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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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markkinoille, jollei niitd ole rekisterdity tdimén osaston asiaa koskevien
sddnndsten mukaisesti kun sitd edellytetdin.

6 artikla

Yleinen velvollisuus rekisteroidd  aineet  sellaisenaan  tai
> M3 seoksissa <

1. Jollei tissd 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 kéytetddn 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 edellytyksistd tdyttyvit:

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

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

4.  Rekisterointiin on liitettava IX osaston mukainen maksu.

7 artikla
Esineiden siséltimien aineiden rekisterdinti ja ilmoittaminen

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

a) kyseiset esineet sisdltdvit ainetta yhteensd enemmin kuin yhden
tonnin vuodessa tuottajaa tai maahantuojaa kohden;

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

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 edellytyksistd tayttyy:

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

b) aineen pitoisuus esineissdé on enemmén kuin 0,1 painoprosenttia
(0/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 kayttoolosuhteissa,
mukaan lukien hévittdminen. Téllaisissa tapauksissa tuottajan tai maa-
hantuojan on toimitettava esineen vastaanottajalle asianmukaiset ohjeet.

4. Ilmoituksen on siséllettdva seuraavat tiedot:

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

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

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

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

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

5. Kemikaalivirasto voi tehdd pédtoksid, joissa edellytetddn, ettd esi-
neiden tuottajat tai maahantuojat ilmoittavat rekisterditdvéksi tdmén
osaston mukaisesti kyseisten esineiden siséltdmét aineet, jos kaikki seu-
raavista edellytyksistd tdyttyvit:

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

b) kemikaalivirastolla on perusteita epiilld, etta:
1) ainetta vapautuu esineistd, ja

ii) aineen vapautuminen esineistd 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
pdivastd kesdkuuta 2011 alkaen.

8. Edelld 1-7 kohdan edellyttdmisté tiytdntdonpanotoimista paétetddn
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-
neissé, sekoittaa P M3 seoksen < tai valmistaa esineen, jota tuodaan
yhteisdon, voi yhteisestd sopimuksesta nimittdd yhteisoon sijoittautu-
neen luonnollisen tai oikeushenkilon tiyttimddn yksinomaisena edusta-
janaan tdmén osaston mukaiset maahantuojien velvollisuudet.

2. Edustajan on myos noudatettava kaikkia muita maahantuojille ti-
mén asetuksen nojalla kuuluvia velvollisuuksia. Tétd varten hinelld on
oltava riittdvd kokemus aineiden kisittelystd kdytdnndssd ja niihin liit-
tyvéstd tiedosta ja, timin kuitenkaan rajoittamatta 36 artiklan sovelta-
mista, hdnen on pidettdvd saatavilla ja ajan tasalla tiedot maahantuo-
duista madristd ja asiakkaista, joille tavaraa on myyty, sekd tiedot 31
artiklassa tarkoitetun kayttoturvallisuustiedotteen viimeisimmaéan 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 yhteisossé tai tuodaan maahan tuote-
ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmistd varten, jota valmis-
taja tai maahantuoja tai esineiden tuottaja tekee itse tai yhteistyOssé
luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa ja sellaisena miérénd, joka
rajoittuu tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittdmisen
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 tdsmennetién;

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

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

d) arvioitu méérd siten kuin liitteessd VI olevan 3 jakson 3.1 kohdassa
tdsmennetdén;

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

IImoitukseen 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 ilmoituspdivéin, joka
on se pdivd, jona kemikaalivirasto vastaanottaa ilmoituksen, ja ilmoittaa
viipyméttd kyseisen numeron ja péivén asianomaiselle valmistajalle tai
maahantuojalle tai esineiden tuottajalle. Kemikaalivirasto myds toimittaa
ndmi tiedot asianomaisen jdsenvaltion (asianomaisten jdsenvaltioiden)
toimivaltaiselle viranomaisille (toimivaltaisille viranomaisille).

