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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV
1999/45/EU,

31. mai 1999,

ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja mirgistamist
kisitlevate liikmesriikide digus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle artiklit 95,
vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (?)

toimides asutamislepingu artiklis 251 sétestatud korras (%)

ning arvestades, et:

(1) ndukogu 7. juuni 1998. aasta direktiivi 88/379/EMU ohtlike
preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja méargistamist késit-
levate litkmesriikide 0Oigus- ja haldusnormide iihtlustamise
kohta (*) on mitu korda muudetud; edaspidiste muudatuste korral
tuleks konealune direktiiv selguse huvides uuesti sOnastada;

(2)  vaatamata Uhenduse sitetele esineb teatud ohtlike preparaatide
suhtes kohaldatavates liikmesriikide eeskirjades olulisi erinevusi
klassifitseerimise, pakendamise ja mirgistamise osas; konealused
erinevused tokestavad kaubavahetust, pohjustavad ebavordseid
konkurentsitingimusi ja mojutavad otseselt siseturu toimimist;
seepdrast on vaja korvaldada nimetatud kaubandustdoke, tihtlus-
tades liikmesriikide asjakohased digusaktid;

(3)  siseturu rajamist ja toimimist mojutavate litkmesriikide sitete
iihtlustamise meetmed, kui need késitlevad tervist, ohutust ning
inimeste ja keskkonna kaitset, peavad aluseks vOtma Kkaitstuse
korge taseme; samal ajal tuleb kiesoleva direktiiviga tagada
iildsuse ja eelkodige ohtlike preparaatidega t66 voi huvialase tege-
vuse kidigus kokkupuutuvate isikute ning tarbijate ja keskkonna
kaitstus;

(4)  ildsusele pakutavad voi miitidavad tootepakendid, mis sisaldavad
teatavatesse  kategooriatesse kuuluvaid ohtlikke preparaate,
peavad olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega ja/vdi
reljeefsete hoiatusméirgistega; teatavad preparaadid, mis konealus-
tesse ohukategooriatesse ei kuulu, voivad oma koostise tottu olla
lastele sellegipoolest ohtlikud; seetdttu peavad nimetatud prepa-
raatide pakendid olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega;

(5)  gaasilises olekus turustatavatele preparaatidele on vaja ette nidha
mahuprotsentides viljendatud kontsentratsioonipiirid;

(6)  kiesolev direktiiv sisaldab teatavate preparaatide suhtes kohalda-
tavaid maérgistuse erisétteid; selleks et tagada inimeste ja kesk-
konna piisav kaitstus, tuleb kehtestada margistamise erisitted ka

(") EUT C 283, 26.9.1996, Ik 1, ja

EUT C 337, 7.11.1997, Ik 45.

(®» EUT C 158, 26.5.1997, 1k 76.

(®) Euroopa Parlamendi 26. juuni 1997. aasta arvamus (EUT C 222, 21.7.1997,
lk 26), ndukogu 24. septembri 1998. aasta iihine seisukoht (EUT C 360,
23.11.1998, Ik 1) ja Euroopa Parlamendi 10. veebruari 1999. aasta otsus
(EUT C 150, 28.5.1999). Noukogu 11. mai 1999. aasta otsus.

*) EUT L 187, 16.7.1988, 1k 14. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
direktiiviga 96/65/EU (EUT L 265, 18.10.1996, 1k 15).
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selliste preparaatide kohta, mis olenemata sellest, et neid kédesole-
va direktiivi tdhenduses ohtlikuna ei késitleta, voivad olla kasu-
tajale ohtlikud;

(7)  30. aprillil 1992 vottis ndukogu vastu direktiivi 92/32/EMU,
millega seitsmendat korda muudeti direktiivi 67/548/EMU ohtlike
ainete klassifitseerimist, pakendamist ja méargistamist késitlevate
digus- ja haldusnormide tihtlustamise kohta; (1)27. aprillil 1993
vottis komisjon vastu direktiivi 93/21/EMU, (%) millega tehnika
arengut silmas pidades kaheksateistkiimnendat korda muudeti
ndukogu direktiivi  67/548/EMU;  kdnealuste direktiividega
kehtestati uued keskkonnaohtlike ainete klassifitseerimis- ja
margistamiskriteeriumid ning etiketile kantavad asjakohased
tunnused, hoiatusmérgised ja -viljendid ning ohutusteave; arves-
tamaks preparaatide moju keskkonnale, tuleks tihenduse tasandil
vastu voOtta nende klassifitseerimist ja mérgistamist késitlevad
satted, mistottu on vaja kasutusele votta meetod, mille alusel
hinnatakse konkreetse preparaadi keskkonnaohtlikkust kas arvu-
tusmeetodi abil v&i maidrates Okotoksikoloogilised omadused
kindlaks katsetamismeetoditega teatavates tingimustes;

(8)  vastavalt ndukogu 24. novembri 1986. aasta direktiivile
86/609/EMU Kkatseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel kasuta-
tavate loomade kaitsega seotud liikmesriikide Oigus- ja haldus-
normide iihtlustamise kohta (%) tuleks vdhendada katsetes kasuta-
tavate loomade arvu miinimumini; konealuse direktiivi artikli 7
1oikes 2 on sitestatud, et katset ei teostata, kui taotletavaid tule-
musi on voimalik saavutada nduetekohaselt ja tegelikult kéttesaa-
dava teaduslikult rahuldava meetodiga, mis ei ndua looma kasu-
tamist; seetOttu kasutab kéesolev direktiiv toksikoloogiliste ja
okotoksikoloogiliste omaduste hindamise tulemusi ainult siis,
kui need on juba teada ning kui sellega ei kaasne edaspidiste
loomkatsetuste korraldamise kohustust;

(9)  on vaja maidratleda, milliseid inimeste kogemusi voiks kasutada
preparaadi terviseriski hindamisel; kui vdib kasutada kliinilisi
uuringuid, tuleb jargida Helsingi deklaratsiooni ja head kliinilist
tava kisitlevaid OECD suuniseid;

(10) metallisulamite omadused on sellised, et neid ei pruugi olla
voimalik praegu kasutusel olevate tavapiraste meetoditega tépselt
kindlaks méérata; seepérast tuleb vilja tootada klassifitseerimise
erimeetod, mille puhul voetakse arvesse nendele iseloomulikke
keemilisi omadusi; komisjon, konsulteerides liikmesriikidega,
kontrollib konealust vajadust ja teeb vajaduse korral ettepaneku
enne kéesoleva direktiivi rakendamise kuupéeva;

(11) tuleb ldbi vaadata ndukogu 26. juuni 1978. aasta direktiiviga
78/631/EMU (ohtlike preparaatide (pestitsiidide) klassifitseeri-
mist, pakendamist ja mérgistamist kisitlevate litkmesriikide digu-
saktide Uhtlustamise kohta) (*) holmatud taimekaitsevahendite
klassifitseerimine, pakendamine ja mairgistamine, vOttes arvesse
nii tehnika ja teaduse arengut kui ka taimekaitsevahendite turule-
viimist késitleva ndukogu 15. juuli 1991. aasta direktiivi
91/414/EMU (5) rakendamisest tulenevaid diguslikke arenguten-
dentse;

() EUT L 154, 5.6.1992, Ik 1.

() EUT L 110, 4.5.1993, 1k 20.

() EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1.

(*) EUT L 206, 29.7.1978, 1k 13. Direktiivi on viimati muudetud ndukogu
direktiiviga 92/32/EMU.

() EUT L 230, 19.8.1991, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
direktiiviga 96/68/EU (EUT L 277, 30.10.1996, lk 25).
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(12)

(13)

(14

(15)

(16)

0]

(18)

vastupidiselt kdesoleva direktiiviga hdlmatud keemiliste preparaa-
tide suhtes kohaldatavatele sitetele on direktiiviga 91/414/EMU
ning bioloogiliste torjevahendite turuleviimist késitleva Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 1998. aasta direktiiviga
98/8/EU (1) ette nihtud, et igale tootele antakse vilja luba taotleja
esitatud toimiku ja kdikide litkmesriikide padevate asutuste
korraldatud hindamise pohjal; lisaks sellele kontrollitakse loa
viljaandmise kiigus iga toote klassifitseerimist, pakendamist ja
mérgistamist enne selle turule viimist; selge ja arusaadava teavi-
tamise lthe osana on asjakohane klassifitseerida ja mérgistada
taimekaitsevahendid kéesoleva direktiivi sdtete kohaselt, samuti
niha ette kasutamisjuhend vastavalt direktiivi 91/414/EMU
raames korraldatud hindamise tulemustele ning tagada, et
margistus  vastaks  kédesolevas  direktiivis ja  direktiivis
91/414/EMU taotletavale kaitstuse korgele tasemele; peale selle
tuleb kooskdlas kédesoleva direktiiviga koostada taimekaitsevahen-
dite ohutuskaart;

keskkonnaohutust kédsitleva margistuse osas on asjakohane ndha
ette, et erandid ja erisétted otsustakse konkreetsetel juhtudel, kui
voib olla kindel, et konealuste tooteliikide {ildine keskkonnamdju
on viiksem kui vastavate tooteliikide puhul;

kuigi kdesolev direktiiv ei holma laskemoona, vdivad 16hke- voi
plirotehnilise efekti saamiseks turustatavad 10hkeained oma
keemilise koostise poolest tervist ohustada; seepdrast on vaja
need arusaadava teavitamise osana Kklassifitseerida, lisada neile
kdesoleva direktiivi sdtete kohane ohutuskaart ning mérgistada
need vastavalt ohtlike kaupade veo rahvusvahelistele eeskirjadele;

vOtmaks arvesse teatavaid preparaate, mida kéesoleva direktiivi
kohaselt ei kasitleta ohtlikena, kuid mis sellegipoolest vdivad
ohustada kasutajate tervist, on vaja laiendada kédesoleva direktiivi
teatavaid sitteid niivord, et need hdolmaksid nimetatud preparaate;

ohtlike preparaatide kasutajate pdhivahend on maérgistus, sest see
annab neile esialgse olulise iilevaatliku teabe; samuti peaks sellele
lisanduma {iksikasjalikke andmeid sisaldav kaheosaline siisteem,
millest iks osa on professionaalsete kasutajate jaoks ettendhtud
ohutuskaart, mis on méiératletud komisjoni 5. mértsi 1991. aasta
direktiivis 91/155/EMU, millega miiratletakse ja kehtestatakse
ohtlikke preparaate késitleva eriteabesiisteemi iiksikasjalik kord
direktiivi 88/379/EMU artikli 10 rakendamisel, (%) ning teise osa
moodustavad litkmesriikide méadratud asutused, kes vastutavad
andmete esitamise eest ainult meditsiinilisel otstarbel, seda nii
ennetus- kui ka raviotstarbel,

likkmesriikidelt ja mitmesugustelt asjassepuutuvatelt isikutelt
saadud andmete pohjal esitab komisjon Euroopa Parlamendile
ja ndukogule kahe aasta jooksul alates kdesoleva direktiivi jous-
tumisest aruande kogemuste kohta, mis on saadud ohtlike prepa-
raatide tldise margistuskorra kasutamisel ning eelkdige selle
kohta, kuidas kasutajad sellesse suhtuvad ja kuidas nad seda
kohaldavad, samuti reklaamikampaaniate ning haridus- ja kooli-
tusprogrammide kdigus saadud kogemuste kohta; kui vaja, teeb
komisjon kdnealuse aruande pdhjal vajalikud ettepanekud;

on vaja nduda ohutuskaarti, mis annaks proportsionaalse iilevaate
selliste preparaatide ohtlikkusest inimesele ja keskkonnale, mida
ei klassifitseerita ohtlike ainete hulka kéesoleva direktiivi tdhen-
duses, kuid mis sisaldavad ohtlike ainete hulka klassifitseeritud
aineid voi millele on kehtestatud ohtlike ainete {ihenduse piir-
norm; komisjon vaatab liikmesriikidelt saadud teabe pohjal labi

(') EUT L 123, 24.4.1998, 1k 1.

) EUT L 76, 22.3.1991, Ik 35. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
direktiiviga 93/112/EMU (EUT L 314, 16.12.1993, 1k 33).
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direktiivi 91/155/EMU ja vajaduse korral teeb oma ettepanekud
enne kéesoleva direktiivi rakendamise kuupédeva;

(19) kiesoleva direktiivi tdhenduses ohtlikuks klassifitseeritud prepa-
raatide puhul on asjakohane lubada litkmesriikidel kohaldada
teatavaid erandeid mérgistuse suhtes, kui pakend on liiga viike
vOi muul viisil mérgistuseks ebasobiv vdi kui on tegemist nii
viikese pakendi vOi nii viikeste kogustega, et ei ole poOhjust
karta mingit ohtu inimesele ega keskkonnale; sellistel juhtudel
tuleks kaaluda ka asjakohaste sétete {iihtlustamist iithenduse
tasandil; seepdrast tutvub komisjon iihtlustamisvajadustega ja
teeb vajaduse korral oma ettepanekud;

(20) tuleb tagada preparaatides sisalduvaid teatavaid aineid késitlevate
andmete konfidentsiaalsus, mistdttu on vaja sisse seada siisteem,
mis vdimaldaks preparaadi turuleviimise eest vastutaval isikul
taotleda selliste ainete konfidentsiaalsust;

(21) kéesoleva direktiivi sitetes arvestatakse Rio de Janeiros 1992.
aasta juunis peetud URO keskkonna- ja arengukonverentsi doku-
mendi Agenda 21 19. peatiikis kindlaksmaératud sédstva arengu
eesmérkidele vastavat ithenduse ja liikkmesriikide kohustust piitida
saavutada ohtlike ainete ja preparaatide klassifitseerimissiistee-
mide thtlustamine tulevikus;

(22) komisjonile tuleks anda vajalikud volitused koikide kidesoleva
direktiivi lisade kohandamiseks tehnika arenguga;

(23) kéesoleva direktiivi vastuvotmine ei tohiks mojutada liikmesrii-
kide kohustusi, mis on seotud VIII lisas nimetatud direktiivide
sitete siseriiklikku Oigusse tlilevotmise ja kohaldamise tdhtaega-
dega;

(24) VI lisas nimetatud direktiivid tuleks teatavatel tingimustel
tunnistada kehtetuks; VIII lisas nimetatud direktiivide kehtetuks
tunnistamise tingimusi tuleks tdpsustada Austria, Soome ja Rootsi
puhul, et votta arvesse eelkdige tervise- ja keskkonnakaitset késit-
levate Oigusaktide praegust taset kdnealustes riikides,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Eesmirgid ja reguleerimisala

1. Kéesoleva direktiivi eesmérk on iihtlustada liikmesriikide digus- ja
haldusnormid, mis késitlevad:

— ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margistamist,

— erisétete iihtlustamist teatavate preparaatide puhul, millega voivad
kaasneda ohutegurid, olenemata sellest, kas neid kdesoleva direktiivi
tdhenduses késitletakse ohtlikuna voi mitte,

kui konealuseid preparaate turustatakse liikmesriikide turul.

2. Kdiesolevat direktiivi kohaldatakse selliste preparaatide suhtes:

— mis sisaldavad vdhemalt iiht artikli 2 tdhenduses ohtlikku ainet
ja

— mida késitletakse ohtlikuna artiklite 5, 6 voi 7 tdhenduses.

3.  Erisitteid, mis on esitatud:

— artiklis 9 ja maédratletud IV lisas,

— artiklis 10 ja miératletud V lisas,

— artiklis 14,
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kohaldatakse ka nende preparaatide suhtes, mida ei késitleta ohtlikuna
artiklite 5, 6 ja 7 tdhenduses, kuid millega sellegipoolest v3ib kaasneda
eriomane oht.

4. Tlma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU kohaldamist, kohalda-
takse kidesoleva direktiivi klassifitseerimist, pakendamist, margistamist
ja ohutuskaarte kisitlevaid sétteid taimekaitsevahendite suhtes.

5. Kdiesolevat direktiivi ei kohaldata jargmiste loppkasutaja jaoks
ettendhtud valmispreparaatide suhtes:

a) inimtervishoius vdi veterinaarias kasutatavad ravimid, nagu need on
médratletud direktiivis 65/65/EMU; (1)

b) direktiivis 76/768/EMU () méiratletud kosmeetikatooted;

c) selliste ainete segud, mille jadtmeid hdlmavad direktiivid
75/442/EMU () ja 78/319/EMU (%);

d) toiduained;
e) soot;

f) direktiivis 80/836/Euratom (°) mdératletud radioaktiivseid aineid
sisaldavad preparaadid;

g) inimkehasse viidavad voi inimkehaga otseses fiilisilises kontaktis
kasutatavad meditsiiniseadmed, kuivord iihenduse meetmetega on
ette ndhtud ohtlike ainete ja preparaatide klassifitseerimist ja méargis-
tamist késitlevad sidtted, mis tagavad kéesoleva direktiiviga vord-
vidrse teavitamise ja kaitstuse taseme.

6. Kiéesolevat direktiivi ei kohaldata:

— ohtlike preparaatide vedude suhtes, mis toimuvad raudteel, maanteel,
siseveekogudel, merel voi Shus,

— preparaatide transiitvedude suhtes, mis toimuvad tollijarelevalve all,
tingimusel et konealused preparaadid ei 1dbi mingit kditlemist ega
tootlemist.

Artikkel 2
Moisted

1. Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) ained — looduslikud voi mis tahes meetodi abil toodetud keemilised
elemendid ja nende iihendid, mis vodivad sisaldada toodete stabilisee-
rimiseks vajalikke lisaaineid voi tootmismeetodist tingitud lisandeid,
kuid ei tohi sisaldada lahusteid, mida on vdimalik aine stabiilsust
vihendamata ja selle koostist muutmata kdrvaldada;

b) preparaadid — kahest vOi enamast ainest koostatud segud ja
lahused;
¢) poliimeer — aine, mille molekulid koosnevad vdhemalt kolmest

jarjestikuliselt paiknevast iithesugusest vdi erinevast monomeeriihi-
kust, millest igaiiks on kovalentselt seotud vdhemalt ithe monomee-
rihiku voi muu reagendiga ning mille molekulidest vdhem kui
pooltel on sama molekulmass. Aine molekulid jagunevad molekul-
massi poolest eri klassidesse nii, et molekulmasside erinevused on

(") EUT L 22, 9.2.1965, 1k 369. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, 1k 22).

() EUT L 262, 27.9.1976, 1k 169. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
97/18/EU (EUT L 114, 1.5.1997, 1k 43).

