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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kdyton rajoituksia
koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten l&hentamisestd 27.
heindkuuta 1976 annetussa neuvoston direktiivissd 76/769/ETY vahvistetaan koko Euroopan
unionin laajuiset puitteet yhdenmukaisille sddnnoille tiettyjen vaarallisten aineiden ja
valmisteiden markkinoille saattamisen ja kidyton osalta.

Direktiivid 76/769/ETY kiytetddn niiden riskien hallintaan, joita vaarallisista aineista
atheutuu ihmisten terveydelle ja ympdristolle. Direktiivin 76/769/ETY liitteessd 1 olevia
vaarallisia aineita ja valmisteita voidaan saattaa markkinoille ja kéyttdd vain tietyin
edellytyksin.

Ehdotuksen mukaan seuraaviin viiteen aineeseen liittyvid riskejd hallittaisiin siten, ettd ne
luetellaan direktiivin 76/769/ETY liitteessa I:

— 2-(2-metoksietoksi)etanoli (DEGME)

— 2-(2-butoksietoksi)etanoli (DEGBE)

— metyleenidifenyylidi-isosyanaatti (MDI)
— sykloheksaani

— ammoniumnitraatti (AN).

Olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja valvonnasta 23. maaliskuuta 1993 annetun
asetuksen (ETY) N:o 793/93 puitteissa on suoritettu riskinarvioinnit DEGME:n, DEGBE:n,
MDI:n ja sykloheksaanin osalta. Riskinarvioinnissa tunnistettiin terveysriskejd, joita
kuluttajille aiheutuu niitd neljdd ainetta sisdltdvien valmisteiden kéyton yhteydessa.
Asetuksen (ETY) N:o 793/93 puitteissa annetuissa komission suosituksissa 1999/721/EY" ja
2007/xxx/EY? suositeltiin neuvoston direktiivin 76/769/ETY mukaisten, niiden aineiden
markkinoille saattamista ja kayttod koskevien yhteison tason rajoitusten soveltamista
tarkoituksenmukaisimpana keinona kuluttajille aiheutuvien riskien rajoittamiseksi.

Ammoniumnitraatti on aine, joka voi toimia hapettimena, ja riski, jota sen osalta on
késiteltdva johtuu sen taipumuksesta rdjahtdd, kun sitd sekoitetaan joidenkin muiden aineiden
kanssa. Ammoniumnitraattia kaytetddn EU:n alueella yleisesti lannoitusaineena, ja
ammoniumnitraattilannoitteiden = olisi  tdytettdvd  tietyt  turvallisuutta  koskevat
vihimmaiisvaatimukset ennen niiden markkinoille saattamista.

'Komission suositus 1999/721/EY, annettu 12 piivini lokakuuta 1999, seuraavien aineiden riskien arvioinnin
tuloksista ja riskien védhentdmisen toimintasuunnitelmista: 2-(2-butoksietoksi)etanoli, 2-(2-
metoksietoksi)etanoli, alkaanit, C10-13, kloori, bentseeni, C10-13, alkyylijohdannaiset.

’Komission  suositukset seuraavien aineiden riskinarvioinnin tuloksista ja riskien véhentimisen
toimintasuunnitelmista: piperatsiini; sykloheksaani; metyleenidifenyylidi-isosyanaatti; but-2-yyni-1,4-
dioli; metyylioksiraani; aniliini; 2-etyyliheksyyliakrylaatti; 1,4-diklooribentseeni; 3,5-dinitro-2,6-
dimetyyli-4-tert-butyyliasetofenoni; di(2-etyyliheksyyli) ftalaatti; fenoli; bis(pentabromifenyyli)eetteri,
S-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleeni. Julkaistaan my6hemmin.
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1.1. Kemiallisten aineiden esittely (kemiallinen koostumus ja kaytto)
1.1.1.  2-(2-metoksietoksi)etanoli (DEGME)

2-(2-metoksietoksi)etanoli (DEGME) kuuluu glykolieetterien ryhmidn. Glykolieettereitd
kéytetddn lahinnd apuliuottimina hyvin monissa erilaisissa sovelluksissa. Tdémén aineen CAS-
numero on 111-77-3, ja sen EINECS-numero on 203-906-6.

DEGME:4d kidytetddn péddosin lentopetrolin jddnestoaineena. DEGME:d kiytetddn lisdksi
kemiallisena vilituotteena, peruskemikaalina (prosessiteollisuuden liuotteena) sekéd
liuottimena maaleissa ja lakoissa, maalinpoistoaineissa, puhdistusaineissa, itsestddn
kiillottavissa emulsioissa, lattian tiivistysaineissa, tuulilasinpesunesteissa,
ihonpuhdistusaineissa (saippuassa) ja ihonhoitotuotteissa.’

1.1.2.  2-(2-butoksietoksi)etanoli (DEGBE)

2-(2-butoksietoksi)etanoli (DEGBE) kuuluu glykolieetterien ryhmién. Glykolieettereitd
kdytetddn lahinnd apuliuottimina hyvin monissa erilaisissa sovelluksissa. Tdmén aineen CAS-
numero on 112-34-5, ja sen EINECS-numero on 203-961-6.

DEGBE:4 kidytetddn maaleissa, vdriaineissa, painovéreissd, liuottimissa ja puhdistusaineissa.
Tédmin aineen pddasiallisena tehtdvdnd on liuottaa seosten erilaisia aineosia seki vesipitoisissa
jérjestelmissé ettd muissa kuin vesipitoisissa jarjestelmissa.*

1.1.3.  Metyleenidifenyylidi-isosyanaatti (MDI)

Metyleenidifenyylidi-isosyanaatilla (MDI) tarkoitetaan isomeerisid yhdisteitd, joiden
kemiallinen kaava on C;sH;oN,O,. EINECS-numeron 247-714-0 ja CAS-numeron 26447-40-
5 avulla mdidritelty materiaali kattaa kaikki isomeeriset sekoitukset ja lisdksi kaikki
erityisisomeerit, vaikka niilld olisikin oma CAS- tai EINECS-numero.

MDI:td kdytetddn padosin maailmanlaajuisesti kdytdssd olevan jdykdn polyuretaanivaahdon
teollisessa valmistuksessa. MDI:td kédytetdiin myds monilla muilla aloilla: maalit ja
pinnoitteet, liimat, tiivistysaineet (vedenpitdvit tiivistysaineet mukaan luettuina), elastomeerit
ja jalkineet. Lisdksi sitd kédytetddn lastulevyn (puuaineksen sitouttamisessa) ja
valimoteollisuuden valusydinten valmistuksessa.’

1.1.4.  Sykloheksaani

Sykloheksaani on syklinen alkaani, jonka kemiallinen kaava on C¢Hj. Sen CAS-numero on
110-82-7, ja sen EINECS-numero on 203-806-2.

