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XII OSASTO
TIEDOTTAMINEN

117 artikla

Kertomukset

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

Ensimmaéinen kertomus on toimitettava 1 pdivddn kesdkuuta 2010 men-
nessd.

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

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

3. Muilla kuin eldimilld tehtdvén testauksen edistimistavoitteen mu-
kaisesti kemikaalivirasto toimittaa komissiolle kolmen vuoden vilein
kertomuksen eldinkokeita korvaavien menetelmien ja testausstrategioi-
den tdytdntoonpanotilanteesta ja kédyttdmisestd tiedon tuottamiseen siséi-
sistd ominaisuuksista ja riskinarviointeihin tdimén asetuksen vaatimusten
tayttdmiseksi.

Ensimmiinen kertomus on toimitettava 1 péivddn kesdkuuta 2011 men-
nessa.

4.  Komissio julkaisee joka viides vuosi yleiskertomuksen:

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

b) jossa kerrotaan komission vaihtoehtoisten testimenetelmien kehitté-
miseen ja arviointiin antaman rahoituksen méérd ja jakautuminen.

Ensimmaéinen kertomus julkaistaan 1 pdivddn 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 seoksen < tdsmillinen kiyttd, toiminta tai sovelta-
minen, mukaan lukien tdsmaélliset tiedot kdytostd vélituotteena, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan 6 kohdan ja 64 artiklan 2
kohdan soveltamista;

c) valmistetun tai markkinoille saatetun aineen tai P»M3 seoksen <«
tasmadllinen tonnimaéra;
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d) valmistajan tai maahantuojan yhteydet jakelijoihinsa tai jatkokaytté-
jiinsd.

Jos tarvitaan kiireellisid toimia ihmisten terveyden, turvallisuuden tai
ympdriston suojelemiseksi esimerkiksi hitétilanteissa, kemikaalivirasto
voi antaa tdssd kohdassa tarkoitetut tiedot.

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

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

119 artikla

Yleison oikeus tutustua tietoihin sihkoisesti

1. Seuraavat kemikaaliviraston hallussaan pitdmadt tiedot, jotka kos-
kevat aineita joko sellaisenaan, »>M3 seoksissa « tai esineissd, saa-
tetaan julkisesti saataville maksutta Internetissd 77 artiklan 2 kohdan e
alakohdan mukaisesti:

YM3
a)[UPAC -nimikkeistdssd esiintyvd nimi niiden aineiden osalta, jotka
tayttdvat asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd I olevien minka
tahansa seuraavien vaaraluokkien tai -kategorioiden kriteerit, rajoit-
tamatta timén artiklan 2 kohdan f ja g alakohdan soveltamista:

— vaaraluokat 2.1-2.4, 2.6 ja 2.7, 2.8 tyypit A ja B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 kategoriat 1 ja 2, 2.14 kategoriat 1 ja 2, 2.15 tyypit A-F;

— vaaraluokat 3.1-3.6, 3.7 haitalliset vaikutukset sukupuolitoimin-
toihin ja hedelmadllisyyteen tai kehitykseen, 3.8 muut kuin nar-
koottiset vaikutukset, 3.9 ja 3.10;

— vaaraluokka 4.1;

— vaaraluokka 5.1;

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
kéayttdytymisestd ymparistossi,

e) kaikkien toksikologisten ja ympdristotoksikologisten 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
kéaytosta;

h) liitteen IX tai X mukaisesti mahdollisesti pyydettavit analyysimene-
telmat, joiden avulla ympéristoon pédstetty vaarallinen aine voidaan
osoittaa sekd ihmisten viliton altistuminen aineelle méaarittas.
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2. Seuraavat tiedot, jotka koskevat aineita joko sellaisenaan,
> M3 seoksissa <« tai esineissd, 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 rekister6ijédn tai jonkin toisen asianomaisen
kaupallisia etuja:

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

b) tonnimddrdinen kokonaistaso (1-10 tonnia, 10-100 tonnia,
100—1 000 tonnia tai yli 1 000 tonnia), johon tietty aine on rekiste-
roity;

c) tutkimustiivistelmait tai yksityiskohtaiset tutkimustiivistelmét edelld 1
kohdan d ja e alakohdassa tarkoitetuista tiedoista;