() EUT L 194, 25.7.1975, 1k 39. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni
otsusega 96/350/EU (EUT L 135, 6.6.1996, 1k 32).

(*) EUT L 84, 31.3.1978, 1k 43.

() EUT L 246, 17.9.1980, lk 1. Direktiivi on muudetud direktiiviga
84/467/Euratom (EUT L 265, 5.10.1984, 1k 4).
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eelkdige tingitud monomeeriihikute erinevast hulgast. Kéesoleva
méadratluse kohaselt on monomeeriihik poliimeeris esinev reageerinud
monomeer;

d) (..

e) turuleviimine — Kkattesaadavaks tegemine kolmandatele isikutele.
Uhenduse tolliterritooriumile importimist késitletakse turuleviimisena
kédesoleva direktiivi tihenduses;

f) teaduslik wurimistéé ja arendustegevus — kontrollitavates tingi-
mustes korraldatud teaduslikud katsed, analiiisid ja keemilised
uuringud; see holmab tootearendusega seotud oluliste omaduste,
tootlikkuse ja tdohususe midramist ning teadusuuringuid;

g) tootmisalane uurimis- ja arendustegevus — aine edasiarendamine,
mille jooksul katsetatakse aine kasutusvdimalusi pilootettevottes
voi katsetootmise kiigus;

h) EINECS — Euroopa kaubanduslike keemiliste ainete loetelu. Loetelu
holmab koikide 18. septembril 1981 iihenduse turul esinenud keemi-
liste ainete 10plikku nimekirja.

2.  Kéesoleva direktiivi tdhenduses késitletakse ohtlikuna jargmisi
aineid ja preparaate:

a) plahvatusohtlikud ained ja preparaadid: tahked, vedelad, pastatao-
lised voi siiltjad ained ja preparaadid, mis vdivad ka ilma Shus
sisalduva hapnikuta kiivitada eksotermilise reaktsiooni, millega
kaasneb kiire gaaside teke, ning mis kindlaksmédratud tingimustes
16hkevad, kiiresti siittivad voi osaliselt suletuna kuumutamisel plah-
vatavad;

b) oksiideerivad ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis kokku-
puutel teiste ainetega, eelkdige siittivate ainetega, poOhjustavad
tlimalt eksotermilisi reaktsioone;

c) ilikergesti siittivad ained ja preparaadid: vedelad ained ja prepa-
raadid, millel on d4rmiselt madal leek- ja keemispunkt ning gaasi-
lised ained ja preparaadid, mis siittivad kergesti kokkupuutel timbrit-
seva ohuga;

d) kergestisiittivad ained ja preparaadid:

— ained ja preparaadid, mis kokkupuutel timbritseva dhuga voivad
kuumeneda ja 10puks siittida, ilma et lisanduks energiat,

— tahked ained ja preparaadid, mis pérast liihiajalist kokkupuudet
siititeallikaga voivad kergesti siittida ning jéddvad pdlema ka
pérast siiliteallika korvaldamist,

— véga madala leekpunktiga vedelad ained ja preparaadid,

— ained ja preparaadid, mille kokkupuutel vee voi niiske dhuga
tekib ohtlikus koguses {ilikergesti siittivaid gaase;

e) siittivad ained ja preparaadid: madala leekpunktiga vedelad ained ja
preparaadid;

f) viga toksilised ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis viga
viikeses koguses sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imen-
dununa pohjustavad surma voi dgeda voi kroonilise tervisehdire;,

g) toksilised ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis viikeses
koguses sisse hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa
pOhjustavad surma vdi dgeda voi kroonilise tervisehiire;

h) kahjulikud ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis sisse
hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa voivad pdhjustada
surma voi dgeda voi kroonilise tervisehéire;

1) soovitavad ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis kokku-
puutel eluskudedega vdivad neid hévitada,
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j) drritust tekitavad ained ja preparaadid: mittesoovitavad ained ja
preparaadid, mis vahetul, pikaajalisel voi korduval kokkupuutel
naha voi limaskestaga voivad tekitada poletikku;

k) ilitundlikkust tekitavad ained ja preparaadid: ained ja preparaadid,
mis sisse hingatuna vdi naha kaudu imendununa vdivad pdhjustada
ilitundlikkust, nii et hilisemal kokkupuutel kdnealuse aine vdi
preparaadiga ilmnevad sellele iseloomulikud néhud;

1) kantserogeensed ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
sisse hingatuna, neelatuna vdi naha kaudu imendununa vdivad
poOhjustada véhki voi suurendada vihki haigestumise sagedust;

m) mutageensed ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis sisse
hingatuna, neelatuna voi naha kaudu imendununa voivad pdhjustada
périlikke geneetilisi defekte voi suurendada nende esinemissagedust;

n) paljunemist toksiliselt mojutavad ained ja preparaadid: ained ja
preparaadid, mis sisse hingatuna, neelatuna vdi naha kaudu imendu-
nuna voivad pohjustada jarglaskonna mittepérilikke defekte voi
suurendada nende esinemissagedust ning/vdi norgendada meeste ja
naiste paljunemisfunktsioone ja -vdimet;

0) keskkonnaohtlikud ained ja preparaadid: ained ja preparaadid, mis
keskkonda sattununa kujutavad endast vahetut voi hilisemat ohtu
ithele voi mitmele keskkonnategurile.

Artikkel 3
Preparaatide ohtlike omaduste kindlaksméairamine
1. Preparaadiga kaasnevaid ohutegureid hinnatakse jargmiste
omaduste pdhjal:
— fuiisikalis-keemilised omadused,
— tervist mojutavad omadused,
— keskkonda mojutavad omadused.

Need erinevad omadused méératakse kindlaks artiklites 5, 6 ja 7 sdtes-
tatud korras.

Laborikatsetes kasutatakse turustamisvalmis preparaate.

2. Kui ohtlikud omadused maiiratakse kindlaks artiklites 5, 6 ja 7
sitestatud korras, koiki artikliga 2 ettendhtud ohtlikke aineid ning
eelkoige:

— direktiivi 67/548/EMU 1 lisas loetletud aineid,

— direktiivi 67/548/EMU artikli 21 kohaselt Euroopas avaldatud
keemiliste ainete loetelus (ELINCS) loetletud aineid,

— turuleviimise eest vastutava isiku poolt direktiivi 67/548/EMU artikli
6 kohaselt ajutiselt klassifitseeritud ja mérgistatud aineid,

— direktiivi 67/548/EMU artikli 7 kohaselt klassifitseeritud ja mirgis-
tatud aineid, mida ELINCSI ei ole veel kantud,

— direktiivi 67/548/EMU artikliga 8 hdlmatud aineid,

— direktiivi 67/548/EMU artikli 13 kohaselt klassifitseeritud ja mirgis-
tatud aineid,

voetakse arvesse kasutatud meetodites sétestatud korras.

3. Kui kéesoleva direktiivi V lisas ei ole sdtestatud teisiti, vOetakse
kéesoleva direktiiviga holmatud preparaatide puhul arvesse ldikes 2
osutatud ning tervis- ja/voi keskkonnamojude tottu ohtlikuks klassifit-
seeritud aineid, olgugi et tegemist on ebapuhaste ainete voi lisanditega,
kui nende kontsentratsioon on vidhemalt vOrdne jirgmises tabelis
esitatud vadrtustega, vilja arvatud juhud, kui direktiivi 67/548/EMU 1
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lisaga voi kéesoleva direktiivi II lisa B osaga vai III lisa B osaga on ette
ndhtud viiksem kontsentratsioon.

Arvestatav kontsentratsioon
Aine ohukategooria gaasilistes preparaatides muudes preparaatides
mahuprotsendina massiprotsendina
Viga toksiline > 0,02 > 0,1
Toksiline > 0,02 > 0,1
Kantserogeenne > 0,02 > 0,1
1. voi 2. kategooria
Mutageenne > 0,02 > 0,1
1. vdi 2. kategooria
Paljunemist toksiliselt > 0,02 > 0,1
mojutav
1. vdi 2. kategooria
Kahjulik >0,2 >>1
So6vitav > 0,02 >1
Arritust tekitav >0,.2 >1
Ulitundlikkust tekitav > 0,2 >1
Kantserogeenne >0,2 >1
3. kategooria
Mutageenne >0,2 >1
3. kategooria
Paljunemist toksiliselt >0,2 >1
mojutav
3. kategooria
Keskkonnaohtlik > 0,1
N
Keskkonnaohtlik > 0,1 > 0,1
osoon
Keskkonnaohtlik >1
Artikkel 4

Klassifitseerimise ja mérgistamise iildpohimétted

1. Ohtlike ainete Kklassifitseerimisel soltuvalt nendega kaasnevate
ohutegurite suurusest ja iseloomust tuginetakse artiklis 2 méératletud
ohukategooriatele.

2. Klassifitseerimise ja margistamise {ildpohimotteid kohaldatakse
kooskolas direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kriteeriumidega,
vélja arvatud juhud, kui kohaldatakse muid artiklites 5, 6, 7 ja 10
ning kéesoleva direktiivi asjakohastes lisades osutatud kriteeriume.

Artikkel 5

Fiiiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohutegurite hindamine

1. Preparaadi fiiiisikalis-keemilistest omadustest tulenevate ohutegu-
rite hindamisel médratakse direktiivi 67/548/EMU V lisa A osas siites-
tatud viisil kindlaks preparaadi need fiiiisikalis-keemilised omadused,
mis on vajalikud selle asjakohaseks klassifitseerimiseks ja mirgistami-
seks kooskolas konealuse direktiivi VI lisas sétestatud kriteeriumidega.
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2. Erandina loikest 1:

ei ole vaja kindlaks méidrata aine plahvatusohtlikke, oksiideerivaid,
tilikergesti siittimist, kergesti siittimist ja siittimist pohjustavaid omadusi,
tingimusel et:

— iihelgi koostisosal ei ole nimetatud omadusi ning et tootja kisutuses
oleva teabe kohaselt ei kaasne preparaadiga sellist ohtu,

— preparaadi kindlaksmédratud koostise muutmise korral on voimalik
teadusliku toendusmaterjali pohjal kinnitada, et sellega kaasnevate
ohutegurite iimberhindamise tulemusena klassifikatsioon ei muutu,

— turuleviidud aerosoolpreparaadid vastavad direktiivi 75/324/EMU (1)
artikli 9a sitetele.

3. Nendel juhtudel, mille suhtes ei kohaldata direktiivi 67/548/EMU
V lisa A osas sitestatud meetodeid, rakendatakse kdesoleva direktiivi 1
lisa B osas esitatud alternatiivseid arvutusmeetodeid.

4. Direktiivi 67/548/EMU V lisa A osas sitestatud meetodite kohal-
damisest vabastamise konkreetsed juhud on esitatud kdesoleva direktiivi
I lisa A osas.

5. Direktiiviga 91/414/EMU hélmatud preparaatide fiiiisikalis-keemi-
listest omadustest tulenevate ohutegurite hindamisel méaératakse kindlaks
preparaadi need fliiisikalis-keemilised omadused, mis on vajalikud selle
nduetekohaseks klassifitseerimiseks kooskdlas direktiivi 67/548/EMU
VI lisas sétestatud kriteeriumidega. Omadused miératakse kindlaks
direktiivi 67/548/EMU V lisa A osas sitestatud viisil, vilja arvatud
juhud, kui direktiivi 91/414/EMU 1I ja III lisa sitete kohaselt ei ole
lubatavad muud rahvusvaheliselt tunnustatud meetodid.

Artikkel 6

Terviseriskide hindamine

1.  Preparaadiga kaasnevaid terviseriske hinnatakse ithe vOi mitme
jargmise menetluse abil:

a) II lisas kirjeldatud tavapirane meetod;

b) méidratakse kindlaks preparaadi toksikoloogilised omadused, mis on
vajalikud selle asjakohaseks klassifitseerimiseks kooskdlas direktiivi
67/548/EMU VI lisas esitatud kriteeriumidega. Omadused méira-
takse kindlaks direktiivi 67/548/EMU V lisa B osas sitestatud viisil,
vilja arvatud juhud, kui taimekaitsevahendite puhul kasutatakse muid
direktiivi 91/414/EMU 1I ja III lisa sitete kohaseid rahvusvaheliselt
tunnustatud meetodeid.

2. Tlma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU nduete kohaldamist,
vOib preparaadi turuleviimise eest vastutav isik ainult sel juhul, kui ta
suudab teaduslikult toestada, et preparaadi toksikoloogilisi omadusi ei
ole vdimalik tdpselt mddrata 10ike 1 punktis a kirjeldatud meetodil ega
loomkatsete olemasolevate tulemuste pdhjal, kasutada 15ike 1 punktis b
esitatud meetodeid, tingimusel et need on Odigustatud vdi nendeks on
saadud eriluba vastavalt direktiivi 86/609/EMU artiklile 12.

Kui toksikoloogilise omaduse kindlaksméidramisel kasutatakse uute
andmete saamiseks 10ike 1 punktis b esitatud meetodeid, juhindutakse
katsetamisel hea laboritava pdhimdtetest, mis on sitestatud noukogu
18. detsembri 1986. aasta direktiivis 87/18/EMU heade laboritavade
pohimdtete kohaldamist ja nende keemiliste ainete testimise tarvis kasu-
tamise kontrolli késitlevate Oigus- ja haldusnormide {iihtlustamise
kohta, (%) ning direktiivi 86/609/EMU sitetest, eelkdige selle artiklitest
7 ja 12.

(M) EUT L 147, 9.6.1975, lk 40. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
94/1/EU (EUT L 23, 28.1.1994, lk 28).
(®) EUT L 15, 17.1.1987, 1k 29.
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Kui 16ikest 3 ei tulene teisiti, kasutatakse juhul, kui preparaadi toksiko-
loogiline omadus on kindlaks médratud nii 16ike 1 punktis a kui ka
punktis b kirjeldatud meetoditega, selle klassifitseerimisel 1dike 1
punktis b esitatud meetoditega saadud tulemusi, vélja arvatud kantsero-
geensed, mutageensed voi paljunemist toksiliselt mojutavad omadused,
mille kindlaksméaramiseks kasutatakse ainult 15ike 1 punktis a osutatud
meetodit.

Koiki preparaadi toksikoloogilisi omadusi, mida ei ole hinnatud 16ike 1
punktis b kirjeldatud meetodil, hinnatakse 16ike 1 punktis a esitatud
meetodil.

3. Peale selle, kui on voimalik toestada:

— epidemioloogiliste uuringute, direktiivi 67/548/EMU VI lisa kohaste
konkreetsete juhtumite teaduslikult usaldusvéirsete uuringute vdi
statistikale tuginevate kogemuste pohjal, nditeks miirgistusalase
teabega tegelevatelt iiksustelt saadud voi kutsehaigustega seotud
andmete hindamise pohjal, et aine toksikoloogiline mdju inimesele
erineb 18ikes 1 kirjeldatud meetodite kohaldamisel saadud tulemus-
test, ldhtutakse konealuse preparaadi klassifitseerimisel selle mdjust
inimesele,

— et nditeks vdoimendamisest tingituna alahinnatakse tavaparasel hinda-
misel toksikoloogilisi ohutegureid, vdetakse konealuseid mdjureid
arvesse preparaadi klassifitseerimisel,

— et niiteks antagonismist tingituna {ilehinnatakse tavapdrasel hinda-
misel toksikoloogilisi ohutegureid, voetakse kdnealuseid mojureid
arvesse preparaadi klassifitseerimisel.

4.  Kindlaksmédratud koostisega preparaatide puhul, mis on klassifit-
seeritud vastavalt 10ike 1 punktile b, vélja arvatud direktiiviga
91/414/EMU hdlmatud preparaadid, hinnatakse terviseriskid uuesti kas
16ike 1 punktis a voi punktis b kirjeldatud meetoditega, kui:

— tootja muudab esialgu koostisesse kuulunud iithe vdi mitme ohtliku
koostisaine massi- v0i mahuprotsenti vastavalt jargmisele tabelile:

. . . . Koostisosa esialgse kontsentratsiooni
Koostisosa esialgne kontsentratsioon aines < .
lubatud kodikumine
<25% +30%
>25<10% +20%
>10<25% +10%
> 25 <100 % +5%

— tootja muudab koostist, asendades vdi lisades ithe vdi mitu koosti-
sosa, mis artiklis 2 esitatud maédratluste kohaselt voivad olla
ohtlikud, kuid ei pruugi seda olla.

Uut hindamist kohaldatakse juhtudel, kui ei ole usaldusvéirset teadus-
likku pdhjendust selle kohta, et ohutegurite imberhindamise tulemusena
klassifikatsioon ei muutu.

Artikkel 7
Keskkonnariskide hindamine
1. Preparaadi keskkonnariske hinnatakse iihe v0i mitme jargmise
menetluse abil:
a) kédesoleva direktiivi III lisas kirjeldatud tavapdrane meetod;

b) maidratakse kindlaks preparaadi keskkonnaohtlikud omadused, mis
on vajalikud preparaadi asjakohaseks klassifitseerimiseks kooskolas
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direktiivi 67/548/EMU VI lisas esitatud kriteeriumidega. Omadused
midratakse kindlaks direktiivi 67/548/EMU V lisa C osas sitestatud
viisil, vélja arvatud juhud, kui taimekaitsevahendite puhul kasuta-
takse muid direktiivi 91/414/EMU 1I ja IIT lisa sitete kohaseid
rahvusvaheliselt tunnustatud meetodeid. Ilma et see piiraks direktiivis
91/414/EMU sitestatud katsetamisnduete kohaldamist, on katseta-
mismeetodite kohaldamise tingimused esitatud kéesoleva direktiivi
III lisa C osas.

2. Kui dkotoksikoloogilise omaduse kindlaksmédramisel kasutatakse
uute andmete saamiseks iiht 16ike 1 punktis b kirjeldatud meetodit,
juhindutakse katsetamisel direktiiviga 87/18/EMU ettendhtud hea labo-
ritava pohimdtetest ja direktiivi 86/609/EMU sitetest.

Kui keskkonnariske on hinnatud modlema eespool nimetatud menetluse
kohaselt, kasutatakse preparaadi klassifitseerimisel 10ike 1 punktis b
osutatud meetodiga saadud tulemusi.

