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I OSASTO

YLEISET SEIKAT

1 LUKU
Aihe, soveltamisala ja soveltaminen

1 artikla
Aihe ja soveltamisala

1. Tamén asetuksen tarkoituksena on varmistaa korkeatasoinen ihmis-
ten terveyden ja ympériston suojelu, mukaan lukien vaihtoehtoisten kei-
nojen edistdminen aineiden vaarojen arvioimiseksi, sekd aineiden vapaa
litkkuvuus sisdmarkkinoilla samalla kilpailukyky4 ja innovointia edistden.

2.  Tassd asetuksessa annetaan sdannoksid, jotka koskevat 3 artiklassa
tarkoitettuja aineita ja P M3 seoksia <. Niitd sddnnoksid sovelletaan
kyseisten aineiden valmistukseen, markkinoille saattamiseen ja kayttdon
sellaisenaan, P>M3 seoksissa <« tai esineissd sekd P M3 seoksien <
markkinoille saattamiseen.

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

2 artikla
Soveltaminen
1.  Tatd asetusta ei sovelleta:

a) radioaktiivisiin aineisiin, jotka kuuluvat perusnormien vahvistami-
sesta tyontekijoiden ja vdeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta
séteilystd aiheutuvilta vaaroilta 13 péivénd 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 jélleenvientid varten tai kauttakuljetettavana;

¢) erottamattomiin vélituotteisiin;

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

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

3. Jidsenvaltiot voivat sallia vapautukset timéin asetuksen noudattami-
sesta erityisissd tapauksissa tiettyjen aineiden osalta sellaisenaan,
P> M3 seoksessa < tai esineessd, jos se on tarpeen maan puolustuksen
vuoksi.

4. Tétd asetusta sovelletaan rajoittamatta seuraavan lainsddddnnon
soveltamista:

a) tyopaikkoja ja ympdaristod koskeva yhteison lainsdédéntd, johon si-
sdltyvidt toimenpiteistd tydntekijoiden 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)

S.

rantamisen edistdmiseksi tyOssd 12 pdivdnad kesdkuuta 1989 annettu
neuvoston direktiivi 89/391/ETY (!), ympériston pilaantumisen eh-
kdisemisen ja vdhentdmisen yhtendistimiseksi 24 pdivdand syyskuuta
1996 annettu neuvoston direktiivi 96/61/EY (%), direktiivi 98/24/EY,
yhteisdn vesipolitiikan puitteista 23 pédivénd 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 selkédrankaisilla tehtdvien testien osalta.

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

ainetta kéytetddn:

a)

b)

Q)
Q)

Q)
)
Q)
©)
O]
Q)
Q)
(')

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

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

i) elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddannon ldhentdmisestd 21 péivand joulukuuta 1988 anne-
tun neuvoston direktiivin 89/107/ETY (¢) soveltamisalaan kuulu-
vana elintarvikkeiden lisdaineena;

i) elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita kos-
kevan jasenvaltioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd 22 péivéand
kesékuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY (7) ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2232/96
mukaisesti laaditun, elintarvikkeissa kéytettyjd aromiaineita kos-
kevan luettelon hyviksymisestd 23 pdivand helmikuuta 1999
tehdyn komission pédtdksen 1999/217/EY (%) soveltamisalaan
kuuluvana elintarvikkeiden aromiaineena;

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

iv) tietyistd eldinten ruokinnassa kéytettdvistd tuotteista 30 pdivéna
kesékuuta 1982 annetun neuvoston direktiivin 82/471/ETY (19)
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, pditos sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna komission paatoksellda 2006/253/EY (EUVL L 91, 29.3.2006, s. 48).
EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29, asectus 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  direktiivilld 2004/116/EY (EUVL L 379,
24.12.2004, s. 81).
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6. IV osaston sddnnoksid ei sovelleta seuraaviin lopullisessa muo-
dossa oleviin »M3 seoksiin <, jotka on tarkoitettu loppukdyttdjille:

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

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

¢) ladkinnilliset laitteet, jotka ovat invasiivisia tai joita kdytetddn suo-
rassa kosketuksessa ihmiskehon kanssa, siltd osin kuin yhteison lain-
sdadidnnossd vahvistetaan vaarallisten aineiden ja » M3 seoksien <«
osalta luokitusta ja merkintdja koskevat sdéinnokset, 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 pédtdksen 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 sisdltyvét aineet, koska nédistd 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 epitarkoituksenmukainen tai tarpeeton ja niiden
vapauttaminen kyseisten osastojen soveltamisesta ei haittaa timén
asetuksen tavoitteita;

c) aineet, sellaisenaan tai M3 seoksissa <, jotka on rekisterdity II
osaston mukaisesti, jotka toimitusketjun toimija vie yhteisOstd ja
jotka saman toimitusketjun sama tai toinen toimija jélleentuo yhteis-
006n, kun viimeksi mainittu toimija osoittaa, ettd

i) jélleentuotava aine on sama kuin viety aine;

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

d) aineet, sellaisenaan, M3 secoksissa < tai esineissd, jotka on rekis-
terdity II osaston mukaisesti ja jotka hyddynnetddn yhteisossd, jos:

i) hyodyntdmisprosessin seurauksena syntyvi aine on sama kuin II
osaston mukaisesti rekisterdity aine; ja

ii) hyddyntdmisen suorittavalla laitoksella on kaytettdvissddn 31 ja
32 artiklassa vaaditut tiedot II osaston mukaisesti rekisterdidysti
aineesta.

