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NOUKOGU DIREKTIIV 92/32/EMU,
30. aprill 1992,

millega seitsmendat korda muudetakse direktiivi 67/548/EMU ohtlike ainete liigitamist,
pakendamist ja mirgistamist kisitlevate digus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (')

koostoos Euroopa Parlamendiga, (%)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (°)

ning arvestades, et:

litkmesriikides ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja margis-
tamist ning uutest ainetest teavitamist kisitlevate oigus- ja
haldusnormide erinevused vdivad tokestada kaubavahetust liik-
mesriikide vahel ja pohjustada ebavordseid konkurentsitingimu-
si; liikmesriikide voetud selliste meetmete erinevused mdjutavad
otse siseturu toimimist ning ei taga rahva tervise ja keskkonna
samatasemelist kaitset;

litkmesriikide normide iihtlustamise meetmed, mille eesmargiks
on rajada toimiv siseturg, peavad seoses tervise, ohutuse ning
inimese ja keskkonna kaitsega rajanema kaitse korgel tasemel;

inimese ja keskkonna kaitsmiseks vOimalike riskide eest, mis
voivad tekkida seoses uute ainete turuleviimisega, on vaja
kehtestada asjakohased meetmed ning eelkdige muuta ja tugev-
dada ndukogu direktiivi 67/548/EMU, () viimati muudetud
direktiiviga 90/517/EMU; ()

EUT C 33, 13.2.1990, Ik 3.
EUT C 284, 12.11.1990, Ik 85 ja EUT C 13, 20.1.1992, Ik 82.
EUT C 332, 31.12.1990, lk 9.
EUT 196, 16.8.1967, 1k 1.
EUT L 287, 19.10.1990, Ik 37.
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igast uuest turustatavast ainest tuleks teavitada padevaid asutusi
teatavat infot sisaldava teatisega; kui turustavate ainete kogused
on viiksemad kui ks tonn aastas valmistaja kohta, voib
teavitamisndudeid leevendada; kui aga turustavate ainete kogu-
sed tiletavad teatavaid piirméirasid, tuleks ette nidha lisauurin-
gud;

on vaja kehtestada meetmed, et voimaldada votta kasutusele
teavitamiskord, mille kohaselt iihes liikmesriigis esitatud teatis
kehtib kogu tihenduses; viljaspool iihendust toodetud ainete
puhul v&ib olla otstarbekas, et valmistaja méidraks tihenduses
teavitamiseks ainuesindaja;

inimesele ja keskkonnale avalduva moju prognoosimiseks tu-
leks iga teavitatud uue aine puhul teha riskianaliiiis ning
kehtestada iihtsed riskianaliiisi pohimétted;

lisaks on oluline tahelepanelikult jilgida turustatavate uute
ainete arengut ja nende kasutamist ning selleks on vaja luua
susteem kdikide uute ainete registreerimiseks;

komisjon on direktiivi 67/548/EMU (%) artikli 13 15ike 1 koha-
selt koostanud iihenduse otsuses 81/437/EMU sitestatud juhis-
te alusel nimekirja ithenduse turul olevatest ainetest seisuga
18. september 1981 (EINECS); see nimekiri on avaldatud
Euroopa Uhenduste Teatajas; (')

() EUTL 167, 24.6.1981, Ik 31.
() EUT C 146, 15.6.1990, Ik 1.
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asjakohane on vihendada katsetusteks kasutatavate loomade
arvu miinimumini vastavalt ndukogu 24. novembri 1986. aasta
direktiivile 86/609/EMU katseteks ja muudel teaduslikel ees-
markidel kasutatavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide
Oigus- ja haldusnormide thtlustamise kohta; (') tuleks votta
koik asjakohased meetmed loomadega tehtavate katsete dublee-
rimise valtimiseks;

ndukogu 18. detsembri 1986. aasta direktiiviga 87/18/EMU ()
hea laboritava pohimotete kohaldamist ja nende keemiliste
ainete testimise tarvis kasutamise kontrolli kasitlevate digus- ja
haldusnormide tihtlustamise kohta sitestatakse itthenduse head
laboritavad, mida tuleb jirgida keemiliste ainete katsetamisel;

keskkonnakaitse ning tooohutuse ja -tervishoiu edendamiseks
on soovitatav, et ohutusandmed ohtlike ainete kohta oleksid
kittesaadavad professionaalsetele kasutajatele;

ithenduse tasandil tuleks vastu votta ainete liigitamist ja mar-
gistamist kasitlevad sitted, et aidata kaasa inimeste ja eriti neid
aineid kasutavate tootajate kaitsele;

inimeste ja keskkonna piisava kaitstuse tagamiseks tuleb keh-
testada meetmed direktiivi 67/548/EMU 1 lisas loetlemata oht-
like ainete pakendamiseks ja ajutiseks margistamiseks; samal
pohjusel on vaja muuta kohustuslikuks ohutusteabe mirgised;

direktiivi 67/548/EMU artiklis 2 liigitatakse ained ja valmistised
miirgisteks, kahjulikeks, soobivateks ja drritavateks, kasutades
tildisi madratlusi; kogemused on nididanud, et seda liigitust on
vaja parandada; asjakohane oleks anda tipsed liigitamiskritee-
riumid; samuti sitestatakse nimetatud direktiivi artiklis 3 kesk-
konnaohu hindamine, mistottu on vaja loetleda teatavad hinda-
mistunnused ja -nditajad ning kehtestada jarkjarguline katsetus-
programm;

soovitatav on lisada pakendile uus ithine ohutunnus “keskkon-
naohtlik”;

tuleks tagada iiksikisiku saladust voi drisaladust holmava teata-
va teabe konfidentsiaalsus;

litkmesriikidel tuleks lubada vdtta kaitsemeetmeid teatud tingi-
mustel;

komisjonile tuleks anda volitused, mis on vajalikud direktiivi
67/548/EMU lisade kohandamiseks tehnika arenguga,

() EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.
() EUTL 15, 17.1.1987, Ik 29.

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 67/548/EMU muudetakse jargmiselt.

1. Artiklid 1-23 asendatakse jargmiste artiklitega:

“Artikkel 1
Eesmirgid ja reguleerimisala

1. Kiesoleva direktiivi eesmirk on iihtlustada liitkmesrii-
kide digus- ja haldusnorme, mis kisitlevad:

a) ainetest teavitamist;
b) teavitatud ainete kohta teabe vahetamist;

c) teavitatud ainest inimesele ja keskkonnale tuleneva voi-
maliku ohu hindamist;

d) inimesele vdi keskkonnale ohtlike ainete liigitamist, pa-
kendamist ja margistamist,

kui selliseid aineid turustatakse liikmesriikides.

2. Kdesolevat direktiivi ei kohaldata jargmiste 16ppkasu-
taja jaoks ettendhtud kasutusvalmis valmististe suhtes:

a) inimtervishoius v&i veterinaarias kasutatavad —ravimid,
nagu need on mdiratletud direktiivis 65/65/EMU, (')
mida on viimati muudetud direktiiviga 87/21/EMU; (3

b) kosmeetikatooted, mis on méaratletud direktiivis
76/768[EMU, () viimati ~ muudetud  direktiiviga
86/199/EMU; (%)

c) ainesegud, mis jditmetena  kuuluvad  direktiivide
75/442[EMU () ja 78/319/EMU (%) reguleerimisalasse;

d) toiduained;
e) soot;
f) pestitsiidid;

g) direktiivis 80/836/EMU (') midratletud radioaktiivsed ai-
ned;

h) muud ained voi valmistised, mille kohta on olemas
tihenduse teavitamis- vdi heakskiitmiskord ja millele
kohaldatavad nouded on vordsed kidesolevas direktiivis
sdtestatud nouetega.
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Hiljemalt 12 kuud parast kdesoleva direktiivi teatavakstege-
mist kehtestab komisjon kooskdlas artikli 29 16ike 4 punk-
tis a sdtestatud korraga loetelu eespool osutatud ainete ja
valmististe kohta. Seda loetelu vaadatakse perioodiliselt ldbi
ja muudetakse vajaduse korral kooskdlas nimetatud korraga.

Samuti ei kohaldata kiesolevat direktiivi:

— ohtlike valmististe vedude suhtes, mis toimuvad raudteel,
maanteel, siseveekogudel, merel v6i Shus,

— ainete transiitvedude suhtes, mis toimuvad tolljjareleval-
ve all, tingimusel et kdnealused ained ei labi mingit
kéitlemist ega tootlemist.

() EUT 22, 9.2.1965, Ik 369.

() EUT L 15, 17.1.1987, k 36.
() EUT L 262, 27.9.1976, Ik 169.
() EUT L 149, 3.6.1986, Ik 38.
() EUT L 194, 15.7.1975, lk 39.
() EUT L 84, 31.3.1978, Ik 43.
() EUT L 246, 17.9.1980, Ik 1.

Artikkel 2
Moisted
1. Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ained — looduses esinevad voi tootmismenetluse teel
saadud keemilised elemendid ja keemilised ithendid, kaa-
sa arvatud toodete piisivuse sailitamiseks vajalikud lisaai-
ned ja tootmismenetlusest tingitud lisandid, kuid vilja
arvatud lahustid, mida ainest on voimalik eraldada,
mdjutamata aine pisivust voi muutmata selle koostist;

b) valmistised — kahe v3i enama aine segud voi lahused;

¢) poliimeer — aine, mille molekulid koosnevad vihemalt
kolmest jarjestikuliselt paiknevast ithesugusest vdi erine-
vast monomeerithikust, millest igailks on kovalentselt
seotud vdhemalt ithe monomeeriihiku vdi muu reagen-
diga ning mille molekulidest vihem kui pooltel on sama
molekulmass. Molekulid peavad teatavas vahemikus jao-
tuma molekulmassi jirgi nii, et masside erinevus seostub
esmajoones monomeerithikute arvu erinevusega. Kdies-
olevas mddratluses tihendab mdiste “monomeeriihik”
monomeeri reaktsioonijargset kuju poliimeeris;

d) teavitamine — noutavat teavet sisaldavate dokumentide
esitamine lilkmesriigi padevale asutusele, mida teeb:

— ithenduses valmistatud ainete puhul valmistaja, kes
viib ained iseseisvana voi valmistise koostises turule,

— viljaspool ithendust valmistatud ainete puhul iihen-
duses asuv isik, kes vastutab ainete iseseisvana voi
valmistise koostises ithenduse turule viimise eest, voi
alternatiivse variandina tthenduses asuv ainuesindaja,
kelle valmistaja on mdaaranud teabe esitamiseks iihen-
duse turule iseseisvana voi valmistise koostises viidud
konealuste ainete kohta.

Eespool kirjeldatud teavet esitavat isikut nimetatakse
“teavitajaks”;

e) turuleviimine — kittesaadavaks tegemine kolmandatele isi-
kutele. Uhenduse tolliterritooriumile importimist kisita-
takse kiesoleva direktiivi tdhenduses turuleviimisena;

f) teaduslik uurimistoo ja arendustegevus — kontrollitavates
tingimustes korraldatud teaduslikud katsed, analiitisid
voi keemilised uuringud; see hdlmab tootearendusega
seotud oluliste omaduste, tootlikkuse ja tohususe maira-
mist ning teadusuuringuid;

) tootmisalane uurimis- ja arendustegevus — aine edasiarenda-
mine, mille jooksul katsetatakse aine kasutusvoimalusi
katsetootmise kdigus vdi tooteproovide abil;

h) EINECS - Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loe-
telu. Loetelu hdlmab koikide 18. septembril 1981 ithen-
duse turul olnud keemiliste ainete 10plikku nimekirja.