4.  Kemikaalivirasto voi p#éttdd asettaa chtoja sen varmistamiseksi,
ettd ainetta tai »M3 seosta < tai esinettd, johon aine on siséllytetty,
kisittelee ainoastaan 2 kohdan e alakohdassa tarkoitettujen luetteloon
kirjattujen asiakkaiden henkilostd hyviaksyttévasti valvotuissa olosuh-
teissa tyOntekijoiden ja ympdériston suojelua koskevan lainsdddédnnon
vaatimusten mukaisesti, eikd sitd anneta yleison saataville missddn vai-
heessa sellaisenaan tai M3 seoksessa <« tai esineessd, ja ettd jiljelle
jadvat madrat kerdtddn havittimistd varten poikkeusajan jélkeen.

Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirasto voi pyytdé ilmoittajaa antamaan
tarvittavia lisétietoja.

5. Ellei toisin miératé, 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 chtoja.

7.  Kemikaalivirasto voi pyynnostd pdittdd pidentdd viiden vuoden
poikkeusaikaa enintddn viidelld lisdvuodella tai, jos on kyse aineiden
kaytostd yksinomaan ihmisilld tai eldimilld kdytettdvéksi 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 kehittdmisohjelman perusteella.

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

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

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

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

10 artikla
Yleisia rekisterointitarkoituksia varten toimitettavat tiedot

Edell4 6 artiklassa tai 7 artiklan 1 tai 5 kohdassa vaaditun rekisterdinnin
on sisdllettava kaikki seuraavat tiedot:

a) tekninen asiakirja-aineisto, johon siséltyvit:

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

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

iii) tiedot aineen valmistuksesta ja kayto(i)std siten kuin liitteessé
VI olevassa 3 jaksossa tdsmennetién; nédiden tietojen on katet-
tava kaikki rekisterdijan tunnistetut kdytot. Nama 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 tdsmennetédn;

v) ohjeet aineen turvallisesta kédytostd siten kuin liitteessd VI ole-
vassa 5 jaksossa tdsmennetdén;

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

vii) yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét tiedoista, jotka on saatu
liitteitd VII-XI soveltamalla, jos sitd edellytetdén 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 IX 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 jétet-
tavd 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, rekister6ijalld on oltava
laillisesti hallussaan vi ja vii alakohdassa yhteenvetona esitetty tiy-
dellinen tutkimusraportti tai hénelld on oltava lupa viitata siihen
rekister0intid varten;

b) muodoltaan liitteessd I médritetty kemikaaliturvallisuusraportti, jos se
vaaditaan 14 artiklan mukaan. Tdmén raportin asiaa koskevat jaksot
voivat sisdltdd asiaankuuluvat kaytto- 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 yhteisossd ja/tai on
7 artiklan nojalla rekisterdintivelvollinen, sovelletaan seuraavaa.

Jollei 3 kohdasta muuta johdu, yksi toisen (muiden) hyviksyntidnsa
antavan (antavien) rekisterdijan (rekisterdijien) suostumuksella toimiva
rekisterdijd, jaljempéand “padrekisterdija”, 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 i, ii, iii ja x alakohdassa tdsmennetyt tiedot sekd 10 artiklan
a alakohdan viii alakohdassa tarkoitettu asiaankuuluva tieto.

Rekister6ijit voivat itse pédttdd, toimittavatko ne 10 artiklan a alakoh-
dan v alakohdassa ja b alakohdassa tismennetyt tiedot sekd 10 artiklan a
alakohdan viii alakohdassa tarkoitetun asiaankuuluvan tiedon erikseen
vai toimittaako yksi rekister6ija ndmé tiedot muiden puolesta.

2. Kunkin rekisterdijin on noudatettava 1 kohtaa ainoastaan niiden
10 artiklan a alakohdan iv, vi, vii ja ix alakohdassa tarkoitettujen tieto-
jen osalta, joita edellytetddn rekisterdintid varten hdnen tonnimadransé
puitteissa 12 artiklan mukaisesti.

3. Rekisterdijd 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 hin katsoo olevan kaupallisesti arkaluonteisia, ja aiheut-
taisi hdnelle todennékdisesti merkittdvad kaupallista haittaa, tai

¢) hén on péadrekisterdijan kanssa eri mieltd kyseisten tietojen valin-
nasta.

