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LYHYET PERUSTELUT

Yhteisen kemikaalipolitiikan on kiistatta oltava tavoitteena Euroopan unionin
sisdmarkkinoilla.

Tavoite on voitava toteuttaa kdytédnnollisesti ja alhaisin kustannuksin, jotta voidaan varmistaa
kilpailukyky, innovaatiopotentiaali ja oikeusvarmuus sekd ympariston ja terveyden suojelu.

Komission ehdotuksen keskeiset ongelmat johtuvat sen taloudellisista vaikutuksista: se on
liian byrokraattinen, sen toteuttaminen vaatii paljon vaivaa ja aiheuttaa korkeita kustannuksia.

On selvia, ettd asetuksen toteuttamiseen tarvitaan komission ehdottamasta méérallisestd
lahestymistavasta selvisti poikkeava lahestymistapa. Tdhén kuuluvat esimerkiksi yksi aine—
yksi rekisterdinti -malli, riskiin perustuva ldhestymistapa yhdistettynd mahdollisesti
madrilliseen ldhestymistapaan (jolloin tarkastuksia ei vaadittaisi tiukasti raja-arvojen
ylittyesséd vaan aineiden esiintymien perusteella), mahdollisten riskien perusteella tehtidva
priorisointi ja kdyttokategoriat.

Koska asetukseen on varmasti tulossa suuria muutoksia, ei kaikkien asiaa kasittelevien
valiokuntien kannata késitelld perinpohjaisesti koko asetusta. Muutoin uusista
lahestymistavoista syntyy jdlleen uusia, my0s oikeudellisia kysymyksié, jotka on tutkittava
ajallaan.

Oikeudellisten asioiden valiokunta haluaa timén vuoksi rajoittaa lausuntonsa aloihin, jotka
liittyvét nimenomaan sen toimivaltaan.

Oikeudelliset ndakokulmat

Valiokunta kannattaa valittua oikeusperustaa, EY:n perustamissopimuksen 95 artiklaa, ja
valittua sdddostyyppid, asetusta.

Kemikaalikauppaa kdydddn jasenvaltioiden rajojen yli, ja kemikaalit voivat myos saastuttaa
yli rajojen. Jasenvaltiot eivit yksin voi saavuttaa asetettuja tavoitteita. Toissijaisuusperiaatteen
merkitys on havaittu.

Huomattavat taloudelliset aspektit, jotka eivit koske ainoastaan kemianteollisuutta vaan koko
unionin taloutta (kilpailuhaittoja kaikille tuotteille, joiden valmistuksessa kaytetdan
kemikaaleja), ovat myds oikeudellisista ndkokulmista merkittivid, silld asetuksen
tdytantoonpanossa saatetaan rikkoa suhteellisuusperiaatetta.

Niin tapahtuu varsinkin silloin, kun pieniin méériin joudutaan soveltamaan korkeita
vaatimuksia, jolloin tuotteista tulee kohtuuttoman kalliita ja niiden valmistaminen ei enéi ole
mahdollista.

Erityishuomiota on kiinnitettdva lainsddddnnon selvyyteen ja tekijdnoikeuksien suojeluun.
Uusien, keskusteltavina olevien ndkdkulmien kautta voidaan ottaa huomioon myds niité

koskevat vastaviitteet, oikeudelliset epdilyt mukaan lukien.
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Yksittdiset huomiot
1) Suhde unionin muihin sdadoksiin:

Valiokunta ehdottaa, ettd kaikki alat, joista on jo sdddetty Euroopan unionin lainsdddanndssa,
suljetaan REACH-asetuksen 2 artiklan soveltamisalan ulkopuolelle, jotta véltyttdisiin
padllekkiiseltd lainsdddannoltd ja keskenddn kilpailevilta saannoksilta.

2) Jatkokayttijét:

Komission ehdotus koskee merkittavisti myos jatkokayttdjid. Jos kayttdjat osallistuvat
valmistajan tuotteiden rekisterdintiin, valmistajan on tehtdvé heille selkoa tuotteen
koostumuksesta ja litkesalaisuuksista. Jos he haluavat vilttya téltd, heidin on itse
rekisterditdva aine. Téstd aiheutuvat huomattavat kustannukset ovat kohtuuttomia.

3) Kemikaaliviraston asema:

Kemikaaliviraston asemaa olisi vahvistettava, jotta voitaisiin taata asetuksen tdytdntdonpanon
yhtendisyys.

4) Oikeussuojakeinot:

Asianosaisella on oltava mahdollisuus hakea muutosta kaikkiin kemikaaliviraston paatoksiin
oikeussuojan perusteella.

5) Eldinkokeet:

Valiokunta panee tyytyvéisend merkille, ettd eldinkokeiden mairin pitéisi véiheti jo tehdyistad
kokeista saatujen tietojen yhteiskdyton myoté. Toisaalta eldinkokeista saatujen tietojen
julkistaminen merkitsee huomattavaa puuttumista tekijdnoikeuksiin. Tietojen julkistaminen
voisikin olla mahdollista vasta 15 vuoden kuluttua niiden rekisterdinnista.

6) Tietosuoja/taitotiedon suoja:

Kerittdvia tietoja tarkasteltaessa olisi punnittava tarkkaan, miké on varallisia aineita koskevan
vélttimittoméan avoimuuden sekd tietosuojan ja tekijanoikeuksien merkitys. Tdssd yhteydessd
on varmistettava, ettd luottamuksellisia tietoja ei julkisteta eikd luovuteta eteenpiin eika
yritys- ja litkesalaisuuksia paljasteta.

Liséksi rekisteroijdlla on oltava mahdollisuus méérati tietyt tiedot luottamuksellisiksi, jos
tietojen julkistaminen aiheuttaisi hinelle taloudellista vahinkoa ja jos tietojen julkistamista ei
edellytetd julkisen edun vuoksi.

Asetuksen jatkokdsittelyd komissiossa, neuvostossa ja parlamentissa on tarkkailtava, jotta

lopulta 16ydettiisiin yhdessd paras mahdollinen ldhestymistapa ja asetuksen tdytdntéonpano.
Mahdollisuus asetuksen uuteen tarkastamiseen sopivassa tilanteessa on jatettivad avoimeksi.
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TARKISTUKSET

Oikeudellisten asioiden valiokunta pyytdd asiasta vastaavaa ympdriston, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisdllyttiméain mietintoonsa seuraavat
tarkistukset:

Komission teksti! Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN C A ALAKOHTA (uusi)

(c a) aineisiin, valmisteisiin tai tuotteisiin,
jotka ovat 18 pdivind maaliskuuta 1991
annetun neuvoston direktiivin
91/156/ETY, jolla muutetaan jiitteiti
koskevaa direktiivii 75/442/ETY,
mdidritelmien mukaisesti jiitteitd, tai
direktiivin 91/156/ETY 3 artiklan 1 kohdan
b alakohdan mukaisia
hyodyntimistarkoituksessa tai
energianliihteeksi jitteestii erotettuja
uusioraaka-aineita.

Perustelu

Alakohtainen jitelainsddddnto on samansuuntaista REACHin kanssa ihmisten terveyden ja
ympdriston suojelemisen osalta. Jdtteet on sitd paitsi vapautettu lupamenettelyistd ja
rajoittamisesta muttei rekisteroinnistd. Jdtteiden rekisteroimiseen ei ole tarvetta, ja ne
pitdisikin jdttdid kokonaan REACHin soveltamisalan ulkopuolelle. Samoin uusioraaka-aineita
sddnnellddn jo direktiivillad 91/156/ETY.

Tarkistus 2
2 ARTIKLAN 2 A KOHTA (uusi)

2 a. Tiitd asetusta ei sovelleta aineisiin,
Jjoita kéytetiin

(a) neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
2309/93 ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 726/2004
seki Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiiveissi 2001/82/EY ja 2001/83/EY
tarkoitetuissa ihmisille tai eldimille

'EYVL/EUVLC .., ..,Ss. ...

