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II

LITE XV

ASTIAKIRJA-AINEISTOT

JOHDANTO JA YLEISET SAANNOKSET

Tassd liitteessd vahvistetaan yleiset periaatteet niiden asiakirja-aineistojen
laatimiseksi, joissa ehdotetaan ja perustellaan:

— yksiloimistdi CMR-aineeksi, PBT-aineeksi, vPvB-aineeksi tai vastaavalla
tavalla huolta aiheuttavaksi aineeksi 59 artiklan mukaisesti,

— aineen valmistamista, markkinoille saattamista tai kdyttod koskevia ra-
joituksia yhteisossa.

Taman liitteen mukaisissa asiakirja-aineistoissa kdytettavien menetelmien ja
muodon osalta noudatetaan liitteen I asiaankuuluvia osia.

Kaikkien asiakirja-aineistojen osalta otetaan huomioon rekisterdintiasiakir-
jojen kaikki asiaankuuluvat tiedot ja muita saatavilla olevia tietoja voidaan
kayttdd. Niiden vaaroja koskevien tietojen osalta, joita ei ole aiemmin
toimitettu kemikaalivirastolle, sisdllytetddn asiakirja-aineistoon yksityiskoh-
tainen tutkimustiivistelma.

ASIAKIRJA-AINEISTOJEN SISALTO

Aineen yksiloimistid PBT-aineeksi, vPvB-aineeksi tai 59 artiklan mukai-
sesti vastaavalla tavalla huolta aiheuttavaksi aineeksi koskeva asia-
kirja-aineisto

Ehdotus

Ehdotukseen on siséllytettdvd kyseisen aineen (kyseisten aineiden) tunnis-
tetiedot sekd se, ehdotetaanko sen yksiloimistd 57 artiklan a, b tai ¢ ala-
kohdan mukaiseksi syopéd aiheuttavaksi, perimdéd vaurioittavaksi tai lisdén-
tymismyrkylliseksi aineeksi, 57 artiklan d alakohdan mukaiseksi PBT-aine-
eksi, 57 artiklan e alakohdan mukaiseksi vPvB-aineeksi vai 57 artiklan f
alakohdan mukaiseksi vastaavalla tavalla huolta aiheuttavaksi aineeksi.

Perustelut

Kéytettdvissd olevien tietojen vertailu 57 artiklan d alakohdan mukaisia
PBT-aineita ja 57 artiklan e alakohdan mukaisia vPvB-aineita koskeviin
liitteen XIII perusteisiin tai vaarojen arviointi ja vertailu 57 artiklan f ala-
kohtaan liitteessd I olevien 1-4 jakson asianmukaisten osien mukaisesti on
toteutettava. Se on esitettédva liitteessd I olevan kemikaaliturvallisuusrapor-
tin B osassa kuvatussa muodossa.

Tiedot altistumisista, vaihtoehtoisista aineista ja riskeistd

On esitettdvd kaytettdvissd olevat kayttd- ja altistumistiedot sekd tiedot
vaihtoehtoisista aineista ja tekniikoista.

Rajoitusehdotuksia koskeva asiakirja-aineisto
FEhdotus

Ehdotukseen on sisillytettivd kyseisen aineen tunnistetiedot sekd ehdotus
(ehdotukset) valmistamista, markkinoille saattamista tai kaytto(j)a koske-
vaksi rajoitukseksi (rajoituksiksi) sekd yhteenveto perusteluista.

Tiedot vaaroista ja riskeistd

Riskit, joita rajoituksella on tarkoitus késitelld, on kuvattava liitteen I asian-
mukaisten osien mukaisen vaarojen ja riskien arvioinnin pohjalta ja esitet-
tava kyseisessd liitteessd olevan kemikaaliturvallisuusraportin B osassa ku-
vatussa muodossa.
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On esitettdva ndyttod siité, etteivét kiyttoon otetut riskinhallintatoimenpiteet
(10-14 artiklan mukaisesti tehdyissd rekisterdinneissd mainitut mukaan
luettuina) ole riittavid.

Tiedot vaihtoehdoista

On esitettdva kéytettdvissd olevat tiedot vaihtoehtoisista aineista ja teknii-
koista, mukaan lukien:

— tiedot vaihtoehtojen valmistukseen ja kéyttoon liittyvistd riskeistd ihmis-
ten terveydelle ja ymparistolle,

— saatavuus, ja sen riippuvuus ajasta,

— tekninen ja taloudellinen toteutettavuus.
Yhteison tasolla toteutettavien rajoitusten perustelut
On annettava perustelut sille, etté:

— toimia tarvitaan yhteisén laajuisesti,

— rajoitus on soveltuvin yhteison laajuinen toimenpide seuraavien perus-
teiden mukaisesti arvioiden:

(1) tehokkuus: rajoitus on kohdistettava niihin vaikutuksiin tai altistu-
mistapoihin, jotka aiheuttavat yksildidyt riskit, silli on pystyttava
pienentdméadn kyseisia riskejd kohtuullisessa ajassa hyvéksyttiville
tasolle ja sen on oltava riskiin néhden oikeasuhteinen;

(i) kayttokelpoisuus: rajoituksen on oltava toteuttamiskelpoinen ja hal-
littavissa ja sen tdytintoonpanoa on voitava valvoa;

(iii) seurattavuus: ehdotetun rajoituksen toteuttamista on voitava seu-
rata.

Sosioekonominen arviointi

Ehdotetun rajoituksen sosioekonomiset vaikutukset voidaan analysoida liit-
teen XVI mukaisesti. Tétd varten voidaan vertailla ehdotetun rajoituksen
ihmisten terveydelle ja ymparistolle aiheuttamia nettohyotyjd sen valmista-
jille, maahantuojille, jatkokayttdjille, jakelijoille, kuluttajille ja yhteiskun-
nalle kokonaisuudessaan aiheuttamiin nettokustannuksiin.

Tiedot sidosryhmien kuulemisesta

Asiakirja-aineistoon on siséllytettdvd tiedot sidosryhmien mahdollisesta
kuulemisesta ja siitd, miten heiddn niakemyksensd on otettu huomioon.



