jatkaminen on sallittua lopetuspii-
van jilkeen sithen asti, kunnes lupahakemusta koskeva paitos
tehdéén;

d) ajanjaksot, joiden kuluttua tiettyjd kéyttdja on mahdollisesti tarkas-
teltava uudelleen;

e) kaytot tai kidyttokategoriat, jotka on mahdollisesti vapautettu lupa-
vaatimuksesta, ja téllaisille vapautuksille mahdollisesti asetetut ehdot.

2. Kaytot tai kayttokategoriat voidaan vapauttaa lupavaatimuksesta
edellyttden, ettd riski on asianmukaisesti hallinnassa voimassa olevan
yhteison erityislainsddddnndn, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai
ympiriston suojeluun liittyvit vihimmaisvaatimukset aineen kaytolle,
pohjalta. Téllaisia vapautuksia myonnettiessd on otettava huomioon eri-
tyisesti aineen luonteeseen liittyvd ihmisten terveydelle ja ympéristolle
aiheutuvan riskin suhteellisuus esimerkiksi, jos fyysinen olomuoto vai-
kuttaa riskin suuruuteen.
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3. Ennen paitostd aineiden siséllyttdmisestd liitteeseen XIV kemikaa-
livirasto suosittaa jasenvaltioiden komitean lausunnon huomioon ottaen
ensisijaisten aineiden siséllyttdmisté ja tdsmentdd kunkin aineen osalta 1
kohdassa tarkoitetut tiedot. Etusija on tavallisesti aineilla,

a) joilla on PBT- tai vPvB-aineiden ominaisuuksia; tai
b) joita kéytetddn laajasti eri tarkoituksiin; tai
c) joita kdytetd&n suuria madria.

Harkittaessa liitteeseen XIV sisdllytettdvien aineiden lukumdérdd ja 1
kohdassa tarkoitettuja pdiviméadrid otetaan huomioon myds kemikaalivi-
raston kapasiteetti kasitelld hakemukset méadriteltynd aikana. Kemikaali-
virasto antaa ensimmadisen suosituksensa liitteeseen XIV siséllytettdvistd
ensisijaisista aineista 1 pdivddn kesikuuta 2009 mennessi. Kemikaalivi-
rasto antaa lisdsuosituksia vihintddn kahden vuoden vélein uusien aine-
iden siséllyttdmiseksi liitteeseen XIV.

4.  Ennen kuin kemikaalivirasto 1dhettdd suosituksensa komissiolle, se
saattaa suosituksen julkisesti saataville verkkosivuillaan ja ilmoittaa sel-
kedsti julkaisupdivimédrin, ottaen huomioon oikeutta tietojen saantiin
koskevan 118 ja 119 artiklan. Kemikaalivirasto kehottaa kaikkia asia-
nosaisia esittimdin kolmen kuukauden kuluessa julkaisupdivimaarastd
huomautuksensa, jotka koskevat erityisesti kdyttdjd, joiden osalta olisi
myonnettdvd poikkeus lupavaatimuksesta.

Kemikaalivirasto saattaa suosituksensa ajan tasalle ottaen huomioon esi-
tetyt huomautukset.

5. Jollei 6 kohdasta muuta johdu, kun aine on sisdllytetty liitteeseen
X1V, sille ei voida asettaa uusia rajoituksia VIII osastossa esitetyssé
menettelyssd,  joka kattaa aineen kaytosti sellaisenaan,
» M3 seoksessa <« tai sisdllytettynd esineeseen ihmisten terveydelle
tai ymparistolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat liitteessd XIV tdsmenne-
tyistd kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista.

6.  Liitteeseen XIV siséllytetylle aineelle voidaan asettaa uusia rajoituksia
VIII osastossa esitetyssd menettelyssd, joka kattaa aineen esiintymisesté
esineessi (esineissd) ihmisten terveydelle tai ymparistolle aiheutuvat riskit.

7.  Aineita, joiden osalta kaikki kdytdt on kielletty VIII osaston tai
yhteison muun lainsddddnndn nojalla, ei siséllyteté liitteeseen XIV tai ne
poistetaan siita.

8.  Aineet, jotka eivét uusien tietojen seurauksena endd tiytd 57 ar-
tiklan perusteita, poistetaan liitteestd XIV 133 artiklan 4 kohdassa tar-
koitetun menettelyn mukaisesti.

59 artikla
57 artiklassa tarkoitettujen aineiden tunnistaminen

1. Edelld 57 artiklassa tarkoitetut kriteerit tdyttdvien aineiden tunnis-
tamiseksi ja liitteeseen XIV mahdollisesti siséllytettdvien aineiden luet-
telon laatimiseksi sovelletaan tdmédn artiklan 2—10 kohdassa sdddettyd
menettelyd. Kemikaalivirasto nimeéd tdssd luettelossa aineet, jotka sisél-
tyvét sen 83 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaiseen tyohjelmaan.