Jos sovelletaan a, b tai c¢ alakohtaa, rekisterdijin on toimitettava asia-
kirja-aineiston mukana selitys sille, miksi kustannukset olisivat kohtuut-
tomat tai miksi tietojen antaminen aiheuttaisi todennékdisesti merkitta-
véad kaupallista haittaa, tai selvitettivd erimielisyyden luonne tapauksen
mukaan.

4.  Rekisterdintiin on liitettava IX osaston mukainen maksu.

12 artikla
Tonnimiirin mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Edellad 10 artiklan a alakohdassa tarkoitetun teknisen asiakirja-aine-
iston on sisdllettdvi kyseisen sddnndksen vi ja vii alakohdan osalta kaikki
merkitykselliset rekister6ijan saatavilla olevat fysikaalis-kemialliset, tok-
sikologiset ja ekotoksikologiset tiedot ja vdhintdén seuraavat seikat:

a) liitteessd VII tdsmennetyt tiedot niistd muista kuin vaiheittain rekis-
terditdvistd aineista ja niistd yhden tai molemmat liitteessd III mai-



2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 34

nituista perusteista tdyttdvistd vaiheittain rekisterditdvistd aineista,
joita valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan viahintdin
yhden tonnin vuodessa;

b) liitteessd VII olevassa 7 jaksossa tidsmennetyt tiedot fysikaalis-ke-
miallisista ominaisuuksista niiden vaiheittain rekisterditdvien aine-
iden osalta, joita valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan
vahintddn yhden tonnin vuodessa ja jotka eivét tiytd kumpaakaan
liitteessd 111 mainituista perusteista;

o
~

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

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

e) liitteissd VII ja VIII tdsmennetyt tiedot ja testausehdotukset liitteissé
IX ja X tdsmennettyjen tietojen toimittamiseksi niistd aineista, joita
valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan véahintddn 1000
tonnia vuodessa.

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

3.  Tati artiklaa sovelletaan esineiden tuottajiin tarvittacssa mukautettuna.

13 artikla

Yleiset vaatimukset aineiden sisdisiid ominaisuuksia koskevan tiedon
tuottamisesta

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

2. Naitd menetelmié tarkastellaan uudelleen ja parannetaan sdénndllisesti
selkdrankaisilla tehtdvien testien sekd niissd kdytettdvien eldinten médran
vihentdmiseksi. Tarvittaessa komissio esittdd asiaankuuluvia sidosryhmid
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 tehtivat muutokset hyviksytiéan 3 kohdassa esitetyn menet-
telyn mukaisesti, ja muutokset tdimén asetuksen liitteisiin hyvaksytdan 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 kansainvalisid testausme-
netelmid. Komissio hyviksyy kyseisen asetuksen, jolla on tarkoitus
muuttaa timéin asetuksen muita kuin keskeisid osia tdydentimalld sité,
133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Tietoa aineiden sisdisistd ominaisuuksista voidaan tuottaa muiden tes-
tausmenetelmien mukaisesti edellyttden, ettd liitteessd XI sdddetyt edel-
lytykset tdyttyvit.
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4.  Ympéristotoksikologiset ja toksikologiset tutkimukset ja analyysit
on suoritettava direktiivissd 2004/10/EY sdddettyjen hyvéan laboratorio-
kdytdnnon periaatteiden tai muiden komission tai kemikaaliviraston vas-
taaviksi tunnustamien kansainvilisten standardien mukaisesti ja tarvit-
taessa direktiivin 86/609/ETY sdénnodsten mukaisesti.

5. Jos aine on jo rekisterdity, uudella rekister6ijdlla on oikeus viitata
tutkimustiivistelmiin tai yksityiskohtaisiin tutkimustiivistelmiin, jotka on
alemmin toimitettu samasta aineesta, edellyttden ettd hin voi osoittaa, ettd
hén on nyt rekisterdiméssa ainetta, joka on sama kuin aiemmin rekiste-
roity, ettd my0ds sen puhtausaste ja epdpuhtauksien laatu ovat samat ja etté
aiempi rekisterdijd on antanut (aiemmat rekisterdijét ovat antaneet) luvan
viitata tdydellisiin tutkimusraportteihin rekisterdintia varten.