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

a) II osaston 1 luvun soveltamisesta, lukuun ottamatta 8 ja 9 artiklaa, ja
b) VII osaston soveltamisesta.

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

Miiiritelmdit ja yleinen sidnnos

3 artikla

Madritelmét

Téssd asetuksessa tarkoitetaan

1.

10.
11.

12.

13.

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

P M3 seoksella 4 seosta tai liuosta, joka koostuu kahdesta tai
useammasta aineesta;

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

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

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

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

b) sen massasta pienempi osa koostuu keskendidn samanpainoisista
molekyyleista.

Tdssd 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;

“rekister6ijalla” aineen valmistajaa tai maahantuojaa tai esineen
tuottajaa tai maahantuojaa, joka hakee aineen rekisterdintié;

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

“valmistajalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oi-
keushenkil6d, joka valmistaa ainetta yhteison alueella;

”maahantuonnilla” fyysistd tuomista yhteisdn tullialueelle;

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

”markkinoille saattamisella” toimittamista tai tarjoamista kolman-
nelle osapuolelle joko maksua vastaan tai maksutta. Maahantuontia
pidetdsin 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 jatkokayttdja. Jéalleentuojaa, joka kuuluu 2 artiklan 7 kohdan ¢
alakohdan poikkeuksen soveltamisalaan, pidetddn jatkokayttdjani;

”jakelijalla” yhteison alueelle sijoittautunutta luonnollista tai oikeus-
henkil6d, myds vihittdismyyjéd, joka ainoastaan varastoi ja saattaa
markkinoille aineen sellaisenaan tai M3 seoksessa <, kolman-
sien osapuolten puolesta;

“vélituotteella” ainetta, jota valmistetaan kemiallista prosessointia
varten tai kulutetaan tai kiytetddn kemiallisessa prosessoinnissa
sen muuntamiseksi toiseksi aineeksi (jaljempdnd “’synteesi”):

a) “erottamattomalla vélituotteella” vilituotetta, jota ei synteesin
aikana tarkoituksellisesti poisteta (paitsi ndytteenottoa 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 kiytettdvilld erotetulla vilituotteella” vélituo-
tetta, joka ei tdytd erottamattoman vélituotteen kriteereitd, kun
vélituotteen valmistus ja toisen (toisten) aineen (aineiden) syn-
teesi kyseisestd vilituotteesta tapahtuu samalla tuotantopaikalla,
jonka toiminnasta vastaa yksi tai useampi oikeushenkild;

C

~

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

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

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

“kemikaalivirastolla” tdlld asetuksella perustettua Euroopan kemi-
kaalivirastoa;

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

“vaiheittain rekisterditivélld aineella” ainetta, joka tdyttdd vdhintddn
yhden seuraavista perusteista:

a) aine siséltyy Euroopassa kaupallisessa kéytossd olevien kemial-
listen aineiden luetteloon (EINECS-luetteloon);

b) ainetta on valmistettu yhteisdssé tai Euroopan unioniin 1 paivana
tammikuuta 1995, 1 péivind toukokuuta 2004 tai 1 péivind
tammikuuta 2007 liittyneissd maissa véhintddn yhden kerran
mutta valmistaja tai maahantuoja ei ole saattanut sitd markki-
noille kertaakaan tdmén asetuksen voimaantuloa edeltivien 15
vuoden aikana, edellyttden, ettd valmistajalla tai maahantuojalla
on téistd asiakirjandyttoa,

¢) valmistaja tai maahantuoja on saattanut ainetta markkinoille yh-
teisOssd tai Euroopan unioniin 1 pdivani tammikuuta 1995, 1 péi-
vand toukokuuta 2004 tai 1 pdivénd tammikuuta 2007 liitty-
neissd maissa ennen tdmén asetuksen voimaantuloa ja aine on
katsottu ilmoitetuksi direktiivin 67/548/ETY 8 artiklan 1 kohdan
ensimmdisen luetelmakohdan mukaisesti — 8 artiklan 1 kohta
sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilldi 79/831/ETY -
mutta se ei tdytd tdssd asetuksessa sdddettyd polymeerin maari-
telmad, edellyttden, ettd valmistajalla tai maahantuojalla on tdstd
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

asiakirjandytt6d, mukaan lukien selvitys siitd, ettd aine on saa-
tettu jonkun valmistajan tai maahantuojan toimesta markkinoille
18 péivén syyskuuta 1981 ja 31 pdivin 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 kehittdmistd, joka liittyy tuotekehitykseen, ja
sellaisenaan, P>M3 seoksissa < tai esineissd olevan aineen jatko-
kehittdmistd, jossa kidytetddn koelaitteistoa tai tuotantokokeita tuo-
tantoprosessin kehittdmiseksi ja/tai aineen kiyttéalojen testaami-
seksi;