3.  Kindlaksmédidratud koostisega preparaatide puhul, mis on klassifit-
seeritud vastavalt 10ike 1 punktile b, vélja arvatud direktiiviga
91/414/EMU holmatud preparaadid, hinnatakse keskkonnariskid uuesti
kas 1dike 1 punktis a voi b kirjeldatud meetoditega, kui:

— tootja muudab esialgu koostisesse kuulunud iithe voi mitme ohtliku
koostisaine massi- v0i mahuprotsenti vastavalt jargmisele tabelile:

. . . . Koostisosa esialgse kontsentratsiooni
Koostisosa esialgne kontsentratsioon aines o .
lubatud kodikumine
<25 % +30%
>2,5<10% +20%
>10<25% +10%
> 25 <100 % +5%

— tootja muudab koostist, asendades vdi lisades ithe vdi mitu koosti-
sosa, mis artiklis 2 esitatud maddratluste kohaselt voivad olla
ohtlikud, kuid ei pruugi seda olla.

Uut hindamist kohaldatakse peale juhtude, kui on usaldusvdirne
teaduslik pdhjendus selle kohta, et ohutegurite iimberhindamise tulemu-
sena klassifikatsioon ei muutu.

Artikkel 8

Liikmesriikide kohustused ja iilesanded

1. Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et kdesoleva
direktiiviga holmatud preparaate ei saa viia turule, kui nad ei ole direk-
titviga kooskdlas.

2. Kdiesoleva direktiivi jargimise tagamiseks voivad liikmesriikide
ametiasutused taotleda preparaadi koostist kédsitlevat ja muud asjasse-
puutuvat teavet koikidelt preparaadi turuleviimise eest vastutavatelt
isikutelt.

3. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed tagamaks, et prepa-
raadi turuleviimise eest vastutavad isikud hoiavad litkmesriikide ameti-
asutustele kéttesaadavana:

— preparaadi klassifitseerimisel ja margistamisel kasutatud andmed,

— koik artikli 9 1dikele 1.3 vastavate pakendamisnduetega seotud
andmed, kaasa arvatud direktiivi 67/548/EMU IX lisa A osa koha-
selt viljastatud katsetamissertifikaat,

— artiklile 14 vastava ohutuskaardi koostamisel kasutatud andmed.
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4.  Liikmesriigid ja komisjon vahetavad selle riikliku ametiasutuse voi
nende asutuste nime ja tdielikku aadressi késitlevat teavet, kes vastutab
voi vastutavad kdesoleva direktiivi tegeliku rakendamisega seotud teabe
edastamise ja vahetamise eest.

Artikkel 9

Pakendamine

1. Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed tagamaks, et:

1.1.  artikli 1 1dike 2 kohaseid preparaate ega artikli 1 15ike 3 kohaselt
IV lisaga holmatud preparaate ei saa turule viia, kui nende
pakend ei vasta jargmistele nduetele:

— see on kujundatud ja valmistatud nii, et sisu ei padseks vélja;
kdesolevat nduet ei kohaldata, kui on ette nidhtud erikaitse-
seadiste kasutamine,

— pakendi ja kinnituste materjal ei tohi olla vastuvdtlik sisu
negatiivsele toimele ega moodustada iiheskoos sisuga
ohtlikke tihendeid,

— pakend ja kinnitused peavad olema {iileni vastupidavast ja
tugevast materjalist, et need ei 16dveneks, vaid taluksid tava-
pérase kiitlemisega kaasnevat koormust ja venitust,

— asendatavate kinnitusseadistega varustatud tootepakendeid
peab saama korduvalt sulgeda, ilma et sisu vélja padseks;

1.2.  ildsusele pakutavate vdi miilidavate tootepakendite puhul, mis
sisaldavad artikli 1 1dike 2 kohaseid preparaate ja artikli 1 16ike
3 kohaselt IV lisaga holmatud preparaate, ei tohi kasutada:

— sellist kuju ja/ega graafilist kujundust, mis voiks tdmmata
endale voi dratada laste tdhelepanu voi eksitada tarbijat,

— toiduainete, sodda, ravimite ja kosmeetikavahendite puhul
kasutatavat esitlusviisi vOi nimetust;

1.3.  tootepakendid, mis sisaldavad konkreetseid iildsusele pakutavaid
vOi miilidavaid preparaate, mis on loetletud kédesoleva direktiivi
IV lisas:

— varustatakse lapse jaoks avamatute kinnitustega
ja/voi
— reljeefsete hoiatusmairgistega.

Kénealused seadised peavad vastama direktiivi 67/548/EMU IX
lisa A ja B osas esitatud tehnilistele néitajatele.

2. Preparaadi pakendit peetakse vastavaks 10ike 1 punkti 1 esimese,
teise ja kolmanda taande nouetele, kui see vastab ohtlike
kaupade raudtee-, maantee-, sisevee-, mere- vOi Ohuvedude
suhtes kohaldatavatele nouetele.

Artikkel 10

Mirgistamine

1.1.  Liikmesriigid votavad kdik vajalikud meetmed tagamaks, et:

a) artikli 1 15ike 2 kohaseid preparaate ei saa turule viia, kui
nende pakendil olev maérgistus ei vasta kdikidele kdesoleva
artikli nduetele ning V lisa A ja B osa erisitetele;

b) artikli 1 1dike 3 kohaselt V lisa B ja C osas maiiratletud
preparaate ei saa turule viia, kui nende pakendil olev
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1.2.

2.1.
2.2.

2.3.

2.3.1.

23.2.

2.3.3.

2.3.4.

margistus ei vasta 16ike 2 punktide 1 ja 2 nduetele ega V lisa
B ja C osa erisitetele.

Direktiivi 91/414/EMU reguleerimisalasse kuuluvate taimekaitse-
vahendite puhul kasutatakse lisaks kdesoleva direktiivi mérgis-
tusnduetele jargmist teksti:

“Inimest ja keskkonda mdjutavate ohutegurite véltimiseks jargida
kasutamisjuhendit.”

Kiesolev mirgistus ei piira direktiivi 91/414/EMU artikli 16 ja
V lisa kohaselt taotletud teavet.

Koikidele pakenditele margitakse selgelt ja loetavalt jargmine
teave:

preparaadi kaubanimi vOi nimetus;

preparaadi turuleviimise eest vastutava iihenduses registrisse
kantud isiku, olgu see tootja, importija v3i turustaja, nimi, tiielik
aadress ja telefoninumber;

preparaadis sisalduva aine voi ainete keemilised nimetused vasta-
valt jargmistele liksikasjalikele eeskirjadele:

kui preparaat on vastavalt artiklile 6 klassifitseeritud kategooria-
tesse T*, T, X,, tuleb arvesse vdtta ainult neid preparaadis sisal-
duvaid T*, T, X,-kategooria aineid, mille kontsentratsioon prepa-
raadis on vihemalt vérdne direktiivi 67/548/EMU 1 lisas voi
muudel juhtudel kdesoleva direktiivi II lisa B osas kindlaksmaa-
ratud kontsentratsiooni alammaiiraga (X,);

kui preparaat on vastavalt artiklile 6 klassifitseeritud kategoo-
riasse C, tuleb arvesse votta ainult neid preparaadis sisalduvaid
C-kategooria aineid, mille kontsentratsioon preparaadis on véhe-
malt vordne direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vdi muudel juhtudel
kiesoleva direktiivi II lisa B osas kindlaksmairatud kontsentrat-
siooni alamméiéraga (X;);

nende ainete nimetused, mille sisalduse tottu klassifitseeritakse
preparaat iihte vOi mitmesse jargmisesse ohukategooriasse:

— 1., 2. voi 3. kategooriasse kuuluv kantserogeenne aine,
— 1., 2. vdi 3. kategooriasse kuuluv mutageenne aine,

— 1., 2. voi 3. kategooriasse kuuluv paljunemist toksiliselt
mojutav aine,

— viga toksiline, toksiline voi lihekordse kokkupuute tagajérjel
mittesurmava toime tottu kahjulik aine,

— toksiline voi korduva voi pikaajalise kokkupuute tagajirjel
tugevalt kahjustava toime tottu kahjulik aine,

— {litundlikkust tekitav aine,
margitakse etiketile.

Keemiline nimetus on iiks direktiivi 67/548/EMU 1 lisas loet-
letud nimetus voi kui kOnealuses lisas vastavasisuline nimetus
alles puudub, siis rahvusvaheliselt tunnustatud keemiline
nimetus.

Léhtudes eespool nimetatud sétetest, tuleb koikide nende ainete
nimetused, mille sisalduse tdttu on preparaat klassifitseeritud
iihte jargmistest ohukategooriatest:

— plahvatusohtlik,
— okstideeriv,
— tlikergesti siittiv,

— kergestisiittiv,
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2.3.5.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

— siittiv,
— Adrritust tekitav,
— keskkonnaohtlik,

markida etiketile, vélja arvatud juhud, kui aine tuleb mérkida
16ike 2 punkti 3 alapunktide 1, 2 vdi 3 kohaselt.

Tavaliselt piisab neljast keemilisest nimetusest, et tuvastada
ained, millega kaasnevad pohilised terviseriskid ning mille alusel
on aine klassifitseeritud ja kaasnevale ohule viitavad vastavasi-
sulised véljendid valitud. Mdnel juhul vdib vaja minna rohkem
kui nelja keemilist nimetust.

Ohutunnus (-tunnused) ja hoiatusméirgis (-mérgised)

Kéesolevas direktiivis tdpsustatud ohutunnused ja preparaadi
kasutamisega seotud hoiatusmérgised peavad vastama direktiivi
67/548/EMU TI ja VI lisa sdnastusele ning neid kohaldatakse
kooskdlas kéesoleva direktiivi I, IT ja III lisa kohaselt korraldatud
ohutegurite hindamisega.

Kui preparaadile on vaja kinnitada rohkem kui iiks ohutunnus,
siis jargmiste kohustuslike tunnuste korral:

— T korral ei gle tunnused C ja X kohustuslikud, kui direktiivi
67/548/EMU 1 lisas ei ole kindlaks méératud teisiti,

— C korral ei ole tunnus X kohustuslik,
— E korral ei ole tunnused F ja O kohustuslikud,
— X, korral ei ole X; kohustuslik.

Tunnus (tunnused) triikkitakse musta védrviga oranzkollasele
pdhjale.

Riskilaused (R-laused)

Erilist ohtu késitlevad mairgised (R-laused) vastavad direktiivi
67/548/EMU TII ja VI lisa sdnastusele ning neid kohaldatakse
kooskolas kdesoleva direktiivi I, II ja III lisa kohaselt korraldatud
ohutegurite hindamise tulemustega.

Tavaliselt piisab ohu kirjeldamiseks maksimaalselt kuuest R-
lausest; sel puhul késitletakse direktiivi 67/548/EMU 1II lisas
loetletud iihendlauseid tiksiku lausena. Kui preparaat kuulub
rohkem kui iihte ohukategooriasse, holmavad konealused stan-
dardlaused koiki pohilisi nimetatud preparaadiga seotud ohute-
gureid. Monel juhul vdib vaja minna rohkem kui kuut R-lauset.

Selliseid standardlauseid nagu “llikergesti siittiv”’ voi “kergesti-
siittiv” ei ole vaja mérkida, kui 16ike 2.4 kohaselt kasutatavad
hoiatusmargised sellele viitavad.

Ohutusteave (S-laused)

Ohutusteavet kisitlevad mérgised (S-laused) vastavad direktiivi
67/548/EMU TV ja VI lisa sonastusele ning neid kohaldatakse
kooskdlas kéesoleva direktiivi I, IT ja III lisa kohaselt korraldatud
ohutegurite hindamise tulemustega.

Tavaliselt piisab koige asjakohasema ohutusteabe sOnastamiseks
maksimaalselt kuuest S-lausest; sel puhul kisitletakse direktiivi
67/548/EMU 1V lisas loetletud iihendlauseid iiksiku lausena.
Mone juhul vdib vaja minna rohkem kui kuut S-lauset.

Kui etiketile ega pakendile endale ei ole fiilisiliselt vdimalik
teavet mirkida, pannakse preparaadi kasutamist késitlev ohutus-
teave pakendile kaasa.

Sisu nimikogus (nimimass vdi -maht), kui preparaati pakutakse
vOi miitiakse tildsusele.
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3. » M7 Korvale kaldudes kéesoleva artikli 16ike 2 punktidest 2.4,
2.5 ja 2.6, voib komisjon teatavad artikli 7 tdhenduses ohtlikuks
klassifitseeritud preparaadid vabastada teatavate keskkonnaalast
mirgistust késitlevate sitete voi keskkonnaalase mirgistusega
seotud erisdtete kohaldamisest, kui on voimalik tdestada kesk-
konnamoju vidhenemist. Need meetmed, mille eesmdrk on muuta
kdesoleva direktiivi vdhem olulisi sétteid, tdiendades seda,
voetakse vastu vastavalt artikli 20a 16ikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele. € Konealused vabastused voi erisétted
on médratletud ning sitestatud V lisa A ja B osas.

4. Kui pakendi sisaldus ei iileta 125 ml:

— ei ole tarvis sellele mérkida R- ega S-lauseid, kui pakend
sisaldab {likergesti siittivaid, oksiideerivaid, &rritust tekita-
vaid, vélja arvatud kategooriasse R41 kuuluvad preparaadid,
voi keskkonnaohtlikke ja tunnusega N varustatud preparaate,

— on vaja sellele mirkida R-laused, kuid S-lauseid ei ole tarvis
markida, kui pakend sisaldab siittivaid voi keskkonnaohtlikke
preparaate, millele ei ole lisatud tunnust N.

5. Ilma et see piiraks direktiivi 91/414/EMU artikli 16 1dike 4
kohaldamist, ei mérgita iihelegi kéesoleva direktiivi reguleerimi-
salasse kuuluva preparaadi pakendile ja etiketile selliseid viljen-
deid, nagu “mittetoksiline”, “kahjutu”, “saastevaba”, ‘“keskkon-
nasobralik” ega muid selliseid seletusi, mis vdiksid osutada
sellele, et konealune preparaat ei ole ohtlik voi mille tottu

voidakse alahinnata sellega seotud ohtusid.

Artikkel 11

Miirgistamisnéuete rakendamine

1. Kui etiketile on mirgitud artikliga 10 ettendhtud tiksikasjad, kinni-
tatakse etikett kindlalt pakendi tihele voi mitmele kiiljele nii, et kdne-
aluseid tksikasju oleks vdimalik lugeda horisontaalselt, kui pakend on
normaalasendis. Etiketi mdddud on sitestatud direktiivi 67/548/EMU VI
lisas ja etikett on ette niahtud ainult kdesolevas direktiivis kindlaksmaé-
ratud teabe ning vajaduse korral tdiendava tervise- vOi ohutusealase
teabe edastamiseks.

2. Etiketti ei ole vaja, kui tiksikasjad on selgelt margitud pakendile
16ikes 1 sdtestatud korras.

3. Etiketi — voi 1dike 2 kohaldamisel pakendi — vérv ja vilisilme
peaksid olema sellised, et ohutunnus ja selle taust oleksid iiksteisest
selgelt eristatavad.

4.  Etiketile artikli 10 kohaselt mérgitud teave peaks erinema selgelt
taustast ning olema nii suur ja selliselt paigutatud, et oleks hésti loetav.

Konealuse teabe esitusviisi ja vormi késitlevad erisdtted néhakse ette
direktiivi 67/548/EMU VI lisas.

5. Liikmesriigid vdivad seada tingimuseks, et kdesoleva direktiiviga
hdlmatud preparaatide turustamisel nende territooriumil kasutatakse
etikettidel nende ametlikku keelt voi ametlikke keeli.

6. Kéesoleva direktiivi kohaldamisel on mérgistamisnouded tdidetud
jargmistel juhtudel:

a) kui iiht vdi mitut sisepakendit sisaldav vélispakend on mérgistatud
kooskolas ohtlike kaupade veo rahvusvaheliste eeskirjadega ja sise-
pakend vdi -pakendid kooskolas kdesoleva direktiiviga;

b) kui tiksikpakend:

— on margistatud kooskolas ohtlike kaupade veo rahvusvaheliste
eeskirjadega ning artikli 10 1digetega 2.1, 2.2, 2.3, 2.5 ja 2.6;
artikli 7 kohaselt klassifitseeritud preparaatide puhul kohalda-
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takse konealuse omaduse suhtes ka artikli 10 1dike 2.4 sitteid,
kui seda ei ole mérgitud etiketile,

— vastab vajaduse korral pakendite eriliikide, nditeks teisaldatavate
gaasiballoonide puhul, direktiivi 67/548/EMU VI lisas osutatud
erinduetele.

Kui ohtlikke preparaate ei viida liikmesriigi territooriumilt vélja, on
lubatud ohtlike kaupade veo rahvusvahelistele eeskirjadele vastava
mirgistuse asemel kasutada siseriiklikele eeskirjadele vastavat
mérgistust.

Artikkel 12

Mirgistamis- ja pakendamisnduetest vabastamine

1. Artikleid 9, 10 ja 11 ei kohaldata 16hke- vdi piirotehnilise efekti
saamiseks turustatavate l1ohkeainete suhtes.

2. Artiklite 5, 6 vdi 7 kohaselt VII lisas médratletud teatavate ohtlike
preparaatide suhtes, millega sellisel kujul, nagu need turule viiakse, ei
kaasne mingit fiiiisikalis-keemilist, tervise- ega keskkonnariski, ei kohal-
data artikleid 9, 10 ja 11.

3. Liikmesriigid vdivad samuti:

a) lubada, et artikliga 10 ettendhtud mairgistust kohaldatakse monel
muul asjakohasel viisil sellistel pakenditel, mis on artikli 11 1digete
1 ja 2 kohaseks mirgistuseks kas liiga viikesed vdi muul moel
sobimatud;

b) lubada erandina artiklitest 10 ja 11 jitta mérgistamata kahjulikuks,
iilikergesti siittivaks, kergestisiittivaks, siittivaks, &rritust tekitavaks
vOi oksiideerivaks klassifitseeritud ohtlike preparaatide pakendid
vdi teha seda mingil muul viisil, kui need sisaldavad nii véikeseid
koguseid, et ei ole pdhjust pidada neid ohtlikuks selliseid preparaate
kiitlevatele voi muudele isikutele;

¢) lubada erandina artiklitest 10 ja 11 jdtta mérgistamata artikli 7 koha-
selt klassifitseeritud ohtlike preparaatide pakendid voi teha seda
mingil muul viisil, kui need sisaldavad nii védikeseid koguseid, et
ei ole pohjust pidada neid keskkonnaohtlikuks;

d) lubada erandina artiklitest 10 ja 11 maérgistada punktides b ja ¢
nimetamata ohtlike preparaatide pakendid mingil muul asjakohasel
viisil, kui need on liiga viikesed artiklitega 10 ja 11 ettendhtud
margistuse jaoks ning kui ei ole pdhjust pidada neid ohtlikuks selli-
seid preparaate kiitlevatele voi muudele isikutele.

