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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
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artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Téllaisessa péadtoksessd on
otettava huomioon rajoituksen sosioekonominen vaikutus, mukaan lu-
kien vaihtoehtojen saatavuus.

Ensimmadistd alakohtaa ei sovelleta aineen kdyttddn erotettuna vélituot-
teena tuotantopaikalla.

2. Niiden sellaisenaan, »M3 seoksessa < tai esineessd olevien ai-
neiden osalta, jotka tdyttdvit syopédd aiheuttavien, periméd vaurioittavien
tai lisddntymismyrkyllisten aineiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluvien aine-
iden luokituskriteerit ja joita kuluttaja voi kdyttdd ja joiden kulutuskdy-
tolle komissio ehdottaa rajoituksia, liite XVII on muutettava 133 artiklan
4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Asetuksen 69-73 artiklaa ei
sovelleta.

69 artikla

Ehdotuksen valmistelu

1. Jos komissio katsoo, ettd aineen valmistus, markkinoille saattami-
nen tai kdyttd sellaisenaan, »M3 seoksessa < tai esineesséd aiheuttaa
ihmisten terveydelle tai ympéristdlle riskin, joka ei ole riittivdn hyvin
hallinnassa ja johon on puututtava, se pyytdd kemikaalivirastoa valmis-
telemaan liitteen XV vaatimusten mukaisen asiakirja-aineiston.

2. Kemikaalivirasto tarkastelee liitteessd XIV lueteltua ainetta koske-
van 58 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdan i alakohdassa tarkoitetun péiva-
médrdn jilkeen, aiheuttaako kyseisen aineen kayttd esineissd ihmisten
terveydelle tai ympéristolle riskin, joka ei ole riittdvan hyvin hallinnassa.
Jos kemikaalivirasto katsoo, ettd riski ei ole riittdvén hyvin hallinnassa,
se laatii liitteen XV vaatimusten mukaisen asiakirja-aineiston.

3. Aloittaakseen rajoitusmenettelyn kemikaalivirasto ehdottaa rajoi-
tuksia 12 kuukauden kuluessa 1 kohdassa tarkoitetun komission pyyn-
non vastaanottamisesta, jos kyseisesti aineistosta kdy ilmi, ettd tarvitaan
nykyisid toimenpiteitd pidemmalle menevid yhteison laajuisia toimia.

4.  Jos jasenvaltio katsoo, ettd aineen valmistus, markkinoille saatta-
minen tai kéyttd sellaisenaan, M3 seoksessa < tai esineessd aiheut-
taa ihmisten terveydelle tai ympéristolle riskin, joka ei ole riittdvan
hyvin hallinnassa ja johon on puututtava, sen on ilmoitettava kemikaa-
livirastolle, ettd se aikoo valmistella liitteen XV asiaankuuluvien osien
vaatimusten mukaisen asiakirja-aineiston. Jos aine ei sisélly tdmén ar-
tiklan 5 kohdassa tarkoitettuun kemikaaliviraston ylldpitimaan luette-
loon, jasenvaltion on valmisteltava liitteen XV vaatimusten mukainen
asiakirja-aineisto 12 kuukauden kuluessa kemikaalivirastolle ilmoittami-
sesta. Jos kyseisestd aineistosta kdy ilmi, ettd tarvitaan nykyisid toimen-
piteitd pidemmalle menevid yhteison laajuisia toimia, jdsenvaltion on
toimitettava aineisto kemikaalivirastolle liitteessd XV mééritellyssd muo-
dossa rajoitusmenettelyn aloittamiseksi.

Kemikaaliviraston tai jasenvaltioiden on viitattava mahdolliseen kemi-
kaalivirastolle tai jasenvaltiolle toimitettuun, timén asetuksen mukaiseen
asiakirja-aineistoon, kemikaaliturvallisuusraporttiin tai riskinarviointiin.
Kemikaaliviraston tai jdsenvaltioiden on viitattava myds riskinarvioin-
teihin, jotka liittyvét yhteison muiden asetusten tai direktiivien sovelta-
miseen. Muiden yhteison lainsdddédnndn nojalla perustettujen samanlai-
sia tehtdvid hoitavien elinten, esimerkiksi erillisvirastojen, on toimitet-
tava titd tarkoitusta varten pyynnostd tietoja kemikaalivirastolle tai ky-
seiselle jasenvaltiolle.