2. Kdesoleva direktiivi tdhenduses on “ohtlikud” jargmi-
sed ained ja valmistised:

a) plahvatusohtlikud ained ja valmistised: tahked, vedelad,
pastataolised voi siiltjad ained ja valmistised, mis véivad
ka ilma ohus sisalduva hapnikuta kaivitada eksotermilise
reaktsiooni, millega kaasneb kiire gaaside teke, ning mis
kindlaksmairatud tingimustes 16hkevad, kiiresti siittivad
voi osaliselt suletuna kuumutamisel plahvatavad;

b) oksiideerivad ained ja valmistised: ained ja valmistised,
mis kokkupuutel teiste ainetega, eelkdige tuleohtlike
ainetega, pohjustavad iilimalt eksotermilisi reaktsioone;

¢) eriti tuleohtlikud ained ja valmistised: vedelad ained ja
valmistised, millel on ddrmiselt madal leek- ja keemis-
punkt, ning gaasilised ained ja valmistised, mis suittivad
kergesti kokkupuutel iimbritseva dhuga;
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d) véga tuleohtlikud ained ja valmistised:

— ained ja valmistised, mis kokkupuutel {imbritseva
Shuga voivad kuumeneda ja 16puks siittida, ilma et
lisanduks energiat,

— tahked ained ja valmistised, mis pdrast lithiajalist
kokkupuudet siiiiteallikaga vdivad kergesti siittida
ning jadvad pdlema ka parast siiiiteallika korvalda-
mist,

— viga madala leekpunktiga vedelad ained ja valmisti-

sed,

— ained ja valmistised, mille kokkupuutel vee v6i niis-
ke ohuga tekib ohtlikus koguses eriti tuleohtlikke
gaase;

o
~

tuleohtlikud ained ja valmistised: madala leekpunktiga
vedelad ained ja valmistised;

f) vdga miirgised ained ja valmistised: ained ja valmistised,
mis viga vidikeses koguses sissehingatuna, allaneelatuna
vdi naha kaudu imendununa pdohjustavad surma voi
dgedaid voi kroonilisi tervisehdireid;

g) mirgised ained ja valmistised: ained ja valmistised, mis
viikeses koguses sissehingatuna, allaneelatuna voi naha
kaudu imendununa pohjustavad surma vdi dgedaid voi
kroonilisi tervisehdireid;

h) kahjulikud ained ja valmistised: ained ja valmistised, mis
sissehingatuna, allaneelatuna voi naha kaudu imendunu-
na voivad pohjustada surma voi dgedaid voi kroonilisi
tervisehdireid;

i) so6bivad ained ja valmistised: ained ja valmistised, mis
kokkupuutel eluskudedega vdivad neid havitada;

j) drritavad ained ja valmistised: mittesoobivad ained ja
valmistised, mis vahetul, pikaajalisel vdi korduval kok-
kupuutel naha voi limaskestaga voivad tekitada poletik-
ku;

k) litundlikkust pohjustavad ained ja valmistised: ained ja
valmistised, mis sissehingatuna voi naha kaudu imendu-
nuna voivad pdhjustada dlitundlikkust, nii et hilisemal
kokkupuutel konealuse aine voi valmistisega ilmnevad
sellele iseloomulikud nahud;

l) kantserogeensed ained ja valmistised: ained ja valmisti-
sed, mis sissehingatuna, allaneelatuna v6i naha kaudu
imendununa vdivad pohjustada vahki vdi suurendada
vihki haigestumise sagedust;

m) mutageensed ained ja valmistised: ained ja valmistised,
mis sissehingatuna, allaneelatuna voi naha kaudu imen-
dununa vodivad pohjustada pirilikke geneetilisi defekte
voi suurendada nende esinemissagedust;

n) paljunemisvoimet kahjustavad ained ja valmistised: ai-
ned ja valmistised, mis sissehingatuna, allaneelatuna voi
naha kaudu imendununa voivad pdhjustada jirglaskon-

na mitteparilikke defekte voi suurendada nende esine-
missagedust ning/voi ndrgendada meeste ja naiste palju-
nemisfunktsioone voi -voimet;

o) keskkonnaohtlikud ained ja valmistised: ained ja valmis-
tised, mis keskkonda sattununa kujutavad endast vahe-
tut voi hilisemat ohtu ithele voi mitmele keskkonnate-
gurile.

Artikkel 3
Ainete omaduste katsetamine ja hindamine

1. Kdesoleva direktiivi raames keemiliste ainetega teosta-
tavad katsed tuleb ildjuhul teha V lisas sitestatud meetodite
kohaselt. Ainete fuiisikalis-keemilised omadused mairatakse
V A lisas mdiratletud meetodite kohaselt; nende miirgisus
mddratakse V B lisas médratletud meetodite ja nende kesk-
konnamiirgisus V C lisas mddratletud meetodite jargi.

Kuid méonede EINECSi loetelus olevate ainete puhul on
voimalik, et esinevad katseandmed, mis on saadud muude
meetoditega kui V lisas esitatud meetodid. Selliste andmete
piisavus liigitamiseks ja madrgistamiseks ning vajadus teha
uusi katseid V lisa kohaselt tuleb otsustada igal juhtumi
puhul eraldi, vdttes muude tegurite hulgas arvesse vajadust
minimeerida katseid selgroogsete loomadega.

Laboratoorseid katseid tuleb teostada kooskolas heade labo-
ritavade ~pohimotetega, mis on sitestatud  direktiivis
87/18[EMU, ja direktiivi 86/609/EMU sitetega.

2. Reaalset vdi potentsiaalset ohtu inimestele ja keskkon-
nale tuleb hinnata kooskolas artikli 29 16ike 4 punktis b
sitestatud korra alusel 30. aprilliks 1993 vastuvdetavate
pohimdtete alusel. Nimetatud pShimdtteid tuleb regulaarselt
labi vaadata ja vajaduse korral muuta mainitud korra koha-
selt.

Artikkel 4
Liigitamine

1. Aineid liigitatakse nende omaduste alusel artikli 2
16ikes 2 sitestatud kategooriate jirgi. Ainete liigitamisel
voetakse arvesse neis sisalduvaid lisandeid niivord, kuivord
nende kontsentratsioon iiletab kdesoleva artikli 1dikes 4 ja
direktiivi 88/379/EMU artiklis 3 sitestatud kontsentratsioo-
ni piirmédrasid.

2. Ainete ja valmististe liigitamise ja miérgistamise tildpo-
himdtteid kohaldatakse kooskolas VI lisas (') esitatud kritee-
riumidega, vilja arvatud juhul, kui ohtlikele valmististele on
méiratud teistsugused nduded eraldi direktiividega.

3. 1 lisas (}) on esitatud nende ainete loetelu, mis on
liigitatud 13igetes 1 ja 2 esitatud pShimdtete kohaselt, koos
nende ihtlustatud liigitamise ja maérgistamisega. Otsus
kanda aine I lisasse koos tihtlustatud liigitamise ja margista-
misega tehakse artiklis 29 sdtestatud korras.
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4. 1 lisas loetletud ohtlikke aineid iseloomustatakse vaja-
duse korral kontsentratsiooni piirméirade vdi muude ndita-
jatega, mis voimaldavad hinnata tervise- voi keskkonnaohtu
nimetatud ohtlikke aineid sisaldavate valmististe puhul voi
muid ohtlikke aineid, niiteks lisandeid sisaldavate ainete
puhul.

() Vt ka EUT L 257, 16.9.1983, Ik 1.
(3 Vt ka jargmisi kohandamisi tehnika arenguga:
— EUT L 360, 30.12.1976, Ik 1.
— EUT L 88, 7.4.1979, Ik 1.
— EUT L 351, 7.12.1981, Ik 5.
— EUT L 106, 21.4.1982, Ik 18.
— EUT L 257, 16.9.1983, Ik 1.
— EUT L 247, 1.9.1986, Ik 1.
— EUT L 239, 21.8.1987, Ik 1.
— EUT L 259, 19.9.1988, Ik 1.

Artikkel 5

Liikmesriikide kohustused

1. 1Ilma et see piiraks artikli 13 kohaldamist, peavad
liikmesriigid votma koik vajalikud meetmed selle tagami-
seks, et aineid voib viia turule iseseisvana voi valmistise
koostises ainult juhul, kui:

— nendest on teatatud iihe liikmesriigi padevale asutusele
kiesoleva direktiivi kohaselt,

— need on pakendatud ja margistatud kooskdlas artiklitega
22-25 ning VI lisas esitatud kriteeriumidega ning VII ja
VIII lisas ettendhtud katsete tulemuste kohaselt, vilja
arvatud valmististe puhul, mille kohta on sitted muudes
direktiivides.

Lisaks peavad liikmesriigid votma koik vajalikud meetmed,
et tagada artiklis 27 madratletud ohutuskaarte kasitlevate
sdtete jargimine.

2. Loike 1 teises taandes osutatud meetmeid kohaldatak-
se seni, kuni aine on kantud I lisas esitatud loetellu voi
kuni artiklis 29 sitestatud korra kohaselt on otsustatud
jatta aine loetellu kandmata.

Artikkel 6
Kohustus teha uuringuid

EINECSi loetelus sisalduvate, kuid I lisa loetellu veel kand-
mata ohtlike ainete valmistajad, turustajad ja importijad on
kohustatud tegema uuringuid, et saada teada asjakohaseid ja
kittesaadavaid andmeid, mis on olemas nimetatud ainete
omaduste kohta. Selliste andmete alusel pakendavad nad
nimetatud ained ja margistavad need ajutiselt artiklites 22—

25 sdtestatud eeskirjade ja VI lisas esitatud kriteeriumide
kohaselt.

Artikkel 7
Tiielik teavitamine

1. Ilma et see piiraks artikli 1 15ike 2, artikli 8 1dike 1,
artikli 13 ja artikli 16 16ike 1 kohaldamist, on iga teavitaja
kohustatud esitama artikli 16 16ikes 1 osutatud padevale
asutusele selles liikmesriigis, kus ainet valmistatakse, voi
viljaspool ithendust asuva valmistaja korral selle lilkmesriigi
padevale asutusele, kus on teavitaja asukoht, teatise, mis
sisaldab jargmisi andmeid:

— tehniline toimik, milles esitatakse andmed, mis on vaja-
likud aine eeldatavate (vahetute voi hilisemate) inimesi
voi keskkonda mojutavate ohtude hindamiseks ja mis
sisaldab koiki kittesaadavaid asjaomaseid andmeid sel
eesmdrgil. Toimik peab sisaldama vihemalt andmeid VII
A lisas osutatud uuringute kohta ja nende tulemusi,
samuti tehtud uuringute ja kasutatud meetodite {iksikas-
jalikku ja tdielikku kirjeldust voi bibliograafilisi viiteid
nendele,

— selgitus aine vdimalike kiitlemisviisidega kaasnevate oh-
tude kohta,

— ecttepanek aine liigitamiseks ja mirgistamiseks kdesoleva
direktiivi kohaselt,

— ainult ohtlike ainete puhul ettepanek ohutuskaardi koh-
ta, mis on sitestatud artiklis 27,

— viljaspool tthendust asuva valmistaja puhul peab teavi-
taja artikli 2 1dike 1 punkti d teise taande kohaselt
esitama vajaduse korral valmistaja kinnituse selle kohta,
et ta on madratud valmistaja ainuesindajaks konealuse
aine kohta teatise esitamiseks,

— soovi korral taotleb teavitaja pdhjendatud avaldusega
teatise vabastamist artikli 15 16ike 2 sitete jirgimisest
voimalikult pikaks ajaks, mis mingil juhul ei tohi iileta-
da tiht aastat arvates teavitamise kuupdevast.

Lisaks eespool esitatud andmetele voib teavitaja esitada
asutusele ka esialgse riskianaliiisi mille ta on teostanud
artikli 3 1dikes 2 sitestatud pdhimdtete kohaselt.

2. Ima et see piiraks artikli 14 kohaldamist, peab juba
teavitatud ainest teavitaja teatama pédevale asutusele:

— kui turuleviidud aine kogus jouab 10 tonnini aastas
valmistaja kohta voi kui kogu turuleviidud kogus jouab
50 tonnini valmistaja kohta; sellisel juhul voib padev
asutus nouda VIII lisa 1. tasemes sitestatud monede voi
koigi lisakatsetuste/-uuringute tegemist enda madratud
tahtaja jooksul,
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— kui turuleviidud aine kogus jouab 100 tonnini aastas
valmistaja kohta voi kui kogu turuleviidud kogus jéuab
500 tonnini valmistaja kohta; sellisel juhul nduab padev
asutus VIII lisa 1. tasemes satestatud lisakatsetuste/-uu-
ringute tegemist enda mdiratud tihtaja jooksul, vilja
arvatud juhul, kui teavitaja esitab mojuva pdhjuse, miks
mainitud katsetus/uuring ei ole vajalik vdi miks alterna-
tiivne teaduslik katsetus/uuring oleks eelistatav,

— kui turuleviidud aine kogus jouab 1 000 tonnini aastas
valmistaja kohta vdi kui kogu turuleviidud kogus juab
5000 tonnini valmistaja kohta; sellisel juhul koostab
pddev asutus teavitajale lisakatsetuste/-uuringute pro-
grammi VIII lisa 2. taseme kohaselt, mis tuleb teostada
padeva asutuse madratud tdhtaja jooksul.

3. Kui lisakatsed tehakse kas 15ike 2 nduete kohaselt voi
vabatahtlikult, peab teavitaja esitama padevale asutusele
tehtud uuringute tulemused.

Artikkel 8

Lithendatud teavitamise nduded ainete puhul, mis on
viidud turule viiksemates kogustes kui iiks tonn aastas
valmistaja kohta

1. 1Ilma et see piiraks artikli 1 16ike 2, artikli 13 Idike 1
ja artikli 16 16ike 1 kohaldamist, on iga teavitaja, kes
kavatseb viia tihenduse turule ainet vdhem kui iihe tonni
aastas valmistaja kohta, kohustatud esitama artikli 16 15i-
kes 1 osutatud padevale asutusele selles liikmesriigis, kus
ainet valmistatakse, voi véljaspool ithendust asuva valmista-
ja korral selle litkmesriigi padevale asutusele, kus on teavi-
taja asukoht, teatise, mis sisaldab jargmisi andmeid:

— tehniline toimik, milles esitatakse andmed, mis on vaja-
likud aine eeldatavate (vahetute voi hilisemate) inimesi
vOi keskkonda mojutavate ohtude hindamiseks ja mis
sisaldab koiki kittesaadavaid asjaomaseid andmeid sel
eesmirgil. Toimik peab sisaldama vihemalt andmeid
VII lisa B osas osutatud uuringute kohta ja nende
tulemusi, samuti tehtud uuringute ja kasutatud meetodi-
te tiksikasjalikku ja taielikku kirjeldust voi bibliograafilisi
viiteid nendele, kui seda nduab liikkmesriik, kus teavita-
mine toimub,

— koik muud andmed, millele on osutatud artikli 7 16i-
kes 1.