Kéesoleva 10ike kohaldamisel ei ole lubatud kasutada mingeid muid
kéesolevas direktiivis sdtestatud tunnustest, hoiatusmargistest, riskilau-
setest (R-lausetest) voi ohutuslausetest (S-lausetest) erinevaid tunnuseid,
mirgiseid ega viljendeid.

4. Kui liikmesriik kasutab 1dikega 3 ettendhtud voimalusi, teatab ta
sellest viivitamata komisjonile ja liikmesriikidele. »M7 Vajaduse
korral voib komisjon teha otsuse votta meetmeid V lisa raames. Need
meetmed, mille eesméirk on muuta kdesoleva direktiivi vihem olulisi
sitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli 20a 1dikes 3
osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele. <
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Artikkel 13

Kaugmiiiik

Koik kdesoleva direktiivi reguleerimisalasse kuuluvat preparaati kisit-
levad reklaamid, mille alusel riigi elanik voib sdlmida ostulepingu ilma
konealuse preparaadi etiketti varem ndgemata, peavad kajastama etike-
tile kantud ohuliiki voi -liike. See ndue ei piira Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 20. mai 1997. aasta direktiivi 97/7/EU (tarbijakaitse kohta
seoses sidevahendi abil sdlmitud lepingutega) (') kohaldamist.

Artikkel 15

Keemiliste nimetuste konfidentsiaalsus

Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik suudab tdestada, et sellise
aine keemilise koostise avaldamine etiketil vdi ohutuskaardil, mis on
eranditult klassifitseeritud:

— Adrritust tekitavaks, vilja arvatud tunnusega R41 varustatud ained, voi
arritust tekitavaks koos iithe voi mitme artikli 10 punktis 2.3.4 nime-
tatud omadusega,

— kahjulikuks voi kahjulikuks koos iihe vdi mitme artikli 10 punktis
2.3.4 nimetatud omadusega, mis pohjustavad viltimatut surma

ohustab tema intellektuaalomandi konfidentsiaalsust, voOidakse talle
kooskdlas VI lisa sdtetega anda luba tdhistada konealune preparaat
nimetusega, mis osutaks koige tdhtsamatele keemilistele rithmadele,
vOi mone muu nimetusega. Seda menetlust ei kohaldata, kui asja-
omasele ainele on kehtestatud ithenduse ohutegurite piirnorm.

Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik soovib kohaldada konfi-
dentsiaalsussitteid, esitab ta taotluse selle litkmesriigi pddevale asutu-
sele, kus kdnealune preparaat esimesena turule viiakse.

Taotlus tuleb esitada kooskdlas VI lisa sdtetega ja selles sisalduv teave
konealuse lisa A osas sétestatud vormis. Pddev asutus voib sellest hooli-
mata nduda preparaadi turuleviimise eest vastutavalt isikult tdiendavat
teavet, kui see on vajalik taotluse kehtivuse hindamiseks.

Liikmesriigi asutus, kellele konfidentsiaalsustaotlus esitatakse, teavitab
taotlejat oma otsusest. Preparaadi turuleviimise eest vastutav isik edastab
konealuse otsuse koopia koikidele liikkmesriikidele, kus ta soovib toodet
turustada.

Liikmesriigi pddevale asutusele voi komisjonile teatatud konfident-
siaalset teavet kisitletakse vastavalt direktiivi 67/548/EMU artikli 19
16ikele 4.

Artikkel 16

Tootajate ohutusega seotud liikmesriikide digused

Kéesolev direktiiv ei mojuta liikmesriikide digust médrata kooskdlas
asutamislepinguga kindlaks nduded, mida peetakse vajalikuks tootajate
kaitsmise tagamiseks konealuste ohtlike preparaatide kasutamisel, tingi-
musel et ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margis-
tamist ei muudeta viisil, mis on vastuolus kiesoleva direktiiviga.

() EUT L 144, 4.6.1997, 1k 19.
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Artikkel 17

Tervisega seotud teabe vastuvétmise eest vastutavad asutused

Liikmesriigid méadravad asutuse voi asutused, kes vastutavad sellise
teabe, sealhulgas keemilist koostist késitleva teabe vastuvotmise eest,
mis on seotud turuleviidud preparaatidega, mida klassifitseeritakse ohtli-
kuks nende moju tottu tervisele voi fuiisikalis-keemilise mdju tottu.

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et méaératud
asutused esitavad koik saadud teabe konfidentsiaalsuse siilitamiseks
noutavad tagatised. Sellist teavet tohib kasutada ainult meditsiinilise
ndudluse rahuldamiseks vajalike ennetus- ja ravimeetmete koostamisel,
eelkdige héddaolukorras.

Liikmesriigid tagavad, et kdnealust teavet ei kasutata muul otstarbel.

Liikmesriigid tagavad, et médratud asutused saavad tootjalt voi turusta-
mise eest vastutavatelt isikutelt oma kidsutusse kogu teabe, mis on
vajalik nende vastutusalas olevate iilesannete tditmiseks.

Artikkel 18

Vaba liikkumise klausel

Ilma et see piiraks muude ithenduse digusaktide sitete kohaldamist, ei
tohi litkmesriigid keelata, piirata ega takistada kdesoleva direktiivi séte-
tele vastavate preparaatide turuleviimist nende klassifikatsiooni, pakendi,
mairgistuse voi ohutuskaardi pohjal.

Artikkel 19

Kaitseklausel

1. Kui litkmesriigil on iiksikasjalikke tdendeid, et preparaat, mis
vastab kiill kdesoleva direktiivi sétetele, on inimesele voi keskkonnale
ohtlik kéesoleva direktiivi sdtetega seotud pdhjustel, voib ta ajutiselt
keelata oma territooriumil preparaadi turustamise voi kohaldada selle
suhtes erisitteid. Ta teatab sellest viivitamata komisjonile ja teistele
liikkmesriikidele ning pdhjendab oma otsust.

2. Loikes 1 nimetatud juhul konsulteerib komisjon liikmesriike niipea
kui vdimalik.

3. Komisjon teeb otsuse vastavalt artikli 20a 1dikes 2 osutatud regu-
latiivkomitee menetlusele.

Artikkel 20

Komisjon kohandab kiesoleva direktiivi lisad tehnika arenguga. Need
meetmed, mille eesméirk on muuta kdesoleva direktiivi vihem olulisi
satteid, voetakse vastu vastavalt artikli 20a 16ikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetlusele.

Artikkel 20a
1.  Komisjoni abistab ndukogu direktiivi 67/548/EMU (') artikli 29

16ike 1 alusel moodustatud komitee.

2. Kdiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8 sitteid.

Tihtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tihenduses kehtestatakse
kolm kuud.

(") EUT 196, 16.8.1967, Ik 1.
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3. Kiesolevale 1oikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli Sa 1oikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sétteid.

Artikkel 21
Direktiivide kehtetuks tunnistamine
1. Ilma et see piiraks liikmesriikide kohustust, mis on seotud VIII lisa

B osaosas sitestatud direktiivide {ilevotmis- ja kohaldamistihtacgadega,
tunnistatakse kehtetuks VIII lisa A osas loetletud direktiivid.

2. VIII lisa A osas loetletud direktiive kohaldatakse Austria, Soome
ja Rootsi suhtes vastavalt konealuse lisa C osa sdtetele asutamislepingu
kohaselt.

3. Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiividele tdlgendatakse viidetena
kdesolevale direktiivile kooskdlas IX lisas sétestatud vastavustabeliga.

Artikkel 22
Joustamine
1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kéesoleva direktiivi

jargimiseks vajalikud oOigusaktid enne 30. juulit 2002. Liikmesriigid
teatavad sellest viivitamata komisjonile.

2. Liikmesriigid kohaldavad Idikes 1 osutatud oigusakte:

a) direktiivide 91/414/EMU voi 98/8/EU reguleerimisalasse mittekuulu-
vate preparaatide suhtes alates 30. juulist 2002 ja

b) direktiivide 91/414/EMU v&i 98/8/EU reguleerimisalasse kuuluvate
preparaatide suhtes alates 30. juulist 2004.

3. Kui litkkmesriigid need meetmed vastu vdtavad, lisavad nad
nendesse meetmetesse vOi nende ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise viisi ndeb ette litkmesriik.

Artikkel 23
Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
péeval.

Artikli 21 13iget 2 kohaldatakse alates 1. jaanuarist 1999.

Artikkel 24
Adressaadid

Kaéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
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1 LISA

PREPARAATIDE FUUSIKALIS-KEEMILISTE OMADUSTE
HINDAMISE MEETODID VASTAVALT ARTIKLILE §

A OSA
Vabastused  direktiivi 67/548/EMU V lisa A  osas esitatud
katsetamismeetoditest

Vt direktiivi 67/548/EMU VI lisa punkti 2.2.5.
B OSA

Alternatiivsed arvutusmeetodid
B.1. Mittegaasilised preparaadid

1. Orgaanilisi peroksiide sisaldavate preparaatide oksiideerivate omaduste
maédramise meetod.

Vt direktiivi 67/548/EMU VI lisa punkti 2.2.2.1.
B.2. Gaasilised preparaadid
1. Oksilideerivate omaduste médramise meetod.
Vt direktiivi 67/548/EMU VI lisa punkti 9.1.1.2.
2. Siittivusomaduste méddramise meetod.

Vt direktiivi 67/548/EMU VI lisa punkti 9.1.1.1.
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1I LISA

PREPARAATIDEGA KAASNEVATE TERVISERISKIDE HINDAMISE
MEETODID VASTAVALT ARTIKLILE 6

Sissejuhatus

Hindama peab koiki tervisemdjutusi, mis vastavad toimele, mida preparaadis
sisalduvad ained avaldavad tervisele. Kéesoleva lisa A ja B osas kirjeldatud
tavapdrane meetod on kdikide preparaatide suhtes kohaldatav arvutusmeetod,
mille puhul voetakse arvesse koiki preparaatides sisalduvate ainete terviseriske.
Selleks on tervist ohustavad toimed jaotatud jargmiselt:

1. viltimatut surma pdhjustav toime;

2. poordumatute tagajérgedega mittesurmav toime pérast iihekordset kokku-
puudet;

3. tugevalt kahjustav toime pérast korduvat vdi pikaajalist kokkupuudet;
4. s6ovitav voi arritust tekitav toime;

5. ilitundlikkust tekitav toime;

6. kantserogeenne, mutageenne voi paljunemist toksiliselt mojutav toime.

Preparaadi tervist mojutavat toimet hinnatakse vastavalt artikli 6 15ike 1 punktile
a kédesoleva lisa A ja B osas kirjeldatud tavaparase meetodiga, milleks kasuta-
takse kontsentratsioonipiire.

a) Kui direktiivi 67/548/EMU T lisas loetletud ohtlikele ainetele on médratud
kdesoleva lisa A osas kirjeldatud hindamismeetodi kohaldamiseks vajalikud
kontsentratsioonipiirid, tuleb neid kasutada.

b) Kui ohtlikke aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU T lisasse vai neile ei
ole kindlaks médratud kdesoleva lisa A osas kirjeldatud hindamismeetodi
kohaldamiseks vajalikke kontsentratsioonipiire, tuleb konealused piirid
médrata vastavalt kdesoleva lisa B osas esitatud tingimustele.

Klassifitseerimise kord on sitestatud kdesoleva lisa A osas.

Aine voi ainete klassifikatsiooni ja sellest tulenevat preparaadi klassifikatsiooni
viéljendatakse:

— tunnuse ja lihe voi mitme riskilausega,

— kategooriatega (1., 2. voi 3. kategooria), mida kasutatakse koos riskilausetega,
kui on tegemist kantserogeensete, mutageensete v3i paljunemist toksiliselt
mojutavate ainete ja preparaatidega. Seepérast on lisaks tunnusele oluline
silmas pidada kdikide vaadeldavate ainete eririskidele osutavaid lauseid.

Tervist ohustava toime siistemaatiline hinnang esitatakse massiprotsentides
viljendatud kontsentratsioonipiiridena, vélja arvatud gaasilised preparaadid,
mille kontsentratsioonipiire viljendatakse mahuprotsentides, ning seda tehakse
koos aine klassifitseerimisega.

Kui direktiivi 67/548/EMU T lisas ei ole esitatud kontsentratsioonipiire, vetakse
konealuse tavapdrase meetodi kohaldamisel arvesse kdesoleva lisa B osas sites-
tatud kontsentratsioonipiire.

A OSA

Terviseriskide hindamise kord
Hindamine toimub jargmiselt etappide kaupa.
1. Viiga toksiliseks tuleb klassifitseerida jdargmised preparaadid:

1.1.  preparaadid, mis vdivad pohjustada véltimatut surma ning mis kannavad
tunnust T*, hoiatusmirgistust “viiga toksiline” ja riskilauseid R26, R27
voi R 28;

1.1.1. preparaadid, mis sisaldavad iiht vdi mitut véga toksilise toimega ainet
sellises kontsentratsioonis, mis on vidhemalt vdordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi



199910045 — ET — 11.12.2008 — 007.001 — 23

1.2.

2.2.

b) kéesoleva lisa B osa punktis 1 (I ja IA tabel) kindlaksmédratud kont-
sentratsiooniga, kui nimetatud ainet v6i aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui {iht viga toksilist ainet kontsen-
tratsioonis, mis on vidiksem punkti 1.1.1 alapunktides a ja b sdtestatud
kontsentratsioonipiiridest, kui:

Z[Pi]zl

Lty
kus:
Pr. = on iga preparaadis sisalduva vdga toksilise aine massi- voi
mahuprotsent,
L+ = on iga vidga toksilise aine eriti kdrge toksilisuse piirmddr massi-

v0i mahuprotsentides;

preparaadid, millel on pdérdumatute tagajirgedega mittesurmav toime
pirast iihekordset kokkupuudet ning mis kannavad tunnust T*, hoiatus-
mérgistust “véga toksiline” ja riskilauset R39/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht sellise toimega ohtlikku ainet
kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta kind-
laksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kdesoleva lisa B osa punktis 2 (II ja IIA tabel) kindlaksméératud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Toksilisteks klassifitseeritakse jargmised preparaadid:

preparaadid, mis vdivad pdhjustada véltimatut surma ning kannavad
tunnust T, hoiatusmargistust “toksiline” ja riskilauseid R23, R24 vdi R25;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut vdga toksilise voi toksilise
toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 1 (I ja IA tabel) kindlaksmaératud kont-
sentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht véiga toksilist voi toksilist
ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 2.1.1 alapunktides a ja
b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

Pry Pr
LI PN
Z [LT +LT]_

kus:

Pr. = on iga preparaadis sisalduva viga toksilise aine massi- voi mahu-
protsent,

Pr = on iga preparaadis sisalduva toksilise aine massi- v0i mahuprot-
sent,

Ly = oniga viga toksilise v3i toksilise aine vastav toksilisuse piirméar

massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, millel on poordumatute tagajirgedega mittesurmav toime
pérast tihekordset kokkupuudet ning mis kannavad tunnust T, hoiatusmar-
gistust “toksiline” ja riskilauset R39/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad védhemalt tiht viga toksilise voi toksilise
toimega ohtlikku ainet sellises kontsentratsioonis, mis on véahemalt
vordne:
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2.3.

3.2.

3.3.

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kdesoleva lisa B osa punktis 2 (II ja IIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, millel on pikaajaline toime ning mis kannavad tunnust T,
hoiatusmargistust “toksiline” ja riskilauset R48/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vidhemalt iiht sellise toimega ohtlikku ainet
kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksméiratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 3 (III ja IIIA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Kahjulikeks klassifitseeritakse jdrgmised preparaadid:

preparaadid, mis vdivad pdhjustada véltimatut surma ning kannavad
tunnust X, hoiatusmargistust “kahjulik” ja riskilauseid R20, R21 voi
R22;

. preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut viga toksilise, toksilise voi

kahjuliku toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on védhemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 1 (I ja IA tabel) kindlaksméairatud kont-
sentratsiooniga, kui nimetatud ainet v6i aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiiri-
deta;

. preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht véiga toksilist, toksilist voi

kahjulikku ainet kontsentratsioonis, mis on véiksem punkti 3.1.1 alapunk-
tides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P Pxn
Z [ T, T X ]21
LXn LXn LXn

kus:

Pr. = on iga preparaadis sisalduva viga toksilise aine massi- voi
mahuprotsent,

Pr = on iga preparaadis sisalduva toksilise aine massi- vdi mahuprot-
sent,

Px, = on iga preparaadis sisalduva kahjuliku aine massi- vdi mahu-
protsent,

Ly, = on iga viga toksilise, toksilise voi kahjuliku aine vastav kahju-

likkuse piirmédr massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, mis neelatuna kahjustavad raskelt kopse ning kannavad
tunnust X, hoiatusmargistust “kahjulik” ja riskilauset R65,

direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktis 3.2.3 kindlaksmiiratud kriteeriu-
mide kohaselt kahjulikuks klassifitseeritud preparaadid. Tavapérase
meetodi kohaldamisel vastavalt eespool nimetatud punktile 3.1 ei voeta
arvesse aine kuulumist riskilausega R65 tihistatud ainete hulka;

preparaadid, millel on poordumatute tagajirgedega mittesurmav toime
pérast ithekordset kokkupuudet ning mis kannavad tunnust X, hoiatus-
mirgistust “kahjulik” ja riskilauset P»M1 R68 </kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad védhemalt tiht vdga toksilise, toksilise voi
kahjuliku toimega ohtlikku ainet sellises kontsentratsioonis, mis on véhe-
malt vordne:
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3.4.

4.2.

4.2.1.

422.