Riskinarviointikomitea ja sosioekonomisesta analyysista vastaava komi-
tea tarkistavat, onko toimitettu asiakirja-aineisto liitteen XV vaatimusten
mukainen. Asianmukainen komitea ilmoittaa kemikaalivirastolle tai ra-
joituksia ehdottavalle jdsenvaltiolle 30 pdivdn kuluessa kyseisen aine-
iston vastaanottamisesta, onko aineisto vaatimusten mukainen. Jos aine-
isto ei vastaa vaatimuksia, syyt on ilmoitettava kemikaalivirastolle tai
jasenvaltiolle kirjallisesti 45 pdivin kuluessa vastaanottamisesta. Kemi-
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kaaliviraston tai jasenvaltion on saatettava asiakirja-aineisto vaatimusten
mukaiseksi 60 paivan kuluessa siitd paivistd, jona se vastaanotti komite-
oiden ilmoittamat syyt; muussa tapauksessa tdssd luvussa tarkoitettu
menettely lopetetaan. Kemikaalivirasto julkistaa viipyméttd komission
tai jasenvaltion aikomuksen kdynnistdd ainetta koskeva rajoitusmenet-
tely ja ilmoittaa asiasta niille, jotka tekivdt kyseistd ainetta koskevan
rekisterdinnin.

5. Kemikaalivirasto pitdd ylld luetteloa aineista, joiden osalta joko
kemikaalivirasto tai jokin jdsenvaltio suunnittelee liitteen XV vaatimus-
ten mukaista asiakirja-aineistoa tai on laatimassa sitd ehdotettua rajoi-
tusta varten. Jos aine on luettelossa, muuta tillaista asiakirja-aineistoa ei
laadita. Jos joko jdsenvaltio tai kemikaalivirasto ehdottaa, ettd liitteessi
XVII lueteltua olemassa olevaa rajoitusta olisi tarkasteltava uudelleen,
tehddan 133 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen ja
jasenvaltion tai kemikaaliviraston esittdmien todisteiden pohjalta paitos
siitd, tarkastellaanko rajoitusta uudelleen.

6.  Kemikaalivirasto asettaa viipymatta julkisesti verkkosivuillaan saa-
taville kaikki liitteen XV mukaiset asiakirja-aineistot, mukaan luettuina
tiedot timén artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti ehdotetuista rajoituksista,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 118 ja 119 artiklan soveltamista. Jul-
kaisupdivimddrd on ilmoitettava selvdsti. Kemikaalivirasto kehottaa
kaikkia, joiden etuja asia koskee, esittimdén yksin tai yhdessd kuuden
kuukauden kuluessa julkaisemisesta:

a) asiakirja-aineistoja ja ehdotettuja rajoituksia koskevia huomioita;

b) ehdotettuja rajoituksia koskevan sosioekonomisen analyysin tai ana-
lyysiin tarvittavaa tietoa, jossa tarkastellaan ehdotettujen rajoitusten
etuja ja haittoja. Analyysin on oltava liitteen XVI vaatimusten mu-
kainen.

70 artikla

Kemikaaliviraston lausunto: riskinarviointikomitea

Riskinarviointikomitea laatii yhdeksidn kuukauden kuluessa 69 artiklan 6
kohdassa tarkoitetusta julkaisemisesta lausunnon siitd, ovatko ehdotetut
rajoitukset asianmukaisia ihmisten terveyteen ja/tai ympéristoon kohdis-
tuvien riskien viahentdmiseksi, joka perustuu asiakirja-aineiston olennais-
ten osien tarkasteluun. Lausunnossa otetaan huomioon jésenvaltion toi-
mittama asiakirja-aineisto tai kemikaaliviraston komission pyynndstd
laatima asiakirja-aineisto ja 69 artiklan 6 kohdan a alakohdassa tarkoi-
tettu sidosryhmien palaute.