Uusi rekisterdijd ei saa viitata tdllaisiin 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 timédn luvun mukaisesti rekisterditdvistd aineista, joi-
den méérd on vahintddn 10 tonnia vuodessa rekisterdijdd kohti.

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

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua kemikaaliturvallisuusarviointia ei
tarvitse suorittaa aineesta, jota on PM3 seoksessa 4, jos kyseisen
» M3 seokseen < siséltyvin aineen pitoisuus on vidhiisempi kuin al-
haisin seuraavista:

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

b) erityiset pitoisuusrajat, jotka on annettu aineiden ja seosten luoki-
tuksesta, merkinndisti ja pakkaamisesta 16 pdivina joulukuuta 2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1272/2008 () liitteessd VI olevassa 3 osassa;

ba) vesiympdristolle vaarallisiksi luokiteltujen aineiden osalta, jos niille
on vahvistettu kerroin, jdljempdnd “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 1 olevassa 4.1 jaksossa sdddettyd las-
kutapaa kayttden;

c) pitoisuusrajat, jotka on annettu direktiivin 1999/45/EY liitteessd 11
olevassa B osassa;

d) pitoisuusrajat, jotka on annettu direktiivin 1999/45/EY liitteesséd 111
olevassa B osassa;

e) erityiset pitoisuusrajat, jotka on annettu yhteisesti sovitussa nimik-
keessd asetuksen (EY) N:o 1272/2008 42 artiklassa tarkoitetussa
luokitusten ja merkintdjen 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 kayttéen;

vl

f) 0,1 painoprosenttia (p/p), jos aine tdyttdd tdmén asetuksen liitteessé
XIII mainitut perusteet.

3. Aineen kemikaaliturvallisuusarviointiin on siséllyttdvd seuraavat
vaiheet:

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

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

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

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

b) riskinluonnehdinta.

Altistumisskenaarioissa (tarvittaessa kéyttd- ja altistumiskategorioissa),
altistumisen arvioinnissa ja riskinluonnehdinnassa on kisiteltdvé kaikkia
rekisterdijan tunnistettuja kéyttoja.

5. Kemikaaliturvallisuusraportin ei tarvitse sisiltdd tarkastelua, joka
koskee ihmisten terveydelle seuraavista kaytoistd aiheutuvia riskeja:

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

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

6.  Kunkin rekister6ijan on mééritettdva ja sovellettava asianmukaisia
toimenpiteitd kemikaaliturvallisuusarvioinnissa yksildityjen riskien hal-
litsemiseksi ja tarvittaessa suositettava niitd 31 artiklan mukaisesti toi-
mittamissaan kdyttoturvallisuustiedotteissa.

7.  Kunkin rekisterijan, jolta edellytetddan kemikaaliturvallisuusarvi-
oinnin suorittamista, on pidettdvd 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-
tettdviksi ainoastaan kasvinsuojeluaineissa ja jotka sisdltyvdt 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:o 3600/92 (%), komission asetukseen (EY) N:o 703/2001 (3),
komission asetukseen (EY) N:o 1490/2002 (%) tai komission péitokseen
2003/565/EY (%), ja aineet, joiden asiakirja-aineiston tiydellisyydestd on
tehty komission pédtos direktiivin 91/414/ETY 6 artiklan nojalla, katso-
taan rekisterdidyiksi ja rekisterdinti paédtokseen saatetuksi valmistusta tai
maahan tuontia kasvinsuojeluaineena kaytt6d varten, ja siten niiden kat-
sotaan tdyttdvdn timén osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

2. Tehoaineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan kéytettdviksi
ainoastaan biosidituotteissa ja jotka siséltyvdt 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 pditdksen paivaméadrdan saakka, katsotaan
rekisterdidyiksi ja rekisterdinti pddtokseen saatetuksi valmistusta tai
maahan tuontia biosidituotteessa kéyttda varten, ja siten niiden katsotaan
tayttdvin tdmén osaston 1 ja 5 luvun vaatimukset.