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 2 (Il ja IIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, millel on pikaajaline toime ning mis kannavad tunnust X,

hoiatusmargistust “kahjulik” ja riskilauset R48/kokkupuuteviis,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht toksilise voi kahjuliku toimega
ohtlikku ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 3 (III ja IITA tabel) kindlaksméaaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Soévitavaks tuleb klassifitseerida jdrgmised preparaadid:

preparaadid, mis kannavad tunnust C, hoiatusmargistust “sodvitav” ja
riskilauset R35;

. preparaadid, mis sisaldavad {iht vdi mitut riskilausega R35 tahistatud

sdovitava toimega ainet kontsentratsioonis, mis on vahemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kiesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

. preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausega R35 tdhistatud

sO0vitavat ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 4.1.1 alapunk-
tides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

Z[@]zl

Lcrss
kus:
Pc, r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tdhistatud
sdovitava aine massi- vdi mahuprotsent,
Le, r3s = on iga riskilausega R35 tdhistatud sodvitava aine soovita-

vuse piirmadr R35 massi- voi mahuprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust C, hoiatusmérgistust “sodvitav” ja
riskilauset R34;

preparaadid, mis sisaldavad iht voi mitut riskilausetega R35 voi R34
tahistatud soOvitavat ainet kontsentratsioonis, mis on védhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R35 voi R34

téhistatud soovitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vidiksem punkti 4.2.1
alapunktides a ja b sétestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P
Z [ CR3S | c.R34]21

Leris Leras

kus:
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5.2

5.2.1.

5.2.2.

Pc, r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tihistatud
soovitava aine massi- vdi mahuprotsent,

Pc rza = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tihistatud
sovitava aine massi- v0i mahuprotsent,

on iga riskilausetega R35 voi R34 tdhistatud s6dvitava aine
vastav so0vitavuse piirmddr R34 massi- voi mahuprotsen-
tides.

L¢, R34

Arritust tekitavaks tuleb klassifitseerida jirgmised preparaadid:

preparaadid, mis vdivad pdohjustada tdsiseid ndgemiskahjustusi ning
kannavad tunnust X;, hoiatusmérgistust “drritust tekitav” ja riskilauset
R41;

preparaadid, mis sisaldavad itiht vdi mitut riskilausega R41 tdhistatud
arritust tekitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmairatud kontsentratsiooniga voi

b) kiesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R41 tédhistatud
arritust tekitavat ainet voi riskilausetega R35 voi R34 téhistatud sdovitavat
ainet kontsentratsioonis, mis on véiksem punkti 5.1 alapunktides a ja b
sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P Pxi
Z [ crss | Porsa | Pxirar ] 51
Lxirat  Lxirar  Lxirat

kus:

Pc, r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tdhistatud
sO0vitava aine massi- vOi mahuprotsent,

Pc R34 = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tdhistatud
sodvitava aine massi- vdi mahuprotsent,

Pxi. rai = on iga preparaadis sisalduva drritust tekitava aine, mis on
tahistatud riskilausega R41, massi- vdi mahuprotsent,

Lxi, ra1 = on iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud sdovitava aine

voi riskilausega R41 tdhistatud arritust tekitava aine vastav
arritavuse piirmédr R41 massi- vdi mahuprotsentides;

preparaadid, mis drritavad silmi ning kannavad tunnust Xj, hoiatusmargis-
tust “drritust tekitav” ja riskilauset R36;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega R35 voi R34
téhistatud soovitavat ainet voi riskilausetega R41 voi R36 tdhistatud arri-
tust tekitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kind-
laksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R41 voi R36
téhistatud arritust tekitavat ainet voi riskilausetega R35 voi R34 téhistatud
sO0vitavat ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 5.2.1 alapunk-
tides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

>1

Z [PC,R35 Pcr34 PXi,R4]+PXi,R36]
Lxirss Lxirss Lxirss Lxir3s

kus:
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5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.

Pc, r3s = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R35 tdhistatud
sodvitava aine massi- vdi mahuprotsent,

Pc R34 = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R34 tdhistatud
sO0vitava aine massi- vOi mahuprotsent,

Pxi. Rrai = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R41 tdhistatud
arritust tekitava aine massi- voi mahuprotsent,

Pxi, r36 = on iga preparaadis sisalduva riskilausega R36 tdhistatud
arritust tekitava aine massi- voi mahuprotsent,

Lxi, r36 = on iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud sddvitava aine
voi riskilausetega R41 voi R36 tihistatud arritust tekitava
aine vastav drritavuse piirmadr R36 massi- vdi mahuprot-
sentides;

preparaadid, mis &rritavad nahka ning kannavad tunnust X;, hoiatusmar-
gistust “drritust tekitav” ja riskilauset R38;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R38 tdhistatud
arritust tekitavat ainet voi riskilausetega R35 voi R34 tahistatud soovitavat
ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausega R38 téhistatud
arritust tekitavat ainet voi riskilausetega R35 voi R34 tahistatud soovitavat
ainet kontsentratsioonis, mis on véiksem punkti 5.3.1 alapunktides a ja b
sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P Pxi
Z [ crss | Porsa Xl,R}S]El
Lxirss Lxirss Lxirss

kus:

Pc r3s = on iga preparaadis _sisalduva riskilausega R35 tdhistatud
sdOvitava aine massi- vOi mahuprotsent,

Pc, R34 = on iga preparaadis sisalduva soévitava aine, mis on tahis-
tatud riskilausega R34, massi- vdi mahuprotsent,

Pxi, r38 = on iga preparaadis sisalduva drritust tekitava aine, mis on
tahistatud riskilausega R38, massi- voi mahuprotsent,

Lxi r3s8 = on iga riskilausetega R35 voi R34 tihistatud sddvitava aine

voi riskilausega R38 tdhistatud arritust tekitava aine vastav
arritavuse piirmaar R38 massi- vdi mahuprotsentides;

preparaadid, mis &rritavad hingamiselundkonda ning kannavad tunnust X,
hoiatusmérgistust “drritust tekitav” ja riskilauset R37;

preparaadid, mis sisaldavad iiht vdi mitut riskilausega R37 tdhistatud
drritust tekitavat ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 4 (IV ja IVA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausega R37 téhistatud
arritust tekitavat ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 5.4.1
alapunktides a ja b sétestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:
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5.4.3.

6.2.

Z [ Pxir37 ] 51

LxiRr37
kus:
Pxi, r37 = on iga preparaadis sisalduva é&rritust tekitava aine, mis on
tahistatud riskilausega R37, massi- voi mahuprotsent,
Lxi, r37 = on iga riskilausega R37 tdhistatud &rritust tekitava aine

arritavuse piirméaar R37 massi- voi mahuprotsentides;

gaasilised preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tht riskilausega R37
téhistatud arritust tekitavat ainet voi riskilausetega R35 voi R34 téhistatud
sdOvitavat ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem punkti 5.4.1 alapunk-
tides a ja b sdtestatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P Pxi
Z [ crss | Pors Xl.R37]21
Lxir37  Lxir37  Lxir3?

kus:

Pc r3s = on iga preparaadis sisalduva sddvitava aine, mis on tdhis-
tatud riskilausega R35, mahuprotsent,

Pc R34 = on iga preparaadis sisalduva sdovitava aine, mis on tahis-
tatud riskilausega R34, mahuprotsent,

Pxi, r37 = on iga preparaadis sisalduva &rritust tekitava aine, mis on
tahistatud riskilausega R37, mahuprotsent,

Lxi, r37 = on iga riskilausetega R35 vOi R34 tdhistatud gaasilise

sGovitava aine voi riskilausega R37 téhistatud gaasilise
arritust tekitava aine vastav &rritavuse piirmddr R37
massi- voi mahuprotsentides.

Ulitundlikkust tekitavaks tuleb klassifitseerida jirgmised preparaadid:

preparaadid, mis kokkupuutel nahaga tekitavad ilitundlikkust ning
kannavad tunnust X;, hoiatusmargistust “drritust tekitav” ja riskilauset
R43,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht riskilausega R43 tihistatud
alitundlikkust tekitava toimega ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 5 (V ja VA tabel) kindlaksméiratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisse hingates tekitavad dlitundlikkust ning kannavad
tunnust X, hoiatusmirgistust “kahjulik” ja riskilauset R42,

preparaadid, mis sisaldavad vidhemalt iiht riskilausega R42 tihistatud
ilitundlikkust tekitava toimega ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 5 (V ja VA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Kantserogeenseks tuleb klassifitseerida jdrgmised preparaadid.:

preparaadid, mis kuuluvad 1. vdi 2. kategooriasse ning mis kannavad
tunnust T ja riskilauseid R45 voi R49,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht kantserogeense toimega ainet,
mis kannab 1. voi 2. kategooria kantserogeensete ainete puhul kasutata-
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7.2.

8.2.

9.2.

vaid riskilauseid R45 voi R49, sellises kontsentratsioonis, mis on vihe-
malt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis kuuluvad 3. kategooriasse ning kannavad tunnust X ja
riskilauset R40,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht kantserogeense toimega ainet,
mis kannab 3. kategooria kantserogeensete ainete puhul kasutatavat riski-
lauset R40, sellises kontsentratsioonis, mis on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kiesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vodi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Mutageenseks tuleb klassifitseerida jargmised preparaadid:

preparaadid, mis kuuluvad 1. voi 2. kategooriasse ning mis kannavad
tunnust T ja riskilauset R46,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht 1. voi 2. kategooria mutageen-
sete ainete puhul kasutatavat riskilauset R46 kandvat mutageense toimega
ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis kuuluvad 3. kategooriasse ning mis kannavad tunnust X,
ja riskilauset »>MI1 R68 <,

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt tiht 3. kategooria mutageensete
ainete puhul kasutatavat riskilauset P M1 R68 <« kandvat mutageense
toimega ainet sellises kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

Paljunemist mojutavad toksiliselt jirgmised preparaadid:

preparaadid, mis kuuluvad 1. voi 2. kategooriasse ning mis kannavad
tunnust T ja riskilauset R60 (fertiilsus),

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht paljunemist toksiliselt mdjutavat
ainet, mis kannab 1. voi 2. kategooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt
mojutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R60, sellises kontsentrat-
sioonis, mis on vdhemalt vOrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis kuuluvad 3. kategooriasse ning mis kannavad tunnust X
ja riskilauset R62 (fertiilsus),

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht paljunemist toksiliselt mdjutavat
ainet, mis kannab 3. kategooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt moju-
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tavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R62, sellises kontsentratsioonis,
mis on vidhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine voi ainete kohta kind-
laksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

9.3.  preparaadid, mis kuuluvad 1. voi 2. kategooriasse ning mis kannavad
tunnust T ja riskilauset R61 (areng),

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht paljunemist toksiliselt mdjutavat
ainet, mis kannab 1. voi 2. kategooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt
mojutavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R61, sellises kontsentrat-
sioonis, mis on vdhemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kind-
laksmadratud kontsentratsiooniga voi

b) kédesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksméaratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet voi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

9.4.  preparaadid, mis kuuluvad 3. kategooriasse ning mis kannavad tunnust X,
ja riskilauset R63 (areng),

preparaadid, mis sisaldavad vdhemalt iiht paljunemist toksiliselt mdjutavat
ainet, mis kannab 3. kategooriasse kuuluvate paljunemist toksiliselt moju-
tavate ainete puhul kasutatavat riskilauset R63, sellises kontsentratsioonis,
mis on vdhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU I lisas vaadeldava aine vi ainete kohta kind-
laksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osa punktis 6 (VI ja VIA tabel) kindlaksmédratud
kontsentratsiooniga, kui nimetatud ainet vdi aineid ei ole kantud direk-
tiivi 67/548/EMU 1 lisasse v&i on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta.

B OSA

Terviseriskide hindamisel kasutatavad kontsentratsioonipiirid

Iga tervist mojutava toime kohta on esimeses tabelis (I-VI tabel) esitatud mitte-
gaasiliste preparaatide puhul kasutatavad kontsentratsioonipiirid (massiprotsen-
tides) ja teises tabelis (IA—VIA tabel) gaasiliste preparaatide puhul kasutatavad
kontsentratsioonipiirid (mahuprotsentides). Konealuseid kontsentratsioonipiire
kasutatakse siis, kui direktiivi 67/548/EMU 1 lisas ei ole esitatud vaadeldava
aine konkreetset kontsentratsioonipiiri.

1. Viltimatut surma pohjustav toime
1.1.  Mittegaasilised preparaadid

I tabelis kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, madratakse kindlaks preparaadi klassifikatsioon vastavalt
igale iiksikkontsentratsioonile, mis esineb preparaadis sisalduval ainel
voi selles sisalduvatel ainetel, mille klassifikatsioon on samuti esitatud.

1 tabel

Aine klassifikat- Preparaadi klassifikatsioon

sioon

T T X,

T ja R26, R27, kontsentrat- 1 % < kontsen- 0,1 % < kont-

R28 sioon > 7 % tratsioon < 7 % sentratsioon <
1%
T ja R23, R24, kontsentrat- 3 % < kontsen-

R25 sioon > 25 % | tratsioon < 25 %
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1.2.

2.1.

Aine Klassifikat- Preparaadi klassifikatsioon

sioon T T X,
X, ja R20, R21, kontsentratsioon
R22 >25%

Preparaadid tdhistatakse ohule viitavate R-lausetega kooskdlas jargmiste
kriteeriumidega:

— etiketile mérgitakse iiks voi mitu eespool nimetatud R-lauset vastavalt
kasutatud klassifikatsioonile,

— valitud R-laused peaksid iildiselt olema need, mida kohaldatakse selle
aine vOi nende ainete suhtes, mille kontsentratsioon preparaadis nduab
selle koige karmimat klassifitseerimist.

Gaasilised preparaadid

IA tabelis kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahu-
protsentides, maidratakse kindlaks gaasilise preparaadi klassifikatsioon
vastavalt iiksikkontsentratsioonile, mis esineb preparaadis sisalduval
gaasil voi selles sisalduvatel gaasidel, mille klassifikatsioon on samuti
esitatud.

I A tabel

Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon

klassifikatsioon

T* T X,

T" ja R26, R27, kontsentrat- 0,2 % < kont- | 0,02 % < kont-
R28 sioon > 1 % sentratsioon < sentratsioon <

1% 0,2 %
T ja R23, R24, kontsentrat- 0,5 % < kont-
R25 sioon > 5 % sentratsioon <

5%

X, ja R20, R21, kontsentratsioon
R22 >5%

Preparaadid téhistatakse ohule viitavate R-lausetega kooskolas jargmiste
kriteeriumidega:

— etiketile mérgitakse iiks vOi mitu eespool nimetatud R-lauset vastavalt
kasutatud klassifikatsioonile,

— valitud R-laused peaksid iildiselt olema need, mida kohaldatakse selle
aine voOi nende ainete suhtes, mille kontsentratsioon preparaadis nduab
selle koige karmimat klassifitseerimist.

Péordumatute tagajirgedega mittesurmav toime pdrast iihekordset kokku-
puudet

Mittegaasilised preparaadid

II tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, méaratakse vajaduse korral kindlaks sellise preparaadi klas-
sifikatsioon, millel on pérast iihekordset kokkupuudet poordumatute taga-
jirgedega mittesurmav toime (R39/kokkupuuteviis, ~ »MI1 R68 </
kokkupuuteviis).
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2.2.

II tabel

Aine klassifikat-

Preparaadi klassifikatsioon

sioon T+ T X,
T" ja R39/| kontsentrat- 1% < kontsen- | 0,1 % < kont-
kokkupuuteviis sioon > 10 % | tratsioon < 10% | sentratsioon <
R39 (*) kohus- | R39 (*)kohus- 1%
tuslik tuslik » M1
R68 < (*)
kohustuslik
T ja R39/kokku- kontsentrat- 1 % < kontsen-

puuteviis

sioon > 10 %
R39 (*) kohus-
tuslik

tratsioon < 10 %
> M1
R68 « (*)
kohustuslik

X, ja »Ml
R68 «/kokku-
puuteviis

kontsentratsioon
>10%
> M1
R68 « (*)
kohustuslik

(*) Manustamis- vdi kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi margistamis-
juhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loet-
letud iihendatud R-lauseid.

Gaasilised preparaadid

ITIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse mahu-
protsentides, méératakse vajaduse korral kindlaks sellise gaasilise prepa-
raadi klassifikatsioon, millel on pérast iihekordset kokkupuudet podrdu-

matute tagajargedega mittesurmav toime (R39/kokkupuuteviis,

R68 </kokkupuuteviis).

IT A tabel

> M1

Aine (gaasi) klassi-

Gaasilise preparaadi klassifikatsioon

fikatsioon T T X,
T" ja R39/| kontsentrat- 0,2 % < kont- | 0,02 % < kont-
kokkupuuteviis sioon > 1 % sentratsioon < sentratsioon <
R39 (*) kohus- 1% 0,2 %
tuslik R39 (*) kohus- > M1
tuslik R68 « (%)
kohustuslik
T ja R39/kokku- kontsentrat- 0,5 % < kont-

puuteviis

sioon > 5 %
R39 (*) kohus-
tuslik

sentratsioon <
5%
> M1
R68 « (*)
kohustuslik

X, ja »Ml
R68 «/kokku-
puuteviis

kontsentratsioon
>5%
> M1
R68 « (*)
kohustuslik

(*) Manustamis- v3i kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi margistamis-
juhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loet-
letud iihendatud R-lauseid.
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3.2.

4.1.

Tugevalt kahjustav toime pdrast korduvat véi pikaajalist kokkupuudet
Mittegaasilised preparaadid

III tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, méaratakse vajaduse korral kindlaks sellise preparaadi klas-
sifikatsioon, millel on pérast korduvat voi pikaajalist kokkupuudet tuge-
valt kahjustav toime (R48/kokkupuuteviis).

III tabel
Preparaadi klassifikatsioon
Aine klassifikatsioon
T X,

T ja R48/kokkupuute- | kontsentratsioon > 1 % < kontsentratsioon
viis 10 % <10%

R48 (*) kohustuslik R48 (*) kohustuslik
X, ja R48/kokkupuute- kontsentratsioon >
viis 10 %

R48 (*) kohustuslik

(*) Manustamis- voi kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi mérgistamis-
juhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud
ihendatud R-lauseid.

Gaasilised preparaadid

IIIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse mahu-
protsentides, maératakse vajaduse korral kindlaks sellise gaasilise prepa-
raadi klassifikatsioon, millel on pérast korduvat voi pikaajalist kokku-
puudet tugevalt kahjustav toime (R48/kokkupuuteviis).

III A tabel
Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
klassifikatsioon T X,

T ja R48/kokkupuute- | kontsentratsioon > 0,5 % < kontsentrat-
viis 5% sioon < 5%

R48 (*) kohustuslik R48 (*) kohustuslik
X, ja R48/kokkupuute- kontsentratsioon > 5 %
viis R48 (*) kohustuslik

(*) Manustamis- voi kokkupuuteviisi esitamiseks kasutatakse pakendi mérgistamis-
juhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) punktides 3.2.1, 3.2.2 ja 3.2.3 loetletud
iihendatud R-lauseid.