2. Kui turuleviidav kogus on alla 100 kg aastas valmis-
taja kohta, voib teavitaja konealuse teatise tehnilises toimi-
kus piirduda VII lisa C osas ndutavate andmetega, piiramata
artikli 16 16ike 1 kohaldamist.

3. Kui teavitaja on esitanud lithendatud teavitamise toi-
miku kooskdlas 1dikega 2, peab ta esitama pddevale asutu-
sele andmed tehnilise toimiku tdiendamiseks kuni VII B lisa
tasemeni enne seda, kui turuleviidud aine kogus jouab
100 kilogrammini aastas valmistaja kohta voi enne kui
kogu turuleviidud kogus jouab 500 kilogrammini valmistaja
kohta.

4. Samuti kui teavitaja on esitanud lithendatud teavita-
mise toimiku kooskélas 16ikega 1, peab ta esitama tiieliku
teatise artikli 7 nduete kohaselt enne seda, kui turuleviidud
aine kogus jouab iihe tonnini aastas valmistaja kohta voi
enne kui kogu turuleviidud kogus jouab viie tonnini val-
mistaja kohta.

5. Ained, millest on teavitatud kooskdlas ldigetega 1 ja
2, tuleb niivord, kuivord on pohjust eeldada, et teavitaja on
teadlik nende ohtlikest omadustest, pakendada ja ajutiselt
mirgistada kooskdlas artiklites 22-25 sitestatud eeskirjade
ja VI lisas esitatud kriteeriumidega. Kui neid ei ole veel
voimalik margistada artiklis 23 sdtestatud pohimétete koha-
selt, peab mirgis sisaldama lisaks juba tehtud Kkatsetest
tulenevale margisele hoiatust “Ettevaatust — ainet ei ole
veel tdielikult katsetatud”.

Artikkel 9

Eelnevalt teavitatud ained (kiimne aasta reegel)

Teavitaja ei pea esitama andmeid, mis artiklite 7 ja 8 alusel
peavad sisalduma tehnilistes toimikutes VII A, VII B, VII C
ja VII D lisas sitestatu kohaselt, vélja arvatud nimetatud
lisade punktide 1 ja 2 esitatud andmed, kui andmed on
esmakordselt esitatud vihemalt kiimme aastat tagasi.

Artikkel 10

Teavitatud ainete turuleviimine

1. Artikli 7 alusel teavitatud aineid voib viia turule kdige
varem 60 pdeva pdrast seda, kui asutus on saanud kitte
kdesoleva direktiivi nduetele vastava toimiku, kui pidev
asutus ei ole teatanud teisiti.

Kui pddev asutus leiab, et toimik ei vasta kdesoleva direktii-
vi nduetele ja teatab sellest teavitajale artikli 16 1dike 2
kohaselt, voib viia aine turule alles 60 pieva parast seda,
kui asutus on saanud andmed, mis on vajalikud toimiku
direktiiviga kooskoélla viimiseks.

2. Artikli 8 1dike 1 vdi 2 alusel teavitatud aineid vdib
viia turule kdige varem 30 pdeva pirast seda, kui asutus on
saanud kitte kdesoleva direktiivi nduetele vastava toimiku,
kui padev asutus ei ole teatanud teisiti.
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Kui pddev asutus leiab, et toimik ei vasta kdesoleva direktii-
vi nduetele ja teatab sellest teavitajale artikli 16 1dike 3
kohaselt, voib viia aine turule alles 30 pieva parast seda,
kui asutus on saanud andmed, mis on vajalikud toimiku
direktiiviga kooskdlla viimiseks. Kui aga teavitaja on saanud
artikli 16 1oike 3 kohase teate toimiku kinnitamise kohta,
voib aine viia turule kdige varem 15 pédeva pirast seda, kui
padev asutus on toimiku kitte saanud.

Artikkel 11
Viljaspool iithendust valmistatud ained

Kui viljaspool tthendust valmistatud ainete kohta on olemas
mitu teatist sama valmistaja valmistatud aine kohta, siis
mdiravad iihenduse turule viidava kogu aastakoguse komis-
jon ja riigi ametiasutused artikli 7 16ike 1, artikli 8 16ike 1
ja artikli 14 alusel esitatud andmete alusel. Kohustus teha
lisakatseid artikli 7 16ike 2 kohaselt langeb kollektiivselt
koikidele teavitajatele.

Artikkel 12
Poliimeerid

Poliimeeride puhul kehtestatakse konkreetsed sitted teatistes
sisalduvate ning artikli 7 16ikes 1 ja artikli 8 loikes 1
osutatud tehniliste toimikute kohta VII lisas, VII D lisas
esitatud vormis, artikli 29 16ike 4 punktis b esitatud korra
kohaselt.

Artikkel 13
Erandid

1.  Jargmised ainete suhtes ei kohaldata artiklite 7, 8, 14
ja 15 sitteid:

— ained, mis on kantud EINECSi loetellu,

— lisaained ja ained, mis on moeldud kasutuseks ainult
loomasoddas  ning  mis  kuuluvad  direktiivide
70/524/EMU ja 82[/471/EMU () reguleerimisalasse,

— ained, mis on mdeldud kasutuseks ainult lisandina toi-
duainetes ja mis kuuluvad direktiivi 89/107/EMU (?)
reguleerimisalasse, ning ained, mis on mdeldud kasutu-
seks ainult maitseainetena toiduainetes ja mis kuuluvad
direktiivi 88/388/EMU reguleerimisalasse,

— toimeained, mida kasutatakse ainult artikli 1 1oike 2
punktis a osutatud ravimites. Need ei hdlma keemilisi
vaheiihendeid,

— ained, mis on moeldud kasutamiseks ainult teistes too-
tesektorites, mille kohta on olemas iithenduse teavitamis-
ja heakskiitmiskord ja mille suhtes kohaldatavad andme-
te esitamise nduded on vordviddrsed kiesolevas direktii-
vis sitestatud nouetega. Hiljemalt 12 kuud parast kies-
oleva direktiivi teatavakstegemist koostab komisjon
artikli 29 16ike 4 punktis a sdtestatud korras nimekirja

selliste ithenduse digusaktide kohta. Seda nimekirja vaa-
datakse perioodiliselt ldbi ja selles tehakse vajalikke
muudatusi mainitud korra kohaselt.

2. Allpool loetletud ained loetakse kiesoleva direktiivi
tahenduses teavitatud aineteks, kui on tdidetud jirgmised
tingimused:

— polumeerid, vilja arvatud need, mis sisaldavad kombi-
neeritud kujul 2 % voi rohkem EINECSi loetellu kand-
mata aineid,

— ained, mida viiakse turule alla 10 kg aastas valmistaja
kohta, tingimusel et valmistaja/importija vastab koikidele
tingimustele, mis on kehtestatud lilkmesriigis, kus aine
turule viiakse. Nende tingimustega ei tohi nduda roh-
kem andmeid, kui on sitestatud VII C lisa punktides 1
ja 2,

— ained, mida viiakse turule piiratud kogustes, mis mingil
juhul ei tileta 100 kg aastas valmistaja kohta ning mis
on ette nihtud ainult teaduslikuks uurimis- ja arendus-
tooks kontrollitud tingimustel.

Nimetatud erandit kasutav valmistaja vdi importija peab
pidama kirjalikku registrit, kus on margitud aine mai-
ratlus, mirgistusandmed, kogused ja tarbijate nimekiri;
nimetatud andmed tehakse ndudmise korral kittesaada-
vaks pddevatele asutustele, mis asuvad litkmesriigis, kus
toimub aine valmistamine, importimine vdi teaduslik
uurimis- ja arendustoo,

— ained, mis viiakse turule tootmisalaseks uurimis- ja
arendustooks, mille puhul registreeritud tarbijate hulk
on piiratud ja kogused on mdeldud vaid tootmisalaseks
uurimis- ja arendustooks. Nende ainete puhul voib
lubada iiheaastast erandit tingimusel, et valmistaja voi
importija teatab nende ainete maaratluse, margistamis-
andmed, koguse, koguse pdhjenduse ja tarbijate nime-
kirja ning uurimis- ja arendusprogrammi iga sellise
litkmesriigi padevale asutusele, kus toimub aine valmis-
tamine, importimine voi tootmisalane uurimis- ja aren-
dustoo, ning ta jirgib tingimusi, mida sellise uurimis- ja
arendust60 kohta on kehtestanud nimetatud asutus voi
liikmesriigid. Liikmesriikide kehtestatud tingimused voi-
vad holmata andmeid, mis ei iileta artiklis 8 sitestatud
tingimusi. Pdrast ithe aasta mo6dumist tuleb nendest
ainetest tavaliselt teavitada. Valmistaja vdi importija pea-
vad ka kinnitama, et ainet voi valmistist, mille koostises
see on, kiitlevad ainult tarbija t66tajad kontrollitud
tingimustes ja seda ei muudeta iseseisvana ega valmistise
koostises mingil ajal iildsusele kittesaadavaks. Kui padev
asutus leiab veel, et voib esineda lubamatu oht inimes-
tele ja keskkonnale, voib ta laiendada eespool osutatud
piirangut nii, et selle alla kuuluksid koik tooted, mis
sisaldavad tootmisalase uurimis- ja arendustoo kaigus
valmistatud uusi aineid.
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Eespool osutatud iiheaastast erandit voib erandkorras
pikendada veel itheks aastaks, kui teavitaja suudab pade-
vaid asutusi rahuldaval viisil tdestada, et selline pikendus
on pohjendatud.

3. Loikes 2 osutatud ainete valmistajal voi tema esindajal
tuleb niivord, kuivord on pdhjust eeldada, et valmistaja on
teadlik nende ohtlikest omadustest, pakendada ja ajutiselt
margistada kooskolas artiklites 22-25 sitestatud eeskirjade
ja VI lisas esitatud kriteeriumidega.

Kui aineid ei ole vdimalik margistada tdielikult ja kooskolas
artiklis 23 sitestatud pShimotetega, sest koiki VII A lisas
ettendhtud katsete tulemusi ei ole olemas, peab margis
sisaldama lisaks juba tehtud katsetest tulenevale mirgisele
hoiatust “Ettevaatust — ainet ei ole veel tdielikult katsetatud”.

4. Kui l6ikes 2 osutatud aine, mis on margistatud artik-
lis 23 sitestatud pohimdtete kohaselt, on vdga miirgine,
miirgine, kantserogeenne, paljunemisfunktsiooni kahjustav
v0i mutageenne, peab sellise aine valmistaja voi importija
edastama piddevale asutusele koik asjakohased andmed,
mida on ndutud VI A lisa punktides 2.3, 2.4 ja 2.5.
Samuti tuleb esitada olemasolevad andmed 4geda miirgisuse
kohta.

() EUT L 213, 21.7.1982, Ik 8.
() EUT L 40, 11.2.1989, Ik 27.

Artikkel 14

Hilisem teave

1. Iga teavitaja, kes teatab artikli 7 I6ike 1 voi artikli 8
1dike 1 alusel juba teavitatud ainest, on kohustatud omal
algatusel teavitama kirjalikult padevat asutust, kellele esialg-
ne teave esitati, jargmisest:

— muudatused iga-aastastes kogustes vdi koguste koguma-
hus, mis ta on ithenduse turule viib, voi kui tegemist on
viljaspool iihendust toodetud ainega, mille ainuesinda-
jaks teavitaja on mddratud, mis tema ja/vdi teised turule
viivad,

— uued teadmised ainete mdjust inimesele jafvoi keskkon-
nale, kui on pdhjust eeldada, et ta peaks neist teadlik
olema,

— uued kasutusviisid, milleks aine on turule viidud, kui on
pohjust eeldada, et ta peaks neist teadlik olema,

— koik muudatused ainete koostises VII A, VII B voi VII
C lisa punkti 1.3 kohaselt,

— koik valmistaja voi importija seisundi muudatused.

2. Viljaspool ithendust asuva valmistaja valmistatud aine
importija, kes impordib ainet teatise alusel, mille ainuesin-
daja artikli 2 16ike 1 punkti d alusel on eelnevalt esitatud,
on kohustatud tagama, et ainuesindaja on varustatud ajako-
hastatud andmetega ainete koguste kohta, mida ta ithenduse
turule viib.

Artikkel 15

Samast ainest uuesti teavitamine ja selgroogsete looma-
dega katsete dubleerimise viltimine

1. Juhul kui ainest on juba teavitatud artikli 7 loike 1
voi artikli 8 16ike 1 kohaselt, voib pddev asutus ndustuda,
et sellest ainest jirgmine teavitaja voib VII A ja VII B lisa
punktides 3, 4 ja 5 ning VII C lisa punktides 3 ja 4
noutavate andmete puhul viidata esimese teavitaja edastatud
katse-[uuringutulemustele niivord, kuivord jargmine teavitaja
suudab tdendada, et uuesti teavitatav aine on sama, millest
on eelnevalt teavitatud, kaasa arvatud puhtusaste ja lisandite
laad. Esimene teavitaja peab andma kirjaliku ndusoleku, et
tema edastatud katse-/uuringutulemustele voib viidata, enne
kui nimetatud viitamine voib toimuda.

