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XII OSASTO

TIEDOTTAMINEN

117 artikla
Kertomukset

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava joka viides vuosi komissiolle ker-
tomus, joka koskee tdmédn asetuksen soveltamista niiden omalla alueella
ja johon sisdltyvét arviointia ja tiytdntoonpanon valvontaa koskevat
jaksot, kuten 127 artiklassa kuvataan.

Ensimméinen kertomus on toimitettava 1 péivddn kesdkuuta 2010 men-
ness.

2. Kemikaalivirasto toimittaa joka viides vuosi komissiolle kertomuk-
sen tdmén asetuksen toiminnasta. Kemikaalivirasto siséllyttdd kertomuk-
seensa tiedot 11 artiklan mukaisesta tietojen yhteisestd toimittamisesta ja
yhteenvedon tietojen erikseen toimittamiselle annetuista selityksista.

Ensimmaéinen kertomus on toimitettava 1 paivdin kesékuuta 2011 men-
nessé.

3. Muilla kuin eldimilld tehtdvin testauksen edistimistavoitteen mu-
kaisesti kemikaalivirasto toimittaa komissiolle kolmen vuoden vélein
kertomuksen eldinkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioi-
den tiytintoonpanotilanteesta ja kdyttdmisestd tiedon tuottamiseen siséi-
sistd ominaisuuksista ja riskinarviointeihin timén asetuksen vaatimusten
tayttdmiseksi.

Ensimmaéinen kertomus on toimitettava 1 pdivdan kesdkuuta 2011 men-
nessa.

4.  Komissio julkaisee joka viides vuosi yleiskertomuksen:

a) joka koskee tdmén asetuksen toiminnasta saatua kokemusta ja joka
siséltdd edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut tiedot ja

b) jossa kerrotaan komission vaihtoehtoisten testimenetelmien kehitta-
miseen ja arviointiin antaman rahoituksen méaérd ja jakautuminen.

Ensimmaéinen kertomus julkaistaan 1 pdivadn kesdkuuta 2012 mennessa.

118 artikla
Tietojen saatavuus

1.  Kemikaaliviraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan ase-
tusta (EY) N:o 1049/2001.

2. Seuraavien tietojen antamisen katsotaan tavallisesti vaarantavan
asianomaisen kaupallisten etujen suojelun:

a) tiedot »M3 seoksen <« tdydellisestd koostumuksesta;

b) aineen tai »M3 scoksen <« tisméllinen kayttd, toiminta tai sovel-
taminen, mukaan lukien tdsmalliset tiedot kaytostd vilituotteena, sa-
notun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan 6 kohdan ja 64 artiklan 2
kohdan soveltamista;

c) valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai »M3 seoksen <«
tdsméllinen tonnimaar;

d) valmistajan tai maahantuojan yhteydet jakelijoihinsa tai jatkok&ytté-
jiinsa.
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Jos tarvitaan kiireellisid toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympiriston suojelemiseksi esimerkiksi hététilanteissa, kemikaalivirasto
voi antaa tdssd kohdassa tarkoitetut tiedot.

3.  Hallintoneuvosto antaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 sovelta-
mista koskevat yksityiskohtaiset sddnnét, muun muassa muutoksenha-
kukeinoista salassapitopyynnén tultua osittain tai kokonaan hylatyksi, 1
paivéian kesdkuuta 2008 mennessa.

4. Kemikaaliviraston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan no-
jalla tekemien pditdsten osalta voidaan tehdéd kantelu Euroopan oikeus-
asiamiehelle perustamissopimuksen 195 artiklassa esitetyin edellytyksin
tai nostaa kanne Euroopan yhteisjen tuomioistuimessa perustamissopi-
muksen 230 artiklassa esitetyin edellytyksin.

119 artikla
Yleison oikeus tutustua tietoihin sahkoisesti

1. Seuraavat kemikaaliviraston hallussaan pitdmét tiedot, jotka kos-
kevat aineita joko sellaisenaan, » M3 seoksissa < tai esineissd, saate-
taan julkisesti saataville maksutta Internetissd 77 artiklan 2 kohdan e
alakohdan mukaisesti:

a) [TUPAC-nimikkeistossd esiintyvd nimi, vaarallisten aineiden osalta
direktiivissd 67/548/ETY tarkoitetussa merkityksessd, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta 2 kohdan f ja g alakohdan soveltamista;

b) aineen nimi sellaisena kuin se mahdollisesti esiintyy EINECS-luette-
lossa;

¢) aineen luokitus ja merkintd;

d) aineen fysikaalis-kemialliset tiedot seké tiedot sen kulkeutumisesta ja
kayttdytymisestd ympéristossé;

e) kaikkien toksikologisten ja ympéristotoksikologisten tutkimusten tu-
lokset;

f) liitteen I mukaisesti médritetty johdettu vaikutukseton taso (DNEL)
tai arvioitu vaikutukseton pitoisuus (PNEC);

g) liitteessd VI olevan 4 ja 5 jakson mukaiset ohjeet aineen turvallisesta
kaytostd;

h) liitteen IX tai X mukaisesti mahdollisesti pyydettivét analyysimene-
telmét, joiden avulla ympéristoon padstetty vaarallinen aine voidaan
osoittaa sekd ihmisten véliton altistuminen aineelle méérittaa.