Séovitav ja drritust tekitav toime, kaasa arvatud tosised ndgemiskahjus-
tused

Mittegaasilised preparaadid

IV tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, médratakse vajaduse korral kindlaks s66vitava toimega (R34,
R35) vdi drritust tekitava toimega (R36, R37, R38, R41) preparaadi klas-
sifikatsioon.

IV tabel
Preparaadi klassifikatsioon
Aine klassifi-
katsioon C ja R35 C ja R34 X; ja R41 X; ja R36, R37,
R38
C ja R35 kontsen- | 5% < kont- 5% (%) 1 % < kontsen-
tratsioon > | sentratsioon tratsioon < 5 %
10 % <10% R36/38 kohus-
R35 R34 kohus- tuslikud
kohus- tuslik
tuslik
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4.2.

Preparaadi klassifikatsioon
Aine klassifi-
katsioon C ja R35 C ja R34 X ja R4l X; ja R36, R37,
R38
C ja R34 kontsentrat- 10 % (*) 5 % < kontsen-
sioon > tratsioon < 10 %
10 % R36/38 kohus-
R34 kohus- tuslikud
tuslik
X; ja R4l kontsen- 5 % < kontsen-
tratsioon > | tratsioon < 10 %
10 % R36 kohustuslik
R41
kohus-
tuslik
X; ja R36, kontsentratsioon
R37, R38 >20%
R36, R37, R38
kohustuslikud
preparaadis
esineva kontsen-
tratsiooni pdhjal,
kui neid kohal-
datakse vaadel-
davate ainete
suhtes

(*) Pakendi

miirgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) kohaselt tuleb

soovitavaid aineid, mida tdhistatakse riskilausetega R35 vdi R34, tdhistada ka
lausega R41. Seetdttu voib preparaadi, mille riskilausetega R35 voi R34 tdhis-
tatud soovitavate ainete sisaldus on vidiksem soovitava preparaadi suhtes kehti-
vatest kontsentratsioonipiiridest, klassifitseerida arritust tekitavaks ning tahistada
selle riskilausetega R41 voi R36.

> M1 NB:

Ainult tavapdrase menetluse rakendamine soddvitavateks voi Arritust
tekitavateks aineteks klassifitseeritud aineid sisaldavate preparaatide
korral voib pdhjustada riskide ala- vdi iilehindamist, kui ei vdeta arvesse
muid asjakohaseid tegureid (nt preparaadi pH). Seetdttu tuleb séovitava
toime alusel klassifitseerides arvesse vdtta direktiivi 67/548/EMU VI lisa
punktis 3.2.5 ja kédesoleva direktiivi artikli 6 1dike 3 teises ja kolmandas
taandes esitatud nduandeid. «

Gaasilised preparaadid

IVA tabelis

esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahu-

protsentides, médratakse vajaduse korral kindlaks konealuse toimega
(R34, R35 voi R36, R37, R38, R41) preparaadi klassifikatsioon.

IV A tabel
Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
klassifikat- .
sioon C ja R35 C ja R34 X; ja R4l | Xiia R36,R37,
R38
C ja R35 kontsen- 0,2% < 0,2 % (*) | 0,02% < kont-
tratsioon > | kontsentrat- sentratsioon <
1% sioon < 1% 0,2 %
R35 R34 kohus- R36/37/38
kohus- tuslik kohustuslikud
tuslik
C ja R34 kontsentrat- 5% (%) 0,5 % < kont-
sioon > 5% sentratsioon <
R34 kohus- 5%
tuslik R36/37/38
kohustuslikud
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5.2.

Aine (gaasi) Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
klassifikat- :
sioon C ja R35 C ja R34 X ja R4l | XiiaR36R37,
R38
X; ja R4l kontsen- 0,5 % < kont-
tratsioon > sentratsioon <
5% 5%
R41 R36 kohustuslik
kohus-
tuslik
X; ja R36, kontsentratsioon
R37, R38 >5%
R36, R37, R38
kohustuslikud
vastavalt vajadu-
sele

(*) Pakendi mirgistamisjuhendi (direktiivi 67/548/EMU VI lisa) kohaselt tuleb
soovitavaid aineid, mida tdhistatakse riskilausetega R35 voi R34, tdhistada ka
lausega R41. Seetdttu voib preparaadi, mille riskilausetega R35 voi R34 tihis-
tatud sodvitavate ainete sisaldus on vdiksem sddvitava preparaadi suhtes kehti-
vatest kontsentratsioonipiiridest, klassifitseerida drritust tekitavaks ning tahistada
selle riskilausetega R41 voi R36.

»M1 NB: Ainult tavapirase menetluse rakendamine sodvitavateks voi drritust

— tekitavateks aineteks klassifitseeritud aineid sisaldavate preparaatide
korral voib pohjustada riskide ala- voi tilehindamist, kui ei veta arvesse
muid asjakohaseid tegureid (nt preparaadi pH). Seetdttu tuleb sodvitava
toime alusel klassifitseerides arvesse votta direktiivi 67/548/EMU VI lisa
punktis 3.2.5 ja kédesoleva direktiivi artikli 6 1dike 3 teises ja kolmandas
taandes esitatud nouandeid. <

Ulitundlikkust tekitav toime
Mittegaasilised preparaadid

Ulitundlikkust tekitava toimega preparaadid tihistatakse jargmiselt:

— tunnusega X, ja riskilausega R42, kui ilitundlikkus tekib sissehinga-
misel,

— tunnusega X; ja riskilausega R43, kui iilitundlikkus tekib kokkupuutel
nahaga.

V tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, médratakse vajaduse korral kindlaks preparaadi klassifikat-
sioon.

V tabel

Preparaadi klassifikatsioon

Aine Klassifikatsioon | vy qrikicust tekitav ja | Ulitundlikkust tekitav ja

R42 R43

Ulitundlikkust ~tekitav kontsentratsioon >
ja R42 1%
R42 kohustuslik

Ulitundlikkust ~ tekitav kontsentratsioon > 1 %
ja R43 R43 kohustuslik

Gaasilised preparaadid

Ulitundlikkust tekitava toimega gaasilised preparaadid tihistatakse jérgmi-
selt:

— tunnusega X, ja riskilausega R42, kui ilitundlikkus tekib sissehinga-
misel,

— tunnusega X; ja riskilausega R43, kui ilitundlikkus tekib kokkupuutel
nahaga.
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VA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse mahu-
protsentides, ma#ratakse vajaduse korral kindlaks preparaadi klassifikat-

sioon.
V A tabel
Gaasilise preparaadi klassifikatsioon
Aine (gaasi)
klassifikatsioon Ulitundlikkust tekitav ja | Ulitundlikkust tekitav ja
R42 R43
Ulitundlikkust tekitav | kontsentratsioon >
ja R42 0,2 %
R42 kohustuslik
Ulitundlikkust ~ tekitav kontsentratsioon >
ja R43 0,2 %
R43 kohustuslik

Kantserogeenne, mutageenne voi paljunemist toksiliselt mojutav toime

Mittegaasilised preparaadid

VI tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse massi-
protsentides, maédratakse vajaduse korral kindlaks eespool nimetatud
toimega preparaatide klassifikatsioon. Neid téhistatakse jargmiste tunnuste

ja riskilausetega:

1. ja 2. kategooria kantserogeensed ained:
3. kategooria kantserogeensed ained:

1. ja 2. kategooria mutageensed ained:

3. kategooria mutageensed ained:

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist
(fertiilsust) toksiliselt mdjutavad ained:

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist
(arengut) toksiliselt mdjutavad ained:

3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (fertiil-
sust) toksiliselt mojutavad ained:

3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (arengut)
toksiliselt mojutavad ained:

VI tabel

T; R45 voi R49
X, »>MI R68 «
T; R46

X, PM1 R68 «

T; R60

T; R61

Xn R62

X,; R63

Preparaadi klassifikatsioon

Aine Kklassifikatsioon
1. ja 2. kategooria

3. kategooria

1. vdi 2. kategooria | kontsentratsioon >

kantserogeensed ained 0,1 %:
riskilausega R45 voi kantserogeense
R49 toimega

R45, teatud juhtudel
on kohustuslik R49

3. kategooria kantsero-
geensed ained riskilau-
sega R40

kontsentratsioon > 1 %:
kantserogeense
toimega, R40 on

kohustuslik (kui ei ole

mddratud veel R45 (¥))
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6.2.

Aine klassifikatsioon

Preparaadi klassifikatsioon

1. ja 2. kategooria

3. kategooria

1. vdi 2. kategooria

kontsentratsioon >

mutageensed ained 0,1 %:
riskilausega R46 mutageense toimega
R46 on kohustuslik
3. kategooria muta- kontsentratsioon > 1 %:

geensed ained riskilau-
sega R68

mutageense toimega
R68 on kohustuslik (kui
ei ole mddratud veel
R46)

1. voi 2. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R60 (viljakus)

kontsentratsioon >
0,5 %:
reproduktiivtoksilise
toimega (viljakus),
riskilause R60 on
kohustuslik

3. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R62 (viljakus)

kontsentratsioon > 5 %:
reproduktiivtoksilised
ained (viljakus),
riskilause R62 on
kohustuslik (kui ei ole
mddratud veel R60)

1. voi 2. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R61 (areng)

kontsentratsioon >
0,5 %:
reproduktiivtoksilise
toimega (areng),
riskilause R61 on
kohustuslik

3. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R63 (areng)

kontsentratsioon > 5 %:
reproduktiivtoksilised
ained (areng),
riskilause R63 on
kohustuslik (kui ei ole
mddratud veel R61)

(*) Juhtudel, kus preparaadile médratakse riskilaused R49 ja R40, jietakse alles
modlemad, kuna R40 ei erista kokkupuuteviise, samas kui R49 kisitleb ainult

sissehingamist.

Gaasilised preparaadid

VIA tabelis esitatud kontsentratsioonipiiridega, mida viljendatakse mahu-
protsentides, médratakse vajaduse korral kindlaks eespool nimetatud
toimega preparaatide klassifikatsioon. Neid téhistatakse jargmiste tunnuste
ja riskilausetega:

1. ja 2. kategooria kantserogeensed ained: T; R45 voi R49

3. kategooria kantserogeensed ained: X, Ml R68 4
1. ja 2. kategooria mutageensed ained: T; R46

3. kategooria mutageensed ained: X, M1 R68 «

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist T; R60

(fertiilsust) toksiliselt mdjutavad ained:

1. ja 2. kategooriasse kuuluvad paljunemist T; R61

(arengut) toksiliselt mdjutavad ained:

3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (fertiil- X,; R62

sust) toksiliselt mdjutavad ained:
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3. kategooriasse kuuluvad paljunemist (arengut) X,; R63
toksiliselt mojutavad ained:

VI A tabel

Aine klassifikatsioon

Preparaadi klassifikatsioon

1. ja 2. kategooria

3. kategooria

1. voi 2. kategooria
kantserogeensed ained
riskilausega R45 voi
R49

kontsentratsioon >
0,1 %:
kantserogeense
toimega
teatud juhtudel on
kohustuslik R49

3. kategooria kantsero-
geensed ained riskilau-
sega R40

kontsentratsioon > 1 %:
kantserogeense toimega
R40 on kohustuslik (kui
ei ole mddratud veel
R45 (*))

1. vdi 2. kategooria
mutageensed ained
riskilausega R46

kontsentratsioon >
0,1 %:
mutageense toimega,
R46 on kohustuslik

3. kategooria muta-
geensed ained riskilau-
sega R68

kontsentratsioon > 1 %:
mutageense toimega
R68 on kohustuslik (kui
el ole mddratud veel
R46)

1. voi 2. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R60 (viljakus)

kontsentratsioon >
0,2 %:
reproduktiivtoksilised
ained (viljakus),
riskilause R60 on
kohustuslik

3. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R62 (viljakus)

kontsentratsioon > 1 %:
reproduktiivtoksilised
ained (viljakus),
riskilause R62 on
kohustuslik (kui ei ole
mddratud veel R60)

1. vdi 2. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R61 (areng)

kontsentratsioon >
0,2 %:
reproduktiivtoksilised
ained (areng),
riskilause R61 on
kohustuslik

3. kategooriasse
kuuluvad reproduktiiv-
toksilised ained riski-
lausega R63 (areng)

kontsentratsioon > 1 %:
reproduktiivtoksilised
ained (areng),
riskilause R63 on
kohustuslik (kui ei ole
mddratud veel R61)

(*) Juhtudel, kus preparaadile médratakse riskilaused R49 ja R40, jietakse alles
modlemad, kuna R40 ei erista kokkupuuteviise, samas kui R49 kasitleb ainult

sissehingamist.
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1T LISA

PREPARAATIDEGA KAASNEVATE KESKKONNARISKIDE
HINDAMISE MEETODID VASTAVALT ARTIKLILE 7

Sissejuhatus

Koikide keskkonnaohtlike omaduste siistemaatiline hinnang esitatakse massiprot-
sentides viljendatud kontsentratsioonipiiridena, vélja arvatud gaasilised prepa-
raadid, mille kontsentratsioonipiire viljendatakse mahuprotsentides, ning seda
tehakse koos aine klassifitseerimisega.

A osas on esitatud arvutamise kord vastavalt artikli 7 1dike 1 punktile a ning
preparaadi klassifikatsioonile méédratavad R-laused.

B osas on esitatud tavapérase meetodi kohaldamisel kasutatavad kontsentratsioo-
nipiirid ning klassifikatsiooni asjakohased tunnused ja R-laused.

Vastavalt artikli 7 16ike 1 punktile a kasutatakse preparaadi keskkonnariskide
hindamisel kdesoleva lisa A ja B osas kirjeldatud tavapiarast meetodit ning kont-
sentratsioonipiire.

a) Kui direktiivi 67/548/EMU 1 lisas loetletud ohtlikele ainetele on miiratud
kéesoleva lisa A osas kirjeldatud hindamismeetodi kohaldamiseks vajalikud
kontsentratsioonipiirid, tuleb neid kasutada;

b) kui ohtlikke aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU T lisasse vdi neile ei
ole kindlaks méaratud kdesoleva lisa A osas kirjeldatud hindamismeetodi
kohaldamiseks vajalikke kontsentratsioonipiire, tuleb konealused piirid
madrata vastavalt kéesoleva lisa B osas esitatud tingimustele.

C osas on esitatud veekeskkonnariskide hindamisel kasutatavad katsetamismee-
todid.

A OSA

Keskkonnariskide hindamise kord
a) Veekeskkond
1. Veekeskkonnariskide tavapidrane hindamismeetod

Veekeskkonnariskide tavaparase hindamismeetodi puhul voetakse arvesse
koiki ohutegureid, mida preparaat voib keskkonnale pdhjustada jargmistel
asjaoludel.

Jirgmised preparaadid klassifitseeritakse keskkonnaohtlikuks:

1. ja neile madratakse tunnus N, hoiatusmirgistus “keskkonnaohtlik”
ning riskilaused R50 ja R53 (R50-53):

1.1.  preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega R50-53
tahistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihe-
malt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine v&i ainete kohta
kindlaksmagratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksméaaratud kontsentrat-
siooniga, kui ainet vOi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU T lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

1.2.  preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R50-53
tahistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on
vdiksem punkti I.1.1 alapunktides a ja b sétestatud kontsentratsioo-
nipiiridest, kui:

Z [ Pnrso-s3 ] -

Lnrso-s3

kus:
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2.1.

2.2.

3.1

3.2.

PN, R50-53 = on iga preparaadis sisalduva riskilausetega
R50-53 tdhistatava keskkonnaohtliku aine
massiprotsent,

LN, r50-53 = on iga riskilausetega R50-53 tihistatava keskkon-

naohtliku aine ohtlikkuse piirmadr R50-53 massi-
protsentides;

ja neile maératakse tunnus N, hoiatusmargistus “keskkonnaohtlik”
ning riskilaused R51 ja R53 (R51-53), kui preparaat ei ole juba
klassifitseeritud punkti 1.1;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega R50-53 voi
R51-53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis
on vihemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta
kindlaksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksméaéaratud kontsentrat-
siooniga, kui ainet vOi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU T lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R50-53

v0i R51-53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis,

mis on viiksem punkti 1.2 alapunktides a voi b sétestatud kontsen-
tratsioonipiiridest, kui:

P - P ~
Z [ N.R50 53+ N.R51 53]21

Lngrsi-s3  Lagrsioss

kus:

PN, R50-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R50-53,
massiprotsent,

PN, R51-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R51-53,
massiprotsent,

Ln, r51-53 = on iga riskilausetega R50-53 v&i R51-53 tihis-

tatud keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirméar
R51-53 massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad riskilauseid R52 ja R53 (R52-53), vilja
arvatud eespool nimetatud punktide 1.1 voi 1.2 kohaselt klassifit-
seeritud preparaadid;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausetega R50-53,
R51-53 voi R52-53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsen-
tratsioonis, mis on vidhemalt vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta
kindlaksméiratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 1) kindlaksmédratud kontsentrat-
siooniga, kui ainet vdi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui iiht riskilausetega R51-53,

R50-53 vdi R52-53 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsen-

tratsioonis, mis on vdiksem punkti 1.3.1 alapunktides a voi b sdtes-
tatud kontsentratsioonipiiridest, kui:

P P _ Prso_
Z [ NRso53 | Pnrsisy | Prso 53] -
Lrs2 53 Lrs2 53 Lrs2s3

kus:

PN, r50-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R50-53,
massiprotsent,
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4.1.

4.2.

4.3.

5.1

PN, r51-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R51-53,
massiprotsent,

PR, rs2-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R52-53,
massiprotsent,

Lrso-s3 = on iga riskilausetega RS50-53, R51-53 voi
R52-53 téhistatud keskkonnaohtliku aine ohtlik-
kuse piirméddr R52-53 massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust N, hoiatusmargistust “keskkon-
naohtlik” ning riskilauset R50, vilja arvatud eespool nimetatud
punkti 1.1 kohaselt klassifitseeritud preparaadid:

preparaadid, mis sisaldavad {iht voi mitut riskilausega R50 téhis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vihemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta
kindlaksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kdesoleva lisa B osas kindlaksmaératud kontsentratsiooniga, kui
ainet voi aineid ei ole kantud direktiivi 67/548/EMU 1 lisasse
voi on esitatud seal ilma kontsentratsioonipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui tiht riskilausega R50 téhis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vdiksem
punkti [.4.1 alapunktides a ja b sétestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

Z[M]EI

Lnrso
kus:
Px. rs0 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine,
mis on téhistatud riskilausega R50, massiprotsent,
Ln, rs0 = on iga riskilausega R50 tdhistatud keskkonnaohtliku

aine ohtlikkuse piirméddr R50 massiprotsentides.

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R50 téhis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet, mis ei vasta punktides 1.4.1 voi 1.4.2
nimetatud kriteeriumidele, kuid mis sisaldavad iiht voi mitut riski-
lausetega R50-53 téhistatud keskkonnaohtlikku ainet, kui:

P P »
Z [ NRSO | TNRS0 53] >1

Lngrso Larso

kus:

PN, rs0 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tihistatud riskilausega R50, massi-
protsent,

PN, R50-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausetega R50-53,
massiprotsent,

Lx, rs0 = on iga riskilausetega R50 voi R50—53 tihistatud
keskkonnaohtliku aine ohtlikkuse piirméar R50
massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust R52, vilja arvatud eespool
nimetatud punktide I.1, 1.2, 1.3 vdi 1.4 kohaselt klassifitseeritud
preparaadid:

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R52 tihis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta
kindlaksmédratud kontsentratsiooniga voi
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

b) kédesoleva lisa B osas (tabelis 3) kindlaksméaratud kontsentrat-
siooniga, kui ainet vdi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU T lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui {iht riskilausega R52 téhis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem
punkti I.5.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

Z[@]zl

Lrs2
kus:
Prsp; = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis
on tahistatud riskilausega R52, massiprotsent,
Lrs, = on iga riskilausega R52 tahistatud keskkonnaohtliku aine

ohtlikkuse piirmdar R52 massiprotsentides;

preparaadid, mis kannavad tunnust R53, vilja arvatud eespool
nimetatud punktide 1.1, 1.2 voi 1.3 kohaselt klassifitseeritud prepa-
raadid:

preparaadid, mis sisaldavad {iht voi mitut riskilausega R53 tihis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt
vordne:

a) direktiivi 67/548/EMU T lisas vaadeldava aine vdi ainete kohta
kindlaksméadratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 4) kindlaksmédratud kontsentrat-
siooniga, kui ainet vdi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse vdi on esitatud seal ilma kontsentratsioo-
nipiirideta;

preparaadid, mis sisaldavad rohkem kui {iht riskilausega R53 téhis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentratsioonis, mis on viiksem
punkti 1.6.1 alapunktides a ja b sitestatud kontsentratsioonipiiridest,
kui:

Z[@]zl

Lgs3
kus:
Prs; = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku aine, mis
on tihistatud riskilausega R53, massiprotsent,
Lrs3 = on iga riskilausega R53 tihistatud keskkonnaohtliku aine

ohtlikkuse piirmaar R53 massiprotsentides;

preparaadid, mis sisaldavad iiht voi mitut riskilausega R53 tihis-
tatud keskkonnaohtlikku ainet, mis ei vasta punktides 1.6.2 nime-
tatud kriteeriumidele, kuid mis sisaldavad tiht vdi mitut riskilause-
tega R50-53, R51-53 vdi R52-53 tihistatud keskkonnaohtlikku
ainet, kui:

P P = P _ Prso-
Z [ Rs3 , PNRs0-s3 , INRsLs3 , TRs2 53]21
Lgs3 Lgs3 Lgs3 Lgs3

kus:

Prs3 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausega R53, massi-
protsent,

PN, r50-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku

aine, mis on tdhistatud riskilausega R50-53,
massiprotsent,
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PN, r51-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausega R51-53,
massiprotsent,

PN, R52-53 = on iga preparaadis sisalduva keskkonnaohtliku
aine, mis on tdhistatud riskilausega R52-53,
massiprotsent,

Lgs3 = on iga riskilausetega R53, R50-53, R51-53 vdi
R52-53 tdhistatud keskkonnaohtliku aine vastav
ohtlikkuse piirmédar R53 massiprotsentides.

b) Muu keskkond (vilja arvatud veekeskkond)

L

1) OSOONIKIHT

I. Osoonikihile ohtlike preparaatide hindamise
tavapdrane meetod

Keskkonnaohtlikud on jirgmised preparaadid:
1. preparaadid, mis kannavad tunnust N, hoiatusmérgistust “kesk-

konnaohtlik” ja riskilauset R59;

1.1.  preparaadid, mis sisaldavad iiht vdi mitut tunnusega N ja riski-
lausega R59 tdhistatud keskkonnaohtlikku ainet kontsentrat-
sioonis, mis on vdhemalt vdrdne:

a) direktiivi 67/548/EMU 1 lisas vaadeldava aine vdi ainete
kohta kindlaksmédratud kontsentratsiooniga voi

b) kéesoleva lisa B osas (tabelis 5) kindlaksméératud kontsen-
tratsiooniga, kui ainet vOi aineid ei ole kantud direktiivi
67/548/EMU 1 lisasse voi on esitatud seal ilma kontsentrat-
sioonipiirideta;

2) MAISMAAKESKKOND

I. Maismaakeskkonnale ohtlike preparaatide hinda-
mine

Allpool loetletud riskilausetega tahistatud preparaadid klassifitseeritakse
pérast seda, kui konealuste R-lausete kasutamise tiksikasjalikud kritee-
riumid on kantud direktiivi 67/548/EMU VI lisasse.

R54 Taimestikule miirgine

R55 Loomastikule miirgine

R56 Maapinnaorganismidele miirgine
R57 Mesilastele miirgine

R58 Voib pohjustada pikaajalist kahju keskkonnale.

B OSA

Keskkonnariskide hindamisel kasutatavad kontsentratsioonipiirid
Veekeskkond

Jargmistes tabelites kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse
massiprotsentides, méadratakse kindlaks preparaadi klassifikatsioon soltuvalt
selles sisalduva aine vOi ainete kontsentratsioonist, mis on samuti esitatud.
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Tabel 1a

Veekeskkonna dgedat miirgistust pohjustav ja pikaajaline kahjustav toime

Preparaadi klassifi- Aine klassifikatsioon
katsioon N, R50-53 N, R51-53 R52-53
N, R50-53 vt tabel 1b vt tabel 1b vt tabel 1b
N, R51-53 C,>25% |25%<C<25%
R52-53 C,>25%

Preparaatidele, mis sisaldavat ainet klassifikatsiooniga N, R50-53, kohalda-
takse tabelis 1b esitatud kontsentratsiooni piirmédrasid ja sealt tulenevat klas-
sifikatsiooni.

Tabel 1b

Veekeskkonnale viga miirgiste ainete veekeskkonna dgedat miirgistust péhjustav
Jja pikaajaline kahjustav toime

LCs vdi ECs Preparaadi klassifikatsioon

vidrtus (“L(E)Cso”)
aine jaoks klassifi-
katsiooniga N, N, R50-53 N, R51-53 R52-53

R50-53, (mg/l)

0,] <LE)Cs <| Cp>25% 2,5% < C,< 0,25% < C,<
25% 2,5%

0,01 <LE)Csy<| Cp>25% 025% < Cy< | 0,025% < C,<

0,1 2,5% 0,25 %

0,001 < L(E)Csy | C,>025% | 0,025% < C,< | 0,0025% < C,<

< 0,01 0,25 % 0,025 %

0,0001 < L(E)Csy | C, > 0,025% | 0,0025 % < C,< | 0,00025 % < C,<

< 0,001 0,025 % 0,0025 %

0,00001 <| C,>00025% | 0,00025% < | 0,000025% < C,<

L(E)Cs, < 0,0001 C,< 0,0025 % 0,00025 %

Preparaatide jaoks, mis sisaldavad aineid madalama LCs, v0i ECsy védrtusega kui
0,00001 mg/l, arvutatakse vastavad kontsentratsiooni piirmddrad samal viisil (kordaja
10 astmete vahemikes).

Tabel 2

Veekeskkonna dgedat miirgistust pohjustav toime

LCjsq voi EC5 value (“L(E)Cs(”) aine jaoks
klassifikatsiooniga kas N, R50 vdi N, Preparaadi klassifikatsioon N, R50
R50-53, (mg/l)

0,1 <L(E)Cs5) <1 C,>25%

0,01 < I(E)Cs¢ < 0,1 C,>25%

0,001 < L(E)Csy < 0,01 C,>025%
0,0001 < L(E)Csy < 0,001 C, > 0,025 %
0,00001 < L(E)Cs < 0,0001 C, = 0,0025 %

Preparaatide jaoks, mis sisaldavad aineid madalama LCs, vdi ECs, védirtusega kui
0,00001 mg/l, arvutatakse vastavad kontsentratsiooni piirmédrad samal viisil (kordaja
10 astmete vahemikes).
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vB
Tabel 3
Veekeskkonna miirgistust pohjustav toime
Aine Klassifikatsioon Preparaadi klassifikatsioon
R52
RS2 C,>225%
Tabel 4
Pikaajaline kahjulik toime
Aine Klassifikatsioon Preparaadi klassifikatsioon
R53
R53 C,=225%
N, R50-53 C,>225%
N, R51-53 C,>225%
R52-53 C,=225%
1. Muu keskkond (vilja arvatud veekeskkond)
Jargmistes tabelites kinnitatud kontsentratsioonipiiridega, mida véljendatakse
massiprotsentides voi gaasiliste preparaatide puhul mahuprotsentides, méira-
takse kindlaks preparaadi klassifikatsioon soltuvalt selles sisalduva aine voi
ainete kontsentratsioonist, mis on samuti esitatud.
v M4
Tabel 5
Ohtlik osoonikihile
Aine Klassifikatsioon Preparaadi klassifikatsioon N, R59
N ja R59 C,>0,1%
vB
C OSA

Veekeskkonnariskide hindamisel kasutatavad katsetamismeetodid

Harilikult klassifitseeritakse preparaadid tavapdrase meetodiga. Teatavatel
juhtudel voib siiski olla tarvis katsetada preparaati, et maarata kindlaks selle
dge miirgisus veekeskkonnale.

Preparaadi selliste katsetamiste tulemusena voib ainult muutuda klassifikatsioon
soltuvalt selle dgedast miirgisusest veekeskkonnale, mida oleks saavutatud tava-
pérase meetodi kohaldamisega.

Kui sellised katsetused valib preparaadi turuleviimise eest vastutav isik, peab
olema tagatud direktiivi 67/548/EMU V lisa C osas esitatud katsemeetodite
kvaliteedikriteeriumide jargimine.

Lisaks sellele tuleb katsetada koiki kolme liiki (vetikaid, daphniat (hiidkiivrikku)
ja kalu) vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisa kriteeriumidele, vélja arvatud
juhud, kui preparaadile on omistatud veekeskkonna dgeda miirgistusega seotud
korgeim riskikategooria pérast iihe konealuse liigi katsetamist voi kui katsetu-
lemus on juba olemas enne kéesoleva direktiivi joustumist.
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1V LISA

ERISATTED ULDSUSELE PAKUTAVAID VOI MUUDAVAID
PREPARAATE SISALDAVATE TOOTEPAKENDITE KOHTA

A OSA

Lapsele avamatute kinnitustega varustatavad tootepakendid

1. Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad iildsusele pakutavaid
vOi miilidavaid preparaate, mis etiketi kohaselt on viga toksilised, toksilised
voi sodvitavad, olema vastavalt kdesoleva direktiivi artiklile 10 ning artikli 6
tingimustele varustatud lapsele avamatute kinnitustega.

2. Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad sissehingamisel

ohtlikke preparaate (X,, R65), mis on klassifitseeritud ja méargistatud vastavalt
direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktile 3.2.3, vilja arvatud aerosoolina vdi
kinnise pihustiga varustatud pakendis turustatavad preparaadid, olema varus-
tatud lapsele avamatute kinnitustega.

3. Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad vahemalt iht jarg-
mises tabelis esitatud ainet kontsentratsioonis, mis on vdhemalt vordne kind-
laksmédratud maksimumkontsentratsiooniga,

Aine
Nr Ksc;gt)s ; inl:iriit' CASr Nimetus EINECS-nr
1 67-56-1 Metanool 2006596 >3%
2 75-09-2 Diklorometaan 2008389 >1%

ning mida pakutakse voi miiiiakse lildsusele, olema varustatud lapsele avama-
tute kinnitustega.

B OSA

Reljeefsete hoiatusméirgistega varustatavad tootepakendid

Soltumata mahust peavad tootepakendid, mis sisaldavad iildsusele pakutavaid voi
miitidavaid preparaate, mis etiketi kohaselt on véga toksilised, toksilised, s60vi-
tavad, kahjulikud, tlikergesti siittivad voi kergestisiittivad, olema vastavalt kées-
oleva direktiivi artiklile 10 ning artiklite 5 ja 6 tingimustele varustatud lapsele
avamatute kinnitustega.

Kiesolevat sitet ei kohaldata iilikergesti voi kergesti siittivate aerosoolide suhtes,
mis on sellekohaselt margistatud.
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V LISA

TEATAVATE PREPARAATIDE MARGISTAMISE ERISATTED

A. Preparaadid, mis on artiklite 5, 6 ja 7 kohaselt klassifitseeritud ohtlikeks
1. Vabalt miiiidavad preparaadid

1.1. Selliseid preparaate sisaldava pakendi etiketile tuleb lisaks konkreetsele
ohutusteabele mairkida asjakohased ohutuslaused S1, S2, S45 voi S46
vastavalt direktiivi 67/548/EMU VI lisas sitestatud kriteeriumidele.

1.2. Kui sellised preparaadid on Kklassifitseeritud vdga miirgisteks (T+),
miirgisteks (T) vdi so6bivateks (C) ning kui sellist teavet ei ole tehni-
liselt voimalik pakendile mérkida, tuleb kdnealuseid preparaate sisalda-
vatele pakenditele lisada tdpne ja iiheselt arusaadav kasutamisjuhend,
vajaduse korral koos juhendiga tithja pakendi hdvitamiseks.

2. Pihustatavad preparaadid

Selliseid preparaate sisaldava pakendi etiketile on kohustuslik markida
ohutuslause 823 ning laused S38 v&i S50 vastavalt direktiivi
67/548/EMU VI lisas sitestatud kriteeriumidele.

3. Preparaadid, mis sisaldavad ainet, millele on mddratud riskilause R33,
“kumulatiivse toime oht”

Kui preparaat sisaldab kas voi iiht riskilausega R33 tdhistatud ainet,
mille kontsentratsioon preparaadis on 1% voi enam, tuleb preparaadi
etiketil esitada vastavalt direktiivi 67/548/EMU TII lisale sdnastatud
riskilause R33, vilja arvatud juhud, kui direktiivi 67/548/EMU 1 lisas
on sétestatud teistsugused piirméérad.

4. Preparaadid, mis sisaldavad ainet, millele on mddratud riskilause R64,
“voib olla ohtlik imikutele rinnapiima kaudu”

Kui preparaat sisaldab kas voi iiht riskilausega R64 tihistatud ainet,
mille kontsentratsioon preparaadis on 1% vdi enam, tuleb preparaadi
etiketil esitada vastavalt direktiivi 67/548/EMU TII lisale sdnastatud
riskilause R64, vilja arvatud juhud, kui direktiivi 67/548/EMU T lisas
on sétestatud teistsugused piirméérad.

B. Preparaadid, olenemata nende klassifikatsioonist artiklite 5, 6 ja 7 jirgi
1. Pliid sisaldavad preparaadid
1.1. Varvid ja lakid

Selliste vidrvide ja lakkide pakendi etiketile, mille ISO standardi
6503/1984 kohaselt médratud plii kontsentratsioon on suurem kui
0,15 % (véljendatud metalli massina) preparaadi kogumassist, peab
olema mirgitud jargmine tekst:

“Sisaldab pliid. Mitte kasutada pindadel, mida vdivad imeda v&i nérida
lapsed”.

Vihem kui 125 ml sisaldavatele pakenditele voib mérkida jargmise
teksti:

“Ettevaatust! Sisaldab pliid”.

2. Tsiianoakriilaate sisaldavad preparaadid
2.1. Liimid

Tstianoakriilaatidel pohinevate liimide esmapakendile tuleb markida
jargmine tekst:

“Tstianoakriilaat

Ohtlik

Kleebib hetke jooksul naha ja silmad kinni
Hoida lastele kittesaamatus kohas”.

Pakendile peab olema lisatud asjakohane ohutusteave.
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Isotsiianaate sisaldavad preparaadid

Isotsiianaate (monomeeridena, oligomeeridena, eelpoliimeeridena jne voi
nende segudena) sisaldavate preparaatide pakendi etiketile peab olema
maérgitud jargmine tekst:

“Sisaldab isotsiianaate.
Vaata tootja antud teavet”.

Preparaadid, mis sisaldavad epoksiiiihendeid keskmise molekulmassiga
kuni 700

Selliste preparaatide pakendi etiketile, mis sisaldavad epoksiitthendeid
keskmise molekulmassiga kuni 700, peab olema mérgitud jargmine
tekst:

“Sisaldab epoksiitihendeid.
Vaata tootja antud teavet”.

Vabalt miitidavad aktiivkloori sisaldavad preparaadid

Selliste preparaatide pakendile, mis sisaldavad aktiivkloori rohkem kui
1 %, peab olema margitud jirgmine tekst:

“Ettevaatust! Mitte kasutada koos teiste toodetega! Voib eraldada
ohtlikke gaase (kloori)”.

Kaadmiumi sisaldavad preparaadid (sulamid), mis on ette ndhtud
pehme- voi kévajoodisega jootmiseks

Nimetatud preparaatide pakendi etiketile peab olema triikitud jargmine
selgesti loetav ja kustumatu tekst:

“Ettevaatust! Sisaldab kaadmiumi.
Kasutamisel tekivad ohtlikud aurud.
Vaata tootja antud teavet.

Jéargi ohutuseeskirju”.

Aerosoolpreparaadid

Ilma et see piiraks kéesoleva direktiivi sétete kohaldamist, kohaldatakse
aerosoolpreparaatide suhtes ka direktiivi 75/324/EMU (viimati muudetud
direktiiviga 94/1/EU) lisa punktide 2.2 ja 2.3 kohaseid margistamissét-
teid.

Preparaadid, mis sisaldavad aineid, mida ei ole veel tdiielikult katse-
tatud

Kui preparaat sisaldab vdhemalt iiht ainet, mis vastavalt direktiivi
67/548/EMU artikli 13 1dikele 3 kannab mirget “Ettevaatust — ainet ei
ole veel tdielikult katsetatud”, peab preparaadi etiketile olema mérgitud
tekst “Ettevaatust — preparaat sisaldab ainet, mida ei ole veel tdielikult
katsetatud”, kui selle aine kontsentratsioon on 1 % voi suurem.

