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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,
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jota varten selkdrankaisilla tehtdvad testid ehdotetaan, ja pdivdn, johon
mennessd mahdolliset kolmansien osapuolten tiedot on toimitettava. Ke-
mikaalivirasto kehottaa kolmansia osapuolia esittimédn 45 pdivin ku-
luessa julkaisupdivéstd kemikaaliviraston mééritteleméssd muodossa tie-
teellisesti pétevid tietoja ja tutkimuksia, joissa késitelldédn testausehdo-
tuksessa kasiteltyd ainetta ja vaarojen vaikutuskohdetta. Kemikaaliviras-
ton on otettava huomioon kaikki saamansa tieteellisesti patevit tiedot ja
tutkimukset valmistellessaan paitdstdan 3 kohdan mukaisesti.

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

a) padtds, jossa vaaditaan asianomaista rekisterdijad (rekister6ijid) tai
jatkokéyttdjaa (jatkokdyttdjid) suorittamaan ehdotettu testi ja asete-
taan madrdaika tutkimustiivistelmén toimittamiselle tai, jos sellaista
edellytetddn liitteessd I, yksityiskohtaisen tutkimustiivistelmén toimit-
tamiselle;

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

c) edelld a, b tai d alakohdan mukainen p#étds, jossa kuitenkin vaadi-
taan rekister6ijad (rekister6ijid) tai jatkokayttdjad (jatkokayttdjid) te-
kemién yksi tai useampia lisétestejd tapauksissa, joissa testausehdo-
tus ei ole liitteiden IX, X ja XI mukainen;

d) péitds, jossa testausehdotus hyldtddn;

e) edelld a, b tai ¢ alakohdan mukainen p#itds, jos saman aineen useat
rekisterdijit tai jatkokayttdjat ovat esittdneet samaa testid koskevia
ehdotuksia; pditoksessd annetaan heille mahdollisuus paistd yhteis-
ymmirrykseen siité, kuka suorittaa testin heiddn kaikkien puolesta, ja
antaa asiasta tieto kemikaalivirastolle 90 péivin kuluessa. Jos kemi-
kaalivirastolle ei tehdd ilmoitusta téllaisesta yhteisymmarryksestd néi-
den 90 pédivén kuluessa, se nimeéi tarvittaessa yhden rekisterdijén tai
jatkokéyttdjan suorittamaan testin kaikkien rekisterdijien puolesta.

4.  Rekisterdijan tai jatkokdyttdjdn on toimitettava vaaditut tiedot ke-
mikaalivirastolle asetettuun méairdaikaan mennessa.

41 artikla
Rekisterointien vaatimustenmukaisuuden tarkistus

1.  Kemikaalivirasto voi tutkia minkd tahansa rekister6innin varmis-
taakseen minké tai mitkd tahansa seuraavista seikoista:

a) edelld 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
tallaisia mukautuksia koskevien, liitteissd VII-X asetettujen sdanto-
jen seké liitteessd XI asetettujen yleisten séddntdjen mukaiset;

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

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 jdsenvaltioiden 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 péitokseksi, jossa
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rekisterdijad (rekisterdijid) vaaditaan toimittamaan kaikki tiedot, jotka
tarvitaan rekisterdinnin (rekisterdintien) saattamiseksi asianomaisten tie-
tovaatimusten mukaiseksi ja jossa asetetaan asiaankuuluvat miérdajat
lisdtietojen toimittamiselle. Kyseinen pdétds on tehtdvd 50 ja 51 artik-
lassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

4.  Rekisterdijdn on toimitettava vaaditut tiedot kemikaalivirastolle.

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

a) asiakirja-aineistoon siséltyvit 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 vidhintddn 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 sdénnollisesti padivitettdvadn yhteisdon toimintasuunnitel-
maan.