AD\580430FI.doc 5/30 PE 357.686v02-00

Fl



suunnatuissa lidkkeissd;

(b) komission asetuksessa (EY) N:o
1788/2002 tarkoitetuissa elintarvikkeissa,
mukaan lukien neuvoston direktiivissii
89/107/ETY tarkoitetut elintarvikkeiden
lisdiaineet ja komission pdiitoksessdi
1999/217/EY esitetyn mdiritelmdn
mukaiset aromiaineet, sekd asetuksen (EY)
N:o 178/2002 mukaisissa ravintoaineissa;
(c) Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 1831/2003
tarkoitetuissa rehuissa, mukaan lukien
neuvoston direktiivissia 70/524/ETY
tarkoitetut rehujen lisiaineet;

(d) neuvoston direktiivissi 82/471/ETY
tarkoitetuissa eliinten ravinnossa;

(e) lidikkeissd;

(f) neuvoston direktiivissi 89/109/ETY
tarkoitetuissa tarvikkeissa, jotka joutuvat
kosketuksiin elintarvikkeiden kanssa;

(g) neuvoston direktiivissi 91/414/ETY
tarkoitetuissa kasvinsuojeluaineissa;

(h) neuvoston direktiivissi 98/8/EY
tarkoitetuissa biosidituotteissa;

(i) neuvoston direktiivin 76/768/ETY
soveltamisalaan kuuluvissa kosmeettisissa
aineissa;

(j) neuvoston direktiivin 93/42/ETY ja
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/79/EY soveltamisalaan
kuuluvissa ladkinndllisissd laitteissa;

(k) asetuksen (EY) N:o 1935/2004
soveltamisalaan kuuluvissa materiaaleissa,
Jjotka joutuvat kosketuksiin elintarvikkeiden
kanssa.

Perustelu

Poikkeusta ei pidd soveltaa vain Il osastoon, vaan koko asetukseen. Lisdksi aineet olisi
sisdllytettdvd soveltamisalaan vain, jos ne on tarkoitettu tiettyd kdyttod varten.

Tarkistus 3
3 ARTIKLAN 2 ALAKOHTA

2. ‘valmisteella’ seosta tai liuosta, joka 2. ‘valmisteella’ seosta tai liuosta, joka
koostuu kahdesta tai useammasta aineesta; koostuu kahdesta tai useammasta aineesta;
metalliseokset ovat erikoisvalmisteita,
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joiden arvioimisen pitid perustua niiden
omiin erityisiin luontaisiin ominaisuuksiin;

Perustelu

Metalliseoksia pidetddn nykyisessd EU:n lainsddddnndssd valmisteina, silld ne koostuvat
kahdesta tai useammasta aineesta (metallista). Kuitenkin yksittdiset aineet sulatetaan yhteen
sellaisen kiderakenteeltaan erilaisen seoksen muodostamiseksi, josta aineita ei voida erottaa
mekaanisesti ja jonka ominaisuudet ovat aivan erilaiset kuin alkuperdisilld aineilla.

Tarkistus 4
3 ARTIKLAN 2 A ALAKOHTA (uusi)

2 a. ‘metalliseoksella’ makroskooppisesti
homogeenista metallimateriaalia, joka
koostuu kahdesta tai useammasta siten
yhdistyneesti alkuaineesta, ettii niiti ei
voida helposti erottaa toisistaan
mekaanisesti;

Perustelu

YK on sopinut metalliseosten mddritelmdstd kemiallisten aineiden kansainvilisessd luokitus-
Jja merkitsemisjdrjestelmdssd (Globally Harmonised System for Chemical Classification and
Labelling, GHS), jonka YK:n talous- ja sosiaalineuvoston asiantuntijakomitea hyvdksyi
Jjoulukuussa 2002 ja joka julkaistiin maaliskuussa 2003. Tdllaisen mddritelmdn
sisdllyttiminen REACH-asetukseen yhdenmukaistaisi vaarallisia aineita koskevan direktiivin
(1999/45/EY), GHS:n sekd REACHin vaarallisia aineita koskevat mddritelmdt ja vaatimukset.

Tarkistus 5
3 ARTIKLAN 25 ALAKOHTA

25. ‘yksiloidylld kayttotavalla® aineen 25. ‘yksiloidylla kayttotavalla’ aineen
kéayttod sellaisenaan tai valmisteessa, tai kayttdd ilmaistuna aineen omien
valmisteen kiyttod, joka on toimitusketjuun luontaisten kemiallisten ominaisuuksien
kuuluvan toimijan tarkoittamaa kayttod, perusteella sellaisenaan tai valmisteessa, tai
kyseisen toimijan oma kiiytté mukaan valmisteen kdyttod, joka on toimitusketjuun
luettuna, tai toimitusketjussa seuraavan kuuluvan toimijan tarkoittamaa kayttod, tai
jatkokéyttdjan kyseiselle toimijalle toimitusketjussa seuraavan jatkokayttdjan
kirjallisesti ilmoittamaa kdyttod, jonka kyseiselle toimijalle kirjallisesti ilmoittamaa
kyseiselle jatkokayttdjélle tiedoksi annettu kayttod, jonka kyseiselle jatkokdyttdjille
kayttoturvallisuustiedote kattaa; tiedoksi annettu kdyttoturvallisuustiedote
kattaa;
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Perustelu

Yksiloidyn kéyttotavan mddritelmdidn ei pidd sisdllyttdd omaa kéyttod, silld velvoite ilmoittaa
erityinen kdyttétapa usein johtaa teknisen strategian siirtimiseen ja epdoikeudenmukaiseen
kilpailulle altistumiseen. Viittaus luontaisiin ominaisuuksiin poistaa timdn esteen. Tdmd
tarkistus liittyy muihin I osaston (Yleiset seikat) artikloihin esitettyihin tarkistuksiin.

Tarkistus 6
4 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Tamdn osaston sddnnéoksid ei sovelleta Poistetaan.
silloin, kun ainetta kiytetiiiin:

(a) asetuksen (ETY) N:o 2309/93,
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/82/EY ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY soveltamisalaan kuuluvissa
ihmisille tai eldimille tarkoitetuissa
lddkkeissd;

(b) neuvoston direktiivin 89/107/ETY
soveltamisalaan kuuluvana
elintarvikkeiden lisdaineena;

(c) komission pdiitoksen 1999/217/EY
soveltamisalaan kuuluvana
elintarvikkeiden aromiaineena;

(d) neuvoston direktiivin 70/524/ETY
soveltamisalaan kuuluvana rehujen
lisdaineena;

(e) neuvoston direktiivin 82/471/ETY
soveltamisalaan kuuluvassa eldiinten
ruokinnassa.

Perustelu

Tarkistus johtuu 2 artiklan 3 kohtaan tehdystd tarkistuksesta.

Tarkistus 7
9 ARTIKLAN A ALAKOHDAN X A ALAKOHTA (uusi)

(x a) vahvistuksen sille, ettdi rekisteroiji on
niiden alkuperidisten tutkimusten haltija,

Jjoista vi alakohdassa tarkoitetut tiivistelmdit
on saatu, tai ettd hanelld on asiaa koskeva
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alkuperdiisten tutkimusten haltijan
kirjallinen suostumus;

Perustelu

Tarkistus on tarpeen testaustietoja koskevien omistussuhteiden ja tietosuojan

varmistamiseksi.

Tarkistus &8
10 ARTIKLAN 1 KOHDAN 1 ALAKOHTA JA 1 A ALAKOHTA (uusi)

1. Jos kaksi tai useampi valmistaja aikoo
valmistaa ja/tai kaksi tai useampi
maahantuoja aikoo tuoda maahan ainetta
yhteisdssid, ne voivat muodostaa
yhteenliittymén rekisterdintid varten. Yksi
valmistaja tai maahantuoja toimittaa osan

rekisterdinnisti muiden valmistajien ja/tai

maahantuojien suostumuksella ja ndéiden
puolesta toisen, kolmannen ja neljinnen
alakohdan mukaisesti.

1. Jos kaksi tai useampi valmistaja aikoo
valmistaa ja/tai kaksi tai useampi
maahantuoja aikoo tuoda maahan ainetta
yhteisdssd, ne voivat muodostaa
yhteenliittymén rekisterdintid varten.
Tietojen yhteiskdyton on oltava pakollista,
olipa tiedot saatu selkirankaisilla eldimilld
tehdyistd testeistd tai misti hyvinsd
rekisterdintid varten tarvittavista testeistd.

On myos edistettiivi julkisten
yhteenliittymien tai julkisen ja yksityisen
sektorin yhteisten yhteenliittymien
perustamista, jotta turvataan pk-yritysten ja
niitd edustavien jirjestojen mahdollisuus
osallistua.