2. Enne selgroogsete loomadega katsete tegemist teatise
esitamiseks artikli 7 16ike 1 voi artikli 8 16ike 1 kohaselt
ning ilma et see piiraks 1dike 1 kohaldamist, peavad voi-
malikud teavitajad esitama nende lilkmesriikide padevatele
asutustele, kus nad kavatsevad teavitada, jareleparimise selle

kohta:

a) kas ainest, millest nad kavatsevad teavitada, on juba
teavitatud, ja

b) esimese teavitaja nimi ja aadress.

Nimetatud jdreleparimisele peavad olema lisatud tdendid
selle kohta, et vdimalik teavitaja kavatseb viia aine turule,
ja turuleviidavate koguste kohta.
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Kui:

a) jareleparimise saanud pidev asutus ndustub sellega, et
voimalik teavitaja kavatseb viia aine turule teatatud ko-
gustes,

b) ainest on varem teavitatud ja

c) esimene teavitaja ei ole taotlenud ega saanud ajutist
vabastust kdesoleva artikli sitete jargimisest,

annab pidev asutus vOimalikule teavitajale esimese teavitaja
nime ja aadressi ning teatab esimesele teavitajale véimaliku
teavitaja nime ja aadressi.

Esimene teavitaja ja vOimalik teavitaja votavad koik meet-
med, et jouda kokkuleppele andmete jagamise kohta, et
viltida selgroogsete loomadega tehtavate katsete dubleeri-
mist.

3. Samast ainest teavitajad, kes on ndustunud jagama
VII lisa kohaseid andmeid 1digete 1 ja 2 kohaselt, votavad
samuti koik meetmed, et jouda kokkuleppele nende andme-
te jagamises, mis on saadud selgroogsete loomadega tehtud
katsetest ja mis on esitatud kooskdlas artikli 7 1dikele 2.

4. Kui samast ainest teavitajad ja vdimalikud teavitajad ei
jou ldigete 2 ja 3 sitetest hoolimata kokkuleppele andmete
jagamises, vdivad litkmesriigid oma territooriumil asuvate
teavitajate ja voimalike teavitajate puhul votta siseriiklikke
meetmeid, millega kohustatakse teavitajaid ja voimalikke
teavitajaid jagama andmeid, et viltida selgroogsete looma-
dega tehtavate katsete dubleerimist, ning mdirata nii and-
mete kasutamise korra, sealhulgas eeskirjad artikli 7 16ike 1
viimases taandes osutatud ajutise vabastuse kohta, kui ka
asjaomaste poolte huvide mdistliku tasakaalu.

Artikkel 16

Asutuste digused ja kohustused

1. Liikmesriigid médravad piadeva asutuse voi padevad
asutused, kes vastutavad artiklites 7-14 sitestatud andmete
saamise ja nende kdesoleva direktiivi nduetele vastavuse
kontrollimise eest.

Kui ainest tuleneva riski hindamiseks voib osutuda vajali-
kuks, vdivad padevad asutused nduda ka lisaandmeid, kont-
roll- ja/voi kinnitavaid katseid ainete vdi nende muundu-
missaaduste kohta, millest neile on teatatud v&i mille kohta
nad on saanud andmeid kiesoleva direktiivi alusel; see voib
holmata ka VIII lisas osutatud andmete ndudmist varem kui
on satestatud artikli 7 1oikes 2.

Piadev asutus voib lisaks:

— votta kontrollimiseks vajalikke proove,

— nduda, et teavitaja esitaks sellised teavitatud aine kogu-
sed, mida pidev asutus peab vajalikuks kontrollkatsete
tegemiseks,

— votta asjakohaseid meetmeid aine ohutuks kasutamiseks
kuni ithenduse igusaktide kehtestamiseni.

Juhul kui ainest on teavitatud artikli 7 16ike 1 ning artikli 8
1digete 1 ja 2 kohaselt, teostab teabe saanud pidev asutus
riskianaliiiisi artikli 3 1dikes 2 sdtestatud iildpShimdtete
kohaselt. See analiiis holmab soovitusi aine katsetamise
koige sobivamate meetodite kohta ja vajaduse korral meet-
mete kohta, mis voimaldavad vihendada aine turuleviimi-
sest tulenevat ohtu inimesele ja keskkonnale. Nimetatud
analiiisi tdiendatakse aeg-ajalt, et votta arvesse kdesoleva
artikli voi artikli 7 16ike 2, artikli 8 1dike 3 ja artikli 14
16ike 1 alusel esitatud lisaandmeid.

2. Artikli 7 kohaselt esitatud teatiste korral peab asutus
60 pdeva jooksul alates teatise kittesaamisest teatama teavi-
tajale kirjalikult, kas teatis on kooskdlas kiesoleva direktii-
viga.

Toimiku vastuvdtmise korral peab asutus samal ajal teatama
teavitajale ametliku numbri, mille ta on médranud teatisele.
Kui toimikut vastu ei vdeta, teatab asutus teavitajale, milli-
seid lisaandmeid ta peab esitama, et viia toimik kooskolla
kdesoleva direktiiviga.

3. Artikli 8 kohaselt esitatud teatiste korral peab asutus
30 péeva jooksul alates teatise kittesaamisest otsustama, kas
teatis on kooskolas kiesoleva direktiiviga; kui leitakse, et
teatis ei ole kooskolas direktiiviga, peab asutus teatama
teavitajale, milliseid lisaandmeid ta peab esitama, et viia
toimik kooskdlla kiesoleva direktiiviga. Kui teatis on koos-
kolas kiesoleva direktiiviga, peab asutus sama tihtaja jook-
sul teatama teavitajale ametliku numbri, mille ta on maira-
nud tema teatisele.

4. Viljaspool iihendust valmistatud ainete puhul, mille
kohta on esitatud mitu teatist sama valmistaja valmistatud
aine kohta, vastutavad piadevad asutused koos komisjoniga
thenduse turule viidud iga-aastaste koguste ja koguste ko-
gumahu arvutamise eest. Kui saavutatakse artikli 7 1dikes 2
nimetatud koguste kiinnised, peab teatiste vastuvotmise eest
vastutav padev asutus votma ithendust iga teavitajaga, tea-
tades neile teiste teavitajate andmed ja juhtides nende
tahelepanu artiklis 11 osutatud kollektiivsele vastutusele.
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5.  Liigitamis- ja margistamisettepanekute kinnitamisel voi
muutmisel tuleb jirgida artiklis 28 sitestatud korda.

6. Ilma et see piiraks artikli 19 l6ike 1 kohaldamist,
peavad liikmesriigid ja komisjon tagama, et andmeid kau-
bandusliku kasutamise v&i valmistamise kohta hoitakse
salajas.

Artikkel 17

Komisjoni osalemine teavitamismenetluses

Kui liikmesriik on saanud artikli 7 16ikes 1 voi artikli 8
loikes 1 osutatud teavitamistoimiku voi andmed artikli 7
1oike 2 ja artikli 8 16ike 3 kohaselt tehtud lisakatsete kohta
voi hilisemad lisaandmed artikli 14 kohaselt, saadab ta
komisjonile niipea kui vdimalik koopia toimikust voi li-
saandmetest voi nende kokkuvotte.

Artikli 16 16ikes 1 osutatud lisaandmete korral peab padev
asutus teatama komisjonile valitud katsetest, valiku pohjus-
test, tulemustest ja vajadusel esitama tulemuste analiiiisi.
Kooskolas artikli 13 1dikega 2 saadud andmete korral peab
padev asutus saatma komisjonile sellised andmed, mis pa-
kuksid ildist huvi nii komisjonile kui ka teistele padevatele
asutustele.

Artikli 16 Ioikes 1 osutatud riskianaliiiis voi selle kokkuvo-
te esitatakse komisjonile kohe, kui see on kittesaadav.

Artikkel 18

Komisjoni kohustused

1. Artiklis 17 osutatud toimikute ja andmete kittesaami-
sel peab komisjon saatma koopiad liikmesriikidele. Lisaks
vdib komisjon oma idrandgemisel edastada ka muid asjako-
haseid andmeid, mis ta on kogunud kiesoleva direktiivi
kohaselt.

2. Iga litkmesriigi padev asutus voib vahetult konsultee-
rida esmakordse teatise saanud pddeva asutuse v6i komisjo-
niga toimikus kdesoleva direktiivi kohaselt sisalduvate and-
mete iksikasjade dle voi artikli 16 1dikes 1 sitestatud
riskianaliiiisi iile; samuti voib ta teha ettepaneku ndutavate
lisakatsetuste voi -andmete kohta véi riskianaliiiisi muutmi-
seks. Kui esialgse teatise saanud padev asutus ei tdida teiste
asutuste ettepanekuid VIIT lisas sitestatud lisaandmete, kin-
nitavate katsetuste voi uuringuprogrammide vdi riskianaliiii-
si muutmise kohta, peab ta esitama oma pdhjendused
teistele asjaomastele asutustele. Kui asjaomased asutused ei
joua kokkuleppele ja kui iiks asutustest leiab iiksikasjalike

pohjuste alusel, et lisaandmed, kinnitavad katsetused voi
uuringuprogrammide voi riskianaliiisi muutmine on koi-
gest hoolimata vajalikud, et kaitsta inimest ja keskkonda,
voib ta taotleda komisjonilt otsuse tegemist artikli 29 16i-
ke 4 punktis b sitestatud korra kohaselt.

Artikkel 19

Andmete konfidentsiaalsus

1. Kui teavitaja peab teatavaid andmeid konfidentsiaal-
seks, voib ta artiklite 7, 8 ja 14 kohaselt esitatavas teabes
osutada, mida ta peab drisaladuseks, mille avalikustamine
voiks kahjustada tema tootmis- ja drihuve ning mida ta
seetottu tahab hoida salajas kdigi eest peale litkmesriikide ja
komisjoni. Sellisel juhul tuleb esitada tiielik pdhjendus.

Artikli 7 1oigete 1 ja 2, artikli 8 1digete 1, 2 ja 3 kohaselt
esitatud teatiste ja andmete puhul ei kohaldata tootmis- ja
drisaladust jdrgnevate andmete suhtes:

a) aine kaubanduslik nimetus;

b) valmistaja ja teavitaja nimi;

¢) aine fuisikalis-keemilised omadused VII A, VII B ja VII
C lisa punkti 3 kohaselt;

d) aine kahjutuks muutmise voimalikud viisid;

) miirgisuse ja keskkonnamiirgisuse katsete koondtulemu-
sed;

f) kui aine liigitamise ja mdargistamisega seoses on oluline
teada, et kanda aine I lisasse, siis aine puhtusaste ja
artikli 2 1dikes 2 osutatud ohtlikud lisandid ja lisaained;

g) soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud, millele on
osutatud VII lisa punktis 2.3, ja erakorralised meetmed,
millele on osutatud VII lisa punktides 2.4 ja 2.5;

h) ohutuskaardil sisalduvad andmed;

i) I lisas nimetatud ainete puhul analiiiitilised meetodid,
mis vOimaldavad avastada keskkonda sattunud ohtlikke
aineid, samuti kindlaks teha inimese vahetut kokkupuu-
tumist nendega.

Kui teavitaja, valmistaja vOi importija avaldavad hiljem
andmeid, mis olid varem konfidentsiaalsed, peab ta teatama
sellest padevale asutusele.

2. Teatisifandmeid saav asutus otsustab omal vastutusel,
millised andmed kuuluvad t60stus- ja drisaladuse alla 16ike 1
kohaselt.
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Teised pddevad asutused ja komisjon késitlevad konfident-
siaalsena andmeid, mille teavitamistoimiku teavitajalt saanud
asutus on tunnistanud konfidentsiaalseks.

3. Artikli 21 1dikes 1 sdtestatud nimekirja kantud ainete
puhul, mida ei ole liigitatud ohtlikuks kdesoleva direktiivi
kohaselt, voib nimetus olla esitatud kaubandusliku nimetu-
sena neil juhtudel, kui seda nduab pidev asutus, kellele
teatis on esitatud. Tavaliselt voib selliseid aineid kanda
nimekirja nende kaubandusliku nimetusega kuni kolmeks
aastaks. Kui aga padev asutus, kellele toimik esitati, leiab, et
keemilise nimetuse avaldamine I[UPACi nomenklatuuris
voiks paljastada andmeid kaubandusliku kasutuse voi val-
mistamise kohta, voib aine nimetus olla registreeritud {iks-
nes kaubandusliku nimetuse all seni, kuni pddev asutus
peab vajalikuks.

Ohtlikud ained vdivad teatise saanud padeva asutuse ndud-
misel olla nimekirjas iksnes kaubandusliku nimetusega
kuni selle ajani, kui need kantakse I lisasse.