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

7. Komissio voi kemikaalivirastoa kuultuaan tehdd péadtoksen muut-
taa valittavien asiakirja-aineistojen prosenttimiérdd ja muuttaa tai lisdtd
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 péitoksen johdosta toimitetut tiedot ja laadittava tarvittacssa
asianmukaiset paitokset kyseisten artiklojen mukaisesti.

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

43 artikla
Testausehdotusten tarkastelua koskeva menettely ja méairiajat

1. Muiden kuin vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta kemikaa-
liviraston on laadittava péitosluonnos 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti
180 pdivdan kuluessa siitd, kun se on vastaanottanut testausehdotuksen
sisdltdvin rekisterdintiasiakirjan tai jatkokdyttdjén raportin.
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2. Vaiheittain rekisterditdvien aineiden osalta kemikaaliviraston on
laadittava paitosluonnokset 40 artiklan 3 kohdan mukaisesti:

a) 1 pdivdédn joulukuuta 2012 mennessa kaikista niistd rekisterdinneista,
jotka vastaanotetaan 1 pdivddn joulukuuta 2010 mennessd ja jotka
siséltdvat testausehdotuksia, joiden tarkoituksena on tiyttda liitteissé
IX ja X olevat tietovaatimukset;

b) 1 pdivddn kesdkuuta 2016 mennessé kaikista niistd rekisteroinneisti,
jotka vastaanotetaan 1 pdivédn kesikuuta 2013 mennessd ja jotka
sisdltdvit testausehdotuksia, joiden tarkoituksena on tdyttdd ainoas-
taan liitteessd IX olevat tietovaatimukset;

c) 1 pdivddn kesdkuuta 2022 mennessd kaikista niistd rekisterdinneista,
jotka siséltivat testausehdotuksia ja jotka vastaanotetaan 1 pdivddn
kesdkuuta 2018 mennessa.

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

2 LUKU

Aineen arviointi

44 artikla
Aineen arvioinnin perusteet

1. Jotta varmistetaan yhdenmukainen l&hestymistapa, 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 biokertyvid, 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 rekistero-
intien aggregoitu tonnimééra.

2. Kemikaalivirasto kayttdd 1 kohdassa esitettyjd perusteita laatiak-
seen ehdotuksen sdinndllisesti péivitettdvaksi yhteisén toimintasuunni-
telmaksi, jonka on katettava kolmen vuoden jakso ja jossa yksiloidddn
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 ympéristolle. Kemi-
kaalivirasto toimittaa ensimmaéisen ehdotuksen sdfnndllisesti péivitettd-
viksi toimintasuunnitelmaksi jdsenvaltioille 1 péivddn joulukuuta 2011
mennessd. Kemikaalivirasto toimittaa ehdotukset vuosittaisiksi péivityk-
siksi toimintasuunnitelmaan jasenvaltioille kunkin vuoden helmikuun 28
pdivdidn mennessa.

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

1.  Kemikaalivirasto vastaa aineiden arviointiprosessin koordinoin-
nista ja sen varmistamisesta, ettd sddanndllisesti paivitettivdssid yhteison
toimintasuunnitelmassa esitetyt aineet arvioidaan. Niin tehdessddn ke-
mikaalivirasto tukeutuu jdsenvaltioiden toimivaltaisiin viranomaisiin.
Toteuttaessaan aineen arvioinnin toimivaltaiset viranomaiset voivat ni-
meté jonkin toisen elimen toimimaan puolestaan.

2. Jasenvaltio voi valita aineen (aineita) sddnndllisesti pdivitettdvan
yhteisdn toimintasuunnitelman luonnoksesta tullakseen 46, 47 ja 48
artiklassa tarkoitetuksi toimivaltaiseksi viranomaiseksi. Jos yksikéddn ja-
senvaltio ei valitse tiettyd sddnnollisesti paivitettdvdn toimintasuunnitel-
man luonnokseen sisdltyvdd ainetta, kemikaalivirasto varmistaa, ettd
aine arvioidaan.

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

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

Jos jdsenvaltioiden komitea péddsee 60 pdivan kuluessa asian siirtdmi-
sestd sen késiteltaviksi yksimieliseen sopimukseen, asianomaiset jdsen-
valtiot vahvistavat arvioitavat aineet sen mukaisesti.

Jos jdsenvaltioiden komitea ei pdédse asiasta yksimieliseen sopimukseen,
kemikaalivirasto toimittaa eridvdt mielipiteet komissiolle, joka padttas,
mik4 viranomainen on toimivaltainen viranomainen, 133 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, ja asianomaiset jdsenvaltiot
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 péivitettdvadn yhteison toimintasuun-
nitelmaan, jos silld on tietoja, joiden mukaan aine on arvioitava ensisi-
jaisen tirkednd. Kemikaalivirasto pdittdd jasenvaltioiden komitean lau-
sunnon pohjalta siitd, lisatddnko kyseinen aine sddnndllisesti paivitetté-
vadn yhteison toimintasuunnitelmaan. Jos aine lisdtddn sddnnollisesti
paivitettdvdin yhteisdn toimintasuunnitelmaan, ehdotuksen tehnyt jasen-
valtio tai jokin muu hyvéksyntdnsd antava jdsenvaltio arvioi kyseisen
aineen.

46 artikla
Lisiitietopyynnot ja toimitettujen tietojen tarkastaminen

1. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd vaaditaan lisétietoja,
tarvittaessa my0s muita kuin liitteissd VII-X vaadittuja tietoja, sen on
laadittava perusteltu péaatosluonnos, jossa rekisterdijad (rekisterdijid)
vaaditaan toimittamaan kyseiset lisdtiedot ja asetetaan méddrdaika niiden
toimittamiselle. P&atdsluonnos on laadittava 12 kuukauden kuluessa
siitd, kun sddnnollisesti péivitettdvd yhteisdon toimintasuunnitelma on
julkaistu kemikaaliviraston verkkosivuilla kyseisend vuonna arvioitavien
aineiden osalta. P4atos on tehtidva 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 padtokset tdmén 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 tdmd maédrdaika 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 ndmé samankaltaiset aineet. Jos
arvioinnista on tehty pdédtds aiemmin 51 tai 52 artiklan mukaisesti,
paitosluonnos, jossa vaaditaan lisitietoja 46 artiklan mukaisesti, voidaan
perustella ainoastaan olosuhteiden muutoksella tai uuden tiedon hankki-
misella.

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

48 artikla
Aineen arviointia seuraavat toimet

Kun aineen arviointi on saatettu pditdkseen, toimivaltaisen viranomai-
sen on pohdittava, miten tdstd arvioinnista saatuja tietoja kaytetddn 59
artiklan 3 kohdan, 69 artiklan 4 kohdan ja 115 artiklan 1 kohdan so-
veltamista varten. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava kemikaa-
livirastolle paitelmistdén siitd, olisiko saatuja tietoja kéytettdva tai miten
niitd kéytettdisiin. Kemikaalivirasto ilmoittaa puolestaan asiasta komis-
siolle, rekister6ijille ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille.

3 LUKU

Viilituotteiden arviointi

49 artikla

Tuotantopaikalla kiytettivii erotettuja vilituotteita koskevat
lisiitiedot

Tuotantopaikalla kéytettdviin erotettuihin vilituotteisiin, joita kaytetddn
tiukasti valvotuissa olosuhteissa, ei sovelleta asiakirja-aineiston eiké ai-
neen arviointia. Jos kuitenkin sen jésenvaltion toimivaltainen viranomai-
nen, jonka alueella tuotantopaikka sijaitsee, katsoo, ettd tuotantopaikalla
kaytettdvdn erotetun vélituotteen kdytdstd aiheutuu 57 artiklan kriteerei-
den mukaisten aineiden kéytostd aiheutuvaa riskitasoa vastaava riski
thmisten terveydelle tai ympéristdlle ja ettd riskid ei voida asianmukai-
sesti hallita, se voi:

a) vaatia rekisterdijdd toimittamaan lisdtietoja, jotka liittyvit suoraan
tunnistettuun riskiin. Tdhdn vaatimukseen on liitettdva kirjalliset pe-
rustelut;
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b) tutkia mahdollisesti toimitetut tiedot ja tarvittaessa suositella asian-
mukaisia riskinhallintatoimenpiteitd yksildityjen riskien kisittelemi-
seksi kyseiselld tuotantopaikalla.

Edelld ensimmaisessd 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 rekisterdijélle (rekisterdijille) tai
jatkokayttdjille (jatkokayttijille) ja kerrottava heille heididn oikeudestaan
esittdd huomautuksia 30 pdivan kuluessa paédtosluonnoksen vastaanot-
tamisesta. Jos asianomainen rekisterdijd (rekisterdijdt) tai jatkokayttdja
(jatkokayttdjat) haluavat esittdd huomautuksia, he esittidvit ne kemikaa-
livirastolle. Kemikaalivirasto ilmoittaa puolestaan viipymattd toimivaltai-
selle viranomaiselle huomautusten toimittamisesta. Toimivaltainen vi-
ranomainen (46 artiklan nojalla tehtyjen péétosten osalta) ja kemikaali-
virasto (40 ja 41 artiklan nojalla tehtyjen paétdsten osalta) ottavat huo-
mioon kaikki vastaanotetut huomautukset, ja ne voivat muuttaa paatos-
luonnosta vastaavasti.

2. Jos rekisterdija on lopettanut aineen valmistuksen tai maahantuon-
nin tai esineen tuotannon tai maahantuonnin taikka jatkokdyttdja on
lopettanut aineen kdyton, hdnen on ilmoitettava siitd kemikaalivirastolle.
Tédmén johdosta rekisterdity médrd hédnen rekisterdinnissddn nollataan
tarvittaessa eikd kyseisestd aineesta voida endd vaatia lisétietoja, paitsi
jos rekister6ijd ilmoittaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin tai esi-
neen tuotannon tai maahantuonnin aloittamisesta uudelleen taikka jatko-
kayttdja ilmoittaa kdyton aloittamisesta uudelleen. Kemikaalivirasto il-
moittaa asiasta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
rekisterdija tai jatkokdyttdjd on sijoittautunut.

3. Rekisterdijd voi lopettaa aineen valmistuksen tai maahantuonnin
tai esineen tuotannon tai maahantuonnin ja jatkokdyttdja voi lopettaa
kayton paitosluonnoksen saatuaan. Siind tapauksessa rekisterdijan tai
jatkokéyttdjan on ilmoitettava téstd kemikaalivirastolle, minkd seurauk-
sena hénen rekisterdintinsd tai raporttinsa ei endd ole voimassa eikd
kyseisestd aineesta voida endd vaatia lisdtietoja, paitsi jos hdn jattda
uuden rekisterdintihakemuksen tai raportin. Kemikaalivirasto ilmoittaa
asiasta sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon rekiste-
roijé tai jatkokdyttdjd 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 ympdris-
tolle voi aiheutua pitkélld aikavililld riski, jonka perusteella lisétie-
toja tarvitaan;

b) kun altistuminen rekisterdijdn (rekisterdijien) valmistamalle tai maa-
han tuomalle aineelle tai rekisterdijan (rekisterdijien) tuottamassa tai
maahan tuomassa esineessd olevalle aineelle taikka jatkokéyttdjan
(jatkokayttdjien) kayttamaille aineelle vaikuttaa merkittivasti kysei-
seen riskiin.

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

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

2. Jasenvaltiot voivat 30 pdivdan kuluessa jakelusta ehdottaa péatos-
luonnosta koskevia muutoksia kemikaalivirastolle.

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

4.  Jos kemikaalivirasto saa muutosehdotuksen, se voi muuttaa p#a-
tosluonnosta. Kemikaalivirasto siirtdd péaatosluonnoksen sekd mahdolli-
set muutosehdotukset jdsenvaltioiden komitean késiteltdvéksi 15 pédivan
kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun 30 pdivdn méadrdajan padttymisesta.