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

e) aineen kauppanimi (kauppanimet);

f) jollei asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklasta muuta johdu,
TUPAC-nimikkeiston mukainen nimi tdmén artiklan 1 kohdan a ala-
kohdassa tarkoitettujen muiden kuin vaiheittain rekisterditdvien ainei-
den osalta kuuden vuoden ajan;

g) jollei asetuksen (EY) N:o 1272/2008 24 artiklasta muuta johdu,
TUPAC-nimikkeiston mukainen nimi niiden tdmén artiklan 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitettujen aineiden osalta, joita kdytetddn ainoas-
taan yhteen tai useampaan seuraavista tarkoituksista:

i) vilituotteena;
ii) tieteellisessd tutkimuksessa ja kehittdmisessd;

iii) tuote- tai prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja kehittdmisessa.

120 artikla

Yhteistyé kolmansien maiden ja kansainviilisten jirjestojen kanssa

Kemikaaliviraston tdmén 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 pdi-
viand 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, edellyttien
ettd molemmat seuraavista edellytyksistd tdyttyvit:

a) sopimuksen tarkoituksena on tdmédn asetuksen soveltamisalaan kuu-
luvia kemikaaleja koskevan lainsddddannon tiytdntoonpanoa tai sithen
liittyvéa hallinnointia koskeva yhteistyo;

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

XIII OSASTO
TOIMIVALTAISET VIRANOMAISET

121 artikla

Nimeidminen

Jasenvaltioiden on nimettdva toimivaltainen viranomainen tai toimival-
taiset viranomaiset, jotka vastaavat tdssd asetuksessa toimivaltaisille vi-
ranomaisille osoitetuista tehtdvistd sekd yhteistyostd komission ja kemi-
kaaliviraston kanssa tdmén asetuksen tiytdnt6on panemiseksi. Jésenval-
tioiden on asetettava toimivaltaisten viranomaisten kayttoon riittdvat
resurssit, jotta ndmé voivat niiden ja muiden kdytettdvissd olevien re-
surssien avulla suorittaa tdmén asetuksen mukaiset tehtdvinsd oikea-
aikaisesti ja tehokkaasti.

122 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten yhteistyo

Toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossd keskenddn
tdssd asetuksessa sdddettyjen tehtdviensd suorittamiseksi ja annettava
muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kyseisten tehté-
vien kannalta tarpeellinen ja hyodyllinen tuki.

123 artikla

Tiedottaminen yleisolle aineiden riskeisti

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tiedotettava véaestolle
aineisiin liittyvistd riskeistd, kun tiedottaminen katsotaan tarpeelliseksi
ihmisten terveyden tai ympériston suojelemiseksi. Kemikaalivirasto toi-
mittaa toimivaltaisia viranomaisia ja sidosryhmid kuultuaan sekd asiaa
koskeviin parhaisiin kéyténteisiin nojautuen ohjeita tiedottamiseen ke-
miallisten aineiden riskeistd ja turvallisesta kéytostd sellaisenaan,
> M3 seoksissa <« tai esineissd tillaisten jdsenvaltioiden toimien koor-
dinoimiseksi.

124 artikla

Muut velvollisuudet

Toimivaltaisten viranomaisten on toimitettava sidhkdisesti kemikaalivi-
rastolle kaikki hallussaan olevat tiedot 12 artiklan 1 kohdan mukaisesti
rekisterdidyistd aineista, joiden asiakirja-aineistoihin ei sisdlly kaikkia
liitteessd VII tarkoitettuja tietoja erityisesti sen osalta, onko tdytdntoon-
panon valvontaan tai seurantaan liittyvissd toimissa tullut esiin riskie-
péilyja. Toimivaltaisen viranomaisen on saatettava nama tiedot tarvitta-
essa ajan tasalle.

Jasenvaltioiden on perustettava kansallisia neuvontapalveluja antamaan
valmistajille, maahantuojille, jatkokadyttdjille ja muille asianosaisille neu-
vontaa niistd tehtdvistd ja velvollisuuksista, joita kullekin on asetettu
tdmén asetuksen nojalla erityisesti 12 artiklan 1 kohdan mukaisen ainei-
den rekisterdinnin osalta, 77 artiklan 2 kohdan g alakohdassa tarkoitet-
tujen kemikaaliviraston laatimien toimintaohjeiden lisaksi.