4. Konfidentsiaalset teavet, mis on esitatud komisjonile
voi liikmesriigile, hoitakse salajas.

Koikidel juhtudel voib nimetatud teavet:

— esitada ainult asutustele, kelle kohustused on mdiratle-
tud artikli 16 1oikes 1,

— avaldada siiski isikutele, kes on otse seotud haldus- v6i
kohtumenetlusega, millega kaasnevad sanktsioonid, sel-
leks et kontrollida turuleviidud aineid, ning isikutele, kes
osalevad voi keda kuulatakse iile kohtumenetluses.

Artikkel 20

Koondtoimiku vahetamine

1. Artiklite 17 ja 18 kohaselt edastatavad andmed voib
esitada komisjonile ja lilkmesriikidele kokkuvottena.

Sellistel juhtudel ja artikli 18 1dike 2 kontekstis on lilkmes-
riigi padevatel asutustel ja komisjonil kogu aeg juurdepiis
teavitamistoimikule ja lisaandmetele.

2. Artikli 17 ja artikli 18 loikes 1 osutatud andmete
vahetamiseks peab komisjon to6tama vilja ihise vormi.
Nimetatud vorm voetakse vastu artiklis 29 sdtestatud kor-
ras.

Artikkel 21

Olemasolevate ja uute ainete nimekirjad

1.  Komisjon peab nimekirja kdikide kiesoleva direktiivi
kohaselt teavitatud ainete kohta. Nimekiri koostatakse ko-
misjoni otsuse 85/71/EMU (') sitete kohaselt.

2. Komisjon midrab EMU numbri EINECSi loetelus ja
ldikes 1 osutatud nimekirjas olevale igale ainele.

() EUT L 30, 2.2.1985, Ik 33.

Artikkel 22

Pakendamine

1. Litkmesriigid votavad koik vajalikud meetmed selle
tagamiseks, et ohtlikke aineid saab viia turule vaid siis, kui
nende pakend vastab jirgmistele nduetele:

a) pakend on nii konstrueeritud ja valmistatud, et selle sisu
ei saa vilja pddseda; seda nduet ei kohaldata, kui on ette
nihtud konkreetsed ohutusabinud;

=z

pakendi ja kinnituste materjal peab olema niisugune, et
sisu ei moju sellele kahjulikult ning see ei vdi moodus-
tada koos sisuga ohtlikke ithendeid;

(g)
~

pakend ja kinnitused peavad olema iileni tugevad ja
vastupidavad, et need ei 16dveneks, vaid taluksid tavapa-
rase kiitlemisega kaasnevat koormust ja pinget;

&

asendavate kinnitustega pakendid peavad olema kons-
trueeritud nii, et pakendit saab uuesti kinnitada kordu-
valt, ilma et selle sisu padseks vilja;

pakendid, olenemata mahutavusest, mis sisaldab iildsuse-
le miitidavat voi neile pakutavat ainet ja mis on maérgis-
tatud kui “vdga miirgine”, “miirgine” voi “soobiv” kdes-
olevas direktiivis esitatud maddratluste kohaselt, peavad
olema varustatud lapsekindlate kinnitustega ja reljeefsete

hoiatusmargistega;

(¢
~

f) pakendid, olenemata mahutavusest, mis sisaldavad iildsu-
sele miiiidavat vdi neile pakutavat ainet ja mis on
margistatud kui “kahjulik”, “tuleohtlik” voi “vdga tuleoht-
lik” kéesolevas direktiivis esitatud madaratluste kohaselt,
peavad olema varustatud reljeefsete hoiatusmargistega.

2. Liikmesriigid vdivad ka sitestada, et pakendi esma-
kordseks sulgemiseks kasutatakse tokendit nii, et esimest
korda pakendit avades liheb tdkend parandamatult rikki.
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3. Ainete kategooriaid, mille puhul peab pakend olema
varustatud 16ike 1 punktides e ja f sitestatud vahenditega,
muudetakse artiklis 29 sitestatud korra kohaselt.

4. Loigete 1 punktides e ja f osutatud vahendite tehnilisi
spetsifikatsioone muudetakse artikli 29 16ike 4 punktis a
sdtestatud korra kohaselt ning need on esitatud kiesoleva
direktiivi IX lisa A ja B osas.

Artikkel 23

Mirgistamine

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed selle
tagamiseks, et ohtlikke aineid saab viia turule vaid siis, kui
nende pakendil olev mirgistus vastab jirgmistele tingimus-
tele.

2. Igal pakendil peavad olema esitatud selgelt ja kustu-
matult jirgmised andmed:

a) aine nimetus I lisas esitatu kohaselt. Kui aine ei ole veel
kantud I lisa nimekirja, peab nimetus olema antud
rahvusvaheliselt tunnustatud nimekirja alusel;

b) {ihenduses asuva aine turuleviimise eest vastutava isiku
nimi ja tdielik aadress, kaasa arvatud telefoninumber,
selliseks isikuks voib olla valmistaja, importija voi turus-
taja;

¢) ohutunnused, kui need on kehtestatud, ja margised aine
kasutamisel esineva ohu kohta. Ohutunnuste kujundus ja
ohumirgiste sdnastus peavad vastama II lisas (') sitesta-
tud nduetele. Nimetatud tunnused triikitakse musta var-
viga oranzikaskollasele taustale. Iga aine puhul kasutata-
vad ohutunnused ja -mirgised peavad olema need, mis
on esitatud I lisas. Ohtlikele ainetele, mis ei ole veel
kantud I lisasse, mddratakse ohutunnused ja -mérgised
VI lisas sitestatud eeskirjade kohaselt.

Kui ainele on mairatud rohkem kui iiks ohutunnus:

— kohustuslik tunnus T muudab tunnused X ja C
vabatahtlikuks, kui I lisas ei ole sitestatud teisiti,

— kohustuslik tunnus C muudab tunnuse X vabatahtli-
kuks,

— kohustuslik tunnus E muudab tunnused F ja O
vabatahtlikuks;

=7

tidipviljendid (R-viljendid), mis viitavad ohtlike ainete
kasutamisel esinevatest ohtudest tulenevatele konkreetse-
tele riskidele. R-viljendite sdnastus vastab III lisas sites-
tatud sonastusele. Iga aine kohta kasutatavad R-viljendid
on sellised, nagu esitatud I lisas. Ohtlike ainete puhul,

mis ei ole veel kantud I lisasse, kasutatavad R-viljendid
madratakse VI lisas sitestatud nouete kohaselt;

o
~

titipvaljendid, mis viitavad aine ohutule kasutusele (S-
viljendid). S-viljendite sdnastus vastab IV lisas sitestatud
sonastusele. Iga aine kohta kasutatavad S-viljendid on
sellised, nagu esitatud I lisas. Ohtlike ainete puhul, mis ei
ole veel kantud I lisasse, kasutatavad S-viljendid mdaara-
takse VI lisas sdtestatud néuete kohaselt;

f) EMU number, kui on mairatud. EMU number saadakse
EINECSi loetelust voi artikli 21 1dikes 1 osutatud nime-
kirjast.

Ainete puhul, mis on kantud 1 lisasse, peab margis
sisaldama veel sénu “EMU margistus”.

3. Arritavate, viga tuleohtlike, tuleohtlike ja oksiideeriva-
te ainete puhul ei ole vaja esitada R-viljendite ja S-viljendite
margiseid, kui pakendi mahutavus on kuni 125 ml. See
kehtib ka sama koguse kahjulike ainete puhul, mida ei
miiiida tldsusele.

4. Mirkeid nagu “mittemiirgine”, “kahjutu” voi muid
selliseid viljendeid ei voi esineda kiesoleva direktiivi regu-
leerimisalas olevate ainete margisel ega pakendil.

(") Vt jargmisi kohandusi tehnilise arenguga:
EUT L 257, 16.9.1983, Ik 1,
EUT L 247, 1.9.1986, 1k 1.

Artikkel 24
Mirgistusnduete rakendamine

1. Kui artiklis 23 noutavad iiksikasjad on kantud mirgi-
sele, kinnitatakse margis kindlalt pakendi ithele v6i mitmele
pinnale nii, et nimetatud iiksikasju saab lugeda horisontaal-
selt, kui pakend on tavaasendis. Mirgise modtmed on
jargmised:

Mootmed

Pakendi mahutavus o .
(millimeetrites)

— kuni 3 liitrit vihemalt 52 x 74
— iile 3 liitri, kuid mitte
iile 50 liitri vihemalt 74 x 105
— iile 50 liitri, kuid mit-
te ile 500 liitri vihemalt 105 x 148

— iile 500 liitri vihemalt 148 x 210

Iga tunnus katab vdhemalt ithe kiimnendiku maérgise pin-
nast, kuid mitte vihem kui 1 cm? Mirgise kogu pind on
kinnitatud ainet vahetult sisaldavale pakendile.
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Nimetatud moddtmed on ette ndhtud iiksnes kdesoleva di-
rektiiviga noutud andmete vdi vajaduse korral tdiendavate
tervishoiu- vdi ohutusmargiste esitamiseks.

2. Mirgis ei ole ndutav, kui iiksikasjad on selgelt nihta-
val pakendil endal 16ike 1 kohaselt.

3. Mirgise voi loikes 2 esitatud juhul pakendi virvus ja
vilimus peavad olema sellised, et ohutunnus ja selle taust
selgelt eristuksid.

4. Artikli 23 kohaselt margisel ndutavad andmed peavad
eristuma selgelt taustast ning peavad olema sellise suuruse
ja vahega, et need oleksid holpsasti loetavad.

Konkreetsed sitted nimetatud andmete esituse ja modtmete
kohta esitatakse VI lisas artikli 29 1dike 4 punktis b
osutatud korras.

5. Litkmesriigid voivad oma territooriumil kehtestada
ohtlike ainete turuleviimise tingimuseks, et margistuses ka-
sutatakse liikkmesriigi ametlikku keelt voi keeli.

6.  Kiesoleva direktiivi kohaldamisel loetakse margistus-
nduded tdidetuks:

a) tihte voi mitut sisepakendit sisaldava vilispakendi korral,
kui vilispakend on mdrgistatud ohtlike ainete vedu ka-
sitlevate rahvusvaheliste eeskirjade kohaselt ja sisepakend
voi -pakendid on margistatud kéesoleva direktiivi koha-
selt;

b) itheainsa pakendi puhul:

— kui selline pakend on margistatud ohtlike ainete vedu
kisitlevate rahvusvaheliste eeskirjade ja artikli 23 16i-
ke 2 punktide a, b, d, e ja f kohaselt ning

— kui on asjakohane teatud liiki pakendite, nditeks
teisaldatavate gaasiballoonide korral, kui need on
miargistatud VI lisas osutatud erinduete kohaselt.

Kui ohtlikud ained ei vilju likkmesriigi territooriumilt, voib
lubada siseriiklikele eeskirjadele vastavat margistust ohtlike
ainete vedu kisitlevate rahvusvaheliste eeskirjade asemel.

Artikkel 25
Erandid mirgistamis- ja pakendamisnduetest

1. Artikleid 22, 23 ja 24 ei kohaldata sellist turustatavat
laskemoona ja I8hkeainet Kkisitlevate sitete suhtes, mida
kasutatakse plahvatuse voi piirotehnilisel otstarbel.

Samuti ei kohaldata kuni 30. aprillini 1997 nimetatud
artikleid butaani, propaani ja veeldatud naftagaasi kisitlevate
sdtete suhtes.

2. Lisaks voivad litkmesriigid:

a) lubada artiklis 23 ndutava margise tegemist monel muul
sobival viisil pakenditel, mis on kas liiga viikesed voi
muul viisil kdlbmatud margistamiseks artikli 24 15igete 1
ja 2 kohaselt;

b) erandina artiklitest 23 ja 24 lubada, et ohtlikke aineid,
mis ei ole plahvatusohtlikud, vdga miirgised ega miirgi-
sed, sisaldavad pakendid jddvad mairgistamata vdi mir-
gistatakse need muul viisil, kui mainitud pakendid sisal-
davad viikesi koguseid, mistottu ei ole pdhjust karta
ohtu neid aineid kiitlevatele isikutele ega teistele isikute-
le;

¢) kui pakendid on liiga viikesed artiklites 23 ja 24 sites-
tatud viisil margistamiseks ning ei ole pdhjust karta ohtu
neid aineid kiitlevatele isikutele ega teistele isikutele,
lubada erandina eespool nimetatud sdtetest margistada
plahvatusohtlikke, viga miirgiseid voi miirgiseid aineid
sisaldavaid pakendeid monel muul sobival viisil.

Nimetatud erandi puhul ei ole lubatud kasutada neid ohu-
tunnuseid ja -margiseid, riskiviljendeid (R-viljendeid) ja
ohutusviljendeid (S-viljendeid), mis ei ole sitestatud kies-
olevas direktiivis.

3. Kui liikmesriik kasutab 1dikes 2 sitestatud voimalusi,
teatab ta sellest viivitamata komisjonile.

Artikkel 26

Reklaam

Keelatud on reklaamida ainet, mis kuulub artikli 2 1ikes 2
osutatud iihte vdi mitmesse kategooriasse, kui reklaamis ei
mainita asjakohast kategooriat vdi kategooriaid.

Artikkel 27

Ohutuskaart

1. Et voimaldada eclkdige professionaalsetel kasutajatel
votta vajalikke meetmeid keskkonna ning tervishoiu ja
tooohutuse kaitseks ohtlike ainete esimese tarne korral voi
vajadusel enne seda, peab valmistaja, importija vdi turustaja
esitama ohtlike ainete vastuvotjale ohutuskaardi. Nimetatud
kaart peab sisaldama andmeid, mis on vajalikud inimese ja
keskkonna kaitseks.

Ohutuskaardi voib edastada paberkandjal voi elektroonili-
selt. Hiljem edastab valmistaja, importija voi turustaja ohu-
tuskaardi saajale koik asjakohased uued andmeid aine koh-
ta, millest ta on saanud teada.
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2. Uldeeskirjad 18ikes 1 osutatud ohutuskaardi koostami-
se, levitamise, sisu ja vormi kohta kehtestatakse artikli 29
1dike 4 punktis a esitatud korras.

Artikkel 28
Kohandamine tehnika arenguga

Muudatused, mis on vajalikud lisade kohandamiseks tehnika
arenguga, voetakse vastu artiklis 29 sitestatud korras.

Artikkel 29
Tehnika arenguga kohandamise kord

1. Komisjoni abistab komitee, kuhu kuuluvad liikmesrii-
kide esindajad ja eesistujana komisjoni esindaja.

2. Voetavate meetmete eelndu esitab komiteele komisjoni
esindaja. Komitee esitab eelndu kohta oma arvamuse tihtaja
jooksul, mille vastavalt kiisimuse kiireloomulisusele voib
mdirata eesistuja. Arvamus esitatakse sellise hddlteenamuse-
ga, nagu on sitestatud asutamislepingu artikli 148 15ikes 2
néukogu otsuste vastuvotmiseks komisjoni ettepaneku pdh-
jal. Litkmesriikide esindajate hddli komitees arvestatakse
konealuses artiklis sidtestatud viisil. Eesistuja ei haileta.

3. Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega
kooskolas, votab komisjon need vastu.

Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega
kooskolas voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab
komisjon vdetavate meetmete kohta viivitamata ettepaneku
ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud hailteena-
musega.

. a) Kui noukogu ei ole otsust teinud kolme kuu jooksul
alates noukogu poole poordumisest, votab komisjon
ettepandud meetmed vastu, vilja arvatud punktis b
mirgitud juhtumid. Artikli 31 1dikes 2 esitatud juhtumil
on nimetatud tihtaeg kuus nadalat.

=

Kui II, VI, VII ja VII lisa kohandamist tehnika arenguga
kisitlevate meetmete puhul ei ole ndukogu otsust teinud
kolme kuu jooksul alates ndukogu poole poordumisest,
votab komisjon ettepandud meetmed vastu, vilja arvatud
juhul, kui ndukogu on lihthdilteenamusega olnud k-
nealuste meetmete vastu.

Artikkel 30

Vaba liikumise klausel

Liikmesriigid ei voi keelata, piirata ega takistada kiesoleva
direktiivi nduetele vastavate ainete turuleviimist pohjustel,

mis on seotud teavitamise, liigitamise, pakendamise vdi
margistamisega kdesoleva direktiivi tahenduses.

Artikkel 31

Kaitseklausel

1. Kui uute andmete alusel voib liitkmesriik pdhjendatult
arvata, et direktiivi nouetele vastavaks tunnistatud aine
kujutab siiski ohtu inimesele vdi keskkonnale tulenevalt
selle liigitamisest, pakendamisest vdi mdrgistamisest, mis ei
ole enam asjakohane, voib ta selle aine ajutiselt Gimber
liigitada vdi vajadusel keelata selle turuleviimise voi kohal-
dada selle suhtes eritingimusi oma territooriumil. Liikmes-
riik teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele litkmes-
riikidele ning pdhjendab oma otsust.

2. Komisjon teeb otsuse artikli 29 1dike 4 punktis a
osutatud korras.

3. Kui parast loike 2 alusel vastuvdetud otsust leiab
komisjon, et 16ike 1 alla kuuluvatel juhtudel on vaja kies-
oleva direktiivi lisades teha tehnilisi kohandusi, vdtab ko-
misjon selles kiisimuses vastu otsuse artiklis 29 sitestatud
korras.

Artikkel 32

Aruanded

1. Iga kolme aasta jirel esitavad liikmesriigid komisjonile
aruande kiesoleva direktiivi rakendamise kohta oma terri-
tooriumil. Esimene aruanne esitatakse pirast kolme aasta
moodumist kdesoleva direktiivi rakendamisest.

2. Iga kolme aasta jirel koostab komisjon koondaruande
1dikes 1 osutatud andmete kohta, mis edastatakse liikmes-
riikidele.”

. Artiklitest 24, 25 ja 27 saavad artiklid 33, 34 ja 35.

. 1L, VI, VII ja VIII lisa muudetakse jargmiselt:

— 1II lisa muudetakse, lisades sellesse kiesoleva direktiivi 1.
lisas esitatud tunnuse, mis viitab keskkonnaohule,

— VI lisa 1.A osa asendatakse kdesoleva direktiivi 2. lisaga,

— VII lisa asendatakse kdesoleva direktiivi 3. lisaga,

— VIII lisa asendatakse kdesoleva direktiivi 4. lisaga.
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Artikkel 2 — kontsentratsioon, mis on mairatud kiesoleva di-
rektiivi I lisa (VI tabeli) punktis 6, kui konealust
ainet voi aineid ei ole kantud direktiivi

Kiesolevaga muudetakse jargmisi direktiive jargmiselt. 67/548/EMU 1 lisasse voi on seal ilma kontsen-
tratsiooni piirmdarata;”,
1. Direktiiv 73/173/EMU (¥):

— artikli 5 l6ike 2 punktis ¢ asendatakse viljend “artikkel — artikli 3 oike 5 punkt p sonastatakse jargmiselt:

6” valjendiga “artikkel 23",

“p) Valmistisi peetakse paljunemisvdimet kahjustavaks ja
neile maaratakse vahemalt “miirgisuse” ohutunnus ja
-mirgis, kui nad sisaldavad sellist 2. kategooriasse
kuuluvat paljunemisvoimet kahjustavat ainet, millele

2. Direktiiv 77/728/EMU (*): on miédratud vihemalt iiks direktiivi 67/548/EMU

VI lisas maddratletud R-vidljenditest, kui kontsentrat-

sioon on vordne voi suurem kui:

— artikli 9 1dikes 2 ja artiklis 10 asendatakse viljend
“artikkel 8c” viljendiga “artikkel 28”.

— artikli 6 16ike 2 punktis ¢ asendatakse viljend “artikkel
6" viljendiga “artikkel 237,

o ) o ) — kontsentratsioon, mis on mdairatud konealusele
— artikli 10 1dikes 3 and artiklis 11 asendatakse viljend ainele direktiivi 67/548 /EMU I lisas, voi

“artikkel 8¢” viljendiga “artikkel 28”.

3. Direktiiv 78/631/EMU: — kontsentratsioon, mis on maaratud kédesoleva di-
rektiivi T lisa (VI tabeli) punktis 6, kui kdnealune
aine voi ained ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse v&i on seal ilma kontsen-
tratsiooni piirmaadrata;”,

— artikli 6 16ike 2 punktis g asendatakse viljend “artikkel
6” valjendiga “artikkel 23”,

— artikli 10 16ikes 3 ja artiklis 11 asendatakse viljend

artikkel 8¢” valjendiga “artikkel 28". — artikli 3 1dike 5 punkt q sonastatakse jargmiselt:

4, Direktiiv 88/379/EMU:

“q) Valmistisi peetakse paljunemisvimet kahjustavaks ja

— viide direktiivile 79/831/EMU asendatakse preambuli tei- neile médratakse vihemalt “kahjulikkuse” ohutunnus
ses ja kaheksandas pohjenduses viitega kiesolevale direk- ja -mérgis, kui nad sisaldavad sellist 3. kategooriasse
tiivile, kuuluvat paljunemisvdimet kahjustavat ainet, millele

on miidratud vihemalt ks direktiivi 67/548/EMU
VI lisas madratletud R-véljenditest, kui kontsentrat-

— artikli 3 Idikes 3 asendatakse viljend “kantserogeenne, sioon on vérdne voi suurem kui:

mutageenne ja teratogeenne mdju” viljendiga “kantsero-
geenne ja mutageenne mdju ning mdju paljunemisvoi-
mele”,
— kontsentratsioon, mis on maiiratud konesolevale
. ainele direktiivi 67/548/EMU 1 lisas, voi
— artikli 3 loikes 5 asendatakse “direktiivi 67/548/EMU
artikli 8 1dige 2” viljendiga “direktiivi 67/548/EMU artik-
li 13 ldige 37, ) ) - )
— kontsentratsioon, mis on maiiratud kiesoleva di-
rektiivi I lisa (VI tabeli) punktis 6, kui kdnesolev
— artikli 3 1dike 5 punkt o sdnastatakse jargmiselt: aine  v&i ained ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU I lisasse vdi on seal ilma kontsen-

“0) Valmistisi peetakse paljunemisvéimet kahjustavaks ja tratsioont piirmaarata;’,

neile maaratakse vihemalt “miirgisuse” ohutunnus ja

-margis, kui nad sisaldavad sellist 1. kategooriasse

kuuluvat paljunemisvoimet kahjustavat ainet, millele — artikli 6 15ike 1 punktis a asendatakse viljend “artikli 15
madratakse vahemalt ks direktiivi 67/548/EMU loige 1" viljendiga “artikli 22 15ige 17,

VI lisas maddratletud R-véljenditest, kui kontsentrat-

sioon on vordne voi suurem kui:

— artikli 6 I6ikes 3 asendatakse viljend “artikkel 21”
— kontsentratsioon, mis on mairatud kdnealusele viljendiga “artikkel 28",
ainele direktiivi 67/548/EMU I lisas, voi

(*) Direktiivide 73/173/EMU ja 77/728/EMU kohaldamine lSpetatakse — artikli 7 1dike 1 punkti c alapunktis ii asendatakse
8. juunil 1991, direktiivi 88/379/EMU rakendamise kuupéeval. viljend “artikli 11 1ige 4” viljendiga “artikli 19 1dige 47,
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— artikli 7 16ikes 1 asendatakse viljend “artikli 16 16ike 2
punkt ¢” viljendiga “artikli 23 l6ike 2 punkt ¢”,

— artiklisse 8 lisatakse jargmine 13ige:

“3a.  Artikli 7 kohaselt mirgisel ndutavad andmed
peavad eristuma selgelt taustast ning olema sellise suu-
ruse ja vahega, et need oleksid holpsasti loetavad.

Konkreetsed sited nimetatud andmete esituse ja moot-
mete kohta esitatakse direktiivi 67/548/EMU VI lisas
nimetatud direktiivi artikli 28 16ike 4 punktis b osutatud
korra kohaselt.,”

— artiklis 10, artikli 14 1dikes 2 ja artiklis 15 asendatakse
viljend “artikkel 21" viljendiga “artikkel 287,

— I lisa 6. osas asendatakse viljend “teratogeensed mdjud’
viljendiga “mdju paljunemisvoimele”,

4

4

— I lisa VI tabelis asendatakse viljend “teratogeensed ained’
viljendiga “paljunemisvdimet kahjustavad ained”.

Artikkel 3

1. Liikmesriigid joustavad kdesoleva direktiivi jargimiseks
vajalikud 6igus- ja haldusnormid hiljemalt 31. oktoobril 1993.
Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

2. Kui liikmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad
nad nendesse meetmetesse vdi nende meetmete ametliku aval-
damise korral nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Viita-
mise viisi ndevad ette lilkmesriigid.

3. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikkmesriikidele.

Luxembourg, 30 aprill 1992

Noukogu nimel
eesistuja
José da SILVA PENEDA
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LISA 1

Direktiivi 67/548/EMU I lisasse lisatakse jirgmine tunnus ja tekst:

‘N

keskkonnaohtlik”
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LISA 2

Direktiivi 67/548/EMU VI lisa I A osa asendatakse jargmisega:

“OHTLIKE AINETE ULDISED LIIGITAMIS - JA MARGISTAMISNOUDED
I A OSA

Kui eraldi direktiivides ohtlike valmististe kohta ei ole teisiti sitestatud, liigitatakse ained ja valmistised kui viga
miirgised, miirgised voi kahjulikud jargmiste kriteeriumide kohaselt:

a)

=z

Kekt

Kui loomadel on tuvastatud kaubanduslikest ainetest voi valmististest tulenev dge miirgisus meetodi abil, mis
voimaldab LD50 voi LC50 hindamist, kasutatakse liigitamist vdga miirgiseks, miirgiseks voi kahjulikuks jargmiste
kontrollvdirtustena kasutavate parameetrite alusel:

LD50 Manustamisel suu kau- LD50 Manustamisel naha LC50 (sissehingamise kaudu)
Kategooria du rotil kaudu rotil voi kiiiilikul rotil
mg/kg kehakaalu kohta mg/kg kehakaalu kohta mg|liiter/4 tundi
Viga miirgine < 25 < 50 < 0,25
Miirgine 25-200 50-400 0,25-1
Kahjulik 200-2 000 400-2 000 1-5

Kui loomadel on tuvastatud kaubanduslikest ainetest voi valmististest tulenev dge miirgisus manustamisel suu kaudu,
kasutades kinnitatud doosi menetlust, toimub liigitamine vdga miirgiseks, miirgiseks voi kahjulikuks kriitilise doosi
alusel. See on doositase, mis pdhjustab ilmse miirgistuse, kuid mitte surma ja on iiks neljast kinnitatud doositasemest
(5, 50, 500 voi 2000 mglkg kehakaalu kohta). “llmne miirgistus” on mdiste, mida kasutatakse miirgistuse
tundemarkide kirjeldamiseks pérast katseaine manustamist ja mis on sellise raskusastmega, et jirgmise korgema
kinnitatud doositaseme manustamine 16peks surmaga.

Kuna nimetatud katsemeetod soltub valiku tegemisest kinnitatud doosisarja hulgast, ei ole see sobiv liigitamise
véirtuste andmiseks. Kontrollvdartustena kasutatakse jargmisi parameetreid:

Kategooria Kriitiline doos
i (mg/kg kehakaalu kohta)
Viga miirgine <5
Miirgine 5
Kahjulik 50-500

Doositaset 2 000 mgfkg kasutatakse eelkdige selleks, et saada andmeid miirgistuse tundemirkide kohta, mis voivad
esineda madala dgeda miirgisusega ainete puhul, mida ei liigitata dgeda miirgisuse alusel.

Kui faktidest ndhtub, et liigitamise eesmirgil ei ole soovitatav kasutada 1digetes a ja b esitatud kontrollvéirtusi, sest
ained voi valmistised tekitavad muud mdju, siis liigitatakse ained ja valmistised sellise moju ulatuse alusel.”
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LISA 3

Direktiivi 67/548/EMU VII lisa asendatakse jirgmisega:

“VII A lisa

TEHNILISES TOIMIKUS NOUTAVAD ANDMED (“POHIKOMPLEKT”), MILLELE ON OSUTATUD ARTIKLI 7

LOIKES 1

Kui méne niitaja esitamine ei ole tehniliselt vdimalik voi teaduslikult otstarbekas, tuleb pdhjused selgelt vilja tuua ja
need peab kinnitama padev asutus.

Mirkida uuringute tegemise eest vastutava asutuse voi asutuste nimi.

2.0.

2.0.1.

2.0.2.

VALMISTAJA JA TEAVITAJA ISIK: VALMISTAMISE ASUKOHT

Viljaspool ithendust valmistatud aine puhul, mille puhul teavitaja on valmistaja volitatud esindajaks, tuleb
esitada tihendusse ainet toovate importijate isikuandmed ja aadressid.

AINE IDENTIFITSEERIMINE

Nimetus
[UPACi nomenklatuuri nimetused
Teised nimetused (tavapirane nimetus, kaubanduslik nimetus, lithend)

CAS-number ja CAS-nimetus (vdimaluse korral)

Molekuli- ja struktuurivalem

Aine koostis

Puhtusaste (%)

Lisandite laad, kaasa arvatud isomeerid ja korvalsaadused
(Oluliste) lisandite protsentuaalne sisaldus

Kui aine sisaldab stabiliseerivaid, inhibeerivaid voi muid lisaaineid, markida nende laad ja ligikaudne sisaldus:
PPI, it %

Spektrid (UV, IP, TMR voi massispektrid)

Korgrohuvedelikkromatograafia ja gaaskromatograafia andmed

Avastamis- ja méiramismeetodid
Kasutatud meetodite téielik kirjeldus voi asjakohased erialakirjanduse viited
Lisaks avastamis- ja madramismeetoditele teatada analiiiitilistest meetoditest, millest teavitaja on teadlik ning

mis voimaldavad avastada ainet ja selle muundumissaadusi nende sattumisel loodusesse, samuti hinnata otsest
mdju inimesele.

ANDMED AINE KOHTA

Valmistamine

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine valmistamisega kaasnevat moju
inimesele ja keskkonnale. Valmistamisprotsessi tdpsed iiksikasjad, eriti dritegevust mdjutavad, ei ole kohustus-
likud.

Valmistamisel kasutatud tehnoloogiline protsess

Valmistamisega kaasneva ohu hinnang:

— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas
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2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.
2.1.1.4.

2.1.2.

2.1.3.
2.1.4.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
23.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.3.5.
2.3.6.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2.

3.3.

Eeldatav kasutus

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine eeldatava kasutamisega
kaasnevat moju inimesele ja keskkonnale.

Kasutusviisid: kirjeldus ja soovitud tulemus

Aine kasutamisega seotud tehnoloogilised protsessid (kui on teada)
Kasutamisega kaasneva toime hindamine (kui on teada):

— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas

Turustamisel kasutatav aine kuju: aine, valmistis, toode

Aine kontsentratsioon turustatavas valmistises voi tootes (kui on teada)
Kasutusalad ja nende ligikaudne jaotus:

— toostuses

— pollumajanduses ja muus erialases kasutuses

— laiatarbekasutuses
Aine kiitlejate nimed (kui on teada ja vajalik)

Eeldatavatel kasutusaladel tekkivate jadtmete hulk ja koostis (kui on teada)

Eeldatav toodangu ja/vai impordi kogus iga eeldatava kasutusala ja -viisi kohta
Kogutoodang ja/voi imporditav kogus (tonni aastas):

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Viljaspool ithendust valmistatud aine korral, kui teavitaja on valmistaja volitatud esindaja, peab loetletud
andmed esitama iga kdesoleva lisa punktis 0 méiratud importija kohta.

Valmistamine ja/vdi import, liigitatud kéesoleva lisa punktide 2.1.1 ja 2.1.2 kohaselt ja valjendatud
protsentides:

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud, mis hdlmavad:
kasutamist

hoiustamist

vedu

tulekahju (pdlemisgaaside ja piroliiiisisaaduste iseloomustus, kui see on oluline eeldatava kasutusala seisuko-
hast)

muid ohte, eriti keemiline reaktsioon veega

teavet aine tolmu plahvatusohtlikkuse kohta (kui on oluline)

Tegutsemisjuhend aine avariilisel mahasattumisel voi pihkumisel

Tegutsemisjuhend juhuks, kui aine kahjustab inimest (nditeks miirgistuse korral)

Pakendid

AINE FUUSIKALIS-KEEMILISED OMADUSED

Aine olek temperatuuril 20 °C ja réhul 101,3 kPa

Sulamispunkt

Keemispunkt

Suhteline tihedus
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3.4. Aururdohk

3.5. Pindpinevus

3.6. Lahustuvus vees

3.8. Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi

3.9. Leekpunkt

3.10. Siittivus

3.11. Plahvatavus

3.12. Isesiittimise temperatuur

3.13. Oksiideerimisvoime

3.15. Granulomeetriline koosseis:
Aine puhul, mida voidakse turustada hingamisteedele kahjustavat moju avaldavas vormis, tuleb aine
kaubastatavas vormis méirata jaotus osakeste suuruse jargi.

4. TOKSIKOLOOGILISED UURINGUD

4.1. Age miirgisus
Kdesoleva lisa alapunktides 4.1.1-4.1.3 noutud katsete korral tuleb aine (vilja arvatud gaasid) manustamiseks
kasutada vihemalt kaht viisi, millest itks peab olema suu kaudu manustamine. Teise manustamisviisi valik
soltub aine laadist ja koige tdendolisemast inimorganismi sattumise teest. Gaaside ja lenduvate vedelike puhul
kasutada inhaleerimist.

4.1.1. Manustamine suu kaudu

4.1.2. Manustamine inhaleerimisega

4.1.3. Manustamine naha kaudu

4.1.5. Naha drritus

4.1.6. Silmade drritus

4.1.7. Naha sensibiliseerimine

4.2, Korduv manustamine
Sobivaima manustamisviisi valikul arvestada koige tdendolisemat inimorganismi sattumise teed, dgedat
miirgisust ja aine iseloomu. Kui puuduvad vastundidustused, eelistada suu kaudu manustamist.

4.2.1. Kordusdoosi miirgisus (28 pieva)

4.3. Muu moju

4.3.1. Mutageensus
Aine mutageensust tuleb hinnata kahe katsega. Uks on bakteriaalse pddrdmutatsioonikatse metaboolse
aktiveerimisega ja ilma selleta. Teine on mittebakteriaalne katse kromosoomide aberratsiooni v6i nende teiste
muutuste kindlakstegemiseks. Vastundidustuste puudumisel tehakse katse in vitro metaboolse aktiveerimisega
ja ilma selleta. Ukskdik kumma katse positiivse tulemuse korral toimub edasine katsetamine V lisas
kirjeldatud strateegia kohaselt.

4.3.2. Ulevaade paljunemisvdimet mdjutava miirgisuse kohta (registreerimiseks)

4.3.3. Aine toksikokineetilise kditumise hindamine ulatuses, mis on méiratud siin esitatud ja muu asjassepuutuva
teabe alusel

5. KESKKONNAMURGISUSE UURINGUD

5.1. Moju elusorganismidele

5.1.1.  Age miirgisus kaladele

5.1.2. Age miirgisus vesikirpudele (Daphnia)



176

Euroopa Liidu Teataja

13/11. kd

5.1.3. Vetikate kasvu inhibeerimise katse
5.1.6. Bakterite inhibeerimine

Kui aine baktereid inhibeeriv toime voib mojutada biodegradatsiooni, tuleb enne biodegradatsiooni katse teha
katse bakterite inhibeerimise kohta.

5.2. Lagunemine
— biootiline
— abiootiline:

Kui aine on raskesti biodegradeeritav, tuleb kaaluda jargmise katse tegemist: hiidrolitiisi soltuvus lahuse

pH-st.
5.3. Ulevaatlik absorptsiooni/desorptsiooni katse
6. AINE KAHJULIKU TOIME VAHENDAMINE
6.1. To6stus/muu erialane kasutamine
6.1.1. Taaskasutamise voimalused
6.1.2. Ebasoovitavate tagajirgede vihendamise voimalused
6.1.3. Kahjutustamise voimalused:

— reguleeritud suunamine loodusesse
— poletamine
— veepuhastusseadmes

— muud vdimalused

6.2. Laiatarbekasutus

6.2.1. Taaskasutamise voimalused

6.2.2. Ebasoovitavate tagajirgede vihendamise voimalused
6.2.3. Kahjutustamise voimalused:

— reguleeritud suunamine loodusesse
— poletamine
— veepuhastusseadmes

— muud vdimalused

VII B LISA

TEHNILISES TOIMIKUS NOUTAVAD ANDMED (“POHIKOMPLEKT”), MILLELE ON OSUTATUD ARTIKLI 8
LOIGETES 1 JA 3

Kui mone nditaja esitamine ei ole tehniliselt vdimalik voi teaduslikult otstarbekas, tuleb pohjused selgelt vilja tuua ja
need peab kinnitama padev asutus.

Mirkida uuringute tegemise eest vastutava asutuse voi asutuste nimi.

Kui litkmesriigid peavad riskianaliiiisi seisukohalt vajalikuks, voivad nad nduda teavitajalt jargmiste tdiendavate andmete
esitamist:

— aururdhk,

— dge mirgisus vesikirpudele (Daphnia).

0. VALMISTAJA JA TEAVITAJA ISIK: VALMISTAMISE ASUKOHT

Viljaspool ithendust valmistatud aine puhul, mille puhul teavitaja on valmistaja volitatud esindajaks, tuleb
esitada tihendusse ainet toovate importijate isikuandmed ja aadressid
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2.0.

2.0.1.

2.0.2.

2.1.

2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

AINE IDENTIFITSEERIMINE

Nimetus
IUPACi nomenklatuuri nimetused
Teised nimetused (tavapirane nimetus, kaubanduslik nimetus, lithend)

CAS-number ja CAS-nimetus (vdimaluse korral)

Molekuli- ja struktuurivalem

Aine koostis

Puhtusaste (%)

Lisandite laad, kaasa arvatud isomeerid ja korvalsaadused
(Oluliste) lisandite protsentuaalne sisaldus

Kui aine sisaldab stabiliseerivaid, inhibeerivaid voi muid lisaaineid, markida nende laad ja ligikaudne sisaldus:
PP, e %

Spektrid (UV, IP, TMR v6i massispektrid)

Korgrohuvedelikkromatograafia ja gaaskromatograafia andmed

Avastamis- ja méiramismeetodid
Kasutatud meetodite tiielik kirjeldus vdi asjakohased erialakirjanduse viited
Lisaks avastamis- ja madramismeetoditele teatada analiiiitilistest meetoditest, millest teavitaja on teadlik ning

mis voimaldavad avastada ainet ja selle muundumissaadusi nende sattumisel loodusesse, samuti hinnata otsest
mdju inimesele.

ANDMED AINE KOHTA

Valmistamine

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine valmistamisega kaasnevat moju
inimesele ja keskkonnale. Valmistamisprotsessi tipsed iiksikasjad, eriti dritegevust mdjutavad, ei ole kohustus-
likud.

Valmistamisel kasutatud tehnoloogiline protsess

Valmistamisega kaasneva ohu hinnang:
— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas

Eeldatav kasutus

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine eeldatava kasutamisega
kaasnevat moju inimesele ja keskkonnale.

Kasutusviisid: kirjeldus ja soovitud tulemus

Aine kasutamisega seotud tehnoloogilised protsessid (kui on teada)
Kasutamisega kaasneva toime hindamine (kui on teada):

— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas

Turustamisel kasutatav aine kuju: aine, valmistis, toode

Aine kontsentratsioon turustatavas valmistises voi tootes (kui on teada)
Kasutusalad ja nende ligikaudne jaotus:

— toostuses

— pollumajanduses ja muus erialases kasutuses

— laiatarbekasutuses

Aine kditlejate nimed (kui on teada ja vajalik)
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.
2.3.2.
2.3.3.
2.3.4.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.1.

3.2

3.6.

3.8.

3.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.

4.3.

4.3.1.

Eeldatav toodangu ja/vdi impordi kogus iga eeldatava kasutusala ja -viisi kohta
Kogutoodang ja/vdi imporditav kogus (tonni aastas):

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Viljaspool iithendust valmistatud aine korral, kui teavitaja on valmistaja volitatud esindaja, peab loetletud
andmed esitama iga kdesoleva lisa punktis 0 méidratud importija kohta.

Valmistamine ja/vdi import, liigitatud kéesoleva lisa punktide 2.1.1 ja 2.1.2 kohaselt ja viljendatud
protsentides:

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud, mis hdlmavad:
kasutamist

hoiustamist

vedu

tulekahju (pdlemisgaaside ja piroliiisisaaduste iseloomustus, kui see on oluline eeldatava kasutusala seisuko-
hast)

muid ohte, eriti keemiline reaktsioon veega

Tegutsemisjuhend aine avariilisel mahasattumisel v6i pihkumisel

Tegutsemisjuhend juhuks, kui aine kahjustab inimest (niiteks miirgistuse korral)

Pakendid

AINE FUUSIKALIS-KEEMILISED OMADUSED

Aine olek temperatuuril 20 °C ja réhul 101,3 kPa

Sulamispunkt

Keemispunkt

Lahustuvus vees

Jaotuskoefitsient n-oktanool/vesi

Leekpunkt

Siittivus

TOKSIKOLOOGILISED UURINGUD

Age miirgisus

Kéesoleva lisa alapunktides 4.1.1 ja 4.1.2 ndutud katsete korral piisab iithest manustamisviisist. Mittegaasilisi
aineid katsetada suu kaudu manustamisega. Gaaside puhul kasutada inhaleerimist.

Manustamine suu kaudu
Manustamine inhaleerimisega
Naha darritus

Silmade drritus

Naha sensibiliseerimine

Muu mdju
Mutageensus

Aine mutageensust tuleb hinnata bakteriaalse poordmutatsioonikatse alusel, metaboolse aktiveerimisega ja
ilma selleta.
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5. KESKKONNAMURGISUSE UURINGUD
5.2. Lagunemine
— biootiline

VII C lisa

TEHNILISES TOIMIKUS NOUTAVAD ANDMED (“P~(~)HIKOMPLEKT”), MILLELE ON OSUTATUD ARTIKLI 8
LOIKES 2

Kui mone nditaja esitamine ei ole tehniliselt voimalik voi teaduslikult otstarbekas, tuleb pohjused selgelt vilja tuua ja
need peab kinnitama padev asutus.

Mirkida uuringute tegemise eest vastutava asutuse voi asutuste nimi.

0. VALMISTAJA JA TEAVITAJA ISIK, KUI NEED EI KATTU: VALMISTAMISE ASUKOHT

Viljaspool iihendust valmistatud aine puhul, mille puhul teavitaja on valmistaja volitatud esindajaks, tuleb
esitada tihendusse ainet toovate importijate isikuandmed ja aadressid.

1. AINE IDENTIFITSEERIMINE

1.1. Nimetus

1.1.1. IUPACi nomenklatuuri nimetused

1.1.2. Teised nimetused (tavapdrane nimetus, kaubanduslik nimetus, liihend)
1.1.3. CAS-number ja CAS-nimetus (vdimaluse korral)

1.2. Molekuli- ja struktuurivalem

1.3. Aine koostis

1.3.1. Puhtusaste (%)

1.3.2. Lisandite laad, kaasa arvatud isomeerid ja korvalsaadused

1.3.3. (Oluliste) lisandite protsentuaalne sisaldus

1.3.4. Kui aine sisaldab stabiliseerivaid, inhibeerivaid voi muid lisaaineid, markida nende laad ja ligikaudne sisaldus:
................. Ppm, i %

1.3.5. Spektrid (UV, IP, TMR voi massispektrid)

1.3.6. Korgrohuvedelikkromatograafia ja gaaskromatograafia andmed

1.4. Avastamis- ja midramismeetodid
Kasutatud meetodite téielik kirjeldus voi asjakohased erialakirjanduse viited.
Lisaks avastamis- ja madramismeetoditele teatada analiiiitilistest meetoditest, millest teavitaja on teadlik ning

mis vdimaldavad avastada ainet ja selle muundumissaadusi nende sattumisel loodusesse, samuti hinnata otsest
moju inimesele.

2. ANDMED AINE KOHTA

2.0. Valmistamine

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine valmistamisega kaasnevat moju
inimesele ja keskkonnale. Valmistamisprotsessi tipsed iiksikasjad, eriti dritegevust mdjutavad, ei ole kohustus-
likud.
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2.0.1.
2.0.2.

2.1.

2.1.1.

2.1.1.1.
2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.1.4.

2.1.2.

2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.4.

2.5.

2.6.

3.0.

3.9.

Valmistamisel kasutatud tehnoloogiline protsess
Valmistamisega kaasneva ohu hinnang:
— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas

Eeldatav kasutus

Andmed peavad olema piisavad, et ligikaudselt, kuid realistlikult hinnata aine eecldatava kasutamisega
kaasnevat mdju inimesele ja keskkonnale.

Kasutusviisid: kirjeldus ja soovitud tulemus

Aine kasutamisega seotud tehnoloogilised protsessid (kui on teada)
Kasutamisega kaasneva toime hindamine (kui on teada):

— tookeskkonnas

— loodus- ja elukeskkonnas

Turustamisel kasutatav aine kuju:

— aine, valmistis, toode

Aine kontsentratsioon turustatavas valmistises voi tootes (kui on teada)
Kasutusalad ja nende ligikaudne jaotus:

— toOstuses

— pollumajanduses ja muus erialases kasutuses

— laiatarbekasutuses

Aine kditlejate nimed (kui on teada ja vajalik)

Eeldatav toodangu ja/vdi impordi kogus iga eeldatava kasutusala ja -viisi kohta
Kogutoodang ja/voi imporditav kogus (tonni aastas):

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Viljaspool iithendust valmistatud aine korral, kui teavitaja on valmistaja volitatud esindaja, peab loetletud
andmed esitama iga kdesoleva lisa punktis 0 méiratud importija kohta

Valmistamine ja/vdi import, liigitatud kéesoleva lisa punktide 2.1.1 ja 2.1.2 kohaselt ja valjendatud
protsentides:

— esimesel kalendriaastal

— jargnevatel kalendriaastatel

Soovitatavad meetodid ja ettevaatusabindud, mis hdlmavad:
kasutamist

hoiustamist

vedu

tulekahju (polemisgaaside ja piiroliiisisaaduste iseloomustus, kui see on oluline eeldatava kasutusala seisuko-
hast)

muid ohte, eriti keemiline reaktsioon veega

Tegutsemisjuhend aine avariilisel mahasattumisel voi pihkumisel

Tegutsemisjuhend juhuks, kui aine kahjustab inimest (nditeks miirgistuse korral)

Pakendid

AINE FUUSIKALIS-KEEMILISED OMADUSED

Aine olek temperatuuril 20 °C ja rohul 101,3 kPa

Leekpunkt

Siittivus
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4. TOKSIKOLOOGILISED UURINGUD

4.1. Age miirgisus

Piisab iihest manustamisviisist. Mittegaasilisi aineid katsetada suu kaudu manustamisega. Gaaside puhul
kasutada inhaleerimist.

4.1.1. Manustamine suu kaudu

4.1.2. Manustamine inhaleerimisega.”

VII D LISA ()

(p.m)

(") See lisa koostatakse artikli 12 sitete kohaselt.
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LISA 4

Direktiivi 67/548/EMU VIII lisa asendatakse jirgmisega:

“VIII LISA

LISAANDMED JA -KATSED, MIS ON NOUTUD ARTIKLI 7 LOIKES 2

Kui mone nditaja esitamine ei ole tehniliselt voimalik voi teaduslikult otstarbekas, tuleb pohjused selgelt vilja tuua ja
need peab kinnitama padev asutus.

Mairkida uuringute tegemise eest vastutava asutuse voi asutuste nimi.
1. TASE

Fisiisikalis-keemilised uuringud
Fiiiisikalis-keemiliste omaduste tdiendav uurimine soltub uurimistulemustest, mis on sitestatud VII lisas. Lisauuringud

voivad holmata niiteks selliste analiiiisimeetodite arendamist, mis teevad voimalikuks aine voi selle muundumissaaduste
avastamise, ja uuringuid, mis késitlevad termilise lagunemise saadusi.

Miirgisuse uuringud
Sigivuse uuringud (iiks liik, iiks generatsioon, isas- ja emasisend, sobivaim manustamisviis).
Kui esimesel generatsioonil saadakse ebaselged tulemused, siis on vajalik ka teise generatsiooni uurimine.

Soltuvalt doseerimisest on uuringuga voimalik ndidustada ka teratogeensust. Positiivse ndidu korral on vajalik tiielik
teratoloogiline uuring.

— Teratoloogiline uuring (iiks liik, sobivaim manustamisviis)

Uuring on vajalik, kui teratogeensust ei ole uuritud sigivusuuringute tegemise kaigus.

— Subkroonilise ja/vdi kroonilise miirgisuse uuringuid, kaasa arvatud eriuuringuid (iks lik, isas- ja emasisend,
sobivaim manustamise viis) noutakse, kui korduvdoosi uuringud VII lisa kohaselt v6i muu asjassepuutuv teave
nditab lisauuringute vajadust.

Sellise uuringute vajalikkust voib tingida nditeks:
a) tosine voi poordumatu kahjustus;
b) viga madal “nullefekti” tase voi selle puudumine;

¢) selge seos uuritava aine struktuuri ja teiste, juba ohtlikuks tunnistatud ainete struktuuride vahel.

— Lisauuringud mutageensuse ja/voi kantserogeensuse viljaselgitamiseks V lisas kirjeldatud katsetamisstrateegia koha-
selt.

Kui mélema baaskatse tulemused on negatiivsed, siis edasiste uuringute tegemine soltub aine erilistest omadustest ja
kasutusvaldkondadest.

Kui iilejadnud voi molema baaskatse tulemus on positiivne, tuleks teha lisauuring mone muu in vivo katsetamismee-
todiga, millel on sama voi erinev mdojutusobjekt.

— Toksikokineetiline baasteave.

Keskkonnamiirgisuse uuringud

— Pikaajaline miirgisuse uurimine Daphnia magnal (21 pédeva)
— Katsed korgematel taimedel

— Katsed vihmaussidega

— Miirgisuse lisauuring kaladel

— Akumulatsioon organismis; iiks liik, eelistatult kalad

— Degradatsiooni lisauuringud, kui VII lisa kohaselt tehtud degradatsiooniuuringud ei ole niidustanud piisavat
degradatsiooni

— Absorptsiooni/desorptsiooni lisauuringud, mis sdltuvad VII lisa kohaselt tehtud uuringute tulemustest.
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2. TASE

Miirgisuse uuringud

Uuringute programm peab holmama jirgmisi uuringuid, kui ei leidu tdsiseid argumenteeritud vastuvaiteid nende
drajatmise kohta:

— kroonilise miirgistuse katsetamine
— kantserogeensuse katsetamine

— sigivuse uuring (nt kolme generatsiooni uurimine, vaid juhul, kui moju sigivusele tehti kindlaks juba 1. tasemes
ndutud uuringutega

— jdrglaste arengut mojutava miirgisuse uuring siinnieelsete ja -jargsete mojude viljaselgitamiseks
— teratoloogiline uuring (liikkidel, mida ei ole kasutatud 1. tasemes ndutud uuringutes)
— tdiendavad toksikokineetilised uuringud, mis holmavad biotransformatsioone ja farmakokineetikat

— lisauuringud organite miirgistuse voi siisteemse miirgistuse viljaselgitamiseks.

Keskkonnamiirgisuse uuringud

— akumulatsiooni, degradatsiooni, liikuvuse ja absorptsiooni/desorptsiooni lisakatsed
— mirgisuse lisauuringud kaladel

— miirgisuse uuringud lindudel

— miirgisuse lisauuringud teistel organismidel.”