71 artikla

Kemikaaliviraston lausunto: sosioekonomisesta analyysista vastaava
komitea

1. Sosiockonomisesta analyysista vastaava komitea laatii 12 kuukau-
den kuluessa 69 artiklan 6 kohdassa tarkoitetusta julkaisemisesta ehdo-
tettuja rajoituksia koskevan lausunnon, joka perustuu asiakirja-aineiston
olennaisten osien ja sosioekonomisten vaikutusten tarkasteluun. Komitea
valmistelee ehdotettuja rajoituksia ja nithin liittyvid sosioekonomisia
vaikutuksia koskevan lausuntoluonnoksen ottaen huomioon 69 artiklan
6 kohdan b alakohdassa tarkoitetut analyysit tai niitd koskevat tiedot, jos
niitd on esitetty. Kemikaalivirasto julkaisee lausuntoluonnoksen viipy-
mattd verkkosivuillaan. Kemikaalivirasto kehottaa kaikkia, joiden etuja
asia koskee, esittdmddn lausuntoluonnosta koskevat huomionsa viimeis-
tddn 60 péivan kuluttua kyseisen lausuntoluonnoksen julkaisemisesta.

2. Sosioekonomisesta analyysista vastaava komitea antaa lausuntonsa
viipymittd ottaen tarvittaessa huomioon maiérdajan kuluessa saadun li-
sdpalautteen. Lausunnossa otetaan huomioon 69 artiklan 6 kohdan b
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alakohdassa ja tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut eri sidosryhmien
huomiot ja sosioekonomiset analyysit.

3. Jos riskinarviointikomitean lausunto poikkeaa merkittdvésti ehdo-
tetuista rajoituksista, kemikaalivirasto voi jatkaa sosioekonomisesta ana-
lyysista vastaavan komitean lausunnolle asetettua miirdaikaa enintddn
90 paivalla.

72 artikla
Lausunnon antaminen komissiolle

1.  Kemikaalivirasto toimittaa komissiolle viipymaéttd riskinarviointi-
komitean ja sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausun-
not chdotetuista rajoituksista, jotka koskevat aineita sellaisenaan,
P> M3 seoksessa <« tai esineessd. Jos toinen tai kumpikaan komiteoista
ei anna lausuntoa 70 artiklassa ja 71 artiklan 1 kohdassa vahvistetussa
médrdajassa, kemikaalivirasto ilmoittaa asiasta komissiolle ja esittdd lau-
sunnon puuttumisen syyt.

2. Kemikaalivirasto julkaisee viipyméttd kummankin komitean lau-
sunnot verkkosivuillaan, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 118 ja 119
artiklan soveltamista.

3.  Kemikaalivirasto antaa pyynnostd komissiolle ja/tai jésenvaltiolle
kaikki sille toimitetut tai sen tutkimat asiakirjat ja todisteet.

73 artikla
Komission péitos

1. Jos 68 artiklassa sdddetyt edellytykset tdyttyvit, komissio valmis-
telee liitettd XVII koskevan muutosehdotuksen kolmen kuukauden ku-
luessa sosioekonomisesta analyysista vastaavan komitean lausunnon
vastaanottamisesta tai, jos kyseinen komitea ei anna lausuntoa, viimeis-
tddn 71 artiklassa vahvistetun médrdajan paéttyessd, sen mukaan kumpi
ndistd ajankohdista on aiempi.

Jos muutosehdotus poikkeaa alkuperdisestd ehdotuksesta tai jos siind ei
oteta huomioon kemikaaliviraston lausuntoja, komissio antaa liitteend
yksityiskohtaisen selvityksen eroavaisuuksien syista.

2. Lopullinen pditds tehddan 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen. Komissio toimittaa muutosehdotuksen jésenval-
tioille vahintdén 45 pdivdd ennen dénestysta.

IX OSASTO

MAKSUT JA KUSTANNUKSET

74 artikla
Maksut ja kustannukset

1.  Maksut, joita edellytetddn 6 artiklan 4 kohdan, 7 artiklan 1 ja 5
kohdan, 9 artiklan 2 kohdan, 11 artiklan 4 kohdan, 17 artiklan 2 koh-
dan, 18 artiklan 2 kohdan, 19 artiklan 3 kohdan, 22 artiklan 5 kohdan,
62 artiklan 7 kohdan ja 92 artiklan 3 kohdan mukaisesti, méaéritetddn
komission asetuksessa, joka annetaan 133 artiklan 3 kohdassa tarkoitet-
tua menettelyd noudattaen 1 pédivadn kesdkuuta 2008 mennessa.

2. Madriltddn 1-10 tonnia olevan aineen rekisterdinnisti ei tarvitse
suorittaa maksua, jos rekisterdintiasiakirjoihin siséltyvét kaikki liitteessad
VII tarkoitetut tiedot.

3.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteessa ja maérdssa
on otettava huomioon téssi asetuksessa edellytetty kemikaaliviraston ja