2. Seuraavat tiedot, jotka koskevat aineita joko sellaisenaan,
P M3 seoksissa <« tai esineissé, saatetaan julkisesti saataville maksutta
Internetissd 77 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti, paitsi jos
tiedot toimittava osapuoli toimittaa 10 artiklan a kohdan xi alakohdan
mukaiset kemikaaliviraston hyviksymét perustelut sille, miksi tdllainen
julkaiseminen voisi haitata rekister6ijan tai jonkin toisen asianomaisen
kaupallisia etuja:

a) aineen puhtausaste ja vaarallisiksi tiedettyjen epdpuhtauksien ja/tai
lisdaineiden tunnistetiedot, jos kyseiset tiedot ovat olennaisia luoki-
tuksen ja merkintdjen kannalta;

b) tonniméérdinen kokonaistaso (1-10 tonnia, 10-100 tonnia, 100—
1 000 tonnia tai yli 1 000 tonnia), johon tietty aine on rekisterdity;

¢) tutkimustiivistelmét tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmat edelld 1
kohdan d ja e alakohdassa tarkoitetuista tiedoista;

d) kayttoturvallisuustiedotteeseen sisdltyvét, muut kuin 1 kohdassa tar-
koitetut tiedot;

e) aineen kauppanimi (kauppanimet);
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f) ITUPAC-nimikkeistdssé esiintyvd nimi niiden muiden kuin vaiheittain
rekisterditdvien aineiden osalta, jotka ovat vaarallisia direktiivissad
67/548/ETY tarkoitetussa merkityksessd, kuuden vuoden ajan;

g) TUPAC-nimikkeistossd esiintyvd nimi direktiivissd 67/548/ETY tar-
koitetussa merkityksessd vaarallisten aineiden osalta, joita kdytetddn
ainoastaan yhteen tai useampaan seuraavista tarkoituksista:

i) vilituotteena;
ii) tieteellisessd tutkimuksessa ja kehittdmisessé;

iii) tuote- tai prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmi-
Sessd.

120 artikla
Yhteistyo kolmansien maiden ja kansainvilisten jirjestojen kanssa

Kemikaaliviraston tdméin asetuksen mukaisesti vastaanottamia tietoja
voidaan luovuttaa kolmannen maan hallinnolle tai kansalliselle viran-
omaiselle tai kansainviliselle jérjestolle yhteison ja kyseisen kolmannen
osapuolen vililld vaarallisten kemikaalien viennistd ja tuonnista 28 péi-
vand tammikuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 304/2003 (') tai EY:n perustamissopimuksen 181
a artiklan 3 kohdan nojalla tehdyn sopimuksen mukaisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 118 ja 119 artiklan soveltamista, edellyttden
ettd molemmat seuraavista edellytyksistd tayttyvit:

a) sopimuksen tarkoituksena on timin asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvia kemikaaleja koskevan lainsdddéannon tdytintdonpanoa tai sithen
liittyvad hallinnointia koskeva yhteistyd;

b) kolmas osapuoli suojelee luottamuksellisia tietoja keskindisen sopi-
muksen mukaisesti.

XII OSASTO

TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

121 artikla
Nimedminen

Jasenvaltioiden on nimettdvd toimivaltainen viranomainen tai toimival-
taiset viranomaiset, jotka vastaavat tdssd asetuksessa toimivaltaisille vi-
ranomaisille osoitetuista tehtivistd sekéd yhteistyostd komission ja kemi-
kaaliviraston kanssa tdimén asetuksen tdytdntdon panemiseksi. Jasenval-
tioiden on asetettava toimivaltaisten viranomaisten kayttoon riittdvét
resurssit, jotta ndmé voivat niiden ja muiden kéytettivissd olevien re-
surssien avulla suorittaa tdmén asetuksen mukaiset tehtdvinsid oikea-
aikaisesti ja tehokkaasti.

122 artikla
Toimivaltaisten viranomaisten yhteistyo

Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistydssd keskenddn
tdssd asetuksessa sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi ja annettava
muiden jadsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kyseisten tehté-
vien kannalta tarpeellinen ja hyddyllinen tuki.

(") EUVL L 63, 6.3.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 777/2006 (EUVL L 136, 24.5.2006, s. 9).



