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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-
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kautta ennen kyseistd pdivimaidrad, mutta lupahakemusta koskevaa
paitostd ei ole vield tehty; tai

e) aine on saatettu markkinoille ja kyseistd kéyttéd koskeva lupa on
myodnnetty toimitusketjussa vilittdmésti seuraavalle jatkokayttéjille.

2. Jatkokayttdja voi kdyttdd 1 kohdassa esitetyt kriteerit tdyttivaa
ainetta edellyttden, ettd ainetta kdytetd&in saman toimitusketjun aiem-
malle toimijalle kyseistd kdyttod varten myonnetyn luvan ehtojen mu-
kaisesti.

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

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

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

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

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

d) kdyttd polttoaineena siirrettdvissd tai kiinteissd mineraalidljytuottei-
den polttolaitoksissa sekéd kdyttd polttoaineena suljetuissa jarjestel-
missé.

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

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

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

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

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

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

57 artikla
Liitteeseen XIV sisillytettiviit aineet

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

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

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

C

~

aineet, jotka tdyttavit lisédntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1
tai 2 kuuluvien aineiden luokituskriteerit direktiivin 67/548/ETY mu-
kaisesti;

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

e) aineet, jotka ovat erittdin hitaasti hajoavia ja erittdin voimakkaasti
biokertyvid tdmén asetuksen liitteessd XIII mainittujen perusteiden
mukaisesti,

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

58 artikla
Aineiden sisillyttiminen liitteeseen XIV

1.  Tehtdessd padtds 57 artiklassa tarkoitettujen aineiden sisdllyttdmi-
sestd liitteeseen XIV téllainen péétds on tehtdvd 133 artiklan 4 tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti. Paétdksessd on tidsmennettdvd kunkin ai-
neen osalta:

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

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

¢) siirtymévaiheen jarjestelyt:

1) paivimaari(t), jo(i)sta ldhtien kyseisen aineen markkinoille saat-
taminen ja kéyttd on kielletty, ellei lupaa mydnnetd (jaljempéand
”lopetuspdivd”), jossa olisi otettava tarvittaessa huomioon kysei-
sen kdyton osalta tdsmennetty tuotantosykli;

ii) pdivadmadira tai pdivamadrat, vdhintddn 18 kuukautta ennen lope-
tuspdivad (lopetuspdivid), johon mennessd hakemukset on toimi-
tettava niitd kdyttoja varten, joiden osalta hakija haluaa jatkaa
aineen kayttod tai sen markkinoille saattamista lopetuspéivan (lo-
petuspdivien) jilkeen; kdyton jatkaminen on sallittua lopetuspéi-
vin jdlkeen siihen asti, kunnes lupahakemusta koskeva piétos
tehdéén;

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

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

2. Kaytot tai kayttokategoriat voidaan vapauttaa lupavaatimuksesta
edellyttden, ettd riski on asianmukaisesti hallinnassa voimassa olevan
yhteisoén erityislainsddddnnon, jossa asetetaan ihmisten terveyden tai
ympadristén suojeluun liittyvdt vdhimmaisvaatimukset aineen kiytolle,
pohjalta. Téllaisia vapautuksia mydnnettdessd on otettava huomioon eri-
tyisesti aineen luonteeseen liittyvd ihmisten terveydelle ja ymparistolle
aiheutuvan riskin suhteellisuus esimerkiksi, jos fyysinen olomuoto vai-
kuttaa riskin suuruuteen.
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3.  Ennen pédtostd aineiden sisdllyttdmisestd liitteeseen XIV kemikaa-
livirasto suosittaa jdsenvaltioiden komitean lausunnon huomioon ottaen
ensisijaisten aineiden sisdllyttdmistd ja tdsmentdéd kunkin aineen osalta 1
kohdassa tarkoitetut tiedot. Etusija on tavallisesti aineilla,

a) joilla on PBT- tai vPvB-aineiden ominaisuuksia; tai
b) joita kdytetddn laajasti eri tarkoituksiin; tai
c) joita kdytetddn suuria maarid.

Harkittaessa liitteeseen XIV siséllytettdvien aineiden lukumiirda ja 1
kohdassa tarkoitettuja paiviméadrid otetaan huomioon my6s kemikaalivi-
raston kapasiteetti kasitelld hakemukset médriteltynd aikana. Kemikaali-
virasto antaa ensimmadisen suosituksensa liitteeseen XIV siséllytettavistd
ensisijaisista aineista 1 pdivain kesdkuuta 2009 mennessi. Kemikaalivi-
rasto antaa lisésuosituksia vdhintdan kahden vuoden vilein uusien aine-
iden siséllyttimiseksi liitteeseen XIV.

4.  Ennen kuin kemikaalivirasto ldhettdd suosituksensa komissiolle, se
saattaa suosituksen julkisesti saataville verkkosivuillaan ja ilmoittaa sel-
keésti julkaisupdivdmaérian, ottaen huomioon oikeutta tietojen saantiin
koskevan 118 ja 119 artiklan. Kemikaalivirasto kehottaa kaikkia asia-
nosaisia esittimidn kolmen kuukauden kuluessa julkaisupdivimaarasta
huomautuksensa, jotka koskevat erityisesti kéyttdjd, joiden osalta olisi
myonnettdvd poikkeus lupavaatimuksesta.

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

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

6.  Liitteeseen XIV sisillytetylle aineelle voidaan asettaa uusia rajoituksia
VIII osastossa esitetyssd menettelyssd, joka kattaa aineen esiintymisestd
esineessd (esineissd) ihmisten terveydelle tai ympéristolle aiheutuvat riskit.

7.  Aineita, joiden osalta kaikki kédytdt on kielletty VIII osaston tai
yhteisén muun lainsdddannon nojalla, ei sisdllyteti liitteeseen XIV tai ne
poistetaan siité.

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

59 artikla
57 artiklassa tarkoitettujen aineiden tunnistaminen

1. Edelld 57 artiklassa tarkoitetut kriteerit tiyttdvien aineiden tunnis-
tamiseksi ja liitteeseen XIV mahdollisesti sisdllytettdvien aineiden luet-
telon laatimiseksi sovelletaan tdmidn artiklan 2—10 kohdassa sdiddettyé
menettelyd. Kemikaalivirasto nimeéd téssd luettelossa aineet, jotka sisil-
tyvét sen 83 artiklan 3 kohdan e alakohdan mukaiseen ty6ohjelmaan.

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

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

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

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

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

7.  Jos kemikaalivirasto esittdd tai saa huomautuksia, se siirtdd asia-
kirja-aineiston jdsenvaltioiden komitean késiteltdviksi 15 péivan ku-
luessa 5 kohdassa tarkoitetun 60 péivin médrdajan padttymisesta.

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

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

10.  Kemikaalivirasto julkaisee 1 kohdassa tarkoitetun luettelon verk-
kosivuillaan viipyméttd sen jélkeen, kun pditds aineen siséllyttimisestd
on tehty, ja pitdd luetteloa ajan tasalla.

2 LUKU
Lupien mydntiminen

60 artikla
Lupien myéntiminen

1. Komissio tekee lupahakemuksia koskevat paatokset timén osaston
mukaisesti.

2. Lupa on myonnettivi, jos aineen kéytdstd ihmisten terveydelle tai
ympdristolle aiheutuva riski, joka johtuu liitteessd XIV tdsmennetyisté
kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, on riittdvan hyvin hallinnassa
liitteessd [ olevan 6 jakson 6.4 kohdan mukaisesti, kuten hakijan kemi-
kaaliturvallisuusraportissa on osoitettu, 64 artiklan 4 kohdan a alakoh-
dassa tarkoitettu riskinarviointikomitean lausunto huomioon ottaen, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan soveltamista. Komissio ottaa
lupaa myoOntiessidén ja siind asetettujen ehtojen mukaisesti huomioon
kaikki padtoksen tekoaikaan tiedossa olevat pédstot ja haviot, kdyton
laveudesta tai moninaisuudesta aiheutuvat riskit mukaan lukien.

Komissio ei tarkastele ihmisten terveydelle koituvia riskejd, jotka aiheu-
tuvat aineen kaytostd lddkinnillisessd laitteessa, joita sddnnellddn aktii-
visia implantoitavia lddkinndllisié laitteita koskevan jasenvaltioiden lain-
sddddannon ldhentdmisestd 20 pdivand kesdkuuta 1990 annetulla neuvos-
ton direktiivilld 90/385/ETY (1), laakinnéllisistd laitteista 14 pdivand ke-
sdkuuta 1993 annetulla neuvoston direktiivilla 93/42/ETY (?) tai in vitro

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

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

3.  Edelld 2 kohtaa ei sovelleta:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6. Kaiytolle ei saa myontdd lupaa, jos se merkitsisi liitteessd XVII
asetetun rajoituksen lieventdmista.

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

8.  Lupia tarkastellaan uudelleen méairdajoin, timan kuitenkaan rajoit-
tamatta mahdollisia paitoksid tulevista uudelleentarkastelujaksoista, ja
niille asetetaan yleensd ehtoja, myds seurannan osalta. Lupien méérdai-
kaisen tarkastelujakson kesto médritetdsn tapauskohtaisesti ottaen tarvit-
taessa huomioon kaikki asiaankuuluvat tiedot, 4 kohdan a—d alakoh-
dassa luetellut tekijat mukaan lukien.

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

b) aineen (aineiden) tunnistetiedot;

(") EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-
tettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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¢) kéyttd, johon (kdytét, joihin) lupa mydnnetién;

d) mahdolliset ehdot, joilla lupa myo6nnetéin;

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

10.  Sen estamittd, mitd mahdollisissa luvan ehdoissa méaaratdan, hal-
tijan on varmistettava, ettd altistumistaso alennetaan niin alhaiseksi kuin
se on teknisesti ja kdytinnossd mahdollista.

61 artikla
Lupien uudelleentarkastelu

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

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

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

Jos jotkin muut alkuperdisen hakemuksen osat ovat muuttuneet, luvan
haltijan on toimitettava myds ndmé osat ajantasaistettuina.

Toimitettaessa ajantasaistettua tietoa timin kohdan mukaisesti padtokset
luvan muuttamisesta tai perumisesta uudelleentarkastelun yhteydessa
tehdddn noudattaen tarvittavin muutoksin 64 artiklassa tarkoitettua me-
nettelya.

2. Lupia voidaan tarkastella uudelleen milloin tahansa, jos:

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

b) uutta tietoa mahdollisista korvaavista aineista tulee saataville.

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

3. Ottaen huomioon oikeasuhteisuuden periaatteen komissio voi
uudelleentarkastelua koskevassa paitoksessddn muuttaa lupaa tai perua
luvan péatoksentekopéivéstd ldhtien, jos olosuhteet ovat muuttuneet ja
lupaa ei muuttuneiden olosuhteiden perusteella olisi myonnetty tai jos
saataville on tullut soveltuvia vaihtoehtoja 60 artiklan 5 kohdan mukai-
sesti. Jalkimmdisessd tapauksessa komissio pyytdéd luvan haltijaa toimit-
tamaan korvaussuunnitelman, jos timé ei ole jo toimittanut sitd osana
hakemusta tai ajantasaistettua versiota.

Sellaisissa tapauksissa, joissa ihmisten terveydelle tai ympdéristdlle ai-
heutuu vakava ja vilitdn vaara, komissio voi oikeasuhteisuuden peri-



2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 70

aatteen huomioon ottaen keskeyttdd luvan voimassaolon, kunnes uudel-
leentarkastelu on suoritettu.

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

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

6. Jos aineen kiyttd myohemmin kielletddn tai sitdi muuten rajoitetaan
pysyvistd orgaanisista yhdisteistd 29 pdivanad huhtikuuta 2004 annetussa
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa 850/2004 ('), komissio
peruuttaa luvan kyseiselle kiytolle.

62 artikla
Lupahakemukset
1. Lupahakemus on jétettivd kemikaalivirastolle.

2. Lupahakemuksen voivat jittdd aineen valmistaja(t), maahantuoja(t)
ja/tai jatkokayttdja(t). Hakemuksen voi jittdd yksi tai useampi henkild.

3. Hakemus voidaan jéttdd yhdestd tai useammasta aineesta, jotka
vastaavat liitteessd XI olevan 1 jakson 1.5 kohdassa olevaa aineryhmén
madritelmad, ja yhdestd tai useammasta kidytostd. Hakemus voidaan
jattdd hakijan omia kéyttdjd varten ja/tai niitd kayttdjd varten, joita
varten hakija aikoo saattaa aineen markkinoille.

4.  Lupahakemuksen on sisdllettivd seuraavat tiedot:

a) aineen (aineiden) tunnistetiedot, siten kuin liitteessd VI olevassa 2
jaksossa tdsmennetidn;

b) hakemuksen jattdvdan henkilon tai henkildiden nimi ja yhteystiedot;

¢) lupapyyntd, jossa tismennetddn, mitd kdytto(j)d varten lupaa haetaan,
ja selostetaan aineen mahdollinen kéytts »M3 seoksissa < ja/tai
aineen sisillyttdiminen esineisiin;

d) liitteen 1 sddnndsten mukainen kemikaaliturvallisuusraportti, joka
kattaa aineen (aineiden) kaytostd ihmisten terveydelle ja/tai ympéris-
tolle aiheutuvat riskit, jotka johtuvat liitteessd XIV tdsmennetyisti
kyseisen aineen sisdisistd ominaisuuksista, ellei sitd ole jo toimitettu
osana rekisterointia;

e) analyysi vaihtoehdoista ottaen huomioon niiden riskit sekd niiden
korvaamisen tekninen ja taloudellinen toteutettavuus ja siséllyttien
tarvittaessa tietoja hakijan asiaankuuluvasta tutkimus- ja kehitystoi-
minnasta;

f) jos e kohdassa tarkoitetusta analyysista kdy ilmi, ettd saatavilla on
soveliaita vaihtoehtoja ottaen huomioon 60 artiklan 5 kohdassa esi-
tetyt tekijit, korvaussuunnitelma, johon sisdltyy aikataulu hakijan
ehdottamille toimille.

5. Hakemukseen voidaan liittaa:
a) liitteen XV mukaisesti suoritettu sosioekonominen analyysi;

b) perustelut sille, ettd ei oteta huomioon ihmisten terveyteen ja ympa-
ristoon kohdistuvia riskejd, jotka aiheutuvat joko:

i) sellaiselta laitokselta tulevista aineen padstoistd, jolle on myon-
netty lupa direktiivin 96/61/EY mukaisesti; tai

(') EUVL L 158, 30.4.2004, s. 7, oikaisu EUVL L 229, 29.6.2004, s. 5, asetus
sellaisena kuin se on muutettuna neuvoston asetuksella (EY) N:o 1195/2006
(EUVL L 217, 8.8.2006, s. 1).
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i) aineen pédstdistd pistekuormitusldhteestd, mihin sovelletaan di-
rektiivin 2000/60/EY 11 artiklan 3 kohdan g alakohdassa tarkoi-
tettua vaatimusta ennalta tapahtuvasta sdédntelystd ja kyseisen di-
rektiivin 16 artiklan nojalla annettua lainsdddantoa.

6. Hakemukseen ei sisdllytetd ihmisten terveydelle koituvia riskej,
jotka aiheutuvat aineen kéytostd ladkinnéllisessé laitteessa, jota sddnnel-
laén direktiiveilla 90/385/ETY, 93/42/ETY tai 98/79/EY.

7.  Lupahakemukseen on liitettdvd IX osaston mukainen maksu.

63 artikla
Myohemmiit lupahakemukset

1. Jos hakemus koskee aineen jotakin kéyttdd, mydhempi hakija voi
viitata 62 artiklan 4 kohdan d, e ja f alakohdan ja 5 kohdan a alakohdan
mukaisesti toimitettuihin aiemman hakemuksen asianmukaisiin osiin, jos
myohemmaélld hakijalla on aiemman hakijan lupa viitata kyseisiin hake-
muksen osiin.

2. Jos lupa on myonnetty aineen jollekin kdytolle, myohempi hakija
voi viitata 62 artiklan 4 kohdan d, e ja f alakohdan ja 5 kohdan a
alakohdan mukaisesti toimitettuihin luvanhaltijan hakemuksen asianmu-
kaisiin osiin, jos myohemmalld hakijalla on luvanhaltijan lupa viitata
kyseisiin hakemuksen osiin.

3. Ennen kuin myShempi hakija viittaa aiempaan hakemukseen 1 ja 2
kohdan mukaisesti, hdnen on tarvittaessa saatettava alkuperdisen hake-
muksen tiedot ajan tasalle.

64 artikla
Lupapéitoksiin liittyvd menettely

1.  Kemikaalivirasto vahvistaa hakemuksen vastaanottamispdivén. Ke-
mikaaliviraston riskinarviointikomitean ja sosioekonomisesta analyysista
vastaavan komitean on annettava lausuntoluonnoksensa kymmenen kuu-
kauden kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta.

2. Kemikaalivirasto asettaa verkkosivuillaan saataville, tietojensaanti-
oikeutta koskevat 118 ja 119 artiklat huomioon ottaen, yleiset tiedot
kaytoistd, joista hakemuksia on vastaanotettu, sekd lupien uudelleentar-
kastelusta ja ilmoittaa médrdajan, johon mennessd kolmannet osapuolet
voivat toimittaa tietoja vaihtoehtoisista aineista tai tekniikoista.

3. Lausuntoa valmistellessaan kukin 1 kohdassa tarkoitettu komitea
tarkistaa aluksi, ettd hakemus sisdltdd kaikki 62 artiklassa tdsmennetyt
tiedot, jotka ovat luvan myontimisen kannalta olennaisia. Tarvittaessa
komiteat esittdvét toisiaan kuullen hakijalle yhteisen pyynndn toimittaa
lisdtietoja, jotta hakemus saatetaan 62 artiklan vaatimusten mukaiseksi.
Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea voi pyytdd hakijaa tai
kolmansia osapuolia toimittamaan méarétyssi ajassa lisdtietoja mahdol-
lisista vaihtoehtoisista aineista ja teknologioista, jos se katsoo tdmén
olevan tarpeen. Kukin komitea ottaa lisdksi huomioon mahdolliset kol-
mansien osapuolten toimittamat tiedot.

4.  Lausuntoluonnoksissa on oltava seuraavat osat:

a) riskinarviointikomitea: arvio ihmisten terveydelle ja/tai ympéristolle
aiheutuvasta riskisté, joka johtuu aineen kayto(i)std sellaisina kuin ne
on kuvattu hakemuksessa, riskinhallintatoimenpiteiden asianmukai-
suus ja tehokkuus mukaan lukien, ja tarvittaessa arvio mahdollisista
vaihtoehdoista aiheutuvista riskeists;

b) sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea: arvio sosioekono-
misista tekijoistd sekd saatavilla olevista, sopivista ja teknisesti
toteuttamiskelpoisista vaihtoehdoista, jotka liittyvdt aineen kdyttdon
(kayttoihin) sellaisina kuin se (ne) on kuvattu hakemuksessa, kun
hakemus on tehty 62 artiklan mukaisesti, sekéd kaikista kolmansien
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osapuolien tdmén artiklan 2 kohdan mukaisesti toimittamista tie-
doista.

5. Kemikaalivirasto ldhettdd kyseiset lausuntoluonnokset hakijalle 1
kohdassa sdddetyn médrdajan kuluessa. Hakija voi yhden kuukauden
kuluessa lausuntoluonnoksen vastaanottamisesta toimittaa kirjallisen il-
moituksen aikeestaan esittdd huomautuksia. Lausuntoluonnos katsotaan
vastaanotetuksi seitsemdn pdivan kuluttua siitd paivistd, jona kemikaa-
livirasto on ldhettdnyt sen.

Jos hakija ei halua esittdd huomautuksia, kemikaalivirasto ldhettdd ky-
seiset lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle 15 pdivdan ku-
luessa hakijan huomautuksien esittimiselle asetetun méidrdajan paattymi-
sestd tai 15 pdivin kuluessa sen ilmoituksen vastaanottamisesta, jossa
hakija ilmoittaa, ettei hén aio esittdd huomautuksia.

Jos hakija aikoo esittdd huomautuksia, hdnen on ldhetettivd huomautuk-
sensa kirjallisina kemikaalivirastolle kahden kuukauden kuluessa lausun-
toluonnoksen vastaanottamisesta. Komiteat tarkastelevat huomautuksia
ja antavat lopulliset lausuntonsa kahden kuukauden kuluessa kirjallisten
huomautusten vastaanottamisesta ottaen kyseiset huomautukset tarvit-
taessa huomioon. Tatd pdatdstd seuraavien 15 péivén kuluessa kemikaa-
livirasto ldhettdd lausunnot ja niihin liitetyt kirjalliset huomautukset ko-
missiolle, jasenvaltioille ja hakijalle.

6. Kemikaalivirasto méadrittdd 118 ja 119 artiklan mukaisesti, mitka
sen lausuntojen osat ja niiden mahdollisten liitteiden osat olisi asetettava
sen verkkosivuille julkisesti saataville.

7.  Edelld 63 artiklan 1 kohdan mukaisissa tapauksissa kemikaalivi-
rasto késittelee hakemuksia yhdessi, edellyttden ettd ensimmaiistd hake-
musta koskevia méériaikoja voidaan noudattaa.

8. Komissio laatii luonnoksen lupapditokseksi kolmen kuukauden
kuluessa kemikaaliviraston lausuntojen vastaanottamisesta. Lopullinen
padtds luvan myontdmisestd tai epddmisestd tehdddn 133 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

9. Komission péitosten tiivistelmdt, lupanumero mukaan luettuna,
sekd padtdksen perustelut, erityisesti jos soveliaita vaihtoehtoja on ole-
massa, julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja asetetaan
julkisesti saataville tietokantaan, jonka kemikaalivirasto perustaa ja
jonka se pitdd ajan tasalla.

10.  Edelld 63 artiklan 2 kohdan mukaisissa tapauksissa tdmén artik-
lan 1 kohdassa asetettu mairdaika lyhennetddn viiteen kuukauteen.

3 LUKU

Lupamenettelyt toimitusketjussa

65 artikla
Luvanhaltijoiden velvollisuus

Luvanhaltijoiden sekd 56 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen jatkokaytta-
jien, jotka siséllyttdvit aineita »M3 seoksiin <, on lisdttdvd lupanu-
mero merkintdihin ennen aineen tai ainetta siséltdvin » M3 seoksen <
saattamista markkinoille luvan saanutta kdytt6d varten, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 67/548/ETY ja direktiivin 1999/45/EY so-
veltamista. Tdma on tehtdva viipymaétta sen jilkeen, kun lupanumero on
asetettu julkisesti saataville 64 artiklan 9 kohdan mukaisesti.



2006R1907 — FI — 20.02.2009 — 004.001 — 73

66 artikla
Jatkokayttajit

1. Jatkokayttdjien, jotka kéyttdvit ainetta 56 artiklan 2 kohdan mu-
kaisesti, on ilmoitettava tdstd kemikaalivirastolle kolmen kuukauden
kuluessa aineen ensimmadisestd toimituksesta.

2. Kemikaalivirasto perustaa ja pitdd ajan tasalla rekisterin jatkokayt-
tdjistd, jotka ovat tehneet ilmoituksen 1 kohdan mukaisesti. Kemikaali-
virasto antaa jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille oikeuden
kayttaa tatd rekisterid.

VIII OSASTO

TIETTYJEN VAARALLISTEN AINEIDEN, »M3 SEOKSIEN « JA
ESINEIDEN VALMISTUSTA, MARKKINOILLE SAATTAMISTA JA
KAYTTOA KOSKEVAT RAJOITUKSET

1 LUKU

Yleiset seikat

67 artikla
Yleiset saannokset

1. Sellaisen aineen valmistus, markkinoille saattaminen tai kiytto,
jolle on asetettu jokin rajoitus liitteessd XVII, ei ole sallittua sellaise-
naan, M3 seoksessa <« tai esineessd, ellei aine ole kyseisen rajoituk-
sen edellytysten mukainen. Tétd ei sovelleta sellaisen aineen valmistuk-
seen, markkinoille saattamiseen tai kéyttoon, joka on tarkoitettu tieteel-
liseen tutkimukseen ja kehittdmiseen. Liitteessd XVII tismennetdén, so-
velletaanko rajoitusta tuote- tai prosessisuuntautuneeseen tutkimukseen
ja kehittdmiseen, sekd suurin méird, johon poikkeusta voidaan soveltaa.

2. Témin artiklan 1 kohtaa ei sovelleta aineiden kayttoon direktii-
vissd 76/768/ETY madritellyissd kosmeettisissa valmisteissa kyseisen
direktiivin soveltamisalaan kuuluvien ihmisten terveyteen kohdistuvia
riskejd koskevien rajoitusten osalta.

3. Jasenvaltio voi 1 pdivddn kesdkuuta 2013 saakka pitdd voimassa
aineen valmistusta, markkinoille saattamista tai kayttod koskevat ole-
massa olevat ja tiukemmat rajoitukset liitteen XVII osalta edellyttéen,
ettd kyseiset rajoitukset on ilmoitettu Euroopan yhteisén perustamisso-
pimuksen mukaisesti. Komissio laatii ja julkaisee luettelon néistd rajoi-
tuksista 1 pdivddn kesdkuuta 2009 mennessa.

2 LUKU

Rajoitusmenettely

68 artikla

Uusien rajoitusten antaminen ja nykyisten rajoitusten muuttaminen

1.  Kun aineiden valmistus, kdyttd tai markkinoille saattaminen ai-
heuttaa ihmisten terveydelle tai ympéristdlle vaaran, jota ei voida hy-
viksya ja johon on puututtava yhteison tasolla, liite XVII on muutettava
133 artiklan 4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti antamalla uusia
rajoituksia tai muuttamalla liitteessd XVII olevia nykyisid rajoituksia,
jotka koskevat sellaisenaan, »M3 seoksissa < tai esineissd kaytettd-
vien aineiden valmistusta, kayttéd tai markkinoille saattamista, 69—73