16 artikla

Komission, kemikaaliviraston ja rekisterdidyiksi Kkatsottavien
aineiden rekisteroijien velvollisuudet

1.  Komissio tai asiaankuuluva yhteison elin antaa 10 artiklassa edel-
lytettyja tictoja vastaavat tiedot kemikaaliviraston kéyttoon 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. Jaljempénd 21, 22 ja 25-28 artiklaa ei sovelleta 15 artiklan mu-
kaisesti rekisterdidyiksi katsottujen aineiden kayttoja.

(") Neuvoston direktiivi 91/414/ETY, annettu 15 pdivénd heindkuuta 1991, kas-
vinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta (EYVL L 230, 19.8.1991, s. 1),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilla
2006/136/EY (EUVL L 349, 12.12.2006, s. 42).

(®») Komission asetus (ETY) N:o 3600/92, annettu 11 pdivind joulukuuta 1992,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun neuvoston direktii-
vin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjelman ensimméaisen
vaiheen tdytantoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista (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 péivdnd 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 pdivdnad elokuuta 2002,
neuvoston direktiivin 91/414/ETY 8 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun tydohjel-
man kolmannen vaiheen taytantoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista lisa-
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 pédtds 2003/565/EY, tehty 25 pdivanid 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).

() 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 viilituotteita koskeva rekisterointivelvollisuus
Jja tietovaatimukset

17 artikla

Tuotantopaikalla kéytettivien erotettujen vilituotteiden rekistero-
inti

1.  Valmistajan, joka valmistaa tuotantopaikalla kaytettdvad erotettua
vilituotetta vdhintddn yhden tonnin vuodessa, on toimitettava kemikaa-
livirastolle rekisterdinti tuotantopaikalla kéytettivéstd erotetusta vilituot-
teesta.

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

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

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

¢) vilituotteen luokitus siten kuin liitteessd VI olevassa 4 jaksossa tés-
mennetian;

d) saatavilla olevat tiedot vilituotteen fysikaalis-kemiallisista, ihmisten
terveyteen tai ympdristoon 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 tdsmennetéin;

f) yksityiskohtaiset tiedot sovelletuista riskinhallintatoimenpiteista.

Lukuun ottamatta tapauksia, joita koskee 25 artiklan 3 kohta, 27 artiklan
6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekisterdijilld on oltava laillisesti hal-
lussaan d alakohdassa yhteenvetona esitetty tdydellinen tutkimusraportti
tai hénelld on oltava lupa viitata siihen rekisterdintié varten.

Rekisterdintiin on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

3.  Edelld 2 kohtaa sovelletaan tuotantopaikalla kdytettiviin erotettui-
hin vilituotteisiin ainoastaan, jos valmistaja vahvistaa, ettd aine valmis-
tetaan ja sitd kiytetddn ainoastaan tiukasti valvotuissa olosuhteissa siten,
ettd se on tdysin eristetty ympdaristostddn teknisin keinoin koko elinkaa-
rensa ajan. Valvonta- ja ohjelmointitekniikoita k&ytetddn paistdjen ja
mahdollisen niistd seuraavan altistumisen minimoimiseksi.

Jos ndmi edellytykset eivit tdyty, rekisterdintiin on siséllytettdvd 10
artiklassa tdsmennetyt tiedot.

18 artikla
Kuljetettavien erotettujen vilituotteiden rekisterointi

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

2. Kuljetettavaa erotettua vilituotetta koskevan rekisterdinnin on
sisdllettdvd kaikki seuraavat tiedot:

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

¢) vilituotteen luokitus siten kuin liitteessd VI olevassa 4 jaksossa tés-
mennetian;

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

e) kéyton lyhyt yleinen kuvaus siten kuin liitteesséd VI olevan 3 jakson
3.5 kohdassa tdsmennetéin;

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

Lukuun ottamatta tapauksia, joita koskee 25 artiklan 3 kohta, 27 artiklan
6 kohta tai 30 artiklan 3 kohta, rekisterdijélld on oltava laillisesti hal-
lussaan tdydellinen 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 vilituotteen rekisterdinnin, jota
kuljetetaan enemmén kuin 1 000 tonnia vuodessa valmistajaa tai maa-
hantuojaa kohti, on siséllettidva liitteessd VII tdsmennetyt tiedot 2 koh-
dan mukaisesti edellytettyjen tietojen liséksi.

Niéiden 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 hidn on saanut kayttdjaltd vahvistuksen
siitd, ettd toisen (toisten) aineen (aineiden) synteesi kyseisestd vilituot-
teesta tapahtuu muilla tuotantopaikoilla seuraavien tarkasti valvottujen
ehtojen mukaisesti:

a) aine on tiukasti eristettdvéd teknisin keinoin koko sen elinkaaren ai-
kana, mukaan luettuna valmistus, puhdistus, laitteiden puhtaanapito
ja kunnossapito, ndytteenotto, analyysit, laitteiden tai astioiden taytto
ja tyhjennys, jétteiden késittely tai puhdistus sekd varastointi;

b) kéytetddn menettelytapa- ja valvontatekniikoita pddstdjen ja mahdol-
lisen niistd seuraavan altistumisen minimoimiseksi;

¢) ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja luvan saanut henkilokunta
voi késitelld ainetta;

d) puhtaanapidon ja kunnossapidon yhteydessd on sovellettava erityis-
menettelyjd, kuten huuhtelua ja pesua, ennen kuin jirjestelmd ava-
taan ja sithen mennién sisélle;

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

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

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

Useiden rekisterodijien yhteinen tietojen toimittaminen erotettujen
villituotteiden osalta

1. Jos yksi tai useampi valmistaja aikoo valmistaa yhteisdssd ja/tai
yksi tai useampi maahantuoja aikoo tuoda yhteisoon tuotantopaikalla
kaytettdvad tai kuljetettavaa erotettua vilituotetta, sovelletaan seuraavaa.

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

Kunkin rekister6ijan on tdmin jélkeen 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

¢) hén on péadrekisterdijan 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 todenné-
koisesti merkittdvad kaupallista haittaa, tai selvitettdvd erimielisyyden
luonne tapauksen mukaan.

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

4 LUKU

Kaikkia rekisterdintejii koskevat yhteiset séidnnékset

20 artikla
Kemikaaliviraston tehtivit

1.  Kemikaalivirasto kirjaa kullekin rekisterdinnille toimitusnumeron,
jota on kiytettdvd kaikessa kyseistd rekisterdintid koskevassa kirjeen-
vaihdossa, kunnes rekisterdinnin katsotaan olevan saatettu paétokseen,
sekd toimituspdivin, joka on rekisterdinnin vastaanottamispdivd kemi-
kaalivirastossa.

2. Kemikaalivirasto suorittaa kullekin rekisterdinnille taydellisyystar-
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 minkdén toimitettujen tietojen tai perustelujen laadun tai riitté-
vyyden arviointi.

Kemikaalivirasto suorittaa tdydellisyystarkastuksen kolmen viikon ku-
luessa toimituspdivistd, tai jos on kyse vaiheittain rekisterditivid aineita
koskevista rekisterdinneisté, jotka on jétetty 23 artiklassa sdddettyd asia-
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nomaista maédrdaikaa valittomésti edeltdvien kahden kuukauden aikana,
kolmen kuukauden kuluessa kyseisestd méairdajasta.

Jos rekisterdintiasiakirjat ovat puutteelliset, kemikaalivirasto ilmoittaa
rekisterdijille ennen toisessa alakohdassa tarkoitetun kolmen viikon tai
kolmen kuukauden méérdajan péddttymistd, mitd lisdtietoja edellytetdén,
jotta rekisterdintiasiakirjat olisivat tdydelliset, ja asettaa kohtuullisen
madrdajan niiden toimittamiselle. Rekisterdijan on tdydennettdva rekis-
terdintinsd ja toimitettava se kemikaalivirastolle asetetussa médrdajassa.
Kemikaalivirasto vahvistaa lisdtietojen jattdmispdivan rekisteroijélle. Ke-
mikaalivirasto suorittaa uuden tdydellisyystarkastuksen toimitettujen li-
sétietojen tarkastelemiseksi.

Kemikaalivirasto hylkaéd rekisterdinnin, jos rekisterdija ei tdydennd re-
kisterdintiasiakirjojaan asetetussa miérdajassa. Rekisterdintimaksua ei
palauteta téllaisissa tapauksissa.

3. Kun rekisterinti on saatettu pditokseen, kemikaalivirasto kirjaa
kyseiselle aineelle rekisterdintinumeron ja rekisterdintipdivan, joka on
sama kuin toimituspdivd. Kemikaalivirasto ilmoittaa rekisterdintinume-
ron ja rekisterdintipdivin viipyméttd kyseiselle rekisterdijalle. Rekiste-
rointinumeroa on kéytettdva kaikessa tdmain jilkeen kaytdvissd rekiste-
rointid koskevassa kirjeenvaihdossa.

4.  Kemikaalivirasto ilmoittaa asianomaisen jésenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle 30 pédivan kuluessa toimituspiivistd, ettd kemikaa-
liviraston tietokannassa ovat saatavilla seuraavat tiedot:

a) rekisterOintiasiakirja-aineisto sekd toimitus- tai rekisterdintinumero;
b) toimitus- tai rekisterdintipéivé;
c) taydellisyystarkastuksen tulokset; ja

d) mahdollinen lisdtietopyyntd sekd edelld 2 kohdan kolmannen alakoh-
dan mukaisesti asetettu méaraaika.

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

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

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

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

6.  Jos uusi rekisterdijéd toimittaa kemikaalivirastolle lisétietoja tietystd
aineesta, kemikaalivirasto ilmoittaa olemassa oleville rekisteroijille, 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 sitd, 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
toimituspdivastd tai, jos rekisterdinti on toimitettu 23 artiklassa sdddettya
asianomaista madrdaikaa valittomasti edeltdvien kahden kuukauden ai-
kana, ellei kemikaalivirasto toisin ilmoita 20 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti kolmen kuukauden kuluessa kyseisestd maiérdajasta, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan soveltamista.

Jos kyseessd on 22 artiklan mukainen rekisterdinnin ajantasaistus, rekis-
ter6ijd voi jatkaa aineen valmistusta tai maahantuontia taikka esineen
tuotantoa tai maahantuontia, ellei kemikaalivirasto toisin ilmoita 20 ar-
tiklan 2 kohdan mukaisesti kolmen viikon kuluessa ajantasaistuspii-
véstd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan sovelta-
mista.

2. Jos kemikaalivirasto on ilmoittanut rekisterdijélle, ettd hdnen on
toimitettava lisdtietoja 20 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan mu-
kaisesti, rekister6ijd voi aloittaa valmistuksen tai maahantuonnin tai
esineen tuottamisen tai maahantuonnin, ellei kemikaalivirasto toisin il-
moita kolmen viikon kuluessa siitd, kun kemikaalivirasto on vastaanot-
tanut hdnen rekisterdintiasiakirjojensa tdydentdmiseksi tarvittavat lisdtie-
dot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 27 artiklan 8 kohdan soveltamista.

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

22 artikla
Rekisterdijien muut velvollisuudet

1.  Rekisterdinnin jdlkeen rekisterdiji on vastuussa siitd, ettd hén
oma-aloitteisesti saattaa rekisterdintinsd viipymdittd 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 tdsmennetéin;

¢) muutokset vuotuisissa méédrissd tai kokonaisméirisséd, jotka rekiste-
roijd valmistaa tai tuo maahan, tai rekisterdijdn tuottamiin tai maa-
hantuomiin esineisiin siséltyvien aineiden méérissi, jos ndiden muu-
tosten seurauksena tonnimédrd muuttuu, mukaan lukien valmistuksen
tai maahantuonnin lopettaminen;

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

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

f) muutos aineen luokituksessa ja merkinnoissi,

g) ajantasaistus tai muutos kemikaaliturvallisuusraportissa tai liitteessé
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 ndma tiedot asianomaisen jdsenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

2. Rekisterdija toimittaa kemikaalivirastolle rekisterdinnin ajantasais-
tuksen, johon sisdltyvét 40, 41 tai 46 artiklan mukaisesti tehdyssé paa-
toksessd vaaditut tiedot tai ottaa huomioon 60 ja 73 artiklan mukaisesti
tehdyn péétoksen kyseisessd péddtoksessd tarkoitetussa médrdajassa. Ke-
mikaalivirasto ilmoittaa asiaankuuluvan jdsenvaltion toimivaltaiselle vi-
ranomaiselle, ettd tiedot ovat saatavilla sen tietokannassa.