Sitd kaytetddn pdidasiallisesti liimojen liuottimena (sykloheksaania yhdistetiin muihin
livottimiin). Kyseessd ovat ldhinnd neopreeni- (polykloropreeni-) pohjaiset liimat, joita
kiytetddn nahkateollisuudessa (kengdt), rakennusteollisuudessa (lattianpéillysteet) ja
autotarviketeollisuudessa. ~ Sykloheksaanipohjaisia  liimatuotteita  kayttdvdat  ldhinnd

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukainen, vuonna 1999 julkaistu riskinarviointikertomus on
saatavilla seuraavassa osoitteessa: http://ecb.jrc.it/esis/.
Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukainen, vuonna 1999 julkaistu riskinarviointikertomus on
saatavilla seuraavassa osoitteessa: http://ecb.jrc.it/esis/.
Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukainen, vuonna 2005 julkaistu riskinarviointikertomus on
saatavilla seuraavassa osoitteessa: http://ecb.jrc.it/esis/.
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ammattilaiset, mutta myds tavalliset kuluttajat kotitalouksissa. Lisdksi niitd kédytetddn tee-se-
itse-tuotteissa.’

1.1.5.  Ammoniumnitraatti (AN)

Ammoniumnitraatin kemiallinen kaava on NH4NOs, sen CAS-numero on 6484-52-2, ja sen
EINECS-numero on 229-347-8. Vaikka ammoniumnitraattia ei ole virallisesti luokiteltu
hapettavaksi aineeksi, silld voi joissakin tietyissd olosuhteissa olla voimakkaita hapettavia
ominaisuuksia.

Ammoniumnitraattia kéytetddn EU:ssa yleisesti lannoitusaineena, mutta se on myos
kaupallisen rdjdhdysaineen ANFO:n (ammontiitti) pédasiallinen ainesosa.
Ammoniumnitraattia kdytetddn lannoitusaineissa sekd pelkdstddn ettd sekoitettuna muihin
ravintoaineisiin. Lannoitusaineteollisuuden kéyttiméssd terminologiassa néihin kahteen
luokkaan viitataan yksi- ja moniravinteisina lannoitteina, mutta kemikaalilainsdddanndssé
kaytettdvit vastaavat termit ovat aineet ja valmisteet. Lannoiteaineet, jotka siséltivét yli
28 prosenttia typped, tunnetaan runsastyppisind ammoniumnitraattilannoitteina.

1.2. Riskinarviointi- ja riskinhallintatoimet
1.2.1.  2-(2-metoksietoksi)etanoli (DEGME)

Alankomaat suoritti neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisen riskinarvioinnin, jonka
paidtelmissd todettiin, ettd oli tarpeen rajoittaa ihmisten terveydelle (tyontekijdille ja
kuluttajille) aiheutuvia riskejd. Kuluttajien terveydelle saattoi aiheutua riski silloin, kun
DEGME:4 kaytettiin maaleissa tai maalinpoistoaineissa.

Riskinarviointikertomus jitettiin myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevin
tiedekomitean kisiteltdvéksi. Tiedekomitea antoi lausuntonsa7 kuudennessa tdysistunnossaan
27. marraskuuta 1998. Se piti riskinarviointikertomusta hyvin laadittuna, lukuun ottamatta
tyoperdisen altistuksen terveysriskejd koskevista viitearvoista (Health Based Occupational
Reference Values) esitettyd yleistd kommenttia, jota se ei tdysin tukenut.

Komission suositukseen 1999/721/EY8 siséltyi kuluttajille aiheutuvien riskien rajoittamista
koskeva toimintasuunnitelma, jonka tarkoituksena oli ehkdistd ihoaltistus maaleihin ja
maalinpoistoaineisiin  siséltyville DEGME:lle. Tyontekijoiden osalta katsottiin, ettd
neuvoston direktiivin 98/24/EY9 mukaisesti voimassa oleva lainsdddéntd takasi riittdvén
suojelun DEGME:en liittyvilté riskeilta.

Maaleja, painovirejd ja taidevérejd tuottavan teollisuuden eurooppalaisen neuvoston
(CEPE:n) vuonna 2000 suorittaman mielipidekyselyn mukaan DEGME:a kéytetdén suurelle
yleisolle myytdvissd maaleissa vain havidvan pienid méérid. CEPE oli suositellut, ettd sen
jasenyritykset korvaisivat DEGME:n muilla aineilla kaikissa kuluttajille tarkoitetuissa

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukainen, vuonna 2004 julkaistu riskinarviointikertomus on
saatavilla seuraavassa osoitteessa: http://ecb.jrc.it/esis/.

Lausunto saatavilla verkossa: http://ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm.

s EYVL L 292,13.11.1999, s. 42.

Neuvoston direktiivi 98/24/EY, annettu 7 pédivand huhtikuuta 1998, tyontekijoiden terveyden ja
(neljéstoista direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi). EYVL L 131,
5.5.1998, s. 11.
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maaleissa ja etti ne eivdt endd tahallaan kéayttdisi DEGME:d kuluttajille tarkoitetuissa
maaleissa.

Joulukuussa 2006 komissio otti yhteyttd eurooppalaisiin maalinpoistoaineiden valmistajiin,
jotka vahvistivat, etteivét ne endd myy DEGME:i kuluttajien kdyttoon.

1.2.2.  2-(2-butoksietoksi)etanoli (DEGBE)

Alankomaat suoritti neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisen riskinarvioinnin, jonka
padtelmissd todettiin, ettd oli tarpeen rajoittaa ihmisten terveydelle (tyontekijoille ja
kuluttajille) aiheutuvia riskejd. Pédtelmét, jotka koskivat tarvetta rajoittaa kuluttajille
atheutuvia riskejd, perustuivat riskeihin, jotka liittyivit DEGBE:n  kaytt6on
ruiskumaalauksessa.

Riskinarviointikertomus jitettiin myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevin
tiedekomitean  késiteltdvdksi.  Tiedekomitea  antoi  lausuntonsal0  kuudennessa
tidysistunnossaan 27. marraskuuta 1998. Se piti riskinarviointikertomusta hyvin laadittuna,
lukuun ottamatta tydperdisen altistuksen terveysriskejd koskevista viitearvoista (Health Based
Occupational Reference Values) esitettyjd yleisid kommentteja, joita se ei tdysin tukenut.

Komission suosituksessa 1999/721/EY11 maédriteltiin riskien rajoittamista koskeva
toimintasuunnitelma DEGBE:4 varten. Toimintasuunnitelmassa suositeltiin, ettei kuluttajien
kéyttoon asetettaisi ruiskumaalaukseen tarkoitettuja, DEGBE:d sisdltdvid maaleja. Lisdksi
markkinoille saatettaviin, DEGBE:& sisiltdaviin, suurelle yleisolle tarkoitettuihin maaleihin
olisi selkedsti merkittdvd, ettei niitd saa ruiskuttaa. Tyontekijoiden osalta katsottiin, ettd 7
huhtikuuta 1998 annetun neuvoston direktiivin 98/24/EY mukaisesti voimassa oleva
lainsdddéanto takasi riittdvén suojelun DEGBE:en liittyvilté riskeilt.

Komissio suoritti lokakuussa 2001 tutkimuksen, jonka aiheena olivat DEGBE:n markkinoille
asettamista ja kdyttéd koskeviin yhteison laajuisiin rajoituksiin liittyvdt edut ja haitat.
Tutkimuksessa tarkasteltiin mahdollisiin rajoituksiin liittyvid (taloudellisia tai muita) etuja ja
haittoja, korvaavien kemikaalien soveltuvuutta ja niitd vaikutuksia, joita rajoituksista
aiheutuisi pienille ja keskisuurille yrityksille. Tutkimuksen aikana tarkasteltiin sellaisia
erilaisia riskien vdhentdmiseen liittyvid keinoja, joita voitaisiin soveltaa, kuten DEGBE:4
sisdltdvien ruiskumaalausvalmisteiden kieltoa tai merkintdd koskevia lisivaatimuksia. Raja-
arvon asettamista maalien siséltdmélle suurimmalle sallitulle DEGBE-pitoisuudelle pidettiin
soveltuvana toimena niiden riskien poistamiseksi, joita kuluttajille aiheutuu ruiskumaalauksen
yhteydessa.

Hapetettujen liuvotteiden tuottajien jérjestd (OSPA) toimitti uusia DEGBE:n myrkyllisyyteen
ja sille altistumiseen littyvid tietoja'> helmikuussa 2007 keskusteltuaan direktiivin
76/769/ETY taytdntoOnpanosta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tydryhmén
(komission rajoitustyoryhmén) kanssa. Alankomaat, joka toimi EU:n riskinarvioinnista
vastaavana esittelijdnd, arvioi ndmi tiedot. Ndiden juomavesitutkimukseen pohjautuvien
tietojen perusteella arvioitiin, ettd suoritetussa inhalaatiokokeessa todetut vaikutukset
keuhkoihin olivat luonteeltaan enemmaén paikallisia ja akuutteja kuin systeemisid. Liséksi

Lausunto saatavilla verkossa: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm.

H EYVL L 292, 13.11.1999, s. 42.

Hapetettujen liuotteiden tuottajien jarjestd (OSPA) toimitti lausuntonsa komissiolle ja
rajoitustydryhmaén jasenille toukokuussa 2007.
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sisddnhengitettdvdd osuutta ja aerosolien pisaroiden kokojakaumaa koskevien varovaisten
olettamusten perusteella paiteltiin, ettd ruiskumaalien DEGBE-pitoisuuden turvallinen raja-
arvo on 3 prosenttia. Vastaava arvio suoritettiin myos muiden DEGBE:i siséltdvien maalien
osalta. Siveltimelld tai telalla maalatuista pinnoista lahtevd hoyryn DEGBE-pitoisuudella ei
ollut toksikologista merkitystd. Ndin ollen todettiin, ettei siveltimelld tai telalla maalaamiseen
liity riskejé.

1.2.3. Metyleenidifenyylidi-isosyanaatti (MDI)

Belgia suoritti neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisen riskinarvioinnin, jonka
padtelmissd todettiin, ettd oli tarpeen rajoittaa ihmisten terveydelle (tyontekijoille ja
kuluttajille) aiheutuvia riskeja.

Riskinarviointikertomus jitettiin myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevin
tiedekomitean késiteltdviksi. Tiedekomitea antoi lausuntonsal3 41. tiysistunnossaan 8.
tammikuuta 2004. Se vahvisti riskinarvioinnin paatelmat.

ECOLAS laati marraskuussa 2004 MDI:td koskevan, ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien
vihentdmiseen tdhtddvdn toimintasuunnitelman esittelijind toimivan Belgian puolesta.
Tutkimuksen péddtelmissd suositeltiin henkilonsuojainten kayttdd ja riittdvid ohjeita suurelle
yleisolle myytaviin MDI:té siséltidviin valmisteisiin.

BIPRO suoritti kesdkuussa 2006 esittelijdnd toimivan Belgian puolesta tutkimuksen, jonka
aitheena olivat MDI:n markkinoille saattamista ja kdyttod koskeviin mahdollisiin rajoituksiin
liittyvdt edut ja haitat. Tdmédn tutkimuksen péddtelmissd suositeltiin, ettd suurelle yleisolle
myytidvien, MDI:td sisdltdvien valmisteiden markkinoille saattaminen ja kdyttd rajattaisiin
nithin valmisteisiin, jotka myydéddn asianmukaisten henkilonsuojainten kanssa ja joissa on
mukana valmisteen késittelyd ja kiyttod koskevat lisdohjeet.

Komission suosituksessa 2007/xxx/EY14 maédritellddn toimintasuunnitelma MDI:sti
aitheutuvien riskien rajoittamiseksi. Tdméin toimintasuunnitelman mukaan on tarpeen ottaa
kayttoon markkinoinoille saattamista ja kiyttod koskevia rajoituksia, jotka liittyvdt MDI:n
kayttoon kulutustavaroissa. Tyontekijoiden osalta toimintasuunnitelmassa suositellaan
neuvoston direktiivin 98/24/EY mukaisesti yhteison laajuisen tyOperdisen altistuksen raja-
arvon laatimista MDI:td varten.

1.2.4. Sykloheksaani

Ranska suoritti neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93 mukaisen riskinarvioinnin, jonka
paitelmissd todettiin, ettd oli tarpeen rajoittaa ihmisten terveydelle (tyontekijdille ja
kuluttajille) aiheutuvia riskejd, jotka johtuvat sykloheksaania siséltdvien liimojen kaytosta
seuraavasta altistuksesta. Liimat ovat laajakdyttoisin sykloheksaania siséltdva kulutustavara,
ja arvioinnissa keskityttiin erityisesti kokolattiamaton asentamisen tarkasteluun, silld sen
oletettiin eniten altistavan sykloheksaanille.

13 Lausunto saatavilla verkossa: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm

14 EUVLCI[...L,[...]1s. [...].
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Riskinarviointikertomus jitettiin myrkyllisyyttd, ekomyrkyllisyyttd ja ymparistod kasittelevin
tiedekomitean késiteltdviksi. Tiedekomitea antoi lausuntonsal5 29. tdysistunnossaan 9.
tammikuuta 2002. Se vahvisti riskinarvioinnin paatelmat.

Komission suosituksessa 2007/xxx/EY16 mdidritellddn toimintasuunnitelma kuluttajille
aitheutuvien riskien rajoittamiseksi, ja siind suositellaan kuluttajakdyttoon tarkoitettujen,
sykloheksaania siséltdvien neopreenipohjaisten liimojen markkinoille saattamista ja kéyttod
koskevia rajoituksia. TyoOntekijoiden osalta katsottiin, ettd 7. huhtikuuta 1998 annetun
neuvoston direktiivin 98/24/EY mukaisesti voimassa oleva lainsdddidntd takasi riittdvin
suojelun sykloheksaaniin liittyvilté riskeiltd teollisuuskaytossa.

1.2.5. Ammoniumnitraatti (AN)

Ammoniumnitraattia  sisdltdvat lannoitteet voivat rdjdhtdd vain, jos niiden
ammoniumnitraattipitoisuus tai tarkemmin ilmaistuna niiden kokonaistyppipitoisuus ylittda
kriittisen arvon. Téllaiset runsastyppiset ammoniumnitraattilannoitteet on maaéritelty
lannoitteista annetussa asetuksessa (EY) N:o 2003/2003 lannoitteiksi, joiden typpipitoisuus
ammoniumnitraatista laskettuna on yli 28 painoprosenttia. Ammoniumnitraattipohjaisia
lannoitteita, joiden typpipitoisuus on alle 28 prosenttia, ei pidetd rdjahdysalttiina silloin kun
niitd kdsitellddn ja kdytetddn normaaleissa olosuhteissa.

Jotta runsastyppiset ammoniumnitraattilannoitteet voisivat vapaasti liikkua sisimarkkinoiden
alueella, niiden on ldpdistivd asetuksessa (EY) N:o 2003/2003 médritelty koe niiden
rdjahtaimattomyyden maérittimiseksi. Niiden tdytyy myos tdyttdd joitakin teknisid
vaatimuksia, jotka liittyvdt niiden huokoisuuteen, hiukkaskokoon, pH-arvoon ja niiden
siséltdmien epdpuhtauksien maédraan.

Asetusta (EY) N:o 2003/2003 sovelletaan kuitenkin vain sen soveltamisalaan kuuluviin
lannoitteisiin, joita saatetaan markkinoille ”EY-lannoitteina”. Asetusta ei ndin ollen voida
kayttdd muita kuin EY-lannoitteita koskevien toimenpiteiden kdyttoonottamiseksi. Muiden
kuin EY-lannoitteiden valmistajat voivat noudattaa tdmin asetuksen sddnnoksid
vapaaehtoiselta pohjalta.

Valmistajat voivat valita noudattavansa vain kansallisen tason vaatimuksia niiden
lannoitteiden osalta, jotka on tarkoitettu myyntiin yhden ainoan jdsenvaltion sisdlld. Ndma
lannoitteet eivdt ndin ollen valttdmattd tdytd Euroopan tason turvallisuusvaatimuksia. Jotta
voitaisiin  varmistaa koko EU:n alueen yhtendinen turvallisuuden taso, kaikkien
ammoniumnitraattilannoitteiden taytyy tiyttdd samat turvallisuusvaatimukset.

Ammoniumnitraattilannoitteisiin liittyy rdjahdysvaara silloin kun niitd kdytetdan ja késitelldén
maataloudessa normaaleissa olosuhteissa, mutta sen lisdksi myds terroristit ovat kdyttdneet
naita lannoitteita rdjdhteiden valmistamiseen. Jotta runsastyppisten
ammoniumnitraattilannoitteiden hankkiminen niiden tahallista védérinkédytt6d varten olisi
vaikeampaa, suurelle yleisolle myytdvien lannoitteiden typpipitoisuus pitdisi rajoittaa
20 prosenttiin.

1.3. EU-lainsdddanndolla tavoiteltavat vaikutukset

15 Lausunto saatavilla verkossa: http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sct/sct_opinions_en.htm.
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Joitakin rajoituksia on syytd soveltaa suurelle yleisolle markkinoitaviin, DEGME:4,
DEGBE:4, MDI:td tai sykloheksaania sisdltdviin valmisteisiin, koska on tarpeen rajoittaa
kuluttajille atheutuvia riskejd ja erityisesti varmistaa riittdva suojelu ndiden valmisteiden tee-
se-itse-kdyton yhteydessa.

Talla paatokselld on tarkoitus muuttaa direktiivissd 76/769/ETY olevaa liitettd I siten, ettd
sithen lisdtdén seuraavat kemialliset aineet: DEGME, DEGBE, MDI ja sykloheksaani. Néité
aineita sisdltdvien valmisteiden saattamista markkinoille suuren yleison saataville rajoitetaan
joidenkin sovellusten osalta.

Tarvittavia toimia, kuten aineen maksimipitoisuutta (esim. DEGME ja DEGBE),
pakkauskoon pienentdmistd (sykloheksaani), velvoitetta myydd hanskat tuotteen myynnin
yhteydessd (esim. MDI) ja tuotetta koskevia lisdohjeita (esim. DEGBE, MDI ja
sykloheksaani) tulisi soveltaa timin péddtoksen sddnndsten mukaan, jotta voitaisiin vihentda
riskejd, joita kuluttajille mahdollisesti atheutuu nditd aineita sisdltdvid valmisteita
kéytettdessa.

Jotta voitaisiin varmistaa maanviljelijoiden ja jakelijoiden yhtendinen ja korkea turvallisuuden
taso EU:n alueella kaikkien ammoniumnitraattilannoitteiden osalta ja rajoittaa runsastyppisten
ammoniumnitraattilannoitteiden = saanti  maanviljelyalan  tyontekijoille,  direktiivissd
76/769/ETY olevaa liitettd 1 olisi muutettava siten, ettd siind asetetaan samat
turvallisuusvaatimukset kaikille EU:ssa markkinoille saatettaville ammoniumnitraatti-
lannoitteille ja rajoitetaan suurelle yleisolle myytdvien ammoniumnitraattilannoitteiden
typpipitoisuutta.

2. ASIANOMAISTEN OSAPUOLTEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN
ARVIOINTI
2.1. Kuulemiset

Edellisessd luvussa mainittujen erilaisten tutkimusten lisdksi tdtd ehdotusta valmisteltiin
DEGME:n, DEGBE:n, MDI:n ja sykloheksaanin osalta lukuisissa direktiivin 76/769/ETY
tdytdntdonpanosta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten tyoryhmin kokouksissa. Liséksi
kuultiin teollisuuden, Euroopan kemianteollisuutta edustavan CEFIC:in (European Chemical
Industry Council) ja muiden teollisuusjdrjestdjen asiantuntijoita sekd Euroopan
Kuluttajaliittoa (BEUC).

Ammoniumnitraatin osalta ehdotuksen laatimiseen pyrittiin saamaan neuvoja 24. maaliskuuta
2006 jarjestetyssd komission lannoitetyoryhmin kokouksessa. Tyoryhméddn kuului
toimivaltaisten viranomaisten ja teollisuuden asiantuntijoita. Alan teollisuutta edusti EFMA'’.
Tyoryhmd  se  pédédtteli  seuraavaa: ...olisi tarkasteltava  useita  toimia
ammoniumnitraattilannoitteiden turvallisuuden parantamiseksi normaalissa kaytossa. ... olis
harkittava direktiivin  76/769/ETY kayttoa, jotta kaikki ammoniumnitraattilannoitteet
saataisiin lannoiteasetuksen soveltamisalan piiriin, silla talla hetkella asetus koskee vain EY-
lannoitteita..

2.2. Vaikutustenarviointi

17 Euroopan lannoitevalmistajien yhdistys (EFMA).

o



F

Laadittiin  yksityiskohtainen vaikutustenarviointi, joka I&hetettiin vaikutustenarviointi-
lautakunnan kisiteltdavéksi 29. toukokuuta 2007. Lautakunta kokoontui 13. kesdkuuta 2007 ja
antoi lausuntonsa 15. kesdkuuta 2007.

Kaikki lautakunnan esittdmdt kommentit (vaikutustenarvioinnin laatuperusteluettelo ja
lopullinen lausunto) on siséllytetty vaikutustenarvioinnin'® lopulliseen versioon.

Vaikutustenarviointia koskevat padhuomiot ovat:
2.2.1.  Vaikutustenarvioinnin tiivistelma
DEGME:n osalta:

Markkinoille saattamisen kieltiminen kokonaan on tehokas keino eliminoida kuluttajille
aitheutuvat riskit kuluttajien kdyttoon tarkoitettujen, DEGME:d siséltdvien maalien ja
maalinpoistoaineiden osalta. Suoritetusta analyysistd kédvi ilmi, ettei teollisuudelle aiheutuisi
lisdkustannuksia, ja tdimén vuoksi toimenpide on oikein mitoitettu.

DEGBE:n osalta:

Suurelle yleisolle myytidvien ruiskumaalien siséltimdn DEGBE-pitoisuuden rajoittaminen
3 prosenttiin on tehokas keino eliminoida kuluttajille aiheutuvat riskit. Tastd toimenpiteesta ei
aiheudu teollisuudelle korkeita kustannuksia, silld useimpien ruiskumaalien DEGBE-pitoisuus
on jo noin 3 prosenttia tai sen alle. Kaikkiin muihin maaleihin, joiden DEGBE-pitoisuus
ylittdd 3 prosenttia, liitettdvd lisdmerkintd “Ei saa kayttdd ruiskumaalauslaitteissa” auttaa
kuluttajia valttimédan niiden vadrinkayttod. Kustannukset, joita teollisuudelle aiheutuu
pakkausmerkinnén muuttamisesta, ovat rajallisia ja niitd voidaan pienentdé ottamalla kayttoon
pidempi siirtymdaika ennen kuin toimenpiteen tdytdntéonpano on pakollista. Tdmén vuoksi
toimenpide on oikein mitoitettu.

MDI:n osalta:

Velvoite lisdtd polyeteenihanskat ja erityisid varoituksia sekd kdyttdohjeita suurelle yleisolle
myytidviin MDI:td siséltdviin tuotteisiin on tehokas keino védhentdd kuluttajille aiheutuvia
terveysriskejd. Kuluttajat voivat ndin vdhentdd ihoaltistuksen méérédd ja saada riittivisti tietoa
valttddkseen MDI:td sisdltdvien tuotteiden vdirdnlaisia kayttotapoja. Polyeteenihanskoista
atheutuvat kustannukset ovat véhiisid, kun niitd verrataan tuotteen hintaan, ja
pakkausmerkinndn muuttamisesta aiheutuvia kustannuksia voidaan pienentdd ottamalla
kayttoon pidempi siirtymdaika ennen kuin toimenpiteen tdytdntdonpano on pakollista. Tdémén
vuoksi hanskoja ja tarkempia kiyttoohjeita koskeva lisdvelvoite on oikein mitoitettu
toimenpide.

Jasenvaltioiden  toimivaltaiset = viranomaiset, sidosryhmidt ja  komissio  sopivat
rajoitustyéryhmén kokouksissa, ettd oli tarpeen toteuttaa tutkimus, jossa kerdtddn lisétietoja
MDI:td sisdltdvien tuotteiden mahdollisesti aiheuttamista  hengitystieallergioista.
Tutkimukseen osallistuu alaan erikoistuneita keskuksia ja se jitetdin komission
hyviksyttiviksi. Tarvetta lisdsuojatoimien toteuttamiseen tarkastellaan tdmén tutkimuksen

8 Komission yksikdiden valmisteluasiakirja: Vaikutustenarviointiraportti saatavilla  osoitteessa:

http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/studies_en.htm.
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tulosten ja tarkemmin kustannus-hyotyanalyysin perusteella, jos kuluttajille aitheutuvat riskit
vahvistetaan.

Sykloheksaanin osalta:

Sykloheksaania siséltidvien, suurelle yleisdlle myytdvien neopreenipohjaisten liimojen
lisimerkinnét ”Ei saa kdyttdd kokolattiamaton asennuksessa” ja ’Ei saa kdyttda tiloissa, joissa
on huono ilmanvaihto” sekd niiden pienempi pakkauskoko (650 g) ovat tehokkaita keinoja
vihentdd kuluttajille aiheutuvia riskejd. Kustannukset, joita teollisuudelle aiheutuu
pakkausmerkinnén muuttamisesta, eivdt ole kovin suuria, ja niitd voidaan pienentdd ottamalla
kayttoon pidempi siirtyméaika ennen kuin toimenpiteen tdytdntodnpano on pakollista. Tamén
vuoksi ndma toimenpiteet ovat oikein mitoitettuja.

Ammoniumnitraatin (AN) osalta:

Toimivin ja kustannustehokkain keino varmistaa se, ettd kaikki ammoniumnitraattilannoitteet
tayttdvat yhtendiset ja tunnustetut turvallisuusvaatimukset on seuraava: ammoniumnitraatti-
lannoitteiden saattamista markkinoille rajoitetaan siten, ettd markkinoille voidaan asettaa
runsastyppisistd (>28 prosenttia) AN-lannoitteista vain ne, jotka tdyttdvit asetukseen (EY)
N:o 2003/2003 siséltyvat turvallisuusvaatimukset. Télld hetkelld jdsenvaltiot soveltavat
erilaisia toimia kansallisiin lannoitteisiin. Toimenpide on tarpeen, jotta voitaisiin korjata
taménhetkisessd lainsdddédnndssd oleva puute, silld télld hetkelld jasenvaltiot voivat myyda
omia kansallisia lannoitteitaan rinnakkain asetuksen (EY) N:o 2003/2003 mukaisten EY-
lannoitteiden kaupan kanssa. Yleisomyynti rajoitetaan lannoitteisiin, joiden typpipitoisuus on
alle 20 prosenttia. Myyntitappio, jota syntyy, kun yli 20 prosenttia typped sisdltdvid
lannoitteita ei endd myydd suurelle yleisolle, on vidhdinen, ja sen korvaa muiden
suorituskyvyltdin vastaavanlaisten lannoitteiden myynti vastaavaan hintaan.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT
3.1 Oikeusperusta
Ehdotuksen oikeusperusta on EY:n perustamissopimuksen 95 artikla.

Tamén péaédtoksen tarkoituksena on antaa yhtendiset sdédnndt DEGME:4, DEGBE:4, MDI:ti ja
sykloheksaania sisdltdvien valmisteiden saattamisesta markkinoille suuren yleison saataville
ja niiden kaytostd. Lisdksi on tarkoitus antaa yhtendiset sddnndét ammoniumnitraatin
saattamisesta markkinoille sekd aineena ettd lannoitteeksi tarkoitetuissa valmisteissa.

Tassd pddtoksessd pyritddn antamaan yhtendiset sdédnndt tuotteiden litkkumisesta ja
vilttdméddn kaupan esteet, joita aiheutuu jdsenvaltioiden lainsdddantdjen keskindisistd
eroavaisuuksista. Tdmédn direktiivin 76/769/ETY muuttamista koskevan ehdotuksen
tarkoituksena on parantaa sisdmarkkinoiden toimintaedellytyksié ja taata ihmisten terveyden
suojelun korkea taso.

3.2 Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaate

Tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kdyton rajoituksia
koskevan neuvoston direktiivin 76/769/ETY tarkoituksena on vahvistaa koko Euroopan
unionin laajuiset yhdenmukaiset sdinndt ja vélttdd kansallisissa lainsdddanndissd esiintyvid
eroja, jotka voivat muodostaa esteen yhteison sisdiselle kaupalle. Tavoitetta ei voida
saavuttaa, jos vastuu asiasta jitetdin ainoastaan jasenvaltioille.
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Tassd paédtoksessd ehdotetut toimet ovat oikein mitoitettuja, silld ne kattavat vain sen, miki on
tarpeen ihmisten terveyden suojelun parantamista koskevan tavoitteen saavuttamiseksi siten,
ettd teollisuudelle ja yhteiskunnalle eri sovelluksista aiheutuvat taloudelliset kustannukset
pysyvit rajallisina.

3.3. Sadntelytavan valinta

Komissio valitsi neuvoston direktiivin = 76/769/ETY parhaaksi vélineeksi suojata
sisdimarkkinoita ja samanaikaisesti taata ithmisten terveyden ja ympaéristonsuojelun korkea
taso. Se on ndin ollen perustamissopimuksen 95 artiklan 3 kohdan mukainen.

Kumotaan direktiivi 76/769/ETY 1. kesdkuuta 2009 kemikaalien rekisterdinnista,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston
perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta sekd 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
18. joulukuuta 2006 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1907/2006. Direktiivissd 76/769/ETY olevaan liitteeseen 1 tédlld paatokselld tehtdvid
muutoksia sovelletaan 1 kesdkuuta 2009 jélkeen, ja ne siséllytetdén asetuksessa (EY) N:o
1907/2006 olevaan liitteeseen XVII.

On tarkoituksenmukaisempaa muuttaa direktiivissd 76/769/ETY olevaa liitettd 1 péadtoksen
kuin direktiivin vélitykselld, silld ehdotettujen rajoitusten saattaminen osaksi kansallista
lainsdddintod saadaan péadtdkseen vain muutamia kuukausia ennen direktiivin 76/769/ETY
kumoamista. Rajoitusten saattamisesta osaksi kansallista lainsdddént6d ei siis olisi todellista
hy6tyd. Tamén vuoksi pdétds soveltuu direktiivid paremmin sadddsvélineeksi.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotettavalla paatokselld ei ole vaikutuksia talousarvioon.
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2007/0200 (COD)
FEhdotus:

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS

tiettyjen vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kayton
rajoituksista annetun neuvoston direktiivin 76/769/ETY muuttamisesta 2-(2-

metoksietoksi)etanolin, 2-(2-butoksietoksi)etanolin, metyleenidifenyylidi-isosyanaatin,

sykloheksaanin ja ammoniumnitr aatin osalta

(Neuvoston direktiivin 76/769/ETY muuttaminen)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa madrittyd menettelyd’,

seki katsovat seuraavaa:

(1

)

2-(2-metoksietoksi)etanolin  (DEGME:n), 2-(2-butoksietoksi)etanolin (DEGBE:n),
metyleenidifenyylidi-isosyanaatin (MDI:n) ja sykloheksaanin ihmisen terveydelle
aitheuttamia riskejd on arvioitu olemassa olevien aineiden vaarojen arvioinnista ja
valvonnasta 23 pidivind maaliskuuta 1993 annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:0 793/93* mukaisesti. Kaikkien niiden kemiallisten aineiden riskinarviointi 0soitti,
ettd ihmisen terveydelle aiheutuvia riskeji on tarpeen vidhentdd. Myrkyllisyyttd,
ekomyrkyllisyyttd ja ympéristod kasitteleva tiedekomitea vahvisti ndma paatelmat.

12 pédivdnd lokakuuta 1999 annetussa komission suosituksessa 1999/721/EY ja
seuraavien aineiden riskien arvioinnin tuloksista ja riskien vidhentdmisen
toimintasuunnitelmista: 2-(2-butoksietoksi)etanoli, 2-(2-metoksietoksi)etanoli,
alkaanit, C10-13, kloori, bentseeni, C10-13, alkyylijohdannaiset,5 seuraavien aineiden
riskinarvioinnin  tuloksista ja riskien vdhentdmisen toimintasuunnitelmista:
piperatsiini; sykloheksaani; metyleenidifenyylidi-isosyanaatti; but-2-yyni-1,4-dioli;
metyylioksiraani; aniliini; 2-etyyliheksyyliakrylaatti; 1,4-diklooribentseeni; 3,5-

N S

.} [-]s [
][ [
L], L)

[
[
[...].s

EYVL L 84, 5.4.1993, s. 1, asetus sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
EYVL L 292,13.11.1999, s. 42.
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3)

“

)

(6)

(7

®)

dinitro-2,6-dimetyyli-4-tert-butyyliasetofenoni; di(2-etyyliheksyyli) ftalaatti; fenoli,
bis(pentabromifenyyli)eetteri,  5-tert-butyyli-2,4,6-trinitro-m-ksyleeni6  annetussa
suosituksessa 2007/xxx/EY, joka on hyvéksytty asetuksen (ETY) N:o 793/93
puitteissa ja jossa ehdotettiin toimintasuunnitelmaa DEGME:st4, DEGBE:std, MDI:sti
ja sykloheksaanista aiheutuvien riskien rajoittamiseksi, suositellaan, ettd tiettyjen
vaarallisten aineiden ja valmisteiden markkinoille saattamisen ja kdyton rajoituksia
koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten —maardysten
lahentdmisestd 27 pdivéni heindkuuta 1976 annetun direktiivin 76/769/ETY 7 mukaisia
rajoitustoimia on sovellettava markkinoille suuren yleison saataville saatettuihin
valmisteisiin, jotka siséltdvit niitd aineita.

Kuluttajansuojelun takaamiseksi vaikuttaa néin ollen tarpeelliselta rajoittaa DEGME:4,
DEGBE:4, MDI:td ja sykloheksaania sisdltivien valmisteiden tiettyjen sovellusten
saattamista markkinoille ja kédytto4.

DEGME:i ei endd kéytetd kuluttajille suunnattujen maalien ja maalinpoistoaineiden
ainesosana. Edelld mainitusta riskinarvioinnista kivi ilmi, ettd ithoaltistus DEGME:4
siséltdville maaleille ja maalinpoistoaineille aiheuttaa riskin kuluttajien terveydelle.
DEGME:i siséltdvid valmisteita, joita kdytetddn maaleissa ja maalinpoistoaineissa, ei
tamén vuoksi tulisi saattaa markkinoille suuren yleison saataville. Markkinoiden
valvontaa varten olisi syytd asettaa valmisteiden DEGME-pitoisuuden raja-arvoksi
0,1 prosenttia.

DEGBE:4d kidytetddn maalien ainesosana. Edelld mainitusta riskinarvioinnista kavi
DEGBE:n osalta ilmi, ettd inhalaatioaltistus aiheuttaa riskin kuluttajien terveydelle
ruiskumaalauksen yhteydessd. Kuluttajille atheutuvan inhalaatioaltistuksen riskid olisi
ennaltachkdistdvd siten, ettd otetaan kdyttoon johdettu, turvallinen ruiskumaalien
sisdltdimdn DEGBE-pitoisuuden 3 prosentin raja-arvo.

Muiden kuin ruiskumaalaukseen tarkoitettujen maalien osalta pakkauksiin olisi
lisdttdva varoitus ndiden maalien kayttokiellosta ruiskumaalauksessa silloin kun niiden
DEGBE-pitoisuus on véhintdin 3 prosenttia.

Jotta voitaisiin varmistaa niiden maalien asteittainen kadytdstd poistaminen, jotka eivét
taytda DEGBE-pitoisuutta koskevia raja-arvoja, rajoituksen soveltamiselle olisi
asetettava erilaisia aikarajoja, joissa otetaan huomioon maalien saattaminen
markkinoille ensimmaéisen kerran ja DEGBE:4 sisdltdvien ruiskumaalien viimeinen
myyntipaiva.

MDI:td koskeva riskinarviointi on osoittanut, ettd inhalaatio- ja ihoaltistuksen vuoksi
on tarpeen rajoittaa riskejd, jotka liittyvat MDI:td sisdltdvien valmisteiden kuluttajille
suunnattuihin sovelluksiin. Ndiden riskien ennaltaehkéisemiseksi ja poistamiseksi olisi
MDI:td sisdltdvien valmisteiden saattaminen markkinoille suuren yleison saataville
sallittava vain tietyissd olosuhteissa, kuten silloin kun pakkaukseen on velvoitteen
mukaisesti liitetty polyeteenihanskat ja lisdohjeita. Koska henkildnsuojainten
hankkiminen ja tarpeellisten ohjeiden painaminen edellyttivdt tuottajilta
erityisponnisteluita, olisi tarpeen myontdé pidempi siirtyméiaika.

EUVLCI...],[...],s. [.--].
EYVL L 262, 27.9.1976, s. 201, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
péatokselld 2006/139/EY (EUVL L 384, 29.12.2006, s. 94).
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(12)

(13)

MDI:td kéytetddn yleisesti  kulutustavaroissa kuten yksikomponenttisessa
saumaeristeessi (OCF:ssd). Kuluttajien keskuudessa esiintyvien
hengitystieallergioiden méaardd ei vield ole tutkittu. On tarpeen kerdtd lisdd tietoja
hengitystieallergioista, joille MDI:td sisdltdvdt valmisteet ovat mahdollisesti voineet
altistaa  kuluttajia.  Tiedot olisi  keréttdivd  komission  hyvidksymédn ja
hengitystieallergioihin erikoistuneiden keskusten kanssa yhteistydssd laaditun
tutkimusprotokollan mukaisesti. Aloilla, joilta on keritty tietoja ja joiden osalta on
osoitettu, ettd lisdrajoitustoimet ovat tarpeen, olisi noudatettava kemikaalien
rekisterdinnistd, arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan
kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muuttamisesta seké
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 18 pdivdnd joulukuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006° 69 artiklan 1 ja3
kohdassa sdddettyja menettelyitd, ja toimien olisi pohjauduttava edelld mainittuihin
tietoihin.

Sykloheksaania koskevassa riskinarvioinnissa keskityttiin kuluttajien altistumiseen,
jota aiheutuu sykloheksaania sisdltdvien valmisteiden kaytostd kokolattiamattojen
asennuksessa, ja siind padteltiin, ettd rajoitustoimet ovat tarpeen, jotta kuluttajille
aitheutuvaa riskid voitaisiin pienentdd tdllaisissa tilanteissa. Neopreenipohjaisia
sykloheksaania siséltdvid liimoja olisi ndin ollen saatettava markkinoille suuren
yleison saataville ainoastaan aikaisempaa pienemmissd pakkauksissa. Tuotteeseen
liitettyjen yhtendisten ohjeiden on tarkoitus estdd kuluttajia kéyttdmastd sitd
olosuhteissa, jotka eivdt sovellu sen kdyttoon eli esimerkiksi silloin, jos ilmanvaihto
on huono, tai silloin, kun kyseessd on véidrd kiyttotapa, kuten kokolattiamaton
asennus.

Ammoniumnitraatti, jota kdytetddn yhteisossd yleisesti lannoitteena, voi myds toimia
hapettavana aineena. Erityisesti on otettava huomioon, ettd se saattaa rdjdhtia, jos sitd
sekoitetaan joihinkin muihin aineisiin. Markkinoille saatettavien
ammoniumnitraattilannoitteiden olisi tdiméin vuoksi tdytettdvd tiettyjd ehtoja, jotta
voitaisiin varmistua siité, etteivit ne rajihdi vahingossa.

Lannoitteista 13 péivdnd lokakuuta 2003 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:0 2003/2003° sdddetisn ammoniumnitraattilannoitteita
koskevista yhtendisistd vaatimuksista, joihin sisdltyvdt my0s turvallisuusvaatimukset.
Lannoitteet, jotka tiyttdvit edelld mainitut vaatimukset, voivat saada merkinnan "EY -
lannoite”, ja ne voivat litkkua vapaasti sisimarkkinoiden alueella.

Valmistajat voivat valita noudattavansa vain kansallisia vaatimuksia niiden
lannoitteiden osalta, jotka on tarkoitettu myyntiin yhden ainoan jésenvaltion sisélla.
Nédmid lannoitteet eivdt ndin ollen vilttimattd tidytdd yhteison tason
turvallisuusvaatimuksia. Jotta voitaisiin varmistaa yhtendinen turvallisuuden taso koko
yhteison alueella, kaikkien ammoniumnitraattilannoitteiden on tdytettivd samat
turvallisuusvaatimukset.

EYVL L 396, 30.12.2006, s. 1.
EYVL L 304, 21.11.2003, s. 1, asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission asetuksella
(EY) N:o 162/2007 (EUVL L 51, 20.2.2007, s. 7).
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(14)

(15)

(16)

(17)
(18)

Asetuksessa  (EY) N:o 2003/2003 olevassa liitteessd Il  mééritelldan
rdjahtdimattomyyskoe niille ammoniumnitraattilannoitteille, joiden typpipitoisuus
ylittdd 28 prosenttia. Rdjdhdysvaaran minimoimiseksi siind méaaritellddn myds monia
ndiden lannoitteiden fyysisid ominaisuuksia ja niiden siséltimien epdpuhtauksien
madrdd koskevat raja-arvot. Kaikki jdsenvaltiot katsovat, ettd maataloudessa on
turvallista kédyttdd edelld mainitut vaatimukset tdyttdvid ammoniumnitraattilannoitteita
sekd sellaisia ammoniumnitraattilannoitteita, joiden typpipitoisuus on alle 28
prosenttia.

Kaikkien yhteison alueella myytdvien ammoniumnitraattilannoitteiden olisi ndin ollen
taytettdva asetuksessa (EY) N:o 2003/2003 sdddetyt turvallisuusvaatimukset.

Ammoniumnitraattilannoitteita on kéytetty véidrin rédjdhdysaineiden laittomaan
valmistukseen. Tdhédn tarkoitukseen kéytettdvien lannoitetyyppien typpipitoisuus voi
olla jopa vain 20 prosenttia. Tadméntyyppisten lannoitteiden saanti olisi rajoitettava
maatalousalan  ammattikdyttoon siten, ettd suurelle yleisolle myytdvien
ammoniumnitraattivalmisteiden typpipitoisuus olisi rajoitettava alle 20 prosenttiin.

Direktiivia 76/769/ETY olisi sen vuoksi muutettava.

Tama padtds ei vaikuta tyosuojelun vdhimmadisvaatimuksia koskevaan yhteison
lainsdddintoon, kuten toimenpiteistd tyontekijoiden turvallisuuden ja terveyden
parantamisen edistdmiseksi tydssd 12 pdiviand kesdkuuta 1989 annettuun neuvoston
direktiiviin  89/391/ETY'® tai siihen perustuviin erityisdirektiiveihin, joita ovat
varsinkin tyontekijoiden suojelemisesta syOpdsairauden vaaraa aiheuttaville tekijoille
tai perimin muutoksia aiheuttaville aineille altistumiseen tyssa liittyviltd vaaroilta 29
pdivdnd huhtikuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/37/EY"" (kuudes neuvoston direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) (kodifioitu toisinto) sekd tyontekijoiden terveyden ja
riskeiltdi 7 péivind huhtikuuta 1998 annettu neuvoston direktiivi 98/24/EY '
(neljastoista  direktiivin - 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi),

OVAT TEHNEET TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/769/ETY liite I tdiméan paitoksen liitteen mukaisesti.

2 artikla

Tama pditds tulee voimaan kolmantena pdivénd sen jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessa.

EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

EYVL L 158, 30.4.2004, s. 50.

EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
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3artikla
Tédmai paitds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd [...] pdivéna [...]kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja Puheenjohtaja
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LIITE

Lisatéaan direktiivin 76/769/EY liitteeseen I seuraavat 53—57 kohdat:

(33)

2-(2-metoksietoksi)etanoli

Ei saa saattaa markkinoille [18 kuukautta
padtoksen voimaantulon jélkeen] jdlkeen

suuren

yleisobn saataville maalien ja

(DEGME) maalinpoistoaineiden ainesosana silloin, kun
sen pitoisuus on 0,1 painoprosenttia tai

CAS-numero: 111-77-3 enemmin.

EINECS-numero: 203-906-6

(54) (1) Ei saa  saattaa  markkinoille

2-(2-butoksietoksi)etanoli (DEGBE)
CAS-numero: 112-34-5

EINECS-numero: 203-961-6

2)

)

ensimmadistd kertaa [18 kuukautta
padtdoksen voimaantulon jdlkeen]
jilkeen suuren yleison saataville
ruiskumaalien ainesosana silloin, kun
sen pitoisuus on 3 painoprosenttia tai
enemman.

Maaleja, jotka eivit tdytd 1 kohdassa
maédriteltyjd, pitoisuutta koskevia
raja-arvoja, el saa saattaa
markkinoille suuren yleison
saataville [24 kuukautta péédtoksen
voimaantulon jdlkeen] jilkeen.

Rajoittamatta vaarallisten aineiden ja
valmisteiden luokittelua, pakkaa-
mista ja merkintojd  koskevan
yhteison ~ muun lainsdddannon
soveltamista, maaleissa, jotka ovat
muita kuin ruiskumaaleja, joiden
DEGBE-pitoisuus ylittdd 3 painopro-
senttia ja jotka on  saatettu
markkinoille suuren yleison
saataville on [24 kuukautta
pddtoksen voimaantulon jélkeen]
mennessd oltava seuraava maininta
pysyvélld ja selvdsti luettavissa
olevalla tavalla merkittynd:
“Ei saa kéyttdd ruiskumaalaus-
laitteissa”.

(35)

Metyleenidifenyylidi-isosyanaatti
(MDI)

CAS-numero: 26447-40-5

(1)

Ei saa saattaa markkinoille suuren
yleison  saataville  [24 kuukautta
pddtoksen voimaantulon jélkeen]
jilkeen  valmisteiden ainesosana
silloin, kun sen pitoisuus on 0,1
painoprosenttia tai enemmain, jollei
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EINECS-numero: 247-714-0

)

)

pakkauksessa
(a) ole polyeteenihanskoja

(b) rajoittamatta vaarallisten
aineiden ja  valmisteiden
luokittelua, pakkaamista ja
merkint6jd koskevan yhteison
muun lainsdddédnnon
soveltamista, ole seuraavaa
mainintaa  pysyvélldi  ja
selvisti luettavissa olevalla
tavalla merkittyna:

— ”Saattaa aiheuttaa
allergisia  reaktioita
henkildille, jotka ovat
jo herkistyneet muille
di-isosyanaateille kuin
MDI:lle.

- Saattaa aiheuttaa
astmankaltaisia oireita
astmaa  sairastaville
henkiléille.

— Saattaa aiheuttaa iho-
oireita iho-ongelmista
kérsiville henkiloille.

- Kayta
hengityssuojainta,
jossa on
kaasunsuodatin
(esimerkiksi
hengityssuojain
tyyppid
EN 14387:2004
yhdessi Al-tyypin
suodattimen  kanssa)
tiloissa, joissa  on
huono ilmanvaihto.”

Poiketen siitd, mitd edelld sdddetddn,
1 kohdan a alakohtaa ei sovelleta
kuumasulaliima-aineisiin.

Luonnollisten henkildiden tai
oikeushenkildiden, jotka saattavat
ensimmadistd kertaa markkinoille
MDI:td sisdltdvid valmisteita, on
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4

kolmen vuoden kuluessa edelld 1
kohdassa  sdddettyjen rajoitusten
soveltamispdivimadristd  kerdttdva
tietoja sellaisista tapauksista, joissa
MDI:td sisdltivien  valmisteiden
kdyton aikana on mahdollisesti
esiintynyt hengitystieallergian
oireita, ja toimitettava ndmad tiedot
komissiolle. Tiedot on keréttiva
erikoistuneiden keskusten kanssa
yhteisty0ssd  laaditun, komission
hyviksymin tutkimusprotokollan
mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006* 69
artiklan 1 ja 3 kohtaa sovelletaan,
jollei keratyistd tiedoista ilmene, etti
jo kéytossd olevien rajoitustoimien
tueksi ei tarvita lisdrajoituksia.

(56)
Sykloheksaani
CAS-numero: 110-82-7

EINECS-numero: 203-806-2

(1

2)

©)

Ei saa  saattaa  markkinoille
ensimmadistd kertaa [18 kuukautta
padtdoksen voimaantulon jdlkeen]
jilkeen suuren yleison saataville
neopreenipohjaisten liimojen
ainesosana silloin, kun sen pitoisuus
on 0,1 painoprosenttia tai enemman,
pakkauksissa, jotka painavat
enemmaén kuin 650 g.

Sykloheksaania sisdltdvid neopreeni-
pohjaisia liimoja, jotka eivét tiytd 1
kohdan vaatimuksia, ei saa saattaa
markkinoille suuren yleison
saataville [24 kuukautta péédtoksen
voimaantulon jdlkeen] jilkeen.

Rajoittamatta vaarallisten aineiden ja
valmisteiden luokittelua, pakkaa-
mista ja merkintojd  koskevan
yhteison ~ muun lainsddddnnon
soveltamista,  neopreenipohjaisissa
liimoissa, joiden sykloheksaani-
pitoisuus on 0,1 paino-prosenttia tai
enemmin, ja jotka on saatettu
markkinoille suuren yleison
saataville [24 kuukautta pdatoksen
voimaantulon jédlkeen] jélkeen, on
oltava seuraavat maininnat pysyvalla
ja selvisti luettavissa olevalla tavalla
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merkittyna:

“Ei saa kdyttdd tiloissa, joissa
on huono ilmanvaihto.

Ei saa kéyttdd kokolattiamaton
asennuksessa.”

(57) Ammoniumnitraatti (AN)
CAS-numero: 6484-52-2

EINECS-numero: 229-347-8

(1

)

Ei saa saattaa markkinoille
ensimmaisté kertaa [18 kuukautta
paatoksen voimaantulon jélkeen]
jilkeen ainesosana eiké valmisteissa,
joiden typpipitoisuus
ammoniumnitraatista laskettuna on
yli 28 painoprosenttia, kédytettdviksi
kiintednd lannoitteena tai yksi- ja
moniravinteisina lannoitteina, jollei
lannoite tiytd runsastyppisia
ammoniumnitraattilannoitteita
koskevia teknisid sddnnoksid, jotka
on sdddetty lannoitteista annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:0 2003/2003
liitteessd T11**.

Ei saa saattaa markkinoille suuren
yleison saataville [18 kuukautta
paatoksen voimaantulon jélkeen]
jilkeen ainesosana eiké valmisteissa,
joiden typpipitoisuus
ammoniumnitraatista laskettuna on
20 painoprosenttia tai enemman.

*EYVL L 396, 30.12.2006, s. 1.

** EUVL L 304, 21.11.2003.
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