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

6. Jos jdsenvaltioiden komitea pddisee 60 pidivin kuluessa asian siir-
tamisestd sen kisiteltaviksi yksimieliseen sopimukseen pédtdsluonnok-
sesta, kemikaalivirasto tekee péddtoksen tdmén sopimuksen mukaisesti.

7. Jos jasenvaltioiden komitea ei pddse yksimielisyyteen, komissio
laatii luonnoksen padtokseksi, joka tehdddn 133 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

8.  Kemikaaliviraston padtoksiin, 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 jatkokdyttdjan
mahdolliset huomautukset.

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

53 artikla

Kustannusten jakaminen testeissi, kun rekisteroijien ja/tai
jatkokiyttijien kesken ei ole péisty sopimukseen asiasta

1. Kun rekisterdijien tai jatkokdyttdjien on suoritettava testi tdméin
osaston mukaisesti tehdyn péitdksen seurauksena, ndiden rekisterdijien
tai jatkokdyttdjien on pyrittdva kaikin tavoin pddsemddn sopimukseen
siitd, kuka suorittaa testin muiden rekisterdijien tai jatkokdyttdjien puo-
lesta ja tekemidn kemikaalivirastolle ilmoitus 90 péivan kuluessa. Jos
kemikaalivirastolle ei tehda ilmoitusta tdllaisesta sopimuksesta ndiden 90
péivan kuluessa, se nimedd yhden rekisterdijin tai jatkokdyttdjén suorit-
tamaan testin kaikkien rekisterdijien puolesta.

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

3.  Edelld 1 kohdan tapauksessa testin suorittavan rekisterdijan tai
jatkokéyttdjdn on toimitettava kullekin osapuolelle jiljennds tiydellisestd
tutkimusraportista.

4.  Henkilolla, joka suorittaa tutkimuksen ja jéttdd sitd koskevat tiedot,
on oikeus esittdd vaade muita vastaan. Kuka tahansa asianomaisista
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henkiloistd voi vaatia, ettd toista henkil6a 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 tdytdn-
toonpanoa kansallisissa tuomioistuimissa. Jokaisella henkil6lla on mah-
dollisuus saattaa korvausvaatimuksensa vélimiesoikeuden ratkaistavaksi
ja hyviksya vilitystuomio.

54 artikla
Arviointia koskevien tietojen julkaiseminen

Kemikaaliviraston on kunkin vuoden helmikuun 28 péivdsin mennessé
julkaistava verkkosivuillaan kertomus edellisen kalenterivuoden aikana
saavutetusta edistymisestd sille kuuluvien arviointivelvollisuuksien tdyt-
tamisessd. Kertomukseen on sisdllyttdva erityisesti suosituksia mahdol-
lisille rekisterdijille tulevien rekisterdintien laadun parantamiseksi.

VII OSASTO

LUPAMENETTELY

1 LUKU

Lupavaatimus

55 artikla
Lupamenettelyn tavoite ja korvaamiseen liittyvit nikokohdat

Tadmén 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. Tatd varten kaik-
kien lupia hakevien valmistajien, maahantuojien ja jatkokiyttdjien on
analysoitava vaihtoehtojen saatavuutta ja tarkasteltava niiden riskejd
sekéd korvaamisen teknistd ja taloudellista toteutettavuutta.

56 artikla
Yleiset sadnnokset

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

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

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

¢) jaljempénd 58 artiklan 1 kohdan c¢ alakohdan i alakohdan mukaista
paivaimidrad ei ole saavutettu; tai

d) jéljempand 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan i alakohdan mukainen
pdivimidrd on saavutettu ja hin on jattdnyt hakemuksen 18 kuu-