Perustelu

Tarkistus on tarpeen, koska rekisteréintiprosessia on yksinkertaistettava erityisesti sen vuoksi,
ettd voidaan alentaa ja jdrkeistdd pk-yritysten maksettavaksi lankeavia kustannuksia.
Tarkistuksen tarkoituksena on huolehtia siitd, ettd pk-yrityksilld ja niitd edustavilla
Jjdrjestoilld on pddsy yhteenliittymiin muun muassa mddrddvin aseman vddrinkdyton
vdlttimiseksi. Tarkistus liittyy Il osaston (Aineiden rekisterointi) artikloihin tehtyihin muihin

tarkistuksiin.

Yhteenliittymén jdsenet voivat itse padttas,
toimittavatko ne 9 artiklan ensimméisen
kohdan a alakohdan v alakohdassa ja

b alakohdassa tdsmennetyt tiedot erikseen
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val toimittaako valittu valmistaja tai vai toimittaako valittu valmistaja tai
maahantuoja ndmé tiedot muiden puolesta. maahantuoja ndma tiedot kokonaan tai
osittain muiden puolesta.

Perustelu

Etenkin kemikaaliturvallisuusraportin laadinnassa tarvitaan joustavia sddannoksid, joiden on

annettava yhteenliittymien jdsenille mahdollisuus toimittaa raportti osittain yhdessd tai
osittain itse.

Tarkistus 10
10 ARTIKLAN 1 KOHDAN 4 A ALAKOHTA (uusi)

Komissio laatii kilpailulainsiddinnon
noudattamista koskevat suuntaviivat
tukeakseen yhteenliittymdiin kuuluvia
valmistajia tai maahantuojia.

Perustelu

Suuntaviivat ovat tarpeen, jotta valmistajien ja maahantuojien olisi helpompi muodostaa
yhteenliittymid ja jotta niiden tyoskentely olisi helpompaa. Lisdksi téillaiset suuntaviivat ovat

tarpeen yhteenliittymien muodostamien edistimisessd, koska muuten vallitsee merkittdvd
oikeudellinen epdvarmuus.

Tarkistus 11
10 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Kukin rekister6ijd, joka on 2. Kukin rekister6ijd, joka on
yhteenliittymén jésen, maksaa ainoastaan yhteenliittymén jdsen, maksaa kohtuullisen
yhden kolmasosan rekisterdintimaksusta. osuuden rekisterdintimaksusta.

Perustelu

Kustannusten jakamisessa olisi noudatettava joustavaa jdarjestelmdd yhteenliittymien
muodostumisen tukemiseksi.

Tarkistus 12
12 ARTIKLAN 4 KOHDAN 1 ALAKOHTA

4. Jos aine on jo rekisterdity, uudella 4. Jos aine on jo rekisterdity, uudella
rekisterdijélld on oikeus viitata tutkimuksiin rekisterdijdlld on oikeus viitata tutkimuksiin
ja testiraportteihin, jaljempéana ja testiraportteihin, jéljempina
‘tutkimukset’, jotka on aiemmin toimitettu ‘tutkimukset’, jotka on aiemmin toimitettu
PE 357.686v02-00 10/30 AD\580430FI.doc



samasta aineesta, edellyttden ettd hin voi samasta aineesta, edellyttden ettd han voi

osoittaa, ettd hin on nyt rekisterdiméssi osoittaa, ettd hdn on nyt rekisterdiméssi
ainetta, joka on sama kuin aiemmin ainetta, joka on sama kuin aiemmin
rekisterdity, ettd myds sen puhtausaste ja rekisterdity, ettd myos sen puhtausaste ja
epdpuhtauksien laatu ovat samat, ja ettd hin epapuhtauksien laatu ovat samat, ja ettd han
voi toimittaa aiemman rekisterdijan toimittaa aiemman rekisterdijin (aiempien
(aiempien rekisterdijien) antaman luvan, rekisterdijien) antaman luvan.
jonka mukaan hdin saa kéyttiii kyseisidi
tutkimuksia.

Perustelu

On varmistettava vastaava tiedonsaanti testeistd, joita ei ole tehty eldimilld, kuin eldimilld
tehdyistd testeistd. Tarkistus liittyy Il osaston (Aineiden rekisterointi) artikloihin tehtyihin
muihin tarkistuksiin.

Tarkistus 13
17 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Kukin rekister6ijd, joka on 2. Kukin rekister6ijd, joka on
yhteenliittymén jésen, maksaa ainoastaan yhteenliittymén jésen, maksaa kohtuullisen
yhden kolmasosan rekisterdintimaksusta. osuuden rekisterdintimaksusta.

Perustelu

Kustannusten jakamisessa olisi noudatettava joustavaa jdrjestelmdd yhteenliittymien
muodostumisen tukemiseksi (vrt. 10 artiklan 2 kohtaa koskevan tarkistuksen perustelu).

Tarkistus 14
23 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Tarpeettomien eldinkokeiden 1. Tarpeettomien eldinkokeiden
vilttamiseksi on selkédrankaisilla tehtdviin vilttamiseksi on selkérankaisilla tehtaviin
testeihin ryhdyttéva timén asetuksen testeihin ryhdyttdvi tdmén asetuksen
soveltamiseksi ainoastaan viimeisend soveltamiseksi ainoastaan viimeisend
keinona. On mydés tarpeen ryhtyd keinona.

toimenpiteisiin muiden testien
tarpeettoman pidillekkdisyyden

rajoittamiseksi.
Perustelu
Kyse on asian selventdimisestd.
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Tarkistus 15
23 ARTIKLAN 3 KOHTA

3. Kemikaalivirasto voi antaa vapaasti 3. Kemikaalivirasto voi antaa vapaasti
kaikkien muiden rekisterdijien tai kaikkien muiden rekisterdijien tai
mahdollisten rekisterdijien kayttoon mahdollisten rekisterdijien kdyttoon
tiivistelmat tai selkedt tutkimustiivistelmét tiivistelmat tai selkeét tutkimustiivistelmaét
tutkimuksista, jotka on toimitettu tutkimuksista, jotka on toimitettu
rekisterdinnin yhteydesséd vihintidn rekisterdinnin yhteydessé véihintddn
10 vuotta aiemmin. 15 vuotta aiemmin.

Perustelu

Tietojen luovuttaminen merkitsee huomattavaa puuttumista tekijdinoikeuksiin. Niiden
luovuttaminen muiden kdyttoon voisikin tapahtua vasta 15 vuoden kuluttua niiden

rekisteroimisestd.
Tarkistus 16
24 ARTIKLAN 3 KOHDAN A ALAKOHTA
(a) omat tunnistetietonsa; (a) omat tunnistetietonsa ottaen huomioon

115 ja 116 artiklan sddnnékset,

Perustelu

Tarkistuksella vahvistetaan asianosaisten liikesalaisuuksien suojaa.

Tarkistus 17
24 ARTIKLAN 5 KOHDAN 1 ALAKOHTA

5. Jos sama aine on aiemmin rekisterdity 5. Jos sama aine on aiemmin rekisterdity
viahemman kuin 10 vuotta aikaisemmin, viahemman kuin 15 vuotta aikaisemmin,
kemikaalivirasto ilmoittaa mahdolliselle kemikaalivirasto selvittiid, salliiko aiempi
rekisterdijélle viipyméttd aiemman rekisterdiji tunnistetietojensa

rekisterdijén (aiempien rekisterdijien) nimet luovuttamisen. Jos timd hyviksyy asian,
ja osoitteet sekd tiivistelmat tai selkeét kemikaalivirasto ilmoittaa mahdolliselle
tutkimustiivistelmét merkityksellisistd rekisterdijélle viipyméttd aiemman
selkdrankaisilla tehdyista tutkimuksista, rekisterdijdn (aiempien rekisterdijien) nimet
jotka ndmé mahdollisesti ovat jo ja osoitteet seka tiivistelmit tai selkeét
toimittaneet. tutkimustiivistelméat merkityksellisista

selkérankaisilla tehdyistd tutkimuksista,
jotka ndma mahdollisesti ovat jo
toimittaneet.
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Perustelu

Aiemman rekisteroijdn tunnistetiedot kuuluvat 116 artiklan mukaan luottamuksellisiin

tietoihin.