2. Komissio voi pyytdd kemikaalivirastoa laatimaan asiakirja-aineis-
ton liitteen XV asiaankuuluvien jaksojen mukaisesti aineille, joiden se
katsoo téyttédvan 57 artiklassa tarkoitetut perusteet. » M3 Asiakirja-aine-
isto voidaan tarvittaessa rajoittaa viittaukseen asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan 3 osan mukaiseen nimikkeeseen. <«
Kemikaalivirasto antaa asiakirja-aineiston jdsenvaltioiden saataville.

3. Jasenvaltio voi laatia asiakirja-aineiston liitteen XV mukaisesti
aineille, joiden se katsoo tdyttdvdan 57 artiklassa tarkoitetut perusteet,
ja toimittaa sen kemikaalivirastolle. ®»M3 Asiakirja-aineisto voidaan
tarvittaessa rajoittaa viittaukseen asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessd VI olevan 3 osan mukaiseen nimikkeeseen. <« Kemikaalivi-
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rasto antaa asiakirja-aineiston muiden jésenvaltioiden saataville 30 pai-
vén kuluessa sen vastaanottamisesta.

4.  Kemikaalivirasto julkaisee www-sivustollaan ilmoituksen siité, ettd
aineen osalta on laadittu liitteen XV mukainen asiakirja-aineisto. Kemi-
kaalivirasto pyytdd kaikkia asianosaisia esittimién huomautuksensa ke-
mikaalivirastolle esitetyssd maérdajassa.

5. Muut jasenvaltiot ja kemikaalivirasto voivat 60 pdivan kuluessa
tdstd jakelusta esittdd huomautuksia kemikaalivirastolle toimitetun asia-
kirja-aineiston aiheena olevan aineen tunnistamisesta 57 artiklan perus-
teiden osalta.

6.  Jos kemikaalivirasto ei saa eikd esitd huomautuksia, se sisillyttda
aineen edelld 1 kohdassa tarkoitettuun luetteloon. Kemikaalivirasto voi
siséllyttdd aineen suosituksiinsa 58 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

7.  Jos kemikaalivirasto esittdd tai saa huomautuksia, se siirtdd asia-
kirja-aineiston jisenvaltioiden komitean kisiteltdvdksi 15 pdivan ku-
luessa 5 kohdassa tarkoitetun 60 pédivin méérdajan padttymisest.

8.  Jos jasenvaltioiden komitea péddsee yksimieliseen sopimukseen ai-
neen tunnistamisesta 30 péivén kuluessa siitd, kun asia on siirretty sen
kisiteltdvéksi, kemikaalivirasto siséllyttdd aineen 1 kohdassa tarkoitet-
tuun luetteloon. Kemikaalivirasto voi sisdllyttdd aineen suosituksiinsa 58
artiklan 3 kohdan mukaisesti.

9. Jos jasenvaltioiden komitea ei pddse yksimieliseen sopimukseen,
komissio laatii ehdotuksen aineen tunnistamisesta kolmen kuukauden
kuluessa jésenvaltioiden komitean lausunnon vastaanottamisesta. Lopul-
linen pédtds aineen tunnistamisesta tehdddn 133 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

10.  Kemikaalivirasto julkaisee 1 kohdassa tarkoitetun luettelon verk-
kosivuillaan viipymattd sen jilkeen, kun p#dtds aineen siséllyttdmisestd
on tehty, ja pitdd luetteloa ajan tasalla.

2 LUKU
Lupien myontiminen

60 artikla
Lupien myoéntiminen

1. Komissio tekee lupahakemuksia koskevat paatokset timén osaston
mukaisesti.

2. Lupa on myonnettdvi, jos aineen kéytdstd ihmisten terveydelle tai
ympdérist6lle aiheutuva riski, joka johtuu liitteessd XIV tdsmennetyistd
kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on riittdvdn hyvin hallinnassa
liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti, kuten hakijan kemi-
kaaliturvallisuusraportissa on osoitettu, 64 artiklan 4 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitettu riskinarviointikomitean lausunto huomioon ottaen, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan soveltamista. Komissio ottaa
lupaa myontéessddn ja siind asetettujen ehtojen mukaisesti huomioon
kaikki péaatoksen tekoaikaan tiedossa olevat pidstot ja hdviot, kdyton
laveudesta tai moninaisuudesta aiheutuvat riskit mukaan lukien.

Komissio ei tarkastele ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheu-
tuvat aineen kdytostd ladkinnillisessd laitteessa, joita sdéinnellddn aktii-
visia implantoitavia lddkinndllisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lain-
sdddannon lahentdmisestd 20 paivand kesdkuuta 1990 annetulla neuvos-
ton direktiivilld 90/385/ETY (1), ladkinnallisistd laitteista 14 péivand ke-
sakuuta 1993 annetulla neuvoston direktiivilld 93/42/ETY (?) tai in vitro

(" EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

(®) EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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-diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista 27 péivéné loka-
kuuta 1998 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
98/79/EY (V).

3. Edelld 2 kohtaa ei sovelleta:

a) 57 artiklan a, b, c tai f alakohdan kriteerit tdyttiviin aineisiin, joiden
osalta ei voida maédritelld liitteessd I olevan 6 jakson 6.4 kohdan
mukaista kynnysarvoa;

b) 57 artiklan d tai e alakohdan kriteerit tdyttiviin aineisiin;

¢) aineisiin, jotka on tunnistettu 57 artiklan f alakohdan mukaisesti ja
joilla on hitaasti hajoavia, biokertyvid ja myrkyllisid ominaisuuksia
tai erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti biokertyvid omi-
naisuuksia.

4. Jos lupaa ei voida myontdd 2 kohdan nojalla tai 3 kohdassa lue-
teltujen aineiden osalta, lupa voidaan my0Ontdd ainoastaan, jos sosioeko-
nomisten hyotyjen osoitetaan ylittdvin ihmisten terveydelle tai ympéris-
tolle aineen kdytostd aiheutuvan riskin ja jos soveltuvia vaihtoehtoisia
aineita tai tekniikoita ei ole saatavilla. Ennen timén paétoksen tekemisté
on tarkasteltava kaikkia seuraavia seikkoja ja otettava huomioon 64
artiklan 4 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen riskinarviointikomi-
tean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnot:

a) aineen kdytoistd aiheutuva riski, ehdotettujen riskinhallintatoimenpi-
teiden asianmukaisuus ja tehokkuus mukaan lukien;

b) aineen kaytostd aiheutuvat sosioekonomiset hyddyt ja luvan hylkéa-
misestd aiheutuvat sosioekonomiset vaikutukset, jotka hakija tai
muut osapuolet osoittavat;

¢) hakijan 62 artiklan 4 kohdan e alakohdan mukaisesti toimittama
vaihtoehtojen analyysi tai hakijan 62 artiklan 4 kohdan f alakohdan
mukaisesti toimittama korvaussuunnitelma ja mahdolliset 64 artiklan
2 kohdan mukaisesti toimitetut kolmansien osapuolten huomiot;

d) saatavilla olevat tiedot mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden tai tek-
niikoiden riskeistd ihmisten terveydelle tai ymparistolle.

5. Arvioidessaan, onko soveliaita vaihtoehtoisia aineita tai tekniikoita
saatavilla, komissio ottaa huomioon kaikki asian kannalta merkittavét
ndkokohdat, mukaan lukien:

a) sen, viahentdisikd siirtyminen vaihtoehtoihin ihmisten terveyteen ja
ympiristoon kohdistuvia kokonaisriskejd, riskinhallintatoimenpitei-
den asianmukaisuus ja tehokkuus huomioon ottaen;

b) vaihtoehtojen teknisen ja taloudellisen toteutettavuuden hakijan kan-
nalta.

6. Kaytolle ei saa myontdd lupaa, jos se merkitsisi liitteessd XVII
asetetun rajoituksen lieventdmist.

7.  Lupa voidaan my0ntdéd ainoastaan, jos hakemus on tehty 62 artik-
lan vaatimusten mukaisesti.

8.  Lupia tarkastellaan uudelleen méérdajoin, timén kuitenkaan rajoit-
tamatta mahdollisia pddtoksid tulevista uudelleentarkastelujaksoista, ja
niille asetetaan yleensd ehtoja, myds seurannan osalta. Lupien mééréai-
kaisen tarkastelujakson kesto maéritetdén tapauskohtaisesti ottaen tarvit-
taessa huomioon kaikki asiaankuuluvat tiedot, 4 kohdan a-d alakoh-
dassa luetellut tekijat mukaan lukien.

9.  Luvassa on tdsmennettava:
a) henkilo(t), jo(i)lle lupa mydnnetédn;

b) aineen (aineiden) tunnistetiedot;

(" EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.



2006R1907 — FI — 02.04.2010 — 006.001 — 69

c) kéyttd, johon (kdytdt, joihin) lupa myoOnnetdin;

d) mahdolliset ehdot, joilla lupa mydnnetién;

e) madrdaika, jonka kuluttua lupaa on tarkasteltava uudelleen;
f) mahdolliset seurantajérjestelyt.

10.  Sen estdmattd, mitd mahdollisissa luvan ehdoissa méairétdéan, hal-
tijan on varmistettava, ettd altistumistaso alennetaan niin alhaiseksi kuin
se on teknisesti ja kdytdnndssd mahdollista.

