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V OSASTO

JATKOKAYTTAJAT

37 artikla

Jatkokayttijin kemikaaliturvallisuusarvioinnit ja velvollisuus
yksildidi, soveltaa ja suosittaa riskinhallintatoimenpiteiti

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

2. Jatkokayttdjdlla on oikeus ilmoittaa hidnelle ainetta sellaisenaan
tai PM3 seoksessa <« toimittavalle valmistajalle, maahantuojalle,
jatkokéyttdjdlle tai jakelijalle kirjallisesti (paperimuodossa tai sdhko-
isesti) aineen kéayttd ja vahintddn kdytdon lyhyt yleinen kuvaus ja
pyytas, ettd siitd tulisi tunnistettu kdyttd. Ilmoittaessaan kdyton hénen
on toimitettava riittdvét tiedot, joiden avulla aineen toimittanut val-
mistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdja voi laatia altistumisskenaarion
tai tarvittacssa madrittdd kaytto- ja altistumiskategorian jatkokayttdjan
kayttod varten valmistajan, maahantuojan tai jatkokdyttdjin kemikaa-
liturvallisuusarviointiin.

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

3. Rekisterdityjen aineiden osalta valmistajan, maahantuojan tai jat-
kokayttdjdn on noudatettava 14 artiklassa siéddettyja velvollisuuksia joko
ennen kuin hin seuraavan kerran toimittaa ainetta sellaisenaan tai
» M3 secoksessa « timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun pyynnon
esittdneelle jatkokadyttdjille, edellyttden ettd pyyntd on esitetty vahintddn
yhtd kuukautta ennen toimitusta tai yhden kuukauden kuluessa pyyn-
nostd, sen mukaan kumpi nédistd ajankohdista on myo6hdisempi.

Vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta valmistajan, maahantuojan tai
jatkokéyttdjan on noudatettava titd pyyntod ja 14 artiklassa sdddettyja
velvollisuuksia ennen 23 artiklassa sdddettyd asianomaista méardaikaa,
edellyttien ettd jatkokéyttdjd esittdd pyyntonsd vahintdén 12 kuukautta
ennen kyseistd maérdaikaa.

Jos valmistaja, maahantuoja tai jatkokdyttdjd 14 artiklan mukaisen kéy-
ton arvioinnin jdlkeen ei pysty méérittiméén sitd tunnistetuksi kaytoksi
ihmisten terveyden tai ympdariston suojeluun liittyvistd syistd, hdn toi-
mittaa kemikaalivirastolle ja jatkokayttdjille viipymaittd kirjallisesti ta-
mén paitdksen perustelut eikd toimita ainetta jatkokéayttdjille sisdllytta-
mattd nditd perusteluja 31 tai 32 artiklassa tarkoitettuihin tietoihin. Val-
mistajan tai maahantuojan on siséllytettdvd tdmé kayttd liitteessd VI
olevan 3 jakson 3.7 kohtaan ajantasaistaessaan rekisterdintid 22 artiklan
1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

4. Ainetta sellaisenaan tai M3 seoksessa <« kéyttivin jatkokaytta-
jin on laadittava kemikaaliturvallisuusraportti liitteen XII mukaisesti
kaikista kéytdistd, jotka poikkeavat altistumisskenaariossa tai, jos se
on asianmukaista, hénelle kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoitetussa
kayttd- ja altistumiskategoriassa kuvatuista edellytyksistd tai kaytoisté,
joita hénen toimittajansa ei suosittele.

Jatkokdyttdjan ei tarvitse laatia téllaista kemikaaliturvallisuusraporttia
missddn seuraavista tapauksista:

a) kéyttoturvallisuustiedotteen 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) jatkokayttdjd kédyttda ainetta tai » M3 seosta <« yhteensi alle yhden
tonnin vuodessa;

d) jatkokdyttdja toteuttaa tai suosittaa altistumisskenaariota, joka sisiltdd
vahintddn hénelle kayttoturvallisuustiedotteessa toimitetussa altistu-
misskenaariossa kuvatut edellytykset;

e) aineen pitoisuus PM3 seoksessa <« alittaa kaikki 14 artiklan 2
kohdassa esitetyt pitoisuudet;

f) jatkokéyttdja kéyttdd ainetta tuote- ja prosessisuuntautunutta tutki-
musta ja kehittdmistd varten edellyttden, ettd ihmisten terveyteen ja
ympéristoon kohdistuvat riskit ovat riittdvén hyvin hallinnassa tyon-
tekijoiden ja ympériston suojelua koskevan lainsdddéannon vaatimus-
ten mukaisesti.

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

a) hinelle toimitetussa kiyttdturvallisuustiedotteessa (-tiedotteissa);
b) hinen omassa kemikaaliturvallisuusarvioinnissaan;

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

6. Jos jatkokdyttdjd ei laadi kemikaaliturvallisuusraporttia 4 kohdan c
alakohdan mukaisesti, hidnen on tarkasteltava aineen kayttd(j)d ja maa-
ritettdvd asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet, jotka ovat tarpeen ih-
misten terveydelle ja ympéristdlle aiheutuvien riskien riittavéksi hallit-
semiseksi, ja sovellettava niitd. Nama tiedot on tarvittaessa sisillytettava
hénen laatimaansa kdyttoturvallisuustiedotteeseen.

7.  Jatkokiyttdjien on pidettdvd kemikaaliturvallisuusraporttinsa ajan
tasalla ja saatavilla.

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

38 artikla

Jatkokiyttijien velvollisuus ilmoittaa tietoja

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

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

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

2. Jatkokiyttdjan ilmoittamien tietojen on sisdllettivd seuraavat tie-
dot:

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

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 tdsmennetién;
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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 tdsmennetddn;

e) lyhyt yleinen kuvaus kéyto(i)std siten kuin liitteessd VI olevan 3
jakson 3.5 kohdassa tdsmennetddn, sekd kdyton (kéyttdjen) edelly-
tyksisté;

f) ellei jatkokayttdjad koske 37 artiklan 4 kohdan c alakohdan vapautus,
ehdotus selkdrankaisilla tehtdvisté lisdtesteistd, jos jatkokayttdja pitda
sitd tarpeellisena kemikaaliturvallisuusarviointinsa tdydentdmiseksi.

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

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

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

39 artikla

Jatkokiyttijin velvollisuuksien soveltaminen

1. Jatkokayttdjien edellytetdsin noudattavan 37 artiklan vaatimuksia
viimeistddn 12 kuukauden kuluttua siitd, kun he ovat vastaanottaneet
toimittajiensa heille kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoittaman rekisterd-
intinumeron.

2. Jatkokayttdjien edellytetdin noudattavan 38 artiklan vaatimuksia
viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua siitd, kun he ovat vastaanot-
taneet toimittajiensa heille kayttoturvallisuustiedotteessa ilmoittaman re-
kistergintinumeron.

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, periméd 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 selkérankaisilla tehtdvid
testejd, julkaistaan kemikaaliviraston verkkosivuilla. Kemikaalivirasto
julkaisee verkkosivuillaan aineen nimen, vaarojen vaikutuskohteen,



