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XV OSASTO

SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOKSET

128 artikla
Vapaa liikkuvuus

1. Jollei 2 kohdasta muuta johdu, jdsenvaltiot eivdt saa kieltdd, ra-
joittaa tai estdd tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluvan aineen val-
mistusta, maahantuontia, markkinoille saattamista tai kdyttod sellaise-
naan, »M3 seoksessa < tai esineessd, kun kyseinen aine on tdméin
asetuksen tai tarvittaessa tdmén asetuksen tdytdntoonpanosta annettujen
yhteison sddddsten mukainen.

2. Témin asetuksen sddnnoksilld ei estetd jdsenvaltioita pitdmésté
voimassa tai antamasta tyontekijoiden, ihmisten terveyden ja ympériston
suojelemista koskevia kansallisia sdéntdjd, joita sovelletaan tapauksiin,
joissa tdlld asetuksella ei yhdenmukaisteta valmistusta, markkinoille
saattamista tai kayttod koskevia vaatimuksia.

129 artikla
Suojalauseke

1. Jos jdsenvaltiolla on perustellut syyt katsoa, ettd tarvitaan kiireel-
lisid toimia ithmisten terveyden tai ympdéristdn suojelemiseksi tietyn ai-
neen osalta sellaisenaan, »M3 seoksessa <« tai esineessd, vaikka se
tayttdd tdmén asetuksen vaatimukset, jasenvaltio voi toteuttaa asianmu-
kaisia viliaikaisia toimenpiteitd. Jdsenvaltion on viipyméttd ilmoitettava
asiasta komissiolle, kemikaalivirastolle ja muille jésenvaltioille seké pe-
rusteltava paitoksensi ja toimitettava tieteelliset ja tekniset tiedot, joihin
véliaikainen toimenpide perustuu.

2. Komissio tekee pdatoksen 133 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen 60 pédivan kuluessa tiedon vastaanottamisesta
jasenvaltiolta. Talld paatokselld joko:

a) hyviksytddn viliaikainen toimenpide padtoksessd madritetyksi ajaksi;
tai

b) vaaditaan jisenvaltiota peruuttamaan véliaikainen toimenpide.

3. Jos 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetussa paatoksessd jasenvaltion
toteuttama viliaikainen toimenpide siséltdd aineen markkinoille saatta-
mista tai kdyttdd koskevan rajoituksen, asianomaisen jdsenvaltion on
aloitettava yhteisoén rajoitusmenettely toimittamalla kemikaalivirastolle
asiakirja-aineisto liitteen XV mukaisesti kolmen kuukauden kuluessa
pdivistd, jona komissio on tehnyt padtoksensa.

4.  Kun on kyse 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetusta padtoksesta,
komissio tutkii, onko tétd asetusta tarpeen mukauttaa.

130 artikla
Piétosten perustelut

Toimivaltaisten viranomaisten, kemikaaliviraston ja komission on perus-
teltava kaikki tdmén asetuksen nojalla tekeminsd paatokset.

131 artikla
Liitteiden muutokset

Liitteitd voidaan muuttaa 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen.
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132 artikla
Téaytintoonpanolainsiidinto

Tamédn asetuksen sddnnodsten tehokkaan tiytdntoonpanon edellyttdmiét
sdddokset annetaan 133 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelyd nou-
dattaen.

133 artikla
Komiteamenettely

1.  Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen 1999/468/EY 3
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitdksen 8§ artikla.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paétoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen 8 artikla.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi méadrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péditoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen
8 artikla.

5. Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

134 artikla
Kemikaaliviraston perustamista koskevat valmistelut

1. Komissio antaa tarvittavan tuen kemikaaliviraston perustamista
varten.

2. Tétd varten komissio voi, kunnes pédjohtaja aloittaa tehtdvinsa,
sen jilkeen kun kemikaaliviraston hallintoneuvosto on hénet nimittdnyt
84 artiklan mukaisesti, kemikaaliviraston lukuun ja kemikaaliviraston
talousarviota kiyttden:

a) nimittdd henkilostéd, mukaan lukien sellaisen henkilon nimittdminen,
joka suorittaa padjohtajan hallinnolliset tehtdvat véliaikaisesti, ja

b) tehdd muita sopimuksia.

135 artikla
Ilmoitettuja aineita koskevat siirtymitoimenpiteet

1. Ilmoittajille osoitettuja pyyntdjd antaa toimivaltaisille viranomai-
sille lisdtietoja direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 2 kohdan mukaisesti
on pidettdva tdmin asetuksen 51 artiklan mukaisesti tehtyind paatoksina.

2. Ilmoittajalle osoitettuja pyyntdjd antaa ainetta koskevia lisétietoja
direktiivin 67/548/ETY 16 artiklan 1 kohdan mukaisesti on pidettiva
tdmén asetuksen 52 artiklan mukaisesti tehtyind pdatoksina.

Téllaisen aineen katsotaan kuuluvan sddnnollisesti péivitettdvddn yh-
teison toimintasuunnitelmaan tdmén asetuksen 44 artiklan 2 kohdan
mukaisesti ja olevan sen jdsenvaltion valitsema tdmén asetuksen 45
artiklan 2 kohdan mukaisesti, jonka toimivaltainen viranomainen on
pyytanyt lisdtietoja direktiivin 67/548/ETY 7 artiklan 2 kohdan ja 16
artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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136 artikla
Olemassa olevia aineita koskevat siirtyméitoimenpiteet

1. Niitd valmistajille ja maahantuojille osoitettuja pyyntdja antaa ko-
missiolle tietoja, jotka tehdddn komission asetuksella asetuksen (ETY)
N:o 793/93 10 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi, on pidettédvd timén
asetuksen 52 artiklan mukaisesti tehtyind patoksina.

Aineesta vastaava toimivaltainen viranomainen on se jdsenvaltion toi-
mivaltainen viranomainen, joka on nimetty esittelijéksi asetuksen (ETY)
N:o 793/93 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja se suorittaa tdmin
asetuksen 46 artiklan 3 kohdassa ja 48 artiklassa tarkoitetut tehtévét.

2. Niitd valmistajille ja maahantuojille osoitettuja pyyntdjd antaa ko-
missiolle tietoja, jotka tehdddn komission asetuksella asetuksen (ETY)
N:o 793/93 12 artiklan 2 kohdan soveltamiseksi, on pidettdvad tdmén
asetuksen 52 artiklan mukaisesti tehtyind pddtoksind. Kemikaalivirasto
nimedd aineesta vastaavan toimivaltaisen viranomaisen, joka suorittaa
tdmén asetuksen 46 artiklan 3 kohdassa ja 48 artiklassa tarkoitetut teh-
tavat.

3. Jasenvaltion, jonka esittelijd ei ole toimittanut 1 pdivddn kesdkuuta
2008 mennessd riskinarviointia ja tarvittaessa riskien rajoittamista kos-
kevaa strategiaa asetuksen (ETY) N:o 793/93 10 artiklan 3 kohdan
mukaisesti, on:

a) dokumentoitava vaaroja ja riskejd koskevat tiedot tdmin asetuksen
liitteessd XV olevan B osan mukaisesti;

b) sovellettava tdmén asetuksen 69 artiklan 4 kohtaa edelld a kohdassa
tarkoitettujen tietojen pohjalta; ja

c) laadittava asiakirja siitd, miten sen mukaan olisi késiteltivd muita
mahdollisesti tunnistettuja riskejd muin toimin kuin muuttamalla ti-
man asetuksen liitettd XVIL.

Edell4 tarkoitetut tiedot toimitetaan kemikaalivirastolle 1 pdivain joulu-
kuuta 2008 mennessa.

137 artikla
Rajoituksia koskevat siirtymitoimenpiteet

1.  Komissio laatii tarvittaessa 1 péivddn kesikuuta 2010 mennessd
liitettd XVII koskevan muutosluonnoksen, jossa otetaan huomioon toi-
nen seuraavista:

a) mahdolliset riskinarvioinnit ja suositukset riskien rajoittamiseksi tar-
vittavasta toimintaperiaatteesta, jotka on hyviksytty yhteison tasolla
asetuksen (ETY) N:o 793/93 11 artiklan mukaisesti siltd osin kuin
niihin siséltyy ehdotuksia timén asetuksen VIII osaston mukaisiksi
rajoituksiksi mutta joiden osalta ei ole vield tehty pdatdstd direktiivin
76/769/ETY nojalla;

b) mahdolliset direktiivin 76/769/ETY mukaisten rajoitusten kayttdon-
ottoa tai muuttamista koskevat ehdotukset, jotka on toimitettu asia-
nomaisille toimielimille mutta joita ei ole vield hyviksytty.

2. Kaikki 129 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut asiakirja-aineistot toi-
mitetaan komissiolle 1 paivddn kesdkuuta 2010 saakka. Komissio laatii
tarvittaessa ehdotuksen muutokseksi liitteeseen XVIIL.

3. Kaikki 1 paivéstd kesdkuuta 2007 alkaen tehtdvit muutokset di-
rektiivin  76/769/ETY mukaisiin rajoituksiin siséllytetddn liitteeseen
XVII 1 piivastd kesdkuuta 2009 alkaen.
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138 artikla
Uudelleentarkastelu

1.  Komissio tarkastelee 1 pdivddn kesdkuuta 2019 mennessid asiaa
uudelleen sen arvioimiseksi, olisiko velvollisuutta, joka koskee kemi-
kaaliturvallisuusarvioinnin laatimista ja sen esittdmistd kemikaaliturvalli-
suusraportissa, laajennettava sellaisiin aineisiin, joita kyseinen velvolli-
suus ei koske, koska nditd aineita ei tarvitse rekister6idd, tai jotka on
rekisterditivd mutta joita valmistetaan tai tuodaan maahan vdhemmain
kuin 10 tonnia vuodessa. Niiden aineiden osalta, jotka luokitellaan syo-
pad aiheuttavien, perimdi vaurioittavien tai lisddntymismyrkyllisten ai-
neiden kategoriaan 1 tai 2 kuuluviksi aineiksi direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti, uudelleentarkastelu suoritetaan kuitenkin 1 pdivddn kesé-
kuuta 2014 mennessd. Tarkastelua suorittaessaan komissio ottaa huomi-
oon kaikki asian kannalta merkitykselliset tekijat, mukaan lukien:

a) kemikaaliturvallisuusraporttien laatimisesta valmistajille ja maahan-
tuojille aiheutuvat kustannukset;

b) kustannusten jakautumisen jakeluketjun toimijoiden ja jatkokayttdjan
kesken;

¢) hyddyt ihmisten terveydelle ja ympéristolle.

Komissio voi ndiden tarkastelujen perusteella tarvittaessa esittdd saado-
sehdotuksia kyseisen velvollisuuden laajentamiseksi.

2. Komissio voi esittdd sdddésehdotuksia vilittomésti, kun voidaan
madrittdd kadytdnnollinen ja kustannustehokas tapa valita rekisterditdvat
polymeerit vankkojen teknisten ja tieteellisten perusteiden nojalla ja kun
on julkaistu kertomus, jossa késitellddn:

a) polymeerien aiheuttamia riskejd verrattuna muiden aineiden aiheutta-
miin riskeihin;

b) mahdollista tietyntyyppisten polymeerien rekisterdintitarvetta, ottaen
huomioon toisaalta kilpailukyky ja innovaatiotoiminta ja toisaalta
ihmisten terveyden ja ympériston suojelu.

3.  Edelld 117 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun, tdmén asetuksen toi-
minnasta saatua kokemusta koskevan kertomuksen on sisdllettiva kat-
saus vaatimuksiin, jotka koskevat sellaisten aineiden rekisterdintid, joita
valmistaja valmistaa tai maahantuoja tuo maahan ainoastaan véhintdan
yhden tonnin mutta vihemmén kuin 10 tonnia vuodessa. Tdmén kat-
sauksen perusteella komissio voi esittdd sdddosehdotuksia niiden tieto-
vaatimusten muuttamiseksi, jotka koskevat aineita, joita valmistaja val-
mistaa tai maahantuoja tuo maahan véhintdin yhden tonnin mutta va-
hemmaén kuin 10 tonnia vuodessa, ottaen huomioon viimeisimman kehi-
tyksen, joka liittyy esimerkiksi vaihtoehtoisiin testausmenetelmiin ja
(kvantitatiivisiin) rakenne-aktiivisuussuhteisiin ((Q)SAR) ((Quantitative)
Structure Activity Relationship).

4. Komissio tarkastelee uudelleen 1 piivddn kesdkuuta 2008 men-
nessd liitteitd I, IV ja V, minka tarkoituksena on tehdd tarvittaessa niitd
koskevia muutosehdotuksia 131 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukai-
sesti.

5. Komissio suorittaa 1 péivddn joulukuuta 2008 mennessd liitteen
XIII uudelleentarkastelun, jossa arvioidaan hitaasti hajoavien, biokerty-
vien ja myrkyllisten tai erittdin hitaasti hajoavien ja erittdin voimak-
kaasti biokertyvien aineiden tunnistamiskriteereiden riittivyyttd ja jonka
tarkoituksena on tarvittaessa tehdd sitd koskeva muutosehdotus 133 ar-
tiklan 4 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

6. Komissio tarkastelee 1 pédivadn kesdkuuta 2012 mennessid tilan-
netta uudelleen arvioidakseen, olisiko timédn asetuksen soveltamisalaa
muutettava, jotta viltetddn paillekkdisyydet muiden asiaa koskevien yh-
teison sdanndsten kanssa. Komissio voi uudelleentarkastelun perusteella
tarvittaessa esittdd lainsdddantéehdotuksen.
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7. Komissio tarkastelee 1 pédivddn kesdkuuta 2013 mennessd tilan-
netta uudelleen arvioidakseen, olisiko tieteellisen tiedon viimeaikaisen
kehityksen valossa 60 artiklan 3 kohdan soveltamisala ulotettava koske-
maan 57 artiklan f kohdassa yksildityjd aineita, joilla on hormonitoi-
mintaa hiiritsevid ominaisuuksia. Komissio voi uudelleentarkastelun pe-
rusteella tarvittaessa esittdd lainsdadantoehdotuksia.

8. Komissio tarkastelee 1 pdivddn kesdkuuta 2019 mennessé tilan-
netta uudelleen arvioidakseen, olisiko 33 artiklan soveltamisalaa laajen-
nettava siten, ettd se késittdisi muut vaaralliset aineet, ottaen huomioon
kyseisen artiklan soveltamisesta sithen mennessd saadut kdytdnnon ko-
kemukset. Komissio voi uudelleentarkastelun perusteella tarvittaessa
esittdd lainsdddantdehdotuksia laajentaakseen kyseessd olevaa velvolli-
suutta.

9. Komissio tarkastelee 1 pédivdadn kesdkuuta 2019 mennessd uudel-
leen liitteessd VIII olevan 8.7 jakson testausvaatimuksia timéin asetuk-
sen mukaisen muilla kuin eldimilld tehtdvan testauksen, eldinkokeiden
korvaamisen, vdhentdmisen tai parantamisen edistdmistavoitteen mukai-
sesti. Komissio voi uudelleentarkastelun perusteella tarvittaessa esittdd
muutosta 133 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti,
samalla kuitenkin varmistaen terveyden ja ympériston suojelun korkean
tason.

139 artikla
Kumoaminen
Kumotaan direktiivi 91/155/ETY.

Kumotaan direktiivit 93/105/EY ja 2000/21/EY sekd asetukset (ETY)
N:o 793/93 ja (EY) N:o 1488/94 1 piivastd kesdkuuta 2008 alkaen.

Kumotaan direktiivi 93/67/ETY 1 pdivistd elokuuta 2008 alkaen.
Kumotaan direktiivi 76/769/ETY 1 péivéstd kesdkuuta 2009 alkaen.

Viittauksia kumottuihin sdddoksiin pidetddn viittauksina tdhén asetuk-
seen.

140 artikla
Direktiivin 1999/45/EY muuttaminen
Poistetaan direktiivin 1999/45/EY 14 artikla.

141 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen
1. Téami asetus tulee voimaan 1 péiviand kesdkuuta 2007.

2. Tamén asetuksen II, III, V, VI, VII, XI ja XII osastoa sekd 128 ja
136 artiklaa sovelletaan 1 paivastd kesdkuuta 2008 alkaen.

3.  Témén asetuksen 135 artiklaa sovelletaan 1 péivéstd elokuuta 2008
alkaen.

4. Témin asetuksen VIII osastoa ja liitettd XVII sovelletaan 1 pii-
véstd kesdkuuta 2009 alkaen.

Taméi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.