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

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

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

5 LUKU

Vaiheittain rekisteroitiviin  aineisiin  ja ilmoitettuihin  aineisiin
sovellettavat siirtymdisidannokset

23 artikla
Vaiheittain rekisteréitiiviii aineita koskevat erityissdéinnokset

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

a) vaiheittain rekisterditdvit aineet, jotka on luokiteltu syopdéd aiheutta-
vien, perimdé vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten aineiden ka-
tegoriaan 1 tai 2 direktiivin 67/548/ETY mukaisesti ja joita jokin
valmistaja valmistaa yhteisossd tai maahantuoja tuo maahan véhin-
tddn yhden tonnin vuodessa vidhintdfin kerran 1 pidivin kesdkuuta
2007 jalkeen;

b) vaiheittain rekisterditdvit aineet, jotka on luokiteltu erittdin myrkyl-
lisiksi vesielidille ja jotka voivat aiheuttaa pitkdaikaisia haittavaiku-
tuksia vesiympéristossd (R50/53) direktiivin 67/548/ETY mukaisesti
ja joita jokin valmistaja valmistaa yhteisossd tai maahantuoja tuo
maahan vihintddn 100 tonnia vuodessa vdhintdén kerran 1 pdivédn
kesdkuuta 2007 jélkeen;

C

~

vaiheittain rekisterditdvit aineet, joita jokin valmistaja valmistaa yh-
teisOssd tai maahantuoja tuo maahan véhintddn 1000 tonnia vuo-
dessa vihintddn kerran 1 pdivan kesdkuuta 2007 jilkeen.

2. Edella 5 artiklaa, 6 artiklaa, 7 artiklan 1 kohtaa, 17 artiklaa, 18
artiklaa ja 21 artiklaa ei sovelleta ennen 1 piivad kesdkuuta 2013 sel-
laisiin vaiheittain rekisterditdviin aineisiin, joita jokin valmistaja valmis-
taa yhteisdssd tai maahantuoja tuo maahan véhintdsn 100 tonnia vuo-
dessa véhintddn kerran 1 pdivin kesdkuuta 2007 jélkeen.

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

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

24 artikla
Ilmoitetut aineet

1.  Tésséd osastossa direktiivin 67/548/ETY mukaista ilmoitusta pide-
tadn rekisterdintind, ja kemikaalivirasto antaa sille rekisterdintinumeron
1 péivddn joulukuuta 2008 mennessa.

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

11 OSASTO

TIETOJEN YHTEISKAYTTO JA TARPEETTOMIEN TESTIEN
VALTTAMINEN

1 LUKU

Tavoitteet ja yleiset séiinnot

25 artikla
Tavoitteet ja yleiset sdinnot

1. Eldinkokeiden vélttdimiseksi on selkérankaisilla tehtdviin testeihin
ryhdyttdva tdmédn asetuksen soveltamiseksi ainoastaan viimeisend kei-
nona. On myds ryhdyttdva toimenpiteisiin muiden testien pééllekkais-
yyden rajoittamiseksi.

2. Tietojen yhteiskédyttd ja yhteinen toimittaminen tdmén asetuksen
mukaisesti voi koskea teknisid tietoja ja erityisesti aineiden siséisid omi-
naisuuksia koskevia tietoja. Rekisterdijien on pidattdydyttdva vaihtamasta
tietoja liiketoiminnastaan, erityisesti tuotantokapasiteetista, tuotannon tai
myynnin mairistd, maahantuonnin méirastd tai markkinaosuuksista.

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

2 LUKU

Muita kuin vaiheittain rekisteroitivid aineita ja niitd vaiheittain
rekisterditivien aineiden rekisteréijid, jotka eivit ole tehneet
esirekisterointid, koskevat sdidnnot

26 artikla
Rekisterointisi edeltivi selvitysvelvollisuus

1. Muun kuin vaiheittain rekisterditdvdn aineen mahdollisen rekiste-
roijan tai vaiheittain rekisterditdvdn aineen mahdollisen rekisterdijén,