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

“kdytolla” prosessointia, formulointia, kulutusta, varastointia, sdily-
tystd, késittelyd, tdyttamistd pakkauksiin, siirtoa pakkauksesta toi-
seen, sekoittamista, esineen tuotantoa tai mitd tahansa muuta kdyt-
tadmista;

“rekister6ijan omalla kaytolla” rekisterdijan harjoittamaa teollista tai
ammatillista kayttoa;

“tunnistetulla  kdytolld”  aineen  kdyttod  sellaisenaan  tai
»M3 scoksessa € tai toimitusketjun toimijan tarkoittamaa
» M3 seoksen < kiyttod, kyseisen toimijan oma kdyttd mukaan
luettuna, tai toimitusketjussa seuraavan jatkokéyttdjan kyseiselle toi-
mijalle kirjallisesti ilmoittamaa kayttoa;

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

“yksityiskohtaisella tutkimustiivistelméalla” yksityiskohtaista tiivis-
telméd tdydellisen tutkimusraportin tavoitteista, menetelmistd, tulok-
sista ja padtelmistd; siind on annettava riittivisti tietoa, jotta tutki-
mus voidaan arvioida itsendisesti, jolloin tarve tutkia tiydellistd
tutkimusraporttia on mahdollisimman véhéinen;

“tutkimustiivistelmalla” tiivistelméd tdydellisen tutkimusraportin ta-
voitteista, menetelmistd, tuloksista ja padtelmistd; siind on annettava
riittdvasti tietoa, jotta voidaan arvioida tutkimuksen merkityksellisyys;

”vuodella” kalenterivuotta, ellei toisin mairitd; vaiheittain rekiste-
roitdvien aineiden osalta, joita on tuotu maahan tai valmistettu vi-
hintddn kolmen perédkkdisen vuoden aikana, vuosittaiset maérat 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, jatkokdyttdjad 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 M3 seoksen < vastaanottajalla” jatkokayttdjda tai
jakelijaa, jolle toimitetaan ainetta tai M3 seosta <«;

“esineen vastaanottajalla” teollista tai ammattimaista kayttdjad 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 méidritelméistd 6 pédivand touko-
kuuta 2003 annetussa komission suosituksessa (1) médriteltyjd pie-
nid ja keskisuuria yrityksid,

“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 ympéristdn altistumista. Ndméa
altistumisskenaariot voivat kattaa yhden tietyn prosessin tai kayton
tai tarvittaessa useita prosesseja tai kayttojd;

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

”luonnossa esiintyvilld aineella” luonnonainetta sellaisenaan, kasit-
telemdttoméana tai késiteltynd ainoastaan manuaalisin, mekaanisin tai
painovoimaan perustuvin menetelmin; liuottamalla veteen, vaahdot-
tamalla, erottamalla veden avulla, hoyrytislauksella tai ldmmitté-
mélld ainoastaan veden poistamiseksi, tai joka erotetaan ilmasta
mitd tahansa menetelméd kéyttien;

“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 sdidnnos

Valmistaja, maahantuoja tai tarvittaessa jatkokayttdjd voi, samalla kun
silld sdilyy tdysi vastuu tdimén asetuksen mukaisten velvoitteidensa nou-
dattamisesta, nimetd ulkopuolisen edustajan huolehtimaan kaikista 11
artiklan, 19 artiklan, IIT osaston ja 53 artiklan mukaisista menettelyistd,
joihin liittyy muiden valmistajien, maahantuojien tai tarvittaessa jatko-
kayttdjien kanssa kdytdvid neuvotteluja. Niissd tapauksissa kemikaalivi-
rasto ei tavallisesti ilmoita edustajan nimenneen valmistajan tai maahan-
tuojan tai jatkokayttdjan henkilollisyyttd muille valmistajille, maahan-
tuojille tai tarvittaessa jatkokayttijille.

II OSASTO

AINEIDEN REKISTEROINTI

1 LUKU

Yleinen rekisterointivelvollisuus ja tietovaatimukset

5 artikla

Ei tietoja, ei markkinoita

Jollei 6, 7, 21 ja 23 artiklasta muuta johdu, aineita sellaisenaan,
P M3 seoksissa <« tai esineissd ei saa valmistaa yhteisosséd eikd saattaa
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