Tarkistus 18
25 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Kun kyseessd on aiemmin rekisterdity
aine, joka on rekisterdity vihemmin kuin
10 vuotta aikaisemmin siten kuin 24 artiklan
5 kohdassa tarkoitetaan, mahdollisen
rekisterdijdn on pyydettivd aiemmalta
rekisteroijéltd (aiemmilta rekisterdijiltd)
tiedot, jotka liittyvét selkédrankaisilla
tehtyihin testeihin ja joita hén tarvitsee
rekisterdintid varten. Han voi pyytda
rekisteroijiltd tietoja, jotka liittyvét muihin
kuin selkédrankaisilla tehtyihin testeihin,
joista aiemmat rekisterdijiat ovat antaneet
myontdvan ilmoituksen 9 artiklan
ensimmadisen kohdan a alakohdan

x alakohdan soveltamista varten.

1. Kun kyseessd on aiemmin rekisterdity
aine, joka on rekisterdity vihemmén kuin
15 vuotta aikaisemmin siten kuin 24 artiklan
5 kohdassa tarkoitetaan, mahdollisen
rekisterdijdan on pyydettivd aiemmalta
rekisterdijéltd (aiemmilta rekisterdijiltd)
tiedot, jotka liittyvét selkédrankaisilla
tehtyihin testeihin ja joita hén tarvitsee
rekisterdintid varten. Hédn voi pyytda
rekisterdijilté tietoja, jotka liittyvét muihin
kuin selkérankaisilla tehtyihin testeihin,
joista aiemmat rekisterdijat ovat antaneet
myontdvin ilmoituksen 9 artiklan
ensimmadisen kohdan a alakohdan

x alakohdan soveltamista varten.

Tarkistus 19
25 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Saman aineen mahdollisen rekisterdijén ja
aiemman rekisterdijin (rekisterdijien) on
ryhdyttava kaikkiin kohtuullisiin toimiin
padstikseen sopimukseen kaikentyyppisiin
testethin liittyvien tutkimusten tulosten
yhteiskdytosti ja niiden luovuttamisesta
toiselle osapuolelle. Tallainen sopimus
voidaan korvata saattamalla asia
valimiesoikeuden ratkaistavaksi ja
hyvéiksymalld vilitystuomio.

2. Saman aineen mahdollisen rekisterdijin ja
aiemman rekisterdijén (rekisterdijien) on
ryhdyttava kaikkiin kohtuullisiin toimiin
padstikseen sopimukseen kaikentyyppisiin,
selkiirankaisilla tehtyihin testeihin liittyvien
tutkimusten tulosten yhteiskdytostd ja niiden
luovuttamisesta toiselle osapuolelle.
Téllainen sopimus voidaan korvata
saattamalla asia védlimiesoikeuden
ratkaistavaksi ja hyviksymalla
valitystuomio.

Perustelu

Tarkistuksella selvennetdidn, ettd yhteiskdytto koskee vain selkdrankaisilla tehtyjen testien

tuloksia.
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Tarkistus 20
25 ARTIKLAN 5 KOHTA

5. Aiemmalla rekisterdijalld (aiemmilla
rekisterdijilld) on yksi kuukausi aikaa

4 kohdassa tarkoitetusta tiedon
vastaanottamisesta ilmoittaa mahdolliselle
rekisterdijélle ja kemikaalivirastolle
kustannuksista, jotka hinelle on aiheutunut
kyseisestd tutkimuksesta. Mahdollisen
rekister6ijdn pyynnostd kemikaalivirasto
tekee padtoksen siitd, ettd hidnen saatavilleen
annetaan tiivistelmat tai selkeét
tutkimustiivistelmait kyseisistd tutkimuksista
tai niiden tulokset tositetta vastaan, jonka
mukaan hin on maksanut aiemmalle
rekisterdijélle (aiemmille rekisterdijille)

50 prosenttia timén (ndiden) osoittamista
kustannuksista.

5. Aiemmalla rekisterdijdlld (aiemmilla
rekisterdijilld) on yksi kuukausi aikaa

4 kohdassa tarkoitetusta tiedon
vastaanottamisesta ilmoittaa mahdolliselle
rekisterdijélle ja kemikaalivirastolle
kustannuksista, jotka hinelle on aiheutunut
kyseisestd tutkimuksesta. Mahdollisen
rekisterdijan pyynndstd kemikaalivirasto
tekee pdidtoksen siitd, ettd hdnen saatavilleen
annetaan tiivistelmat tai selkeét
tutkimustiivistelmat kyseisistd tutkimuksista
tai niiden tulokset tositetta vastaan, jonka
mukaan héin on maksanut aiemmalle
rekisterdijdlle (aiemmille rekisterdijille)
kohtuullisen osuuden taman (nididen)
osoittamista kustannuksista.

Perustelu

Kyse on joustavasta kustannusten jaosta.

Tarkistus 21
25 ARTIKLAN 6 KOHTA

6. Jos aiempi rekisterdija (aiemmat
rekisterdijat) ei (eivit) ilmoita mahdolliselle
rekisteroijélle ja kemikaalivirastolle
kustannuksista 5 kohdassa sdddetyn
madrdajan kuluessa, kemikaalivirasto tekee
pyynnosta padtoksen siitd, ettd mahdollisen
rekisterdijén saataville annetaan tiivistelmat
tai selkedt tutkimustiivistelmat kyseisista
tutkimuksista, joita hin tarvitsee. Aiemmalla
rekisterdijélld (aiemmilla rekisterdijilld) on
oikeus vaatia mahdolliselta rekisterdijalta
50 prosenttia kustannuksista, ja vaateelle
voidaan hakea tidytdntdonpanoa kansallisissa
tuomioistuimissa.
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Tarkistus 22
25 ARTIKLAN 8 KOHTA

8. Edelld 19 artiklan 1 kohdan mukaista
rekisterdinnin odotusaikaa pidennetidin
uuden rekisterdijan osalta neljilli
kuukaudella, jos aiempi rekisterdijd sitd

pyytaa.

8. Edelld 19 artiklan 1 kohdan mukaista
rekisterdinnin odotusaikaa pidennetiin
uuden rekisterdijian osalta ajanjaksolla, joka
vastaa tarvittavien tutkimusten ja
arviointien suorittamiseen tosiasiallisesti
kdytettyii aikaa, jos aiempi rekisterdijé siti
pyytaa.

Perustelu

Ajanjakson on vastattava kokeiden suorittamiseen ja asiaa koskevien tietojen kerddmiseen

tosiasiallisesti kdytettyd aikaa.

Tarkistus 23
46 ARTIKLAN 2 KOHTA

2. Kun aineen arviointi on saatettu
pédtokseen, toimivaltaisen viranomaisen on
kéytettdva tistd arvioinnista saatuja tietoja
56 artiklan 3 kohdan ja 66 artiklan 2 kohdan
soveltamista varten, ja toimitettava saadut
tiedot komissiolle, kemikaalivirastolle ja
muille jisenvaltioille. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava komissiolle,
kemikaalivirastolle, rekisterdijille ja muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille paédtelmistddn siitd, olisiko
saatuja tietoja kaytettdva tai miten niitd
kaytettdisiin.

2. Kun aineen arviointi on saatettu
padtokseen, toimivaltaisen viranomaisen on
kiytettdva tdstd arvioinnista saatuja tietoja
56 artiklan 3 kohdan ja 66 artiklan 2 kohdan
soveltamista varten, ja toimitettava saadut
tiedot komissiolle, kemikaalivirastolle ja
muille jasenvaltioille. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava komissiolle,
kemikaalivirastolle, rekisteroijélle ja muiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille paételmistddn siitd, olisiko
saatuja tietoja kdytettdva tai miten niita
kéytettdisiin. Asianomaisille rekisterdijille
on annettava mahdollisuus esittiidi
nédkemyksensd, ennen kuin
arviointimenettelyn yhteydessii saaduista
tiedoista tehdddin pddtelmiit.
Kemikaalivirasto ottaa pddtelmissdiin
huomioon esitetyt nikemykset.

Perustelu

On odotettavissa, ettd arviointimenettelyd seuraavilla johtopddtoksilld on monenlaisia
vaikutuksia valmistajiin ja maahantuojiin, vaikka mitddn konkreettisia rajoittamis- tai
hyviksymistoimia ei aloitetakaan, esimerkkind vaatimus kdyttoturvallisuustiedotteen tietojen
mukauttamisesta. Tdllaisen kuormittavan vaikutuksen vuoksi asianomaisille
rekisterdintivelvollisille on annettava mahdollisuus tulla kuulluiksi ennen pddtelmien
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tekemistd.