Preparaadid, mida ei klassifitseerita iilitundlikkust tekitavaks, kuid mis
sisaldavad vihemalt iiht iilitundlikkust tekitavat ainet

Selliste preparaatide pakendile, mis sisaldavad vdhemalt iiht dlitundlik-
kust tekitavat ainet vdhemalt 0,1 % vOi vdhemalt sellises kontsentrat-
sioonis, mis on konealuse aine kohta kindlaks maédratud direktiivi
67/548/EMU 1 lisa erimirkuses, peab olema mirgitud jirgmine tekst:

“Sisaldab (iilitundlikkust tekitava aine nimetus). Voib pohjustada aller-
gilist reaktsiooni”.

Halogeenitud siisivesinikke sisaldavad vedelad preparaadid

Selliste vedelate preparaatide pakendile, millel leekpunkt puudub voi see
on iile 55 °C ning mis sisaldavad halogeenitud siisivesinikke ja rohkem
kui 5% siittivaid voi kergestisiittivaid aineid, peab olema mirgitud
jargmine tekst:

“Voib kasutamisel kergesti siittida!” voi “Voib kasutamisel siittida!”.
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11.

Preparaadid, mis sisaldavad ainet riskilausega R67, “aurud véivad
pohjustada uimasust ja peapdooritust”

Kui preparaat sisaldab iiht voi mitut ainet riskilausega R67, tuleb see
riskilause paigutada preparaadi pakendi etiketile direktiivi 67/548/EMU
1T lisas ettendhtud sonastuses, kui nende ainete kontsentratsioon prepa-
raadis on vdhemalt 15 %, vilja arvatud siis, kui

— preparaadile on juba médratud riskilause R20, R23, R26, R68/20,
R39/23 vdi R39/26,

— preparaati ei ole pakendis iile 125 ml.
Tsement ja tsementi sisaldavad preparaadid

Kui tsemendis ja tsementi sisaldavates preparaatides on lahustuva
kroom(VI) kontsentratsioon rohkem kui 0,0002 % tsemendi kuivmassi
kohta, peab pakendil olema tekst:

“Sisaldab kroom(VI). Voib pohjustada allergilist reaktsiooni”,

kui preparaat ei ole juba klassifitseeritud ilitundlikkust tekitavaks aineks
ja margistatud riskilausega R43.

C. Preparaadid, mida ei ole klassifitseeritud artiklite 5, 6 ja 7 tihenduses
ohtlikeks, kuid mis sisaldavad vihemalt iiht ohtlikku ainet

1.

Preparaadid, mis ei ole ette ndhtud kasutamiseks iildsusele

Artikli 14 1dike 2 punkti 1 alapunktis b nimetatud preparaatide pakendi
etiketile peab olema triikitud jérgmine tekst:

“Ohutuskaart esitatakse kutsealases tegevuses kasutajale tema ndud-
misel”.
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VI LISA

AINE KEEMILISE KOOSTISE KONFIDENTSIAALSUS

A OSA

Konfidentsiaalsustaotluses esitatavad andmed

Sissejuhatavad mdrkused

A.

Artiklis 15 on esitatud tingimused, mille kohaselt vdib preparaadi turulevii-
mise eest vastutav isik taotleda konfidentsiaalsust.

. Kui eri preparaatides kasutatakse iiht ja sama ainet, vdib véltida konfident-

siaalsustaotluse mitmekordset esitamist ning piisab ainult iihest sellisest taot-
lusest, kui teatavatel preparaatidel on:

— {iihesuguses kontsentratsioonivahemikus esinevad iihed ja samad ohtlikud
komponendid,

— tiihesugune klassifikatsioon ja mairgistus,

— thesugune kasutusotstarve.

Asjaomastes preparaatides sisalduva iihe ja sama aine keemilise koostise
varjamiseks kasutatakse iihtset alternatiivnimetust. Lisaks sellele peab konfi-

dentsiaalsustaotlus sisaldama koiki jargmises taotluses mairgitud andmeid,
sealhulgas iga preparaadi nimetust ja kaubanime.

. Etiketil kasutatav alternatiivnimetus peab iihtima direktiivi 91/155/EMU

(viimati muudetud direktiiviga 93/112/EMU) lisa rubriigi 2 “Koostis/koosti-
sosi kisitlev teave” all esitatud nimetusega.

See tdhendab seda, et kasutatav alternatiivnimetus sisaldab piisavat teavet
aine ohutu kiitlemise tagamiseks.

. Kui preparaadi turuleviimise eest vastutav isik esitab taotluse alternatiivnime-

tuse kasutamise kohta, peab ta arvestama, et tal tuleb esitada piisavalt teavet
to6kohal voetavate vajalike tervise- ja todohutusealaste ettevaatusabindude
kohta ning tagada, et preparaadi kéitlemisega kaasnevaid riske oleks vdimalik
vihendada miinimumini.

Konfidentsiaalsustaotlus

Vastavalt artiklile 15 peab konfidentsiaalsustaotlus kohustuslikult sisaldama
jargmisi andmeid.

Preparaadi turuleviimise eest vastutava ithenduses asuva isiku (tootja, impor-
tija vOi turustaja) nimi ja tdielik aadress (kaasa arvatud telefoninumber).

Tépsed identifitseerimisandmed aine vdi ainete kohta, millele konfidentsiaal-
sust ja alternatiivnimetust taotletakse.

Keemiline nimetus vastavalt
rahvusva-helisele nomenklatuu-
CAS-nr EINECS-nr rile ja klassifikat-sioonile
(ndukogu direktiivi 67/548/EMU
I lisa vdi ajutine klassifikatsioon)

Alternatiivni-
metus

a)
b)
<)

NB: Ainete ajutisel klassifitseerimisel tuleks lisada andmed (erialakirjanduse viited),
mis tdendaksid, et on voetud arvesse kogu aine omadusi kisitlevat olemasolevat
asjakohast teavet.

Konfidentsiaalsuse pohjendus (tdendosus — usaldusvéarsus).
Preparaadi/preparaatide nimetus/nimetused voi kaubanimi/kaubanimed.

Kas kogu iihenduses kasutatakse {ihesugust nimetust vdi kaubanime?
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10.

JAH [ ] EI [ ]

Kui ei, siis mérkige eri liikmesriikides kasutatavad nimetused voi kauban-
imed:

Belgia:
Bulgaaria:
TSehhi Vabariik:
Taani:
Saksamaa:

Eesti:

Kreeka:
Hispaania:
Prantsusmaa:
lirimaa:

Itaalia:

Kiipros:

Lati:

Leedu:
Luksemburg:
Ungari:

Malta:
Madalmaad:
Austria:

Poola:

Portugal:
Rumeenia:
Sloveenia:
Slovakkia:
Soome:

Rootsi:
Uhendkuningriik:
Direktiivi 91/155/EMU (viimati muudetud direktiiviga 93/112/EMU) lisa
punktis 2 madratletud preparaadi voi preparaatide koostis.

Preparaadi voi preparaatide klassifikatsioon vastavalt kéesoleva direktiivi
artiklile 6.

Preparaadi v3i preparaatide mérgistamine vastavalt kidesoleva direktiivi artik-
lile 10.

Preparaadi voi preparaatide kasutusotstarve.

Direktiivile 91/155/EMU, viimati muudetud direktiiviga 93/112/EMU, vastav
ohutuskaart voi vastavad ohutuskaardid.
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1.

3.

B OSA

Alternatiivnimetuste kindlaksméiramise juhtsonastik (iildnimetused)

Sissejuhatav mirkus

Kéesolev juhtsdnastik pShineb ohtlike ainete klassifitseerimise korral (ainete
jaotamine rithmadesse), mis on esitatud direktiivi 67/548/EMU 1 lisas.

Kasutada voib ka kdesoleval juhil pdhinevatest alternatiivnimetustest erine-
vaid nimetusi. Koikidel juhtudel peab valitud nimetus sisaldama piisavalt
teavet, et tagada preparaadi ohutu kditlemine ning et todkohal saaks votta
vajalikud tervise- ja tooohutusealased ettevaatusabindud.

Rithmad méératletakse jargmisel viisil:

— anorgaanilised voi orgaanilised ained, mille pohiomadused tulenevad
neis sisalduvast tihest keemilisest elemendist. Rilhma nimi tuletatakse
keemilise elemendi nimest. Analoogselt I lisaga on kdnealused rithmad
nummerdatud keemilise elemendi jarjenumbriga (001-103),

— orgaanilised ained, mille pdhiomadused tulenevad neis sisalduvast tiht-
samast aineriihmast.

Rithma nimi tuletatakse konealuse ainerithma nimest.

Nimetatud rithmad nummerdatakse 1 lisas esitatud tavapdrase numbriga
(601-650).

Teatavatel juhtudel on lisatud alariihmad, kuhu kuuluvad iihise spetsiifilise
omadusega ained.

Uldnimetuse kindlaksmiéramine
Uldpohimétted

Uldnimetuse kindlaksmizramisel rakendatakse jargmist kahest jirjestikusest
etapist koosnevat tildkorda:

i) madratakse kindlaks ainerithmad ja molekulis sisalduvad keemilised
elemendid;

il) madratakse kindlaks, mil méaral tuleks arvesse votta koige tdhtsamaid
ainerithmi ja keemilisi elemente.

Kindlaksmaératud aineriihmad ja arvessevoetud keemilised elemendid
moodustavad punktis 3 sdtestatud rithmade ja alariihmade nimed, kusjuures

loend ei ole taielik.

Ainete jagunemine riihmadesse ja alarithmadesse

Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa Alariihmad
001 Vesinikuithendid
Hiidriidid
002 Heeliumiiihendid
003 Liitiumitihendid
004 Beriilliumiiihendid
005 Booriiithendid
Boraanid
Boraadid
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Rithma nr
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa

Rithmad
Alarithmad

006

Stsinikuiihendid
Karbamaadid
Anorgaanilised siisinikuithendid
Vesiniktsiianiidi soolad

Karbamiid ja selle derivaadid

007

Lammastikuiihendid

Kvaternaarsed ammooniumii-
hendid

Happelised lammastikuithendid
Nitraadid
Nitritid

008

Hapnikuiihendid

009

Fluoriiihendid

Anorgaanilised fluoriidid

010

Neoonitihendid

011

Naatriumiiihendid

012

Magneesiumitihendid

Metallorgaanilised magneesiumi-
derivaadid

013

Alumiiniumiiihendid
Metallorgaanilised alumiiniumide-
rivaadid

014

Rénitihendid
Silikoonid
Silikaadid

015

Fosforitihendid
Happelised fosforiiihendid
Fosfooniumiiihendid
Fosforiestrid
Fosfaadid
Fosfitid
Fosforamiidid ja selle derivaadid

016

Viavlitihendid
Happelised viavlitihendid
Merkaptaanid
Sulfaadid
Sulfitid

017

Klooritihendid
Kloraadid
Perkloraadid

018

Argooniiihendid

019

Kaaliumitihendid

020

Kaltsiumitihendid

021

Skandiumitihendid

022

Titaaniiihendid
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Rithma nr
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa

Rithmad
Alarithmad

023 Vanaadiumiiihendid

024 Kroomiiihendid
Kroom(VI)ithendid

025 Mangaaniiihendid

026 Rauaiihendid

027 Koobaltiithendid

028 Niklitihendid

029 Vasetihendid

030 Tsingiithendid
Metallorgaanilised tsingideri-
vaadid

031 Galliumiiihendid

032 Germaaniumiiihendid

033 Arseenitihendid

034 Seleeniiihendid

035 Broomiiihendid

036 Kriiptooniiihendid

037 Rubiidiumiiihendid

038 Strontsiumitihendid

039 Utriumiiihendid

040 Tsirkooniumiiithendid

041 Nioobiumiithendid

042 Moliibdeeniiihendid

043 Tehneetsiumitihendid

044 Ruteeniumiiihendid

045 Roodiumiithendid

046 Pallaadiumiiihendid

047 Hobedaiihendid

048 Kaadmiumiiihendid

049 Indiumiiihendid

050 Tinatihendid
Metallorgaanilised tinaderivaadid

051 Antimoniiihendid

052 Telluuriiihendid

053 Joodiiihendid

054 Ksenooniiihendid

055 Tseesiumitihendid

056 Baariumiiithendid
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Rihma nr V
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa Alariihmad

057 Lantaanitihendid

058 Tseeriumiiihendid

059 Praseodiitimitihendid

060 Neodiitimiiihendid

061 Promeetiumiiithendid

062 Samaariumiithendid

063 Euroopiumiiihendid

064 Gadoliiniumitihendid

065 Terbiumiiithendid

066 Diisproosiumitihendid

067 Holmiumiiihendid

068 Erbiumiiihendid

069 Tuuliumiithendid

070 Uterbiumiiihendid

071 Luteetsiumiiihendid

072 Hafniumitihendid

073 Tantaalitihendid

074 Volframitihendid

075 Reeniumiiithendid

076 Osmiumiithendid

077 Iriidiumitihendid

078 Plaatinaiihendid

079 Kullatihendid

080 Elavhobedatihendid
Metallorgaanilised elavhobedade-
rivaadid

081 Talliumiiihendid

082 Pliiithendid
Metallorgaanilised pliiderivaadid

083 Vismutiithendid

084 Polooniumiiihendid

085 Astaaditihendid

086 Radooniiihendid

087 Frantsiumiiihendid

088 Raadiumiiihendid

089 Aktiiniumitihendid

090 Tooriumiiithendid
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Rithma nr
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa

Rithmad
Alarithmad

091 Protaktiiniumitihendid

092 Uraanitihendid

093 Neptuuniumiithendid

094 Plutooniumitihendid

095 Ameriitsiumitthendid

096 Kuuriumiithendid

097 Berkeeliumitihendid

098 Kaliforniumitihendid

099 Einsteiniumitihendid

100 Fermiumitihendid

101 Mendeleeviumiiihendid

102 Nobeeliumiiithendid

103 Lavrentsiumitihendid

601 Sisivesinikud
Alifaatsed siisivesinikud
Aromaatsed siisivesinikud
Alitsiiklilised siisivesinikud
Poliitsiiklilised aromaatsed siisive-
sinikud (PAH)

602 Halogeenitud siisivesinikud (*)
Halogeenitud alifaatsed siisivesi-
nikud (¥)

Halogeenitud aromaatsed stisive-
sinikud (*)
Halogeenitud alitsiiklilised stisive-
sinikud (*)

603 Alkoholid ja nende derivaadid
Alifaatsed alkoholid
Aromaatsed alkoholid
Alitsiiklilised alkoholid
Alkanoolamiinid
Epoksiiderivaadid
Eetrid
Gliikooleetrid
Gliikoolid ja poliioolid

604 Fenoolid ja nende derivaadid
Halogeenitud fenoolideri-
vaadid (*)

605 Aldehiiiidid ja nende derivaadid

Alifaatsed aldehiitidid
Aromaatsed aldehiitidid
Alitsiiklilised aldehiitidid
Alifaatsed atsetaalid
Aromaatsed atsetaalid
Alitstiklilised atsetaalid
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Rithma nr
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa

Rithmad
Alarithmad

606

Ketoonid ja nende derivaadid
Alifaatsed ketoonid
Aromaatsed ketoonid (¥*)
Alitsiiklilised ketoonid

607

Orgaanilised happed ja nende deri-
vaadid

Alifaatsed happed

Halogeenitud alifaathapped (*)
Aromaatsed happed
Halogeenitud aromaathapped (*)
Alitsiiklilised happed

Halogeenitud
happed (*)
Alifaathappe anhiidriidid
Halogeenitud alifaathappe anhii-
driidid (*)

Aromaathappe anhiidriidid

alitsiiklilised

Halogeenitud aromaathappe anhii-
driidid (*)

Alitstiklilise happe anhiidriidid
Halogeenitud alitsiiklilise happe
anhtidriidid (*)

Alifaathappe soolad

Halogeenitud
soolad (¥*)

Aromaathappe soolad

alifaathappe

Halogeenitud
soolad (¥)

Alitstiklilise happe soolad

aromaathappe

Halogeenitud alitsiiklilise happe
soolad (¥*)

Alifaathappe estrid

Halogeenitud alitsiiklilise happe
estrid (*)

Aromaathappe estrid
Halogeenitud
estrid (*)
Alitstiklilise happe estrid

aromaathappe

Halogeenitud alitsiiklilise happe
estrid (*)

Gliikooleetri estrid

Akriilaadid

Metakriilaadid

Laktoonid

Atstiiilhalogeniidid

608

Nitriilid ja nende derivaadid

609

Nitroiihendid

610

Kloronitreeritud iihendid

611

Asoksii- ja asotihendid

612

Amiinitihendid
Alifaatsed amiinid ja nende deri-
vaadid

Alitsiiklilised amiinid ja nende
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Rithma nr
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa

Rithmad
Alarithmad

derivaadid

Aromaatsed amiinid ja nende
derivaadid

Aniliin ja selle derivaadid

Bensidiin ja selle derivaadid

613

Heterotstiklilised alused ja nende deri-
vaadid

Bensimiidasool ja selle derivaadid
Imiidasool ja selle derivaadid
Piiretrinoidid

Kinoliin ja selle derivaadid
Triasiin ja selle derivaadid

Triasool ja selle derivaadid

614

Gliikosiidid ja alkaloidid
Alkaloid ja selle derivaadid
Gliikosiidid ja nende derivaadid

615

Tsiianaadid ja isotsiianaadid
Tstianaadid
Isotstianaadid

616

Amiidid ja nende derivaadid
Atsetamiid ja selle derivaadid
Aniliidid

617

Orgaanilised peroksiidid

647

Enstitimid

648

Kivisée kompleksderivaadid
Happeekstrakt
Aluseline ekstrakt
Antratseendli
Antratseendli ekstraheerimisjaak
Antratseendli fraktsioon
Fenooldli
Fenooldli ekstraheerimisjdik

Vedeldatud kivisiisi, vedelikeks-
traktsioon

Vedeldatud kivistisi, vedelikeks-
traktsiooni lahustid

Kivisoedli

Kivisoetorv
Kivisoetorva ekstrakt
Kivisdetorva tahke jaak

Koks (kivisdetdrv), madalatempe-
ratuuriline,

korgetemperatuuriline pigi

Koks (kivