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Johdanto

Tassa asiakirjassa kuvataan REACH-asetuksen mukaisia erityssdannoksia, jotka koskevat
tieteellisen tutkimuksen ja kehittamisen (TT&K) seké tuote- ja prosessisuuntautuneen
tutkimuksen ja kehittdmisen (PPORD) tarkoituksiin valmistettavia, maahantuotavia tai
kaytettavia aineita. Asiakirja on osa toimintaohjeiden sarjaa, jonka tarkoituksena on auttaa
kaikkia sidosryhmié valmistautumaan REACH-asetuksen mukaisten velvoitteidensa
tayttamiseen. Naissa toimintaohjeissa annetaan tarkkoja ohjeita keskeisia REACH-prosesseja
seké sellaisia tieteellisia ja/tai teknisid menetelmia varten, joita teollisuuden tai viranomaisten
on REACH-asetuksen mukaan kaytettéava.

Toimintaohjeet on alun perin laadittu ja kasitelty Euroopan komission yksikéiden johtamissa
REACH-asetuksen taytantoonpanohankkeissa (RIP). Niihin ovat osallistuneet kaikki
sidosryhmaét jasenvaltioista, yrityksistd ja kansalaisjarjestoista. Euroopan kemikaalivirasto
(ECHA) paivittaa naita toimintaohjeita Consultation procedure on guidance -asiakirjan
mukaisesti. Toimintaohjeet ovat saatavilla ECHAn verkkosivustolta?.

Tama asiakirja liittyy 18. joulukuuta 2006 annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston
REACH-asetukseen (EY) N:o 1907/20062.

1 http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18. joulukuuta 2006,
kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyisté ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seka neuvoston asetuksen

(ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja komission
direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006,
oikaisu EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3).


http://www.echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Asiakirjan versiohistoria

\ Muutokset Paivamaara

Versio 1.0 (alun | Ensimmainen versio Kesakuu 2007
perin
numeroimaton)

Versiol.1l (alun | Kohta 1.2.3: kolmannen kohdan alkuun lisatylla tekstilla Helmikuu 2008
perin korostettu, etta erityisesti niiden aineiden kayttdolosuhteet on

numeroimaton, | tutkittava huolellisesti, joista on saatavilla vain vahan tietoa.

katsottiin

oikaisuksi) Kohta 1.2.3.1: kolmannessa luetelmakohdassa selvennetty, etta

aine on rekisterditava, jos sita kaytetadn muihin kuin PPORD-
ohjelman tarkoituksiin vahintaén yksi tonni vuodessa.

Kohta 1.2.3.1: neljannesta luetelmakohdasta poistettu viittaus
mahdollisuuteen tehda ilmoituksia ennen 1. kesdkuuta 2008.

Kohta 2.2.2.2: aineen tunnistetiedot -kohtaan lisatty teksti aineen
koostumuksen mahdollisen vaihtelun huomioon ottamiseksi.

Kohta 2.2.2.2: aineen luokitus -kohtaan lisétty teksti
koostumuksen mahdollisen vaihtelun huomioon ottamiseksi.
Poistettu virke, jossa edellytettiin perusteluja luokituksen
tekematta jattamiselle.

Kohta 2.2.5: lisatty teksti koostumuksen mahdollisen vaihtelun
huomioon ottamiseksi.

Kohta 2.6: tekstid muokattu (Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleisén tutustuttavaksi
annetun) asetuksen (EY) N:o 1049/2001 noudattamiseksi.

Asiakirjan versiohistoria: lisatty luettelo paivityksen yhteydessa
tehdyista muutoksista (version 1.1 liite 1).

Versio 2.0 Toimintaohjeiden rakenne ja sisalto tarkistettu Marraskuu 2014
kokonaisuudessaan.

Asiakirjan englanninkielinen otsikko muutettu vastaamaan
REACH-asetuksen tekstia ("orientated” ilmaisun "oriented"
sijasta, kuten REACH-asetuksen 3 artiklan 22 kohdassa ja

9 artiklan otsikossa).

Asiakirjaa on tarkistettu yleisesti korjaamalla virheita ja
epdjohdonmukaisuutta. Erityisesti on otettu oppia TT&K- ja
PPORD-aineiden kasittelyn yhteydessa tahdn mennessa
kehitetyisté parhaista kaytadnndista.

Tama paivitys osoittautui tarpeelliseksi REACH-asetuksen
9 artiklan 4 kohdan mukaisiin vaatimuksiin liittyvien seuraavien
tekijoiden vuoksi:

— ehdot, joita ECHA saattaa asettaa;

— niiden tietojen laajuus, joita ECHA saattaa pyytda PPORD-
ilmoittajalta.




Tieteellista tutkimusta ja kehittamista (TT&K) seka tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamistda (PPORD) koskevat
toimintaohjeet

Versio 2.1 — Lokakuu 2017

Kun rekisteréintia koskevan vapautuksen viisivuotinen maaraaika
paattyy ensimmaisten PPORD-aineiksi ilmoitettujen aineiden
osalta, on annettava uusia ohjeita jatkoajan pyytamisté ja
PPORD-ilmoitusaineiston paivittamista varten.

Asiakirjan versiohistoria: version 1.1 alkuperéisen liitteen 1
sisédltamaét tiedot on siirretty nykyisen asiakirjan
versiohistoriataulukkoon ja niihin on lisatty yhteenveto versioiden
1.1 ja 2.0 vélisistd muutoksista.

Versioon on lisatty kaksi liitetta:

— Liite 1: Yhteenveto TT&K:ssa ja PPORD:ssa kaytettavia
aineita koskevista velvoitteista;
— Liite 2: REACH-asetuksen 9 artiklan teksti.

Oikaisuja, joissa on otettu huomioon seuraavat muutokset:

Versio 2.1 Lokakuu 2017

— Viittaukset REACH- ja CLP-asetusten mukaisten asiakirja-
aineistojen valmistelua koskeviin oppaisiin on paivitetty;

— Kohta 3.1.6: Tekstia on muokattu siten, etta siina otetaan
huomioon CLP-asetuksen taysimaarainen
taytantbonpano;

— Kohta 4.1.1: Tekstia on tiivistetty ja tekniset ohjeet on
korvattu viittauksilla rekisteréintid ja PPORD-
ilmoitusaineiston laatimista koskevaan kemikaaliviraston
oppaaseen;

— Alakohdat 4.1.1.1 ja 4.1.1.2, joissa esitetddn PPORD-
aineiston valmistelua koskevat tekniset ohjeet, on
poistettu;

— Kohta 4.1.2: Kohdan otsikkoa on muutettu. Vahaisia
laskutusprosessia, taydellisyystarkastusta ja
ilmoitusnumeron antamista koskevia selvennyksia;

— Kohta 4.1.4: Sanamuotoa, jolla viitataan REACH-
asetuksen 9 artiklan 5 kohdan saanndéksiin, on
parannettu;

— Kohta 5.4: Validoinnin tukitytkalua koskeva tarpeeton
teksti on poistettu;

— Vahaisia hyperlinkkien ja kirjoitusvirheiden korjauksia.
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1. Johdanto

Yksi REACH-asetuksen tarkeimmista tavoitteista on lisata ja edistaa innovointia kannustamalla
tutkimukseen suuntautuneita yrityksid innovaatiotoimintaan. TAman tavoitteen
saavuttamiseksi REACH-asetuksessa sallitaan eraita poikkeuksia. Niita sallitaan esimerkiksi
tieteelliseen tutkimukseen ja kehittamiseen (TT&K) kaytettavien aineiden lupamenettelyyn
ja rajoituksiin, joita saatettaisiin muuten soveltaa myds alle tonnin maarina vuodessa
valmistettaviin tai maahantuotaviin aineisiin.

Rekisterdintivelvollisuudesta vapautetaan joka tapauksessa kaikki aineet, joita
valmistetaan tai tuodaan maahan alle yhden tonnin maarina vuodessa. REACH-asetuksella
edistetaan innovointia myds antamalla mahdollisuus vapauttaa rekisterdintivelvollisuudesta yli
yhden tonnin mééarina valmistettavat tai maahantuotavat aineet, joita kédytetddn tuote- ja
prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittamisen (PPORD) tarkoituksiin. PPORD-vapautus
on voimassa vain tietyn ajan ja sita sovelletaan yksinomaan luetteloon kirjattujen asiakkaiden
osalta. Vapautuksen voimassaoloaikaa voidaan perustelluissa tapauksissa pidentda tietylla
ajanjaksolla.

Asiakirjassa selitetdan velvollisuudet, jotka liittyvat TT&K:ssa ja PPORD:ssa kaytettavia aineita
koskevien poikkeusten soveltamiseen, ja keinot sovellettavien ehtojen tayttamiseen.
Toimintaohjeissa selkeytetadn myods TT&K:n ja PPORD:n kasitteita ja selitetddn TT&K- ja
PPORD-aineiden valmistajille, maahantuojille ja kayttajille REACH-asetuksen nojalla kuuluvat
tehtévat ja velvollisuudet.

2. Maaritelmat

REACH-asetuksen maaritelman mukaan tieteellisella tutkimuksella ja kehittamisella
(TT&K) tarkoitetaan tieteellisid kokeita, analyyseja tai kemiallista tutkimusta, jotka
suoritetaan valvotuissa olosuhteissa maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa (REACH-
asetuksen 3 artiklan 23 kohta).

Esimerkkeind TT&K:sta mainittakoon laboratoriossa toteutettava kokeellinen tutkimus ja
analyysitoiminta, kuten synteesi ja kemikaalien kayttdtarkoitusten testaus, vapautustestit jne.
seka aineen kayttd seurannassa ja rutiininomaisessa laadunvalvonnassa tai laboratoriossa
valvotuissa olosuhteissa toteutettavassa in vitro -diagnostiikassa.

TT&K:n maéaritelmén piiriin kuuluvassa kokeellisessa tutkimuksessa tai analyysitoiminnassa
kaytetyksi katsottavan aineen kokonaismaara maaritetadn ainetta valmistavaa tai
maahantuovaa oikeushenkil6a kohden (ei laboratorio- tai analyysikohtaisesti).

Tuote- ja prosessisuuntautuneella tutkimuksella ja kehittamisella (PPORD)
tarkoitetaan kaikkea tieteellista kehittdmista, joka liittyy tuotekehitykseen, ja sellaisenaan,
seoksissa tai esineissa olevan aineen jatkokehittamista, jossa kaytetadn koelaitteistoa tai
tuotantokokeita tuotantoprosessin kehittdmiseksi ja/tai aineen kayttdalojen testaamiseksi
(REACH-asetuksen 3 artiklan 22 kohta).

PPORD:n maéaritelméan sisaltyy kaikki tieteellinen aineen kehittdminen, joka kasittaa
esimerkiksi kampanjan tai kampanjat, joiden tavoitteena on tuotantoprosessin tehostaminen
tai parantaminen koelaitteistossa tai taysimittaisessa tuotannossa, tai kyseisen aineen
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kayttoalojen tutkimisen. Edella mainittua sovelletaan riippumatta aineen tonnimaarasta ja
siitd, onko kyseesséa uusi vai jo olemassa oleva aine.

PPORD-maaritelman soveltamisala on edella esitetyn perusteella varsin laaja ja siihen kuuluu

kaikki aineen kehittaminen ja testaaminen seka aineen kayttd?® tiedon tuottamiseksi
esimerkiksi seuraaviin tarkoituksiin:

a) uusien aineiden kehittaminen;

b) ainetta koskevien erityisvaatimusten Kkehittaminen maaritellyssa prosessissa tai
kayttotarkoituksessa;

c) uusien tuotteiden, kuten seosten ja esineiden, kehittdminen;
d) uusien prosessien kehittaminen;

e) uusien prosessien ja/tai aineen uusien kayttotarkoitusten toteutettavuuden
osoittaminen;

f) tuotantolaitosten tehokkuuden ja suorituskyvyn parantaminen;
g) tuotannon tehokkuuden parantaminen sosioekonomisesta ja ympariston nakokulmasta;

h) ymparistdon suojeleminen kehittamalla (uutta) teknologiaa, joka liittyy muun muassa
jatevirtojen hallintaan ja hyédyntamiseen sekéd paastdjen vahentamiseen;

i) hyddyntamis-, uudelleenkaytto- ja kierratysteknologioiden kehittaminen sivutuotteista,
jatteista jne. talteen otettaville arvokkaille materiaaleille.

Huomautus: TT&K:n maaritelmaa sovelletaan vain, jos aineen maara on pienempi kuin yksi
tonni vuodessa, mutta TT&K:n maaritelman kattama toiminta on laajempaa kuin PPORD-
maaritelman piiriin kuuluva toiminta. Tama johtuu siita, etta TT&K-toiminta kattaa muutakin
kuin PPORD-maaritelman mukaisen tutkimuksen ja kehittamisen, joka "liittyy
tuotekehitykseen, (...) jossa kaytetaan koelaitteistoa tai tuotantokokeita tuotantoprosessin
kehittdmiseksi ja/tai aineen kayttbalojen testaamiseksi”. TT&K:n madaritelmaa sovelletaan
yleisemmin kokeisiin, analyyseihin ja tutkimukseen. TT&K kattaa siis myds PPORD-
maaritelman mukaisen alle yhden tonnin vuosimaaran.

3 Konkreettisia esimerkkeja PPORD-toiminnasta ovat muun muassa

e aineen uuden valmistusprosessin kehittdminen ja testaaminen esimerkiksi testaamalla uutta
katalyyttid, vaihtamalla raaka-aineita tai optimoimalla valvontaan tai valmistukseen liittyvia
parametreja laadun parantamiseksi, mika tarkoittaa esimerkiksi innovatiivisia laitteita tai merkittéavia
muutoksia aineen- tai lammaonsiirto-olosuhteisiin;

e aineen synteesissa kaytettavien uusien vélituotteiden testaaminen esimerkiksi vaikuttavan
farmaseuttisen aineosan valmistuksessa;

e aineen uuden kayttdalan kehittdminen ja testaaminen esimerkiksi testaamalla mahdollisuuksia
kayttaa sita uudessa seoksessa.
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3. Tehtavat ja velvollisuudet

3.1 Tieteellisessa tutkimuksessa ja kehittamisessa (TT&K)
kaytettavat aineet

REACH-asetuksen 3 artiklan 23 kohdassa esitetyn maéaritelman mukaan tieteellisella
tutkimuksella ja kehittamisella tarkoitetaan tieteellisid kokeita, analyyseja tai kemiallista
tutkimusta, jotka suoritetaan valvotuissa olosuhteissa maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa.
Tassé yhteydessa "valvottujen olosuhteiden” voidaan tulkita tarkoittavan, etta kaytossa on
menettelyja ja toimenpiteita, joilla minimoidaan* tai valvotaan® ihmisten ja ympariston
altistumista aineelle ja altistumisesta mahdollisesti aiheutuvia riskeja. Niista esimerkkina on
se, etta ainetta saavat kasitelld vain henkil6t, joilla on siihen patevyys, tai henkil6t, joilla on
oikeus keréata ja kasitella jatetta. Jasenvaltiot saattavat myds asettaa erityisvaatimuksia.
Jaljempéana alakohdassa 3.1.1 kasiteltavaa vapautusta sovelletaan kaikkiin aineisiin, joiden
ma&ara on alle yksi tonni vuodessa, ja alakohdissa 3.1.2 ja 3.1.3 késiteltavia vapautuksia vain
tietyissa olosuhteissa TT&K:ssa kaytettaviin aineisiin. TT&K:n maaritelmassa mainittua yhden
tonnin kynnysarvoa ei sovelleta tuotantopaikka-, laboratorio- tai analyysikohtaisesti vaan
ainetta valmistavaa tai maahantuovaa (muussa tapauksessa mahdollisesti
rekisterdintivelvollisuuden alaista) oikeushenkiléa kohden.

3.1.1 Vapautus rekistergintivelvollisuudesta REACH-asetuksen nojalla

REACH-asetuksen nojalla kaikki aineet, joita valmistetaan tai tuodaan maahan maaran ollessa
alle yksi tonnia vuodessa, vapautetaan rekisterointivelvollisuudesta. Aineisiin, joita kaytetaan
TT&K:n maaritelman mukaisesti ... maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa..." (REACH-
asetuksen 3 artiklan 23 kohta seka 6, 7, 17 ja 18 artikla) ei néin ollen sovelleta
rekisterdintivelvollisuutta.

3.1.2 REACH-asetuksen mukainen vapautus lupavaatimuksesta

TT&K:ssa kaytettaviin aineisiin ei sovelleta lupavaatimusta koskevia sdaannoksia (ks.
REACH-asetuksen 56 artiklan 3 kohta).

3.1.3 REACH-asetuksen mukainen vapautus rajoituksista

Rajoituksia koskevia sadnndksia ei sovelleta sellaisen aineen valmistukseen, markkinoille
saattamiseen tai kayttéon, joka on tarkoitettu tieteelliseen tutkimukseen ja kehittdmiseen
(ks. REACH-asetuksen 67 artiklan 1 kohta). Lyhyesti sanottuna rajoitukset eivat koske ainetta,
jonka valmistus, kaytto tai markkinoille saattaminen kuuluu TT&K:n méaaritelman piiriin.

4 Tilanteissa, joissa ei ole kaytettavissa tietoa vaaroista.

5 Tilanteissa, joissa vaarat tunnetaan.
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3.1.4 Luokitus, merkinnat ja pakkaaminen

CLP-asetusta ei sovelleta TT&K:ssa kaytettaviin aineisiin ja seoksiin, joita ei pideta kaupan
(vaan toimitetaan tai tuodaan maahan), edellyttaen, etta niita kaytetaan hallituissa
olosuhteissa tyopaikkoja seka ymparistod koskevan EU:n lainsadddnnén mukaisesti (ks. CLP-
asetuksen 1 artiklan 2 kohdan d alakohta). TT&K:ssa kéytettavien aineiden tai seosten
maahantuonti tai toimittaminen kolmansille osapuolille (esimerkiksi yliopistojen ja muiden
tutkimuslaitosten valinen naytteiden lahettdminen tai kyseisten ndytteiden maahantuonti),
katsotaan kuitenkin "markkinoille saattamiseksi" (ks. CLP-asetuksen 2 artiklan 18 kohta ja
ECHAnN verkkosivustolla oleva vastaus usein esitettyyn kysymykseen FAQ ID=185). CLP-
asetuksessa edellytetdan talta osin, ettd toimittajan tai maahantuojan on luokiteltava
vaaralliset aineet tai seokset saatavilla olevien tietojen mukaan ja merkittava seka pakattava
ne CLP-asetuksessa asetettujen vaatimusten mukaisesti. Maahantuojien on néin ollen
luokiteltava ja merkittavd myds aineet, joita ne tuovat maahan omaan kéytténsa.

On huomattava, etta luokitusta, merkint6ja ja pakkaamista koskevaa velvollisuutta (CLP-
asetuksen 4 artikla) sovelletaan aineen maarasta riippumatta. Se koskee siis myos pienia
maaria aineita tai seoksia, jotka toimitetaan testauslaitokselle tai laboratoriolle.

Lisatietoja fysikaalisia, terveys- ja ymparistbvaaroja koskevien CLP-kriteerien soveltamisesta
on saatavilla julkaisusta Guidance on the application of the CLP criteria osoitteessa
https://echa.europa.eu/fi/guidance-documents/guidance-on-clp. Lisdksi kannattaa tutustua
ECHAnN verkkosivuston osioon: "Luokitus"
(https://echa.europa.eu/fi/requlations/clp/classification).

3.1.5 lImoittaminen luokitusten ja merkintdjen luetteloon (C&L Inventory)

TT&K:n tarpeisiin kdytettavan aineen valmistajan tai maahantuojan, joka saattaa aineen
markkinoille ja joka ei ole viela tehnyt rekisterdintia®, on (aineen maarasta riippumatta)
ilmoitettava ECHAnN luokitusten ja merkintdjen luetteloon? aineen luokitusta ja merkint6ja
koskevat tiedot, jos aine tayttaa vaaralliseksi luokittelemisen kriteerit (CLP-asetuksen

40 artikla). Sama koskee seokseen sisdltyvaa TT&K:ssa kaytettavaa ainetta, jos seoksen
luokitus perustuu siihen, ettd seos sisaltad kyseistd ainetta. ECHA julkaisee tiettyja luokitusten
ja merkintdjen luetteloon ilmoitettuja tietoja verkkosivustollaan. Seuraavia tietoja ei julkisteta:

— ilmoittajan nimi

— IUPAC-nimi, jos ilmoittaja on perustellut sen salassa pitdmisen IUCLIDissa ja antanut
julkisen kemiallisen nimen, joka voidaan julkistaa.

Liséatietoja on saatavilla kdytannon oppaasta Aineiden ilmoittaminen luokitusten ja merkintdjen
luetteloon (https://echa.europa.eu/fi/practical-guides: How to notify substances in the
Classification and Labelling Inventory). Tekniset ohjeet ovat saatavilla oppaassa Luokitus ja
merkintailmoituksen laatiminen osoitteessa https://echa.europa.eu/fi/manuals: How to

6 On huomattava, etta vaikka valmistaja tai maahantuoja on mahdollisesti rekisterdinyt aineen tiettyja
kayttotarkoituksia tiettya tonnimaaraa varten, se voi kayttda TT&K:ssa (myds maaraltaan alle yhden
tonnin) lisamaaria.

7 https://echa.europa.eu/fi/information-on-chemicals/cl-inventory-database


http://echa.europa.eu/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchUniqueIds=185&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTopic=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchScope=empty&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchKeywords=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchStatusFlag=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchDeletedFlag=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFaqFlag=-1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchFromDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchToDate=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchTags=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_searchChapter=0&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_cur=&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet_delta=&a
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
https://echa.europa.eu/fi/practical-guides
https://echa.europa.eu/fi/manuals
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prepare a classification and labelling notification. On myds suositeltavaa tutustua osioon
"llmoittaminen C&L-luetteloon” ECHAN verkkosivustolla osoitteessa
https://echa.europa.eu/fi/requlations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

3.1.6 Tiedonvaihto toimitusketjussa

TT&K:n tarpeisiin kdytettavan aineen tai seoksen valmistajien, maahantuojien tai
jatkokayttajien, jotka saattavat kyseiset aineet tai seokset markkinoille, on noudatettava
REACH-asetuksen 31 artiklan 1 kohdan sadnnéksia, joiden mukaan aineiden (tai seosten)
toimittajan on toimitettava vastaanottajalle REACH-asetuksen liitteen Il mukaisesti laadittu
kayttoturvallisuustiedote (KTT), jos aine tayttad seuraavat kriteerit:

"a) aine tai seos tayttaa asetuksen (EY) N:o 1272/2008 mukaiset vaaralliseksi
luokittelemisen kriteerit; tai"

b) jos aine on hitaasti hajoava, biokertyva ja myrkyllinen tai erittain hitaasti hajoava ja
erittdin voimakkaasti biokertyva liitteessa XlI1 esitettyjen perusteiden mukaisesti; tai

¢) jos aine sisaltyy 59 artiklan 1 kohdan mukaisesti laadittuun luetteloon muista kuin a
ja b alakohdassa tarkoitetuista syista." (missé jalkimmainen luettelo vastaa niin
sanottua luvanvaraisten aineiden ehdokasluetteloa® (luettelo julkaistaan ECHAN
verkkosivuilla, katso alaviitteessa oleva linkki)".

Lisatietoa siita, mille aineille ja seoksille kayttoturvallisuustiedote vaaditaan ja kenen se on
laadittava, on saatavana Kayttdturvallisuustiedotteiden laatimista koskevissa ohjeissa.

Aineen toimittajan, jonka ei tarvitse toimittaa KTT:t& 31 artiklan mukaisesti, on annettava
vastaanottajalle REACH-asetuksen 32 artiklan mukaiset muut tiedot. Kaytdnndssa on
kuitenkin niin, etta aineesta tai seoksesta, josta ei tarvitse antaa KTT:t4, ei ole tarpeen antaa
32 artiklan mukaisia muita tietoja, jos mitdédn 32 artiklan b, c tai d alakohdassa kuvatuista
ehdoista ei sovelleta (eli jos aine ei ole luvanvarainen, sille ei ole asetettu rajoituksia eika ole
tarpeen antaa tietoja asianmukaisten riskinhallintatoimenpiteiden méaarittelemiseksi ja
soveltamiseksi).

On mya0s selvitettava, voidaanko TT&K:ssa (sellaisenaan tai seoksessa) kaytettava aine
maarittaa erityista huolta aiheuttavaksi aineeksi (SVHC) ja sisallyttaa erityista huolta
aiheuttavien lupamenettelyé edellyttévien aineiden ehdokasluetteloon. On otettava huomioon,
etta aineen siséllyttaminen ehdokasluetteloon voi johtaa seuraavien lakisaateisten
velvoitteiden soveltamiseen (sellaisenaan tai seoksessa) toimitettavien aineiden toimittajiin:

8 http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-
high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation



https://echa.europa.eu/fi/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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e EU:n ja ETA:n® alueella toimivien ehdokasluettelossa olevan aineen toimittajien on
annettava asiakkailleen KTT siita paivasta alkaen, jolloin aine sisallytetdan
ehdokasluetteloon;

e Kaikkien EU:n ja ETA:n alueella toimivien sellaisen seoksen toimittajien, jota ei ole
luokiteltu vaaralliseksi asetuksen (EY) N:o 1272/2008 | ja Il osaston nojalla, on
annettava vastaanottajille KTT ndiden pyynndosta, jos seos sisaltada muiden kuin
kaasumaisten seoksien osalta yksittaisind pitoisuuksina vahintadan 0,1 painoprosenttia
vahintdan yhta ehdokasluetteloon sisédltyvda ainetta, jos aineen ehdokasluetteloon
sisallyttamisen syyna ei ole se, etta se aiheuttaa vaaraa ihmisten terveydelle tai
ymparistolle°.

Esineisiin sisdltyvien SVHC-aineiden osalta voidaan soveltaa my6s REACH-asetuksen
33 artiklan (Velvollisuus tiedottaa esineiden siséltamistd aineista) saannoksia.

Lisatietoja SVHC-aineita koskevista tiedottamisvelvollisuuksista on esineissa olevia aineita
koskevissa toimintaohjeissa (Esineissa olevien aineiden vaatimuksia koskevat toimintaohjeet).

Yhteenveto TT&K:ssa kaytettavia aineita koskevista velvollisuuksista (ja vertailu
PPORD:ssa kaytettavia aineita koskeviin velvollisuuksiin) esitetdan naiden
toimintaohjeiden liitteessa 1.

3.2 Tuote- ja prosessisuuntautuneessa tutkimuksessa ja
kehittamisessa (PPORD) kaytettavat aineet

3.2.1 Vapautus rekistergintivelvollisuudesta aineille, joita kaytetaan
PPORD:ssa vahintaan yksi tonni vuodessa

REACH-asetuksen 9 artiklassa sdadetédan innovoinnin edistamiseksi, ettd aineet, joita
valmistetaan tai tuodaan maahan sellaisenaan tai seoksissa, seka aineet, jotka sisaltyvat
esineisiin tai joita tuodaan maahan esineissd PPORD:n tarpeisiin, voidaan vapauttaa
rekisterodintivelvollisuudesta viiden vuoden ajaksi. (Sellaisenaan tai seoksessa olevan) aineen
valmistaja tai maahantuoja tai (muussa tapauksessa rekisteroéintivelvollisuuden alaista) ainetta
sisaltavien esineiden valmistaja vapautetaan velvollisuudesta rekister6ida vain PPORD:n
tarpeisiin valmistettavan tai maahantuotavan aineen maéarat REACH-asetuksen 9 artiklan

1 kohdan mukaisesti. Voidakseen hyddyntaa vapautusta yrityksen on toimitettava ECHAlle

9 artiklan 2 kohdan mukainen PPORD-ilmoitus (ks. jaljempé&né oleva alakohta 3.2.1.1).

ECHA voi pyynnéstéa pidentad poikkeusaikaa enintadn viisi lisavuota (tai kymmenen lisavuotta,
jos kyse on ihmisille tai elaimille tarkoitetuista ladkkeista tai aineista, joita ei saateta
markkinoille). lImoittajan on esiteltéva tutkimus- ja kehittdmisohjelma ja osoitettava, etta
jatkoaika on perusteltu (ks. naiden toimintaohjeiden alakohta 6).

Vapautusta rekisterdintivelvollisuudesta PPORD:n tarpeisiin kéytettaville aineille sovelletaan
vain silhen maaréaan ainetta, jonka valmistaja tai maahantuoja tai esineiden tuottaja valmistaa
tai tuo maahan PPORD:n tarpeisiin. Tama edellyttaa, etta ilmoittaja tekee PPORD:ta itse tai
yhteisty6ssa REACH-asetuksen 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen luetteloon kirjattujen
asiakkaiden kanssa. REACH-asetuksessa ei rajoiteta valmistettavan, maahantuotavan,

9 Euroopan talousalue.

10 Oikeusperusta: REACH-asetuksen 31 artiklan 3 kohdan a ja b alakohta.
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esineisiin sisallytetyn tai esineissd maahantuotavan aineen maaria edellyttaen, etta maarat
rajoittuvat PPORD:n tarpeisiin.

On tarkead muistaa, ettd PPORD:n tarpeisiin ilmoitettuja aineen maaria ei saa antaa yleison
saataville!! missaan vaiheessa sellaisenaan tai seoksessa tai esineessa. lImoittajan on
varmistettava myaos, etta jaljelle jaavat maarat keratdan poikkeusajan paatyttya.
Rekisterdintivelvollisuutta sovelletaan saman aineen kaikkiin muihin maariin, joita ei kayteta
PPORD:n tarpeisiin.

PPORD:n tarpeisiin kdytettavia aineita on kasiteltdva hyvaksyttavasti valvotuissa olosuhteissa
tyontekijoiden ja ympariston suojelua koskevan sovellettavan lainsdadannon!? vaatimusten
mukaisestil®. REACH-asetuksessa vapautetaan PPORD-ilmoittajat tietyksi ajaksi aineen
rekisterointivelvollisuudesta mutta ei tydntekijoiden ja ympariston suojelua koskevan
lainsdddannon noudattamisesta. ECHA voi asettaa ehtoja, joilla varmistetaan naiden
vaatimusten noudattaminen. Iimoittajaa kehotetaan ottamaan huomioon tarvittavat
toimenpiteet ja panemaan ne asianmukaisesti taytantoon.

Toimintaohjeiden seuraavissa alakohdissa kuvataan PPORD:hen liittyvia tehtavia ja
velvollisuuksia, joita sovelletaan toimitusketjun eri toimijoihin.

3.2.1.1 PPORD:hen kaytettavaa ainetta koskevan vapautuksen
hyodyntamiseksi ECHAlle ilmoitettavat tiedot

Aineen valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan on toimitettava ECHAlle REACH-
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiset tiedot (ks. liite 2) voidakseen saada PPORD:hen
kaytettavaa ainetta koskevan vapautuksen. Tiedot voivat koskea PPORD-toimintaa, jota
ilmoittaja toteuttaa itse tai yhteistydssa luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa.

11 On huomattava, etta "yleisolla" ei tarkoiteta vain EU:n markkinoiden kattamaa yleis6a, koska aineen
antaminen muun "yleisdn" saataville olisi vastoin REACH-asetuksen johdanto-osan 28 kappaletta, jonka
mukaan "ainetta ei viela ole tarkoitus saattaa markkinoille rajoittamatonta asiakasméaéaréa varten, koska
sen kayttadminen seoksissa tai esineissa vaatii vield lisdtutkimusta ja kehittamista".

12 Talla tarkoitetaan koko sovellettavaa lainsaadant6a eli ympariston suojelua seka tyoterveytta ja -
turvallisuutta koskevaa EU:n, kansallista, alueellista ja paikallista lainsaadantéa. Siihen kuuluvat REACH-
asetuksen ja CLP-asetuksen lisdksi muun muassa seuraavat asetukset:

- Direktiivi 89/391/ETY toimenpiteistd tydntekijéiden turvallisuuden ja terveyden parantamisen
edistamiseksi tydssé, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003,
direktiivilla 2007/30/EY ja asetuksella (EY) N:o 1137/2008;

- Direktiivi 2010/75/EU teollisuuden paastdista (yhtenaistetty ympariston pilaantumisen
ehkéaiseminen ja vahentaminen);

- Direktiivi 98/24/EY tydntekijoiden terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tydpaikalla
esiintyviin kemiallisiin tekijoihin liittyvilta riskeilta, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla
2007/30/EY;

- Direktiivi 2000/60/EY yhteison vesipolitiikan puitteista (vesipuitedirektiivi), sellaisena kuin se on
muutettuna paatoksella N:o 2455/2001/EY, direktiivilla 2008/32/EY ja direktiivilla 2009/31/EY;

- Direktiivi 2004/37/EY tyontekijéiden suojelemisesta sydpasairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai periman muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen ty6ssa liittyvilta vaaroilta.

13 "Hyvaksyttavasti valvotuilla olosuhteilla” tarkoitetaan nain ollen tyontekijoiden ja ympariston suojelua
koskevien vaatimusten noudattamista.
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Maaran laskeminen PPORD-vapautuksen yhteydessa

Jos ainetta valmistetaan tai tuodaan maahan myos muihin tarkoituksiin kuin PPORD:n
tarpeisiin vahintadn yksi tonni vuodessa, se on rekisterditava samalla tavalla kuin mika
tahansa muu aine (ks. Rekisterdintiohjeet). PPORD-ilmoituksen piiriin kuuluvan aineen maaraa
ei tarvitse ottaa huomioon laskettaessa rekisterditavda maaréa.

EsimerkkKi: Jos yritys valmistaa vuodessa tiettya ainetta 11 tonnia, josta kaksi tonnia
kaytetaan PPORD:n tarpeisiin, rekisterdintivelvollisuus maaraytyy sen maaran mukaan, jota ei
kayteta PPORD:n tarpeisiin, eli tassa esimerkissa se on yhdeksan tonnia. Lisaksi yrityksen on
toimitettava kyseista ainetta koskeva PPORD-ilmoitusaineisto kahden tonnin osalta.

3.2.2 REACH-asetuksen mukainen lupamenettely

Lupamenettelyd koskevia sdanndksia sovelletaan myds aineen kayttodn PPORD:n tarpeisiin
(kaytettavasta tonnimaarasta riippumatta). Liitteessa XIV tdsmennetédan, sovelletaanko
lupavaatimusta PPORD:hen. Jos sita ei sovelleta, liitteessa tdsmennetddn suurin maara, johon
lupasdanndksia koskevaa poikkeusta voidaan soveltaa (ks. REACH-asetuksen 56 artiklan

3 kohta). Lyhyesti sanottuna lupaa edellytetaan liitteessa XIV mainituilta PPORD:n tarpeisiin
kaytettavilta aineilta, jollei niihin sovelleta poikkeusta. Vapautettuja kayttdja koskevia tietoja
on liitteen X1V sarakkeessa "Lupavaatimuksesta vapautetut kaytot (tai kayttokategoriat)"4.

Lisatietoja lupamenettelysta on saatavilla seuraavalla verkkosivulla: Questions and Answers on
application for authorisation (https://echa.europa.eu/fi/support/gas-support/gas). Lisaksi
kannattaa tutustua ECHAN verkkosivuston osioon "Lupahakemus"
(https://echa.europa.eu/fi/support/authorisation).

3.2.3 REACH-asetuksen mukaiset rajoitukset

REACH-asetuksen liitteessé XVII olevia rajoituksia sovelletaan PPORD:hen lahtékohtaisesti.
Liitteen XVII sarakkeessa 2 ("Rajoitusehdot™) on tdsmennettava, onko rajoitusta sovellettava
PPORD:hen. Jos sita ei sovelleta, liitteessa tdsmennetaan suurin maara, johon rajoitusta
koskevaa poikkeusta voidaan soveltaa (ks. REACH-asetuksen 67 artiklan 1 kohta). Lyhyesti
sanottuna rajoitusta sovelletaan aineen kayttdmiseen PPORD:n tarpeisiin, jollei aineelle ole
nimenomaisesti mydnnetty poikkeusta liitteessa XVI115,

Lisatietoja rajoituksista on ECHAN verkkosivuston osiossa "Rajoitus”
(https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4 CLP-asetuksen mukainen luokitus

Sellaisenaan tai seoksessa PPORD:n tarpeisiin kaytettava aine on luokiteltava, jos se
aiotaan saattaa markkinoille (CLP-asetuksen 4 artiklan 1 kohta).

Luokitus vaaditaan myos aineille, joita ei saateta markkinoille ja jotka on joko rekistero6itava
(CLP-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan a alakohta) tai joista on tehtadva PPORD:ssa kayttamista
koskeva ilmoitus (CLP-asetuksen 4 artiklan 2 kohdan b alakohta). Luokitusvelvollisuus koskee

14 Huomautus: maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa ks. myods edella alakohta 3.1.2 (TT&K).

15 Huomautus: maaran ollessa alle yksi tonni vuodessa ks. myos edella alakohta 3.1.3 (TT&K).



https://echa.europa.eu/fi/support/qas-support/qas
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https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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nain ollen aina PPORD:sséa kaytettavia aineita. PPORD-ainetta siséltavan seoksen osalta
luokitusvelvollisuutta sovelletaan vain, jos aine saatetaan markkinoille.

PPORD:n tarpeisiin kdytettavan aineen tai sita sisaltdvan seoksen toimittajan tai maahantuojan
on luokiteltava aine tai seos saatavilla olevien tietojen mukaan. Sen on luokiteltava,
merkittava ja pakattava vaaralliset aineet CLP-asetuksen vaatimusten mukaisesti. Myos
seokset on luokiteltava, merkittava ja pakattava CLP-asetuksen mukaisesti.

Lisatietoja luokitusta koskevien CLP-asetuksen vaatimusten soveltamisesta on julkaisussa
Ohjeet CLP-kriteerien soveltamisesta. Lisaksi kannattaa tutustua ECHAN verkkosivuston
luokitusta koskevaan osioon "Luokitus".

3.2.5 lImoittaminen luokitusten ja merkintdjen luetteloon

PPORD:n tarpeisiin kdytettavan aineen valmistajan tai maahantuojan, joka saattaa aineen
markkinoille, on (aineen maarasta riippumatta) ilmoitettava aineen luokitusta ja merkintdja
koskevat tiedot ECHAN luokitusten ja merkintdjen luetteloon, jos aine tayttaa vaaralliseksi
luokittelemisen kriiteerit. Tata velvollisuutta sovelletaan my6s PPORD:n tarpeisiin kaytettaviin,
seoksiin sisaltyviin aineisiin, jos seoksen luokitus perustuu siihen, ettd seos sisaltaa kyseista
ainetta.

On huomattava, etta tiettyja luokitusten ja merkintdjen luetteloon ilmoitettuja tietoja
julkaistaan ECHAN verkkosivustolla.

Seuraavia tietoja ei julkisteta:

— ilmoittajan nimi

— IUPAC-nimi, jos ilmoittaja on perustellut sen salassa pitamisen IUCLIDissa ja antanut
julkisen kemiallisen nimen, joka voidaan julkistaa®®.

Jos saatavilla olevista tutkimustuloksista tai muista asianmukaisista tietolahteista ei kay ilmi,
ettd aine olisi luokiteltava fysikaalisten, terveydelle aiheutuvien tai ymparistbvaarojen vuoksi,
ainetta ei tarvitse ilmoittaa luokitusten ja merkintdjen luetteloon. Lisatietoja on Kaytannén
oppaassa Aineiden ilmoittaminen luokitusten ja merkintdjen luetteloon. Liséksi kannattaa
tutustua ECHAnN verkkosivuston osioon "llmoitus luokitusten ja merkintdjen (C&L) luetteloon™.

3.2.6 Tiedonvaihto toimitusketjussa

Aineen tai seoksen valmistaja tai maahantuoja, joka on ilmoittanut aineen kaytosta PPORD:n
tarpeisiin eika ole rekisterdinyt ainetta, ei saa antaa ainetta yleison saataville eli sita saadaan
antaa vain luetteloon kirjattujen asiakkaiden saataville. Jos se kuitenkin toimittaa ainetta
yhdelle luetteloon kirjatuista asiakkaistaan PPORD-toiminnan yhteydessé, sen on toimitettava
kyseiselle luetteloon kirjatulle asiakkaalle REACH-asetuksen liitteen Il mukaisesti laadittu KTT,
jos aine tai seos tayttad vahintadn yhden (edelld ndiden toimintaohjeiden alakohdassa 3.1.6
kuvatuista) 31 artiklassa tarkoitetuista kriteereista.

16 Lisatietoja julkisen nimen antamisesta luokitusten ja merkintdjen luetteloon tutkimuksessa
kaytettaville aineille on teknisissa ohjeissa, joita annetaan ECHANn oppaassa Luokitus- ja
merkintailmoituksen laatiminen (https://echa.europa.eu/fi/manuals: How to prepare a classification and
labelling notification) .
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Lisatietoa siita, mille aineille ja seoksille kayttoéturvallisuustiedote vaaditaan ja kenen se on
laadittava, on saatavana Kayttoturvallisuustiedotteiden laatimista koskevissa ohjeissa.

Aineen toimittajan, jonka ei tarvitse toimittaa kayttoturvallisuustiedotteita 31 artiklan
mukaisesti, on annettava luetteloon kirjatulle asiakkaalle REACH-asetuksen 32 artiklan
mukaiset muut tiedot. Kaytdnnossa on kuitenkin niin, ettd aineesta tai seoksesta, josta ei
tarvitse antaa KTT:ta, ei ole tarpeen antaa 32 artiklan mukaisia muita tietoja, jos mitaan
32 artiklan b, c tai d alakohdassa kuvatuista ehdoista ei sovelleta (eli jos aine ei ole
luvanvarainen, sille ei ole asetettu rajoituksia eika ole tarpeen antaa tietoja asianmukaisten
riskinhallintatoimenpiteiden maarittelemiseksi ja soveltamiseksi).

3.2.7 PPORD:n tarpeisiin kaytettavien aineiden jatkokaytto

Jatkokayttaja (DU) ei voi toimittaa PPORD-ilmoitusta. Koska DU:lla ei ole velvollisuutta
toimittaa rekisterdintid, ilmoituksella, jolla se vapautettaisiin rekisteréintivelvollisuudesta, ei
ole oikeusvaikutuksia.

REACH-asetuksen mukaiset velvollisuudet, joita sovelletaan DU:hun, joka kayttad ainetta
PPORD:n tarpeisiin, voivat vaihdella sen mukaan, kuuluuko PPORD-toiminta aineen valmistajan
tai maahantuojan tekeman PPORD-ilmoituksen piiriin vai ei. Naita kahta tilannetta kuvataan
jaljempéana.

a) DU on sisallytetty toimittajan tekemaan ilmoitukseen luetteloon kirjattuna
asiakkaana

Tassa tilanteessa ainetta ei ole rekisterdity, mutta toimittaja on tehnyt siita ilmoituksen
PPORD-aineena. DU saa kayttéda ainetta yksinomaan PPORD:n tarpeisiin. DU toimii edella
mainitun toimittajan (ilmoittajan) vastuulla, ja silla on velvollisuus tayttaa toimittajan
ilmoittamat ehdot (seka kaikki ECHAn asettamat ehdot). Jos DU haluaa kayttaa ainetta
muuhun tarkoitukseen, valmistajan tai maahantuojan on rekisterditdva aine kyseiseen
tarkoitukseen. Jos DU lopettaa aineen kdytdon PPORD:n tarpeisiin ja paattdéd samalla yhteistyon
ilmoittajan kanssa, sen on ilmoitettava toimittajalle, kuka voi sen jalkeen paivittaa sen
ilmoituksen poistamalla DU:n kirjattujen asiakkaiden luettelosta ja mahdollisesti vahentamalla
ilmoitettua tonnimaaraa.

PPORD-toimintaa toteutetaan luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa maaritelman
mukaisesti "yhteistydssa" naiden kanssa. Voi kuitenkin olla suositeltavaa, etta ilmoittaja laatii
aineen toimittamisen ehtojen muodossa sopimusjarjestelyja, joiden mukaan ilmoittajalle on
annettava tieto (muun muassa) toiminnan paattymisesta. Talla tavoin se voi tayttaa
velvollisuutensa ja varmistaa, etta PPORD-vapautuksen hyddyntamisen ehdot (myds kaikkien
jaljelle jaavien maéarien kerddminen) tayttyvat edelleen.

b) DU kayttaa itse rekistergitya ainetta PPORD:n tarpeisiin

DU voi kayttda ainetta myos oman PPORD-toimintansa toteuttamiseen. Tassé tapauksessa DU
kayttda rekisterditya ainetta itse PPORD:n tarpeisiin omalla vastuullaan (eli PPORD:ssa
kayttaminen ei kuulu valmistajan tai maahantuojan tekeman rekisterdinnin piiriin). DU:ta ei
taman toiminnan osalta luonnollisestikaan merkita kirjattujen asiakkaiden luetteloon. DU:n ei
tassadkadn tapauksessa tarvitse (eikd se voi) toimittaa PPORD-ilmoitusta, koska aine on jo
rekisteroity. Jatkokayttdjan tavanomaisia velvollisuuksia sovelletaan kuitenkin tietyin
poikkeuksin, kuten julkaisussa Jatkokayttajien toimintaohjeet kuvataan ja jaljempéanéa
esitetaan tiivistetysti.
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Edellyttéen, etta "ihmisten terveyteen ja ymparistéon kohdistuvat riskit ovat riittavan hyvin
hallinnassa tyontekijoiden ja ympariston suojelua koskevan lainsdadannon vaatimusten
mukaisesti”, DU vapautetaan velvollisuudesta laatia kemikaaliturvallisuusraportti (CSR)
PPORD-kayttda varten, vaikka sen kayttdolosuhteet eivéat kuulu toimittajan laajennetun KTT:n
piiriin tai kayttoa ei suositella (ks. REACH-asetuksen 37 artiklan 4 kohdan f alakohta). DU:n on
tassa tapauksessa ilmoitettava ECHAlle REACH-asetuksen 38 artiklan (Jatkokayttajien
velvollisuus ilmoittaa tietoja) 2 kohdassa tdsmennetyt tiedot kuuden kuukauden kuluessa siita,
kun toimittajalta on saatu KTT, joka sisaltaa rekisterdintinumeron. On huomattava, etta
velvollisuutta ilmoittaa ECHAIlle ei sovelleta PPORD:ssa kayttdmiseen, jos kayttdé on maaraltaan
alle yksi tonni vuodessa (REACH-asetuksen 38 artiklan 5 kohta). PPORD:n tarpeisiin
kaytettavén aineen DU:lla on REACH-asetuksen nojalla muilta osin samat velvollisuudet kuin
mink& tahansa muihin tarkoituksiin kaytettavan aineen DU:lla. Sen vuoksi sovelletaan yleisia
saantoja, jotka koskevat velvollisuutta tiedottaa toimitusketjussa eteenpéin. On huomattava,
ettd aineeseen, jolla DU toteuttaa tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittdmista,
saatetaan soveltaa lupavaatimuksia tai rajoituksia. Yksityiskohtaisia tietoja naista
velvollisuuksista on julkaisussa Jatkokayttdjien toimintaohjeet.

3.2.8 Ennen PPORD-iIlmoituksen laatimista huomioon otettavat seikat

Mahdollisen PPORD-ilmoittajan on ennen ainetta koskevan PPORD-ilmoituksen tekemista
ECHAIlle maaritettava, kuuluuko sen yksin tai yhteistydssa luetteloon kirjattujen asiakkaiden
kanssa toteuttama toiminta tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista
koskevan méaaritelman (3 artiklan 22 kohta) soveltamisalaan, koska ilmoituksen tekeminen
vapauttaa ilmoittajan vain niiden ainemaarien rekisterointivelvollisuudesta, jotka tuodaan
maahan tai valmistetaan PPORD:n tarpeisiin.

Ilmoittajan on lisdksi varmistettava aineen ominaisuuksien perusteella, ettd ainetta kéasitelladn
hyvéksyttavasti valvotuissa olosuhteissa tyontekijoiden ja ymparistén suojelemiseksi.

IImoittajan olisi koottava yhteen ja pidettavé saatavilla kaikki tiedot, joita se tarvitsee REACH-
asetuksen mukaisten velvollisuuksiensa tayttdmiseksi. Jotta ilmoittaja voi koota asianmukaiset
tiedot osoittaakseen, ettd sen PPORD-ilmoitus kuuluu tuote- ja prosessisuuntautunutta
tutkimusta ja kehittdmista koskevan maaritelman piiriin ja etta ainetta kasitellaan
hyvaksyttavasti valvotuissa olosuhteissa, sen on otettava huomioon erityisesti seuraavat
nékokohdat:

1. Valmistetaanko tai tuodaanko ainetta maahan PPORD:n tarpeisiin edelld mainitun
maaritelman mukaan?

2. Miten ilmoittaja aikoo varmistaa, etté ainetta ei anneta yleison saataville missaan
vaiheessa? Miten se aikoo varmistaa aineen kaikkien maarien jaljittamisen ja jaljelle
jaavien maarien kerddmisen havittamista varten?

3. Miten ilmoittaja aikoo varmistaa, etta yksinomaan sen henkilost6 ja luetteloon
kirjattujen asiakkaiden henkildsto voivat altistua aineelle?

4. Miten ilmoittaja aikoo varmistaa, ettd ainetta kasitellaan hyvaksyttéavasti valvotuissa
olosuhteissa tyontekijoiden ja ympariston suojelua koskevien vaatimusten mukaisesti?
Edellda mainitun varmistamiseksi ilmoittajan olisi maaritettava sovellettavat sdannot ja
niissa kuvatut asianmukaiset riskinhallintatoimenpiteet.

Riskinhallintatoimenpiteitd ja niiden kayttd6a koskevia ohjeita on tietovaatimuksia ja
kemikaaliturvallisuusarviointia koskevissa toimintaohjeissa.
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Liséksi olisi otettava huomioon, ettd ECHA voi asettaa naiden toimintaohjeiden alakohdassa
7.2 kuvattuja ehtoja. Edellda mainittujen nakdkohtien ansiosta PPORD-ilmoittajan ja sen
luetteloon kirjattujen asiakkaiden on helpompi noudattaa suurta osaa niistd ehdoista, jotka
ECHA saattaa asettaa.

3.2.8.1 Paattaminen PPORD-toiminnassa EU:n/ETA:n alueen ulkopuolella
kaytettavaa ainetta koskevan ilmoituksen toimittamisesta ja muiden kuin
EU:n ja ETA:n alueen asiakkaiden kirjaamisesta luetteloon

REACH-asetuksen 9 artiklassa ei nimenomaisesti viitata REACH-asetuksen perusteella vientia
varten valmistettaviin aineisiin. Epaselvaksi saattaa jaada kuitenkin se, olisiko PPORD-ilmoitus
tehtava toiminnasta, jota toteutetaan vain EU:n ja ETA:n alueen ulkopuolella (vietyjen
aineiden osalta). Tapauksissa, joissa ilmoitus koskee EU:n ja ETA:n alueen ulkopuolella
toteutettavaa toimintaa, ja tapauksissa, joissa vain osa asiakkaista on PPORD-kayton
yhteydessa sijoittautunut EU:n ja ETA:n markkinoille, on pohdittava, olisiko tiedot asiakkaista
lisattava kaikissa PPORD-kayttoon vietavien aineiden osalta tehtévissa ilmoituksissa niiden
asiakkaiden luetteloon, joiden kanssa tehdaan yhteistyota.

REACH-asetuksen 9 artiklan sdannoksissa annetaan valmistajalle perusteet
rekisterdintivelvollisuudesta vapautumiseen. Rekisterdéinti olisi yleensa pakollinen kaikille
aineille, joita valmistetaan yli yksi tonni vuodessa ja joihin ei sovelleta vapautusta; tata
velvollisuutta sovelletaan myds aineisiin, joita valmistetaan EU:ssa muille kuin EU:n ja ETA:n
markkinoille vientia varten. Aineen valmistajalla, joka valmistaa ainetta EU:n ulkopuolella
toteutettaviin PPORD-tarkoituksiin, on sen vuoksi vain seuraavat kaksi vaihtoehtoa:

i. Se voi tehda PPORD-ilmoituksen, jossa EU:n ja ETA:n ulkopuolelle sijoittautunut asiakas
on avoimesti kirjattuna luetteloon joko ainoana luetteloon kirjattuna asiakkaana tai
yhtené sellaiseen luetteloon kirjatuista asiakkaista, joka voi kasittda myds muita EU:n
ja ETA:n alueelle tai sen ulkopuolelle sijoittautuneita asiakkaita, sekd muita tarpeellisia
tietoja, joilla osoitetaan, etta silla on oikeus vapautukseen.

ii. Se voi rekisterdida kaikki yli yhden tonnin maarin& valmistettavat aineen maarét, joita
PPORD-ilmoitus ei kata (kuten edella alakohdassa i).

3.2.9 ECHAN asettamien ehtojen noudattaminen

ECHA voi asettaa ehtoja, joilla varmistetaan REACH-asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa
mainittujen ehtojen tayttyminen. ECHA voi tassa tarkoituksessa myo6s pyytaa PPORD-
ilmoituksen toimittanutta aineen valmistajaa tai maahantuojaa antamaan lisatietoja, jotka ovat
tarpeen ehtojen asettamiseksi 9 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Valmistajan tai maahantuojan
on noudatettava kaikkia ECHANn asettamia ehtoja. Lisatietoja ehdoista, joita ECHA saattaa
asettaa, on naiden toimintaohjeiden kohdassa 7.

Yhteenveto PPORD:ssa kaytettyja aineita koskevista velvollisuuksista (Ja vertailu
TT&K:ssa kaytettyja aineita koskeviin velvollisuuksiin) esitetdaan naiden
toimintaohjeiden liitteessa 1.
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4. PPORD-ilmoitusaineisto

4.1 Tietovaatimukset

REACH-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaisesti rekisterointivelvollisuudesta vapautetaan
valmistaja tai maahantuoja tai esineiden tuottaja, joka ilmoittaa ECHAlle aikomuksestaan
tehda aineella PPORD itse tai yhteistydssa luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa. Tata
tarkoitusta varten ilmoittajan on toimitettava ECHAIlle sdahkdinen IUCLID-asiakirja-aineisto,
joka sisaltaa seuraavat tiedot:

(a) valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan tunnistetiedot siten kuin liitteessa
VI olevassa 1 jaksossa tdsmennetdan;

(b) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessa VI olevassa 2 jaksossa tdsmennetaan;

Iimoittajan on varmistettava, etta aineen koostumuksen mahdolliset vaihtelut (jotka
voivat olla ennakoitavissa tieteellisten kokeiden aikana), otetaan huomioon
ilmoitettaessa tietoja liitteessa VI olevan 2 jakson mukaisesti. Yksityiskohtaisia ohjeita
aineiden yksildimisestd ja nimeamisesta on julkaisussa_REACH- ja CLP-asetuksen
mukaista aineiden yksildimistd ja nimeamistd koskevat toimintaohjeet.

(c) aineen mahdollinen luokitus siten kuin liitteessa VI olevassa 4 jaksossa tdsmennetéan;

(d) arvioitu méara siten kuin liitteessa VI olevan 3 jakson 3.1 kohdassa tdsmennetaén;
toimitettaviin tietoihin kuuluu aineen arvioitu maéré, joka aiotaan valmistaa tai tuoda
maahan PPORD:n tarpeisiin sina kalenterivuotena, jolloin ilmoitus tehdaan.

(e) luettelo asiakkaista, joiden kanssa tehdadn PPORD-yhteistyota, seka vahintaan niiden
nimet ja osoitteet.

Ilmoittaja voi paattaa sisallyttaa ilmoitusaineistoonsa lisatietoja, joiden se katsoo olevan
tarpeen osoittamaan, etta toiminta vastaa 3 artiklan 23 kohdassa annettua PPORD:n
maaritelmaa ja 9 artiklan 4 kohdan mukaiset ehdot tayttyvéat. Tietoihin voi kuulua luettelo
sovellettavasta lainsdadannosta seka toteutettavista toimenpiteista (toimintaolosuhteet (OC) ja
riskinhallintatoimenpiteet (RMM)), joita sovelletaan ymparist6on kohdistuvien paastojen ja
tyontekijoiden altistumisen hallintaan.

4.1.1 PPORD-ilmoitusaineiston laatiminen

PPORD-ilmoitusaineisto on laadittava kayttamalla IUCLID-ohjelmistoa (yhdenmukaisten
kemiallisten tietojen kansainvalista tietokantaa) ja toimitettava sédhkdisesti REACH-IT-portaalin
kauttaosoitteessa https://reach-it.echa.europa.eu/reach/. IUCLID-ohjelmiston voi ladata
verkkosivustolta osoitteesta https://iuclid6.echa.europa.eu/. Muihin kuin kaupallisiin
tarkoituksiin kaytettynd se on maksuton.

4.1.2 Laskutus, taydellisyystarkastus ja ilmoitusnumero

Sen jalkeen kun ilmoitusaineisto on toimitettu ja hyvaksytty kasittelyyn, ilmoittaja saa laskun.
ECHA tarkastaa ilmoituksen téydellisyyden kahden viikon kuluessa toimituspaivasta (ks.
REACH-asetuksen 9 artiklan 3 ja 5 kohta). Taydellisyystarkastuksessa selvitetaan, onko kaikki
vaaditut tiedot toimitettu ja onko maksusuoritus vastaanotettu.

Jos ilmoitusaineisto on puutteellinen, ECHA ilmoittaa ilmoittajalle ennen kahden viikon
maaraajan paattymista, mita lisatietoja edellytetaan, jotta ilmoitusaineisto olisi taydellinen, ja
asettaa kohtuullisen maaréajan lisatietojen toimittamiselle (20 artiklan 2 kohta ja 9 artiklan

3 kohta). Jos maksua ei ole maksettu, ECHA pidentd&d maksuaikaa. lImoittajan on
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taydennettava ilmoituksensa asianmukaisesti. Kaikki ECHAN ja ilmoittajan tekemét ilmoitukset
toimitetaan ilmoittajan REACH-IT-tilin kautta.

ECHA hylkaa ilmoituksen, jos sitd ei tdydenneta tai maksua ei saada méaéarédaikaan mennessa.

IUCLIDissa on hydédyllinen sovellus, jonka nimi on "Validation Assistant plug-in" (validoinnin
tukityokalu). Sen avulla ilmoittaja voi tarkistaa PPORD-ilmoituksen taydellisyyden, ennen sen
toimittamista ECHAlle REACH-IT-jarjestelman kautta. On erittain suositeltavaa kayttaa lisdosaa
ensin ainetiedoston ja sitten lopullisen aineiston yhteydessa. Lisdosan kayttaminen
molemmissa vaiheissa on hyvin tarkeaa, jotta valtetaan tarpeettomat virheet ja mahdollinen
hylkays, jos toimituksessa on kyse pyydetysta paivityksesta. Ohjeita validoinnin tukitytkalun
kaytosta saa IUCLIDin tukijarjestelman kautta. Lisatietoja on oppaassa Rekisterdinti- ja
PPORD-aineistojen laatiminen.

Kun ilmoituksen on katsottu olevan taydellinen ja kun maksu on suoritettu, ECHA antaa
ilmoitusnumeron?'? ja ilmoituspaivamaaran. llmoituspaivamaara on paiva, jona ECHA on
vastaanottanut ilmoitusaineiston. limoittajalle ilmoitetaan valittomasti ilmoitusnumero ja
ilmoituspaiva. Nama tiedot valitetadn myds sen jasenvaltion (niiden jasenvaltioiden)
toimivaltaiselle viranomaiselle, jo(i)ssa ainetta valmistetaan, tuodaan maahan tai tuotetaan tai
jo(i)ssa tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittamista tehdaan.

4.1.3 Maksut

REACH-asetuksen 9 artiklan 2 kohdan mukaiset aineen ilmoittamista koskevat maksut
maaritelldaan maksuasetuksen (EY) N:o 340/2008, sellaisena kuin se on muutettuna 20.
maaliskuuta 2013 annetulla komission taytantdéonpanoasetuksella (EU) N:o 254/2013,
liitteessa V.

Jos ilmoituksen toimittaa mikro- tai pieni tai keskisuuri yritys (pk-yritys)'®, ECHA perii
maksuasetuksen liitteessa V olevan taulukon 1 mukaisen alennetun maksun.

4.1.4 Milloin aineen valmistus tai maahantuonti voidaan aloittaa?

Iimoittaja voi aloittaa aineen tai seoksen valmistuksen tai maahantuonnin tai esineen
tuottamisen PPORD:n tarpeisiin sen jalkeen, kun ECHA on vahvistanut ilmoitusaineiston
taydellisyyden, tai kahden viikon kuluttua ilmoituspaivasta, ellei ECHA toisin ilmoita (ks.
9 artiklan 5 kohta).

Vapautusta rekisterdintivelvollisuudesta PPORD:n tarpeisiin kéytettaville aineille sovelletaan
viiden vuoden ajan alkaen ECHAnN ilmoittamasta ilmoituspaivasta.

17 Huomioikaa, etta ilmoitusnumero on samassa muodossa kuin rekisterinumero (koska molemmat ovat
REACH-IT-jarjestelmassa annettuja viitenumeroita), mutta se alkaa numeroilla 04 (numeroiden 01
sijaan), eika se ole rekisterdintinumero. llmoitusnumeron antaminen osoittaa, etta ilmoitus on tehty ja
sen taydellisyys on tarkastettu.

18 pk-yrityksen maaritelma on komission suosituksessa 2003/361/EY.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:EN:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32013R0254:EN:NOT

Tieteellista tutkimusta ja kehittamista (TT&K) seka tuote- ja
prosessisuuntautunutta tutkimusta ja kehittadmista (PPORD) koskevat
toimintaohjeet

22 Versio 2.1 — Lokakuu 2017

5. PPORD-ilmoituksen paivittaminen uusilla tiedoilla

5.1 Tietojen muuttuminen tai uusien tietojen saataville tulo

PPORD:ta koskevat ilmoitetut tiedot voivat muuttua ajan myota. limoittajan ei kuitenkaan
tarvitse toimittaa uutta PPORD-ilmoitusta, josta sen olisi maksettava uusi maksu aina, kun
PPORD-ilmoituksen sisaltamat tiedot muuttuvat. llmoittaja voi sen sijaan halutessaan paivittaa
ilmoituksen.

Tama voi olla aiheellista esimerkiksi, jos jokin seuraavista muuttuu:
e arvioidut méarat
e aineen luokitus ja merkinnét
e |uetteloon kirjatut asiakkaat

e aineen yksildintia ja koostumusta koskevat olennaiset tiedot (paitsi jos aineen
tunnistetiedot muuttuvat mika edellyttaisi uutta ilmoitusta).

Lisatietoja on oppaassa Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen laatiminen.

5.2 PPORD-toiminnan paattyminen

llmoittaja voi tiedottaa ECHAIlle PPORD:n paattymisesta REACH-IT-jarjestelman
erityistoiminnon avulla. limoittajan on PPORD:n paattymisen jalkeen rekisterditava aine, jos se
aikoo edelleen valmistaa tai tuoda sita maahan.

Kun PPORD (tai poikkeuksen voimassaolo) paattyy, ilmoittajan on kerattava jaljelle jaavat
maarat havittamisté varten, jollei se rekisterdi ainetta.

5.3 PPORD-ilmoituksen paivitysten tyypit

REACH-IT erottaa toisistaan ensimmaiset toimitukset ("initial” submission) ja
paivitystoimitukset ("update"” submission). Ensimmainen toimitus tarkoittaa jotakin ainetta
koskevan ilmoitusaineiston ensimmaista toimituskertaa. Paivitystoimituksia ovat kaikki samaa
ainetta ja samaa aineistoa koskevat myéhemmat toimitukset, joissa on paivitettya tietoa.
Paivitystoimitus tehdaan siis aina ensimmaisen toimituksen jalkeen. Paivitysaineiston
toimituksen syyt luokitellaan oma-aloitteisiin ("spontaneous") ja pyynnésta tehtyihin (“further
to a request™). Oma-aloitteisia paivityksia voidaan tehda seuraavissa tilanteissa:

arvioitujen maarien muutos;

luokituksen muutos;

koostumuksen muutos;

analyysitietojen tdydentaminen;
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- asiakkaan (asiakkaiden) vaihtuminen;

- PPORD:t4 koskevan poikkeusajan jatkaminen (pidentaminen) (ks. naiden
toimintaohjeiden alakohta 6.1).

Pyynnostéa tehdyt paivitykset ovat paivityksid, joilla toimitetaan ECHAn nimenomaan pyytamia
tietoja. Tallaisen tietopyynnon taustalla voi olla esimerkiksi ECHAN paatos pyytaa lisatietoja

9 artiklan 4 kohdan mukaisesti. Tassa tapauksessa tiedonannon tai paatéksen numero on
mainittava, jotta paivitys voidaan yhdistad ECHAn antamaan tiedonantoon tai paatékseen.

Teknisia ohjeita PPORD-ilmoitusaineiston paivittamisesta REACH-ITin kautta on oppaassa
Rekisterdinti- ja PPORD-aineistojen laatiminen.

5.4 PPORD-ilmoituksen paivittaminen 1UCLIDin avulla

Ilmoittaja voi paivittdd PPORD-ilmoituksensa toimittamalla paivitetyn IUCLID-aineiston, jossa
mainitaan viimeisimman PPORD:t& koskevien tietojen toimituksen toimitusnumero.

Ennen aineiston toimittamista ECHAlle on erittain suositeltavaa tarkastaa toimitettavien
tietojen taydellisyys validoinnin tukitydkalun avulla.

Kayttamalla maksujen laskentaan tarkoitettua lisdosaa voidaan lisaksi arvioida PPORD-
ilmoituksen taydentamisestd maksettava maksu. Molemmat lisdosat voi ladata IUCLID-
verkkosivustolta.

Lisatietoja PPORD-ilmoituksen paivittdmisestd IUCLIDissa on oppaassa Rekisterdinti- ja
PPORD-aineistojen laatiminen.

6. Rekisterdintivelvollisuutta koskevan poikkeusajan
pidentaminen

REACH-asetuksen 9 artiklan 7 kohdan mukaisesti PPORD-ilmoittaja voi pyytaa pidentdmaan
viisivuotista poikkeusaikaa enintaan viisi lisdvuotta tai, jos on kyse aineiden kaytosta
yksinomaan ihmisilla tai elaimilla kaytettavaksi tarkoitettujen ladkkeiden kehittamiseen tai
aineista, joita ei saateta markkinoille, enintaan kymmenen lisavuottal®.

Jatkoaikaa koskevan pyynnén on oltava oikeutettu tutkimus- ja kehittdmisohjelman
perusteella. Tata tarkoitusta varten ilmoittajaa kehotetaan dokumentoimaan tutkimus- ja
kehittamisohjelma (mukaan lukien sen tavoite, aikataulut ja valmistettavat tai kaytettavéat
maarat). Jatkoaikaa koskevan pyynnodn perusteluissa voidaan ottaa huomioon seuraavat
nakoékohdat:

19 On huomattava, etta PPORD-toiminta, (jossa ei ole kyse aineiden kaytosta yksinomaan ihmisten tai
elainten kayttoon tarkoitettujen laakkeiden kehittamiseen ja) johon osallistuu luetteloon kirjattuja
asiakkaita, katsotaan automaattisesti markkinoille saattamiseksi, joten siihen ei voida soveltaa
kymmenen vuoden poikkeusaikaa.


http://iuclid.echa.europa.eu/
http://iuclid.echa.europa.eu/
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e Mitd parannuksia ja tuloksia on saavutettu viiden ensimmaisen poikkeusvuoden aikana?
e Mité tuloksia on maara saavuttaa pyydetyn jatkoajan kuluessa?

Ilmoittajan olisi annettava seuraavat tiedot:

e suunnitellun T&K-hankkeen laajuus ja tavoitteet;
e olennaiset tehtavat, jotka on suoritettava lopullisen tavoitteen saavuttamiseksi;

o tarkeimmét keinot ja/tai menetelmat (kenttakokeet, laboratoriotoiminta,
panosprosessit, asiakastutkimukset jne.) olennaisten tehtéavien suorittamiseksi;

e kunkin yksildidyn hanketehtavan ja koko T&K-hankkeen suorittamisen aikataulu.

Ilmoittajan olisi jatkoajan tarpeen perustelemiseksi osoitettava yhteys alkuperéisen
vapautuksen ja viitena ensimmaisené vuonna toteutetun T&K:n seka uuden T&K-ohjelman ja
sen tavoitteiden valilla. Jaljempéana alakohdassa 6.1 selitetdan tarkemmin, miten
rekisterdinnisté vapauttamista koskevaa jatkoaikaa pyydetaan.

Tutkittuaan pyynnoén ECHA laatii paatésluonnoksen ja toimittaa sen kunkin sellaisen
jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kommentoitavaksi, jossa aineen valmistus,
maahantuonti, tuotanto tai tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus tapahtuu. ECHA ottaa
pyyntoa koskevassa lopullisessa paatdksessdan huomioon jasenvaltion (jasenvaltioiden)
toimivaltaisilta viranomaisilta saadut huomautukset (ks. 9 artiklan 8 kohta).

ECHAnN jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ehdottama jatkoaika kattaa enintdén
ilmoittajan toimittaman T&K-ohjelman perusteella oikeutetuksi katsotun ajan ja voi olla alle
viisi vuotta. Kun ilmoittaja on méaaritellyt tutkimus- ja toimintaohjelman ja tietdd, jatkuuko
PPORD-toiminta poikkeusajan paattymispéivan jalkeen, se voi pyytda jatkoaikaa siten, etta se
kattaa koko REACH-asetuksessa saadetyn enimmaisajan. Koska jatkoaika alkaa alkuperaisen
viisivuotisen poikkeusajan viimeisen paivan paatyttya, ilmoittajan on suositeltavaa toimittaa
jatkoaikaa koskeva pyyntonsa viimeistaan nelja kuukautta ennen sen paattymista. Nain ECHA
Vvoi tutkia pyynnon ja laatia paatdosluonnoksen, kuulla asianomaista jasenvaltioita
(asianomaisia jasenvaltioita) ja mahdollisesti tarkistaa paatoksen, ennen kuin se annetaan
pyynnoésta ilmoittajalle.

6.1 Jatkoaikaa koskeva pyynto

Poikkeusaika kestaa enintaan viisi vuotta. llmoittajat voivat kuitenkin pyytaa poikkeusajan
pidentamista, jos ne eivat ole saaneet PPORD-toimintaa valmiiksi viidessd vuodessa. Tassa
tarkoituksessa ne voivat toimittaa ECHAIlle REACH-ITin kautta jatkoaikaa koskeva pyynnon.

Poikkeusajan voimassaolon jatkamista koskeva pyyntd esitetdan nykyaan ilmoituksen
paivityksena ja se ilmoitetaan IUCLID-aineiston ylatunnisteessa voimassa olevan ilmoituksen
oma-aloitteisena paivityksena.

Aineistoa luotaessa (IUCLID-aineiston ohjatun luonnin vaihe 6) on rastitettava valintaruutu
"The submission is an update" ja sen jalkeen lisattava Last sumbission number -kenttadn sita
PPORD-ilmoitusta koskeva viimeisin toimitusnumero, jolle pyydetédan jatkoaikaa. Lisaksi on
rastitettava "Spontaneous update" valintaruruutu ja luotava uusi toistettava kenttaryhma
(napsautettava vihredéd plusmerkkia). Ryhméssé on valittava "extension of exemption period
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for PPORD" paivityksen perusteluiksi. Jos ndma tiedot eivat ole asianmukaisesti valittuina,
paivitysta ei kasitelld jatkoaikaa koskevana pyyntona.

Tutkimus- ja kehittdmisohjelma, jonka perusteella pyynt6 on oikeutettu, on liitettava pyyntéon
IUCLIDin osassa 1.9 (Tuote- ja prosessisuuntautunut tutkimus ja kehittaminen). Tutkimus- ja
kehittamisohjelmaa koskevien tietojen seké jatkoaikaa koskevan pyynnén perustelujen
toimittamiseen kaytettava malli on ECHAN verkkosivustolla
(http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord) osiossa "Asiaan
liittyvat asiakirjat".

Kun ilmoittaja on toimittanut jatkoaikaa koskevan pyynnon, sille lahetetadn lasku poikkeusajan
pidentamista koskevasta maksusta. Kun maksu on suoritettu, ECHA paattaa (kuultuaan
asianomaisia jasenvaltioita), onko poikkeuksen voimassaoloaikaa aiheellista pidentaa
pyydetylla ajanjaksolla. ECHA suosittelee, ettd jatkoaikaa koskeva pyynto lahetetaén
viimeistaan nelja kuukautta ennen alkuperaisen poikkeusajan paattymista. Taman aikataulun
perusteella ECHA pystyy kasittelem&an pyynnon ajoissa ja varmistamaan, ettei PPORD:ta
koskeva poikkeusaika keskeydy. Maksu olisi suoritettava mahdollisimman pian ja joka
tapauksessa 30 paivan kuluessa, koska ECHA voi arvioida jatkoaikapyynnoén vasta, kun maksu
on suoritettu.

7. Tietopyynto ja ECHAN mahdollisesti asettamat ehdot

Kuten REACH-asetuksen 9 artiklan 4 kohdassa saddetadn, ECHA voi paattda asettaa PPORD-
toimintaa koskevia ehtoja milloin tahansa poikkeusajan kuluessa varmistaakseen seuraavien
vaatimusten tayttymisen:

e ainetta kasittelevat vain luetteloon kirjattujen asiakkaiden tyontekijat;

e ainetta kasitelladn hyvaksyttavasti valvotuissa olosuhteissa tydntekijdiden ja
ymparistén suojelua koskevan lainsaddannon, myods REACH-asetuksen 2 artiklan
4 kohdassa tarkoitettujen direktiivien, vaatimusten mukaisesti;

e ainetta ei anneta yleistn saataville missaan vaiheessa sellaisenaan tai seoksessa tai
esineessa;

e aineen jaljelle jadvat maarat keratadn havittamista varten poikkeusajan jalkeen.

ECHA voi sen vuoksi pyytadd ilmoittajaa toimittamaan tarpeelliset lisatiedot (7.1), joiden
perusteella se voi katsoa, ettd ehdot taytetadn tai ettd on tarpeen asettaa ehtoja (esimerkkeja
viimeksi mainitusta tapauksesta on jaljempéana alakohdassa 7.2).

7.1 ECHAN PPORD-ilmoittajalle esittama lisatietopyynto

PPORD-ilmoituksessa annettavat tiedot ovat tarkeita, koska ECHA voi niiden perusteella
tarkistaa, tayttyvatko 9 artiklan 4 kohdan mukaiset oikeudelliset vaatimukset tai paattda, onko
sen asetettava ehtoja varmistaakseen, ettd nama vaatimukset tayttyvat. Jotta ilmoittaja
tayttaisi 9 artiklan 4 kohdan vaatimukset kussakin aineen elinkaaren vaiheessa, sen on voitava
osoittaa, etta

e se on yksildinyt tyontekijoiden ja ymparistdn suojelua koskevan lainsaddannon nojalla
sovellettavat oikeudelliset vaatimukset ja pystyy varmistamaan niiden tayttamisen;


http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
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e se jaljittdd ne aineen maarat, jotka se itse ja luetteloon kirjatut asiakkaat ovat
kayttdneet PPORD:hen. Taméa kasittda aineen maaréat, jotka on kaytetty sellaisenaan,
seoksissa tai esineisiin sisaltyvind, prosesseissa hukkaan menneet maaréat ja
jadnnosmaarat, jotka keratdan havittdmista varten;

e se pystyy toimittamaan asiakirjoja (esim. laivausasiakirjoja, havittdmisasiakirjoja
tietoja prosessihavikisté jne.), joiden perusteella se voi osoittaa naiden maarien
jaljittamisen.

Jos ECHA ei pysty PPORD-ilmoituksen perusteella toteamaan, etta 9 artiklan 4 kohdan

vaatimukset tayttyvat, se voi pyytaa lisatietoja, joiden perusteella paatetadn ehtojen
asettamisesta.

ECHA voi pyytdd muun muassa seuraavia lisatietoja:

¢ luettelo sovellettavasta lainsdddannésté ja ilmoittajan seké tarvittaessa luetteloon
kirjattujen asiakkaiden toteuttamista toimenpiteista kyseisen lainsaadannon
noudattamiseksi, esimerkiksi kuvaus toimintaolosuhteista (OC) ja
riskinhallintatoimenpiteistd (RMM), joita sovelletaan ymparistéon kohdistuvien
paastojen ja tyodntekijoiden altistumisen hallintaan;

o tiedot méaarista, jotka kdytetaan PPORD:n toteuttamiseen, jotta varmistettaisiin, ettei
ainetta anneta yleisdn saataville missaéan vaiheessa eika missdan muodossa;

e Kirjallinen vakuutus, jonka mukaan ainetta ei anneta yleisbn saataville;

o kirjallinen vakuutus siita, etta jaljelle jaavat maarat keratdédn poikkeusajan paatyttya
asianmukaisesti havittamista varte;

e aineen tunnistetiedot ja koostumus, jotka vaikuttavat valittdmasti mahdollisesti
tiedossa oleviin fysikaalisiin, kemiallisiin, toksikologisiin ja ymparistotoksikologisiin
ominaisuuksiin. Nama ominaisuudet saattavat vaikuttaa aineen luokitukseen.
Hyvaksyttavasti valvottuja olosuhteita saattaa olla mahdoton varmistaa, jos aineesta ei
ole moitteettomia tunnistetietoja eika tietoja koostumuksesta, jolloin sen vaarallisia
ominaisuuksia ei voida maarittda eik& niiden perusteella kayttaa asianmukaista
luokitusta ja merkintoja. ECHA saattaa néin ollen tarvita lisatietoja PPORD-aineen
yksiselitteista tunnistamista varten, tietoja aineen luontaisista ominaisuuksista seka
tietoja asianmukaisesta luokituksesta ja merkinndista;

e muut tarpeelliset tiedot, jotka ECHA méaarittelee tapauskohtaisesti.

Pyyntoon sisaltyy maaraaika tietojen toimittamiselle. Jos pyydettyja tietoja ei toimiteta
maaraajassa, ECHA kehottaa asiaankuuluvia taytantéénpanoa valvovia kansallisia viranomaisia
toteuttamaan asianmukaiset toimet. Kun kaikki tarpeelliset lisatiedot on toimitettu, ECHA
tekee (jasenvaltioita kuultuaan) paatoksen siitd, mitéa ehtoja on (mahdollisesti) asetettava.

7.2 Esimerkkeja mahdollisesti asetettavista ehdoista
Seuraavassa luettelossa (joka ei ole tyhjentavd) on esimerkkeja ehdoista, joita ECHA saattaa

asettaa PPORD:ssa kaytettdvan aineen ilmoittajille varmistaakseen, ettd 9 artiklan 4 kohdan
vaatimukset tayttyvat. ECHA voi vaatia ilmoittajaa
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i. toimittamaan ajoittain yleiskatsauksia, jotka koskevat valmistettuja, maahantuotuja,
kaytettyja, hukkaan menneita, havitettyja jne. maaria. ECHA tdsmentaa
tapauskohtaisesti, onko paivitykset lahetettdva vain ECHAlle, vain jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille vai molemmille;

ii. antamaan kirjallisen vakuutuksen siita, ettd ainetta kasittelee vain luetteloon Kirjattujen
asiakkaiden henkilosto, ettei sita anneta yleistn saataville ja etta jaljelle jaava maara
keratadn havittamista varten poikkeusajan jalkeen;

iii. osoittamaan, ettd edella mainitut maarat ovat jaljitettavissa?’;

ECHA saattaa erityisesti maarata ilmoittajalle velvollisuuden toimittaa tietoja ja
asiakirjoja, joilla osoitetaan jaljitettavyyden varmistaminen naiden eri lahteista
kirjattujen maarien osalta seké kulkeutuminen koko PPORD-toiminnan aikana;

iv. antamaan kirjallisen vakuutuksen siita, etta ainetta kaytetdan ihmisten terveyden ja
ymparistén suojelua koskevan lainsaadannon vaatimusten mukaisesti; vakuutukseen
voi kuulua luettelo sovellettavasta lainsdadanndésta ja toimenpiteista;

v. toimittamaan asianmukaiset asiakirjatodisteet OC:sta ja RMM:sta?!: 22, joita on kaytetty
tyontekijoiden altistumisen tai ymparistoon kohdistuvien paastdjen hallintaan (eli
tyontekijoiden ja ymparistdn suojelua koskevan sovellettavan lainsdadannén
noudattamiseksi);

vi. toimittamaan kaikkien PPORD-toimintaan osallistuvien asiakkaiden vahvistuksen siita,
etta aineiden kaytto tapahtuu tyontekijoiden ja ympaéaristdn suojelua koskevan
lainsaadannodn vaatimusten mukaisesti;

vii. tayttamaan aineen elinkaaren kunkin vaiheen mukaan méaaraytyvat muut ehdot (esim.
maarien, ajan ja toimien rajoittaminen) tarpeen mukaan ja tapauskohtaisesti, jos
aineen kaytostéd aiheutuu riskejé.

20 lImoittajan on pystyttava toimittamaan asiakirjatodisteita kyseisista maarista (esim. laivausasiakirjoja,
havittamisasiakirjoja, tietoja prosessihavikista, kayttaytymisesta jne.).

21 Tiedoissa olisi kuvattava teknisia keinoja, joita kaytetaan aineen koko elinkaaren aikana, esimerkiksi
mahdollisissa onnettomuuksissa, ymparistdoon kohdistuvien paastdjen ja mahdollisen altistumisen
minimoimiseksi kohtuullisessa maarin: prosesseihin liittyvia toimenpiteita ja valvontateknologioita,
puhdistus- ja huoltomenettelyjd, henkiléstén koulutusohjelmaa ja lupajarjestelmaé. Kuvauksessa olisi
arvioitava keinojen odotettavissa oleva tehokkuus hyvaksyttavasti valvottujen olosuhteiden
varmistamisessa, kun otetaan huomioon aineen ominaisuudet, prosessin kuvaus, aineen kulutus,
vapautumismaara(t), kaytettava jatevesien kasittelylaitos, valittu ilmaan joutuvien paastdjen
vahentamisjérjestelma jne.

22 Tiedoissa olisi kuvattava teknisia keinoja, joita kaytetaan aineen koko elinkaaren aikana, esimerkiksi
mahdollisissa onnettomuuksissa, tydpaikoilla aiheutuvien paastdjen ja tyontekijéiden mahdollisen
altistumisen minimoimiseksi kohtuullisessa mééarin: prosesseihin liittyvid toimenpiteité ja
valvontateknologioita, puhdistus- ja huoltomenettelyja, henkiléstén koulutusohjelmaa ja
lupajarjestelméaa. Kuvauksessa olisi arvioitava keinojen odotettavissa oleva tehokkuus hyvaksyttavasti
valvottujen olosuhteiden varmistamisessa, kun otetaan huomioon aineen ominaisuudet, prosessin
kuvaus, aineen kulutus, vapautumismaara(t), kaytettava ilmanvaihto, valitut yleiset suojavarusteet ja
henkilénsuojaimet jne.
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8. Luottamuksellisuus

Kuten 9 artiklan 9 kohdassa korostetaan, ECHAN ja asianomaisten jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten on kaikissa tapauksissa kasiteltava PPORD:n tarpeisiin
valmistetun tai maahantuodun aineen valmistajan tai maahantuojan toimittamia tietoja

luottamuksellisina.
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Liite 1: Yhteenveto TT&K:ssa ja PPORD:ssa kaytettavia
aineita koskevista velvollisuuksista

Velvollisuuden

tyyppi TT&K:ssa kaytettava aine PPORD:hen kaytettava aine
e ei vaadita aineelle, jota o ei véliaikaisesti vaadita 9 artiklan
kaytetdan 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti ilmoitetulle
23 kohdassa esitetyn TT&K:n aineelle

Rekisterdinti maaritelman mukaisesti

e ks. alakohta 3.2.1
e ks. alakohta 3.1.1

e ei vaadita aineelle, jota e vaaditaan liitteessa XIV olevaan
kaytetdan 3 artiklan luetteloon merkitylle PPORD:ssa
23 kohdassa annetun TT&K:n kaytettavalle aineelle, jos sille ei
maaritelman mukaisesti ole myodnnetty poikkeusta, ks.
Lupamenettely liitteessa XIV oleva sarake
° ks. alakohta 3.1.2 "Lupavaatimuksesta vapautetut

kaytot (tai kayttokategoriat)"

e ks. alakohta 3.2.2

e ei sovelleta aineeseen, jota e sovelletaan aineen kayttamiseen
valmistetaan, kaytetaan tai PPORD:ssa, jollei aineelle ole
saatetaan markkinoille 3 artiklan nimenomaisesti mydnnetty

Rajoitukset 23 kohdassa esitetyn TT&K:n poikkeusta liitteessa XVII

maaritelman mukaisesti.

e ks. alakohta 3.2.3
e ks. alakohta 3.1.3

e vaaditaan, vaikka aine tai seos e vaaditaan aineille, joita
kuuluu 3 artiklan 23 kohdassa kéytetdan PPORD:ssa, tai niitd
CLP-asetuksen R s N - )
mukainen annetun maaritelman piiriin, siséltaville seoksille riippumatta
lUOKitUS paitsi, jos sité ei saateta siita, saatetaanko nama aineet
’ markkinoille tai seokset luetteloon kirjattujen

merkinnat ja

R asiakkaiden saataville

e ks. alakohta 3.1.4
e ks. alakohta 3.2.4

e vaaditaan, jos aine (tai sita e vaaditaan, jos aine (tai sitd
IImoittaminen sisaltava seos) luokitellaan sisaltava seos) luokitellaan
luokitusten ja vaaralliseksi ja saatetaan vaaralliseksi ja saatetaan
merkintdjen markkinoille markkinoille

luetteloon
e ks. alakohta 3.1.5 e ks. alakohta 3.2.5
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Velvollisuuden
tyyppi

TT&K:ssa kaytettava aine

PPORD:hen kaytettava aine

Tiedonvaihto
toimitusketjussa

Aine on vaarallinen:

KTT vaaditaan, jos aine (tai sita
siséltava seos) on 31 artiklan
1 kohdan mukaisesti vaarallinen

Aine ei ole vaarallinen:

KTT:ta ei vaadita

KTT:ta vastaavia tietoja voidaan
antaa vapaaehtoisesti

on annettava 32 artiklan
mukaiset tiedot. Kaytanndssa on
kuitenkin niin, etta aineesta tai
seoksesta, josta ei tarvitse antaa
KTT:t4a, ei tarvitse antaa

32 artiklan mukaisia muita
tietoja, jos mitdan 32 artiklan b,
¢ tai d alakohdassa kuvatuista
ehdoista ei sovelleta

ks. alakohta 3.1.6 kummankin
edelld olevan tapauksen osalta

Aine on vaarallinen:

e KTT on annettava (luetteloon
kirjatuille asiakkaille), jos aine
(tai sita sisaltava seos) on
31 artiklan 1 kohdan mukaisesti
vaarallinen

Aine ei ole vaarallinen:

e KTT:ta ei vaadita

e KTT:t& vastaavia tietoja voidaan
antaa vapaaehtoisesti vain
luetteloon kirjatuille asiakkaille

e on annettava 32 artiklan
mukaiset tiedot (luetteloon
kirjatuille asiakkaille).
Kaytannéssa on kuitenkin niin,
etta aineesta tai seoksesta, josta
ei tarvitse antaa KTT:ta, ei
tarvitse antaa 32 artiklan
mukaisia muita tietoja, jos
mitaan 32 artiklan b, c tai
d alakohdassa kuvatuista
ehdoista ei sovelleta.

ks. alakohta 3.2.6 kummankin edell&
olevan tapauksen osalta.
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Velvollisuuden
tyyppi

TT&K:ssa kaytettava aine

PPORD:hen kaytettava aine

Jatkokayttajan
(bu)
velvollisuudet

ECHAN
asettamien
ehtojen
noudattaminen

e sovelletaan kaikkien aineiden
osalta yleensakin sovellettavia
jatkokayttajan tavanomaisia
velvollisuuksia.

(tassa asiakirjassa ei ole erityista tahan
aiheeseen liittyvaé alakohtaa; DU:n
yleisia velvollisuuksia kuvataan ECHANn
julkaisussa Jatkokayttéjien
toimintaohjeet osoitteessa
http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach)

e eisovelleta;

DU on sisallytetty toimittajan tekeméaan
ilmoitukseen luetteloon kirjattuna
asiakkaana:

e DU saa kayttaa ainetta
yksinomaan PPORD:n tarpeisiin

e DuU:lla on velvollisuus tayttaa
toimittajan ilmoittamat ehdot
(myo6s kaikki ECHAN asettamat
ehdot)

DU kayttaa rekisteroditya ainetta omiin
PPORD:hen liittyviin tarpeisiinsa omalla
vastuullaan:

e sovelletaan vakioaineiden osalta
sovellettavia jatkokayttajan
tavanomaisia velvollisuuksia

e PPORD:n osalta ei vaadita
kemikaaliturvallisuusraporttia
37 artiklan 4 kohdan f alakohdan
mukaisesti

e DU:n on ilmoitettava ECHAlle
38 artiklan 2 kohdassa
tasmennetyt tiedot aineille, joita
kaytetdan PPORD:ssa yli yhden
tonnin maarina vuodessa

ks. alakohta 3.2.7 kummankin edella
olevan tapauksen osalta

e vaaditaan kaikkien niiden
ehtojen osalta, jotka ECHA
asettaa 9 artiklan 4 kohdan
mukaisesti

e ks. alakohta 3.2.9 ja kohta 7
kokonaisuudessaan



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Liite 2: REACH-asetuksen 9 artiklan teksti

"Vapautus yleisesta rekisterdintivelvollisuudesta, jos ainetta kaytetdan tuote- ja
prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittamisen tarpeisiin

1. Asetuksen 5, 6, 7, 17, 18 ja 21 artiklaa ei sovelleta viiden vuoden aikana aineeseen, jota
valmistetaan yhteisdssa tai tuodaan maahan tuote- ja prosessisuuntautunutta tutkimusta ja
kehittamista varten, jota valmistaja tai maahantuoja tai esineiden tuottaja tekee itse tai
yhteistydssa luetteloon kirjattujen asiakkaiden kanssa ja sellaisena maaréana, joka rajoittuu
tuote- ja prosessisuuntautuneen tutkimuksen ja kehittamisen tarpeisiin.

2. Edella 1 kohdan soveltamiseksi valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan on
ilmoitettava kemikaalivirastolle seuraavat tiedot:

(a) valmistajan tai maahantuojan tai esineiden tuottajan tunnistetiedot siten kuin
liitteessa VI olevassa 1 jaksossa tdsmennetaan;

(b) aineen tunnistetiedot siten kuin liitteessa VI olevassa 2 jaksossa tasmennetaan;

(c) aineen mahdollinen luokitus siten kuin liitteessa VI olevassa 4 jaksossa
tdsmennetaan;

(d) arvioitu maéara siten kuin liitteessé VI olevan 3 jakson 3.1 kohdassa tdsmennetéan;

(e) luettelo 1 kohdassa tarkoitetuista asiakkaista, mukaan lukien heidan nimensa ja
osoitteensa.

limoitukseen on liitettava IX osaston mukainen maksu.
Edella 1 kohdassa sédadetty aika alkaa siita, kun kemikaalivirasto vastaanottaa ilmoituksen.

3. Kemikaalivirasto tarkistaa ilmoittajan toimittamien tietojen taydellisyyden ja 20 artiklan
2 kohtaa sovelletaan tarvittaessa mukautettuna. Kemikaalivirasto kirjaa ilmoitukselle numeron
ja ilmoituspaivan, joka on se paiva, jona kemikaalivirasto vastaanottaa ilmoituksen, ja
ilmoittaa viipymatta kyseisen numeron ja paivan asianomaiselle valmistajalle tai
maahantuojalle tai esineiden tuottajalle. Kemikaalivirasto my6ds toimittaa ndma tiedot
asianomaisen jasenvaltion (asianomaisten jasenvaltioiden) toimivaltaiselle viranomaisille
(toimivaltaisille viranomaisille).

4. Kemikaalivirasto voi paattaa asettaa ehtoja sen varmistamiseksi, etta ainetta tai seosta
tai esinetta, johon aine on siséllytetty, kasittelee ainoastaan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitettujen luetteloon kirjattujen asiakkaiden henkilosté hyvaksyttavasti valvotuissa
olosuhteissa tyontekijoiden ja ympaéariston suojelua koskevan lainsdadannén vaatimusten
mukaisesti, eiké sita anneta yleisdn saataville missd&an vaiheessa sellaisenaan tai seoksessa tai
esineessd, ja etta jaljelle jadvat maarat kerataan havittamista varten poikkeusajan jalkeen.
Tallaisissa tapauksissa kemikaalivirasto voi pyytaa ilmoittajaa antamaan tarvittavia lisatietoja.

5. Ellei toisin méaarata, aineen valmistaja tai maahantuoja voi valmistaa ainetta tai tuoda
sitd maahan tai esineiden tuottaja tai maahantuoja voi tuottaa esineitd tai tuoda niita maahan
aikaisintaan kahden viikon kuluttua ilmoituksesta."
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