Tarkistus 24
49 ARTIKLAN 8 KOHTA

8. Kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on
tehty 3 ja 6 kohdan nojalla, voidaan hakea
muutosta 87, 88 ja 89 artiklan mukaisesti.

8. Kemikaaliviraston padtoksiin voidaan
hakea muutosta 87, 88 ja 89 artiklan
mukaisesti.

Perustelu

87-89 artiklan nojalla toimimista ei pidd rajoittaa ainoastaan tiettyjen kohtien mukaisesti
tehtyihin pdditdksiin, vaan muutoksenhaun on oltava aina mahdollista. Tamd tarkistus liittyy
VI osaston (Aineiden arviointi) artikloihin tehtyihin tarkistuksiin.

Tarkistus 25
53 artiklan 5 kohta

5. Edelld 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta
seuraaviin aineiden kéyttdtapoihin:

(a) kdytto direktiivin 91/414/ETY
soveltamisalaan kuuluvissa
kasvinsuojeluaineissa;

(b) kdytto direktiivin 98/8/EY
soveltamisalaan kuuluvissa
biosidituotteissa;

(c) kiiytto asetuksen (ETY) 2309/93 ja
direktiivien 2001/82/EY ja 2001/83/EY
soveltamisalaan kuuluvina ihmisille tai
eldimille tarkoitettuina lidkkeind;

(d) kiiytto direktiivin 89/107/ETY
soveltamisalaan kuuluvina elintarvikkeiden
lisdaineina;

(e) kdytto direktiivin 70/524/ETY
soveltamisalaan kuuluvina rehujen
lisdaineina;

(f) kiiytto piiitoksen 1999/217/EY

soveltamisalaan kuuluvina elintarvikkeiden
aromiaineina;

(g) kiiytto tehtaalla kéytettiivind eristettynd
vilituotteena tai kuljetettavana eristettynd

PE 357.686v02-00 16/30

5. Edelléd 1 ja 2 kohtaa ei sovelleta
seuraaviin aineiden kéyttotapoihin:

(a) kdytto tehtaalla kiiytettiviind eristettynd
vilituotteena tai kuljetettavana eristettyndi
vilituotteena;

(b) kdytto Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/70/EY
soveltamisalaan kuuluvana
moottoripolttoaineena;

(c) kiiytto polttoaineena siirrettivissd tai
kiinteissi mineraalidljytuotteiden
polttolaitoksissa seki kiiytto polttoaineena
suljetuissa jirjestelmissd.
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vilituotteena;

(h) kiytto Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/70/EY
soveltamisalaan kuuluvana
moottoripolttoaineena;

(i) kdytto polttoaineena siirrettiivissd tai
kiinteissi mineraaliéljytuotteiden
polttolaitoksissa seki kiytto polttoaineena
suljetuissa jirjestelmissd.

Perustelu

Tarkistus johtuu uuden 2 a kohdan lisddmisestd 2 artiklaan.

Tarkistus 26
53 ARTIKLAN 5 KOHDAN G ALAKOHTA

(g) kéytto tehtaalla kiytettdvina eristettyna
viélituotteena tai kuljetettavana eristettyna
vilituotteena;

(g) kaytto tehtaalla kaytettdvana eristettynd
vélituotteena tai kuljetettavana eristettyna
vilituotteena, myds silloin, kun niitdi
valmistetaan tai tuodaan maahan yli
1000 tonnia vuodessa;

Perustelu

Olisi tasmennettdvd, ettd kuljetettavia eristettyjd vilituotteita ovat myods ne, joiden mddrd
yiittiida 1000 tonnia vuodessa. Tdmd tarkistus liittyy muihin VII osaston (Lupamenettely)

artikloita koskeviin tarkistuksiin.

Tarkistus 27
53 ARTIKLAN 6 KOHTA

6. Niiden aineiden osalta, jotka ovat
luvanvaraisia ainoastaan sen vuoksi, ettd ne
tayttdvat 54 artiklan ensimmaéisen kohdan a,
b, ja c alakohdan mukaiset perusteet, fai sen
vuoksi, etti ne tunnistetaan 54 artiklan
ensimmediisen kohdan f alakohdan
mukaisesti ainoastaan ihmisten terveydelle
aiheutuvien vaarojen takia, timén artiklan 1
ja 2 kohtaa ei sovelleta seuraaviin
kayttdtapoihin:

(a) kaytto direktiivin 76/768/ETY
soveltamisalaan kuuluvissa kosmeettisissa
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valmisteissa; valmisteissa;

(b) kiiytto direktiivin 89/109/ETY
soveltamisalaan kuuluvissa
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
Jjoutuvissa tarvikkeissa.

Perustelu

Ei ole olemassa perusteita hormonitoiminnan tuhoavan ominaisuuden mddrittelemiseksi.
Muiden kuin 54 artiklan ensimmdisen kohdan d ja e alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
vksiléimisen on tapahduttava tieteellisten todisteiden perusteella, jotta ei tehtdisi
sattumanvaraisia pddtoksid. B alakohdassa tarkoitetut aineet on sitd paitsi jo suljettu
soveltamisalan ulkopuolelle artiklaa 2 koskevassa tarkistuksessa. Lisdksi aineet, joita jo
sdddellddn asiaa koskevassa ja asianmukaisesti huomioon otetussa lainsddddnnossd, on
Jjatettivi REACH-direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.

Tarkistus 28
53 ARTIKLAN 7 KOHDAN A ALAKOHTA
(a) jaljempédnd 54 artiklan ensimmaisen (a) jaljempéna 54 artiklan ensimmaisen
kohdan d, e ja f alakohdassa tarkoitettujen kohdan d ja e alakohdassa tarkoitettujen
aineiden osalta, jos 0,1 prosentin aineiden osalta, jos 0,1 prosentin
pitoisuusraja alittuu; pitoisuusraja alittuu;
Perustelu

Muiden kuin 54 artiklan ensimmdisen kohdan d ja e alakohdassa tarkoitettujen perusteiden
vksiléimisen on tapahduttava tieteellisten todisteiden perusteella, jotta ei tehtdisi
sattumanvaraisia pddtoksid. Tdamd tarkistus liittyy VII osaston (Lupamenettely) artikloita
koskeviin muihin tarkistuksiin

Tarkistus 29
53 ARTIKLAN 7 A KOHTA (uusi)

7 a. Edelli 1 kohtaa ei sovelleta, kun
ainetta kiiytetiiin sellaisenaan, valmisteessa
tai tuotteessa liitteessi XV tai liitteessd
XVII esitettyji edellytyksid ja rajoituksia
noudattaen.

Perustelu

Tarkistuksessa selvennetddn, ettd pddtoksistd, jotka EU:n ministerineuvosto ja Euroopan
parlamentti ovat tehneet direktiivin 76/769/ETY nojalla tai joita komissio tekee
tulevaisuudessa 130 artiklassa (komitologia) tarkoitetun menettelyn mukaisesti, ei pitdisi
endd kdydd keskusteluja. Ei pitdisi jdttdd komission harkintavaltaan pddittdid, myonnetddnko
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aineille ja kdyttotavoille, joita jo sdddellddn, poikkeuksia ja missd mddrin. Tamd tarkistus
liittyy VII osaston (Lupamenettely) artikloita koskeviin muihin tarkistuksiin

Tarkistus 30
56 ARTIKLAN 7 KOHTA

7. Jos jasenvaltioiden komitea péddsee
yksimieliseen sopimukseen aineen
tunnistamisesta 30 péivin kuluessa siité, kun
asia on siirretty sen késiteltdvaksi,
kemikaalivirasto voi sisdllyttdd aineen
suosituksiinsa 55 artiklan 3 kohdan
mukaisesti. Jos jdsenvaltioiden komitea ei
pédse yksimieliseen sopimukseen, sen on
annettava lausunto 30 pdivén kuluessa siitd,
kun asia on siirretty sen késiteltdviaksi.
Kemikaalivirasto toimittaa komissiolle
lausunnon seké tiedon mahdollisista
vihemmistondkemyksistd komiteassa.

7. Jos jésenvaltioiden komitea pdédsee
yksimieliseen sopimukseen aineen
tunnistamisesta 30 pdivén kuluessa siitd, kun
asia on siirretty sen kasiteltaviksi,
kemikaalivirasto voi sisdllyttdd aineen
suosituksiinsa 55 artiklan 3 kohdan
mukaisesti. Asianomaisille rekisteréijille on
annettava mahdollisuus tulla kuulluiksi
etukdteen. Jos jasenvaltioiden komitea ei
padse yksimieliseen sopimukseen, sen on
annettava lausunto 30 pdivén kuluessa siitd,
kun asia on siirretty sen kdsiteltdviksi.
Asianomaisille rekisterdijille on annettava
mahdollisuus tulla kuulluiksi ennen
lausunnon antamista. Kemikaalivirasto
toimittaa komissiolle lausunnon sekd tiedon
mahdollisista vihemmistondkemyksistad
komiteassa ja asianomaisten rekisteroijien
ndkemykset samoin kuin perusteet siind
tapauksessa, etti rekisteroijien nikemyksid
ei ole otettu huomioon lausunnoissa.

Perustelu

Viraston lausunto voidaan joissakin tapauksissa esittdd ennen komitologiamenettelyd, ja se
merkitsee ndin rekisteroijid kuormittavaa toimenpidettd. Siksi rekisterdijille on annettava
mahdollisuus tulla kuulluiksi ennen lausunnon laatimista.

Tarkistus 31
66 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Jos komissio katsoo, ettd aineen
valmistus, markkinoille saattaminen tai
kaytto sellaisenaan, valmisteessa tai
tuotteessa aiheuttaa ihmisten terveydelle tai
ympdristolle riskin, joka ei ole riittdvin
hyvin hallinnassa ja johon on puututtava
yhteison tasolla, se pyytdd kemikaalivirastoa
valmistelemaan liitteen XIV vaatimusten
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mukaisen asiakirja-aineiston. Jos kyseisestii
aineistosta kdy ilmi, ettd tarvitaan nykyisid
toimenpiteitd pidemmalle meneviéd yhteison
laajuisia toimia, kemikaalivirasto aloittaa
rajoitusmenettelyn ja ehdottaa rajoituksia.

Kemikaalivirasto viittaa mahdolliseen
jasenvaltion toimittamaan, timén asetuksen
mukaiseen asiakirja-aineistoon,
kemikaaliturvallisuusraporttiin tai
riskinarviointiin. Se viittaa myos
mahdollisiin kolmansien tahojen
toimittamiin riskinarviointeihin, jotka
liittyvit yhteison muiden asetusten tai
direktiivien soveltamiseen. Muiden yhteison
lainsddddannon nojalla perustettujen
samanlaisia tehtdvid hoitavien elinten,
esimerkiksi erillisvirastojen, on toimitettava
titd tarkoitusta varten pyynndsti tietoja
kemikaalivirastolle.

mukaisen asiakirja-aineiston. Viraston on
annettava rekisteroijille mahdollisuus
esittid nikemyksensi ennen aineiston
kdisittelyd. Jos aineistosta kdy ilmi, ettd
tarvitaan nykyisid toimenpiteitd pidemmalle
menevid yhteison laajuisia toimia,
kemikaalivirasto aloittaa rajoitusmenettelyn
ja ehdottaa rajoituksia.

Kemikaalivirasto viittaa mahdolliseen
jdsenvaltion toimittamaan, timén asetuksen
mukaiseen asiakirja-aineistoon,
kemikaaliturvallisuusraporttiin tai
riskinarviointiin. Se viittaa myos
asianomaisten rekisterdéijien nikemyksiin
Jja mahdollisiin kolmansien tahojen
toimittamiin riskinarviointeihin, jotka
liittyvét yhteison muiden asetusten tai
direktiivien soveltamiseen. Muiden yhteison
lainsddddannon nojalla perustettujen
samanlaisia tehtdvid hoitavien elinten,
esimerkiksi erillisvirastojen, on toimitettava
tatd tarkoitusta varten pyynndsté tietoja
kemikaalivirastolle.

Perustelu

Asiakirja-aineiston avulla valmistellaan rajoittavaa ehdotusta, ja se merkitsee ndin
asianomaisia rekisteréijid kuormittavaa toimenpidettd. Siksi rekisterdijille on annettava
mahdollisuus tulla kuulluiksi ennen asiakirja-aineiston valmistelua, ja aineiston laatimisen
yhteydessd on otettava huomioon rekisteroijien ilmoittamat tiedot.

Tarkistus 32
69 ARTIKLAN 1 A KOHTA (uusi)

1 a. Ennen lausuntojen julkistamista
viraston on annettava asianomaisille
rekisteroijille mahdollisuus esittid
nikemyksensd.

Perustelu

Komiteoiden lausunnot voivat aiheuttaa rekisteroijille lisdkuormitusta. Siksi asianomaisille
rekisterdijille on annettava mahdollisuus tulla kuulluiksi, jotta heiddn esittdmdnsd
ndkemykset voidaan ottaa huomioon myéhemmdssd komitologiamenettelyssd.
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Tarkistus 33
69 ARTIKLAN 3 KOHTA

3. Kemikaalivirasto antaa pyynndsta 3. Kemikaalivirasto antaa pyynndsté
komissiolle kaikki sille toimitetut tai sen komissiolle kaikki sille toimitetut tai sen
tutkimat asiakirjat ja todisteet. tutkimat asiakirjat ja todisteet. Se toimittaa

myds asianomaisten rekisteroijien
nikemykset.

Tarkistus 34
73 artiklan 2 kohdan e alakohta

(e) arvioitavina olevien ja jo arvioitujen Poistetaan.
aineiden luettelon asettaminen julkisesti

saataville 90 pdiviin kuluessa tiedon

vastaanottamisesta kemikaalivirastossa

116 artiklan 1 kohdan mukaisesti;

Perustelu

Arvioitavina olevia aineita koskevien tietojen asettaminen julkisesti saataville saattaisi
helposti johtaa siihen, ettd aineisiin suhtauduttaisiin julkisuudessa kielteisesti jo etukdteen,
mikd heijastuisi myos niiden valmistajiin tai maahantuojiin.

Tarkistus 35
75 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Hallintoneuvosto koostuu kuudesta 1. Hallintoneuvosto koostuu neljistii
neuvoston nimittimaista jisenvaltioiden komission nimittamasti edustajasta ja
edustajasta ja kuudesta komission kymmenesti neuvoston Euroopan
nimittdmasti edustajasta sekd kolmesta parlamenttia kuullen nimittimasti
komission nimittimdstdi sidosryhmid edustajasta, joista nelji on valittava
edustavasta henkilostd, joilla ei ole tasapuolisesti kokeneisuuden perusteella
ddinioikeutta. kuluttajia, teollisuutta ja pk-yrityksii

edustavista jiirjestoistd.

Perustelu

Hallintoneuvoston kokoonpanon olisi oltava erittdin tasapainoinen. Jo REACH-ehdotuksen

Jjohdanto-osan 74 kappaleessa edellytetdin sitd. On vilttimdtontd taata kaikkien toimielinten
mahdollisuus osallistua ja sddtdd ndin ollen Euroopan parlamentin kuulemisesta. Samoin on
taattava tasapuolisesti kuluttajia, (suur)teollisuutta ja pk-yrityksid edustavista jdrjestoistd eli

kaikista kemianteollisuutta edustavista piireistd valittujen jdasenten vakituinen ldsndolo.
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Tarkistus 36
83 ARTIKLAN 2 KOHDAN 1 ALAKOHTA

2. Jasenvaltioiden on toimitettava 2. Jasenvaltioiden on toimitettava
kemikaalivirastolle sellaisten kemikaalivirastolle sellaisten
asiantuntijoiden nimet, joilla on osoitettua riippumattomien asiantuntijoiden nimet,
kokemusta kemiallisten aineiden joilla on osoitettua kokemusta kemiallisten
riskinarviointien ja sosioekonomisten aineiden riskinarviointien ja
analyysien tarkastelusta tai muuta sosioekonomisten analyysien tarkastelusta
asianmukaista tieteellistd asiantuntemusta ja tai muuta asianmukaista tieteellistd
jotka voivat osallistua komiteoiden asiantuntemusta ja jotka voivat osallistua
tyoryhmiin, ja ilmoitettava ndiden pitevyys komiteoiden ty6ryhmiin, ja ilmoitettava
ja erikoisalat. ndiden patevyys ja erikoisalat.

Perustelu

Asiantuntijoiden pitdisi olla tieteellisesti ja poliittisesti riippumattomia. Kdytossd olisi oltava
menettely riippumattomien asiantuntijoiden yksiloimiseksi. Tarkistus liittyy IX osaston
(Kemikaalivirasto) artikloihin tehtyihin muihin tarkistuksiin.

Tarkistus 37
85 ARTIKLAN 3 KOHTA

3. Hallintoneuvosto nimittdd puheenjohtajan, 3. Hallintoneuvosto nimittdd puheenjohtajan,
muut jésenet ja heidén varajésenensé muut jdsenet ja heidén varajésenensd
komission laatimasta patevien ehdokkaiden komission laatimasta patevien ehdokkaiden
luettelosta kemiallisten aineiden luettelosta kemiallisten aineiden
turvallisuuden, luonnontieteiden tai sdintely- turvallisuuden, luonnontieteiden tai sdéntely-
tai oikeusmenettelyjen kannalta tai oikeusmenettelyjen kannalta
merkityksellisen kokemuksen ja merkityksellisen kokemuksen ja
asiantuntemuksen perusteella. asiantuntemuksen perusteella. Yhdellii

jésenelld on oltava tuomarin pitevyys.

Perustelu

Valituslautakunnan tehtdvien luonteen vuoksi yhdelld sen jasenelld olisi oltava tuomarin
pdtevyys.

Tarkistus 38
87 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Muutosta voidaan hakea 1. Muutosta voidaan hakea
kemikaaliviraston paatoksiin, jotka on tehty kemikaaliviraston paatoksiin, pddtelmiin ja
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7 artiklan, 18 artiklan, 25 artiklan lausuntoihin.
4 kohdan kolmannen alakohdan,

28 artiklan 2 kohdan ensimmdiisen

alakohdan, 49 artiklan, 115 artiklan

4 kohdan tai 116 artiklan nojalla.

Perustelu

Kaikkiin kemikaaliviraston pdcdtoksiin on voitava hakea muutosta.

Tarkistus 39
114 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Jasenvaltioiden on toimitettava 1. Jasenvaltioiden on toimitettava
108 artiklan mukaisesti tismennettya 108 artiklan mukaisesti tismennettyé
lomaketta kdyttden joka kymmenes vuosi lomaketta kayttden joka viides vuosi
komissiolle kertomus, joka koskee timén komissiolle kertomus, joka koskee timén
asetuksen soveltamista niiden omalla asetuksen soveltamista niiden omalla
alueella ja johon siséltyvét arviointia ja alueella ja johon sisdltyvit arviointia ja
tdytantoonpanon valvontaa koskevat jaksot. taytantoonpanon valvontaa koskevat jaksot.
Ensimmainen kertomus on kuitenkin Ensimmainen kertomus on kuitenkin
toimitettava viiden vuoden kuluttua timéan toimitettava kolmen vuoden kuluttua timéan
asetuksen voimaantulosta. asetuksen voimaantulosta.
Tarkistus 40
114 ARTIKLAN 2 KOHTA
2. Kemikaalivirasto toimittaa joka 2. Kemikaalivirasto toimittaa joka viides
kymmenes vuosi komissiolle kertomuksen vuosi komissiolle kertomuksen tdméan
tdmaén asetuksen toiminnasta. asetuksen toiminnasta.
Ensimmainen kertomus on kuitenkin Ensimmainen kertomus on kuitenkin
toimitettava viiden vuoden kuluttua toimitettava kolmen vuoden kuluttua
131 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen 131 artiklan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen
paivamadrasta. padivimadrasta.
Tarkistus 41
116 ARTIKLAN 1 KOHDAN JOHDANTOKAPPALE
1. Seuraavia tietoja ei pidetd 1. Seuraavia tietoja ei pidetd
luottamuksellisina: luottamuksellisina, ellei valmistaja tai

maahantuoja ole vaatinut toisin ja ellei
julkinen etu muuta edellytii:
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Perustelu

Yksittdisissd tapauksissa tietyt tiedot on voitava mddrcdtd luottamuksellisiksi.

Tarkistus 42
116 ARTIKLAN 1 KOHDAN J ALAKOHTA

() liitteen VII tai VIII mukaisesti Poistetaan.
mahdollisesti pyydettiiviit

analyysimenetelmiit, joiden avulla

ympdristoon pddstetty vaarallinen aine

voidaan osoittaa sekii ihmisten viliton

altistuminen aineelle mdidrittida;

Perustelu

Analyysimenetelmdit sisdltyvdt luottamuksellisiin tietoihin eivditkd ne ole suuren yleison
kannalta merkityksellisid. Tarkistus liittyy osaston XI (Tiedottaminen) artikloihin tehtyihin
muihin tarkistuksiin

Tarkistus 43
116 ARTIKLAN 1 KOHDAN A ALAKOHTA
(a) aineen kauppanimi (kauppanimet); Poistetaan.
Perustelu

Aineen kauppanimeen voi liittyd arkaluonteista tietoa, silld muut markkinaosapuolet voivat
aineen nimen perusteella jdljittdd sen valmistajan ja ostajat. Aineen kauppanimi olisi
mddrdttivd luottamukselliseksi 2 kohdan mukaan.

Tarkistus 44
116 ARTIKLAN 1 KOHDAN F ALAKOHTA

() liitteen I mukaisesti mddritetty johdettu Poistetaan.
vaikutukseton taso (DNEL) tai

todenndkdinen vaikutukseton pitoisuus

(PNEC);

Perustelu

Myéskddn nditd arvoja ei saisi saattaa kilpailijan kdyttéon harkitsematta. Niiden
Jjulkistamisesta ei ole sdddetty voimassa olevassa lainsddddnnossd.
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Tarkistus 45
116 ARTIKLAN 1 KOHDAN I ALAKOHTA

(1) kdyttoturvallisuustiedotteen sisdltamét (1) kdyttoturvallisuustiedotteen sisdltdmait,
tiedot, lukuun ottamatta yrityksen nimed tai ehdottomasti ilmoitettavat tiedot;

2 kohdan mukaisesti luottamuksellisina

pidettiivid tietoja;

Perustelu

Kayttéturvallisuustiedot sisdltdvdt usein lisdtietoa, joka on tarkoitettu ainoastaan asiakkaan
kéyttoon, esimerkkind mainittakoon yksityiskohtaiset kdyttéohjeet.

Tarkistus 46
116 ARTIKLAN 2 KOHDAN -A ALAKOHTA (uusi)

(-a) rekisterdijin ja muun
ilmoitusvelvollisen nimi ja osoite;

Perustelu

Valmistajille, maahantuojille ja jatkokdyttdjille annetaan yleensd selvitys 115 artiklan
2 kohdan mukaisesti. Ehdotetun tarkistuksen ansiosta viltetddn kyseinen vaiva.

Tarkistus 47
116 ARTIKLAN 2 KOHDAN D A ALAKOHTA (uusi)

(d a) liitteen VII tai VIII mukaisesti
mahdollisesti pyydettiviit
analyysimenetelmiit, joiden avulla
ympiristoon pidstetty vaarallinen aine
voidaan havaita sekd ihmisten viiliton
altistuminen aineelle mddrittida;

Perustelu

Analyysimenetelmdit on katsottava luottamuksellisiksi, eivitkd ne ole merkityksellisid suuren
vleison kannalta. Tamd tarkistus liittyy osaston X (Luokitusten ja merkintojen luettelo)
artikloihin tehtyihin muihin tarkistuksiin.

Tarkistus 48
116 ARTIKLAN 3 KOHTA
3. Kaikkiin muihin tietoihin on voitava 3. Kaikkiin muihin tietoihin on voitava
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tutustua 115 artiklan mukaisesti. tutustua 115 artiklan mukaisesti, lukuun
ottamatta tietoja, joita on 7 artiklan
9 kohdan mukaisesti kiisiteltiivi
luottamuksellisesti, ja tietoja, joita on saatu
47 artiklassa tarkoitetuista tietynlaisista
eristetyistd viilituotteista.

Perustelu

Tuotteisiin ja menettelyihin liittyvdd tutkimusta koskevien rekisterointitietojen on oltava
samalla tavalla ehdottomasti luottamuksellisia kuin 116 artiklan 2 kohdassa luetellut tiedot,
Jjoihin ei voi tutustua edes erillisen pddtoksen perusteella. Myds vilituotteet on pidettdvi
Julkistettavien tietojen ulkopuolella, silld kilpailijat voisivat tunnistaa ne helposti.

Tarkistus 49
120 ARTIKLA
Jasenvaltioiden toimivaltaisten Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on tiedotettava viestolle viranomaisten on tiedotettava véestolle
aineisiin liittyvista riskeistd, kun kemikaaliviraston laatimien ohjeiden
tiedottaminen katsotaan tarpeelliseksi mukaisesti aineisiin liittyvisti riskeistd, kun
thmisten terveyden tai ympériston tiedottaminen katsotaan tarpeelliseksi
suojelemiseksi. thmisten terveyden tai ympariston
suojelemiseksi.
Perustelu

Jdsenvaltioiden vdeston on saatava yhdenmukaista tietoa.

Tarkistus 50

122 ARTIKLA

Jasenvaltioiden on ylldpidettiva Jasenvaltioiden on ylldpidettava
jarjestelmédd, jossa suoritetaan virallista Jjérjestelmédd, jossa suoritetaan virallista
valvontaa ja muita olosuhteiden kannalta valvontaa ja muita olosuhteiden kannalta
tarkoituksenmukaisia toimia. tarkoituksenmukaisia toimia

kemikaaliviraston laatimien ohjeiden

mukaisesti.

Perustelu

Jotta kemikaaliasetuksen tdytdantoonpano tapahtuisi yhdenmukaisesti, kemikaaliviraston
asemaa on vahvistettava siten, ettd se voi vaatia jdasenvaltioilta tiettyjd valvontatoimia ja
muita toimia.
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Tarkistus 51
123 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Jasenvaltioiden on sdddettavi tdméin 1. Jasenvaltioiden on sdddettava

asetuksen sddnndsten rikkomisen kemikaaliviraston laatimien ohjeiden
seuraamuksista ja ryhdyttava kaikkiin perusteella timin asetuksen sdédnndsten
tarvittaviin toimenpiteisiin niiden rikkomisen seuraamuksista ja ryhdyttava
tdytantoonpanon varmistamiseksi. kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin niiden
Seuraamusten on oltava tehokkaat, taytdntdonpanon varmistamiseksi.
oikeasuhteiset ja varoittavat. Jasenvaltioiden Seuraamusten on oltava tehokkaat,

on toimitettava kyseiset sdénnokset oikeasuhteiset ja varoittavat. Jasenvaltioiden
komissiolle 18 kuukauden kuluessa tdimén on toimitettava kyseiset sddnnokset
asetuksen voimaantulosta ja ilmoitettava komissiolle 18 kuukauden kuluessa timén
viipymaéttd nithin my6hemmin mahdollisesti asetuksen voimaantulosta ja ilmoitettava
tehdyistd muutoksista. viipymattd nithin mydhemmin mahdollisesti

tehdyistd muutoksista.

Perustelu

Jdsenvaltioilla on oltava yhtendiinen seuraamusjdrjestelmd ja sddnnokset on toteutettava
vhdenmukaisesti.

Tarkistus 52
LIITE II, UUSI RIVI

EINECS-nro Nimi/ryhmd CAS-nro EINECS-nro Nimi/ryhmd CAS-nro
231-096-4  Rauta 7439-89-6
Perustelu

Rautaa on kéytetty tuhansien vuosien ajan ilman mitddn todisteita siitd, ettd se aiheuttaisi
ihmisten terveyteen tai ympdristoon kohdistuvan riskin. Koska rauta on materiaali, jonka
tonnimddrdt ovat suuria, sitd on todenndkoisesti testattava huomattavassa mddrin REACH-
Jjarjestelmdssd, mikd edellyttid huomattavan koe-eldinmddrdn kdyttod. Raudan testaus- ja
rekisterdintikustannukset olisivat merkittivdsti mahdollisesti saatavaa hyétyd suuremmat.

Tarkistus 53
LIITE 1II, 8 KOHTA

8. Mineraalit, malmit tai luonnossa 8. Mineraalit, malmit tai luonnossa
esiintyvat aineet, ellei niiti ole muutettu esiintyvit aineet sekd niistd minerologisten
kemiallisesti valmistuksen aikana, paitsi jos prosessien (neuvoston direktiivin

ne tiyttivdt direktiivin 67/548 mukaiset 2003/96/EY miidritelmdin mukaisesti) tai

fyysisten muutosprosessien avulla saadut

AD\580430FI.doc 27/30 PE 357.686v02-00

Fl



perusteet luokittelusta vaarallisiksi, aineet,

Perustelu

Malmien kdsittely on yksinomaan ammatillista, ja suuri yleisé ei joudu kosketukseen niiden
kanssa. Mineraalien ja malmien ympdristélle aiheuttamia mahdollisia riskejd sdddellddn
IPPC-direktiivilld ja mahdollisia terveysriskejd nykyiselld EU:n tyoturvallisuutta koskevalla
lainsddddnnolld. Mineraalien ja malmien minerologinen prosessi ja fyysinen muutosprosessi
eivdt muuta ndiden aineiden kemiallista koostumusta. Ndistd prosesseista saadut aineet ovat
muita mineraalipohjaisia aineita, ja ne pitdisi vapauttaa rekisterdintivelvollisuudesta.
"Kemiallista valmistusta" ei ole mddritelty, mikd johtaa siksi oikeudelliseen epdvarmuuteen.

Tarkistus 54
LIITE III, 9 KOHTA

9. Maakaasu, raakadljy, kivihiili. 9. Maakaasu, koksiuunin kaasu, masuunien
kihtikaasu, happipuhallusmasuunikaasu
raakadljy, kivihiili, koksi.

Perustelu

Prosessikaasuja tuotetaan ja kdytetddn suljetuissa jérjestelmissd. Kaikki kuljetukset
tapahtuvat putkissa, eikd suuri yleiso joudu koskaan ndiden kaasujen kanssa tekemisiin.
Koksia saadaan poistamalla kivihiilestd kaasua. Tdlléin kivihiilestd erotetaan bentseenid,
tolueenia ja muita aineita. Koksilla on vihemmdn luontaisia vaarallisia ominaisuuksia, minkd
vuoksi sen kohdalla pitdisi tehdd poikkeus rekisteréinnistd. Mainittuja kaasuja syntyy
sivutuotteena koksiuuneissa ja integroiduissa terdstehtaissa. Niitd kdytetddn energian ja
ldmmon tuotantoon. Niitd tulisi kohdella samalla tavoin kuin luonnollisia energianlihteitd
eikd niitd pitdisi vaatia rekisterdéitdviksi.

Tarkistus 55
JOHDANTO-OSAN 8 KAPPALE

(8) Vastuun aineisiin liittyvien riskien (8) Vastuun aineisiin liittyvien riskien
hallinnasta olisi oltava yrityksilld, jotka hallinnasta olisi oltava yrityksilld, jotka
valmistavat, tuovat maahan, saattavat valmistavat, tuovat maahan, saattavat
markkinoille tai kdyttavét néitd aineita. markkinoille tai kdyttdvat nditd aineita.

Pienten ja keskisuurten yritysten
mddritelmd sisdltyy 6 piivind toukokuuta
2003 annettuun suositukseen 2003/361/EY.
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Perustelu

Sddnnoston asianmukainen soveltaminen edellyttdd pk-yritysten mddritelmdn lisddmistd. Ne
ovat menettelyn kohderyhmistd erityisen herkkid. Tamd tarkistus liittyy muihin I osaston
(Yleiset seikat) artikloihin esitettyihin tarkistuksiin.

Tarkistus 56
JOHDANTO-OSAN 8 A KAPPALE (uusi)

(8 a) Voimassaolevasta vastuuoikeudesta
seuraa, etti jokaisen valmistajan,
maahantuojan ja jatkokdyttijin, joka
toteuttaa tai suunnittelee aineeseen tai
valmisteeseen tai ainetta tai valmistetta
sisdltivdidn tuotteeseen liittyvii toimia, joita
ovat esimerkiksi valmistus, maahantuonti
tai kiiytto, ja joka tietdi tai jonka olisi
kohtuullisesti pitinyt voida ennakoida, ettii
kyseisilli toimilla voi olla vaikutuksia
ihmisten terveyteen tai ympiiristoon, tulee
tehdi kaikki kohtuullisesti vaadittavissa
olevat toimet tillaisten vaikutusten
estimiseksi, rajoittamiseksi tai
korjaamiseksi.

Perustelu

Tarkistuksella otetaan huomioon valmistajien, maahantuojien ja jatkokdyttdjien
huolellisuusvelvollisuus.
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