61 artikla
Lupien uudelleentarkastelu

1. Edelld 60 artiklan mukaisesti myonnettyjen lupien katsotaan ole-
van voimassa, kunnes komissio péittdd uudelleentarkastelun yhteydessé
muuttaa lupaa tai peruuttaa sen, edellyttien, ettd luvan haltija jattaa
tarkistusraportin vahintdan 18 kuukautta ennen méirdaikaisen uudelleen-
tarkastelujakson pédttymistd. Sen sijaan, ettd luvan haltija toimittaisi
uudelleen kaikki nykyistd lupaa koskevan alkuperdisen hakemuksen
osat, hdn voi toimittaa ainoastaan nykyisen luvan numeron, ellei toi-
sesta, kolmannesta ja neljannesti alakohdasta muuta johdu.

Edelld 60 artiklan mukaisesti myonnetyn luvan haltijan on toimitettava
ajantasaistettu versio 62 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitetusta
vaihtoehtojen analyysista, johon siséltyy tarvittaessa tietoja hakijan asi-
aankuuluvasta tutkimus- ja kehitystoiminnasta, sekd mahdollisesti 62
artiklan 4 kohdan f alakohdan mukaisesti toimitetusta korvaussuunnitel-
masta. Jos ajantasaistetusta vaihtoehtojen analyysista kdy ilmi, ettd saa-
tavilla on sovelias vaihtoehto ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa
esitetyt tekijét, hdnen on toimitettava korvaussuunnitelma, johon siséltyy
aikataulu hakijan ehdottamille toimille. Jos luvan haltija ei pysty osoit-
tamaan, ettd riski on riittdvdn hyvin hallinnassa, hénen on toimitettava
my0s ajantasaistettu versio alkuperdiseen hakemukseen sisdltyvasti so-
sioekonomisesta analyysista.

Jos luvan haltija voi nyt osoittaa, ettd riski on riittdvdn hyvin hallin-
nassa, hdnen on toimitettava ajantasaistettu kemikaaliturvallisuusraportti.

Jos jotkin muut alkuperdisen hakemuksen osat ovat muuttuneet, luvan
haltijan on toimitettava my0s ndmi osat ajantasaistettuina.

Toimitettaessa ajantasaistettua tietoa timéin kohdan mukaisesti patokset
luvan muuttamisesta tai perumisesta uudelleentarkastelun yhteydessd
tehdddn noudattaen tarvittavin muutoksin 64 artiklassa tarkoitettua me-
nettelya.

2. Lupia voidaan tarkastella uudelleen milloin tahansa, jos:

a) alkuperdiseen lupaan liittyvét olosuhteet ovat muuttuneet siten, etti
ne vaikuttavat ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvaan ris-
kiin tai sosioekonomiseen vaikutukseen; tai

b) uutta tietoa mahdollisista korvaavista aineista tulee saataville.

Komissio vahvistaa kohtuullisen miérdajan, jonka kuluessa luvan haltija
(t) voi(vat) toimittaa tarkastelua varten tarvittavia lisitietoja, ja ilmoittaa,
mihin mennessé se tekee paitoksen 64 artiklan mukaisesti.

3. Ottaen huomioon oikeasuhteisuuden periaatteen komissio voi
uudelleentarkastelua koskevassa paédtoksessddn muuttaa lupaa tai perua
luvan paitdksentekopdivistd ldhtien, jos olosuhteet ovat muuttuneet ja
lupaa ei muuttuneiden olosuhteiden perusteella olisi mydnnetty tai jos
saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja 60 artiklan 5 kohdan mukai-
sesti. Jalkimmadisessd tapauksessa komissio pyytdd luvan haltijaa toimit-
tamaan korvaussuunnitelman, jos tdméd ei ole jo toimittanut siti osana
hakemusta tai ajantasaistettua versiota.

Sellaisissa tapauksissa, joissa ihmisten terveydelle tai ympéristolle ai-
heutuu vakava ja viliton vaara, komissio voi oikeasuhteisuuden peri-
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aatteen huomioon ottaen keskeyttdd luvan voimassaolon, kunnes uudel-
leentarkastelu on suoritettu.

4. Jos jokin direktiivissd 96/61/EY tarkoitettu ympéristdlaatunormi ei
tayty, kyseiselle aineen kdytdlle myonnettyjd lupia voidaan tarkastella
uudelleen.

5. Jos direktiivin 2000/60/EY 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja ym-
péristotavoitteita ei saavuteta, kyseiselle aineen kéytdlle asianomaisen
jokialueen osalta myoOnnettyjd lupia voidaan tarkastella uudelleen.

6. Jos aineen kiyttdé myShemmin kielletddn tai sitd muuten rajoitetaan
pysyvistd orgaanisista yhdisteistd 29 péivdana huhtikuuta 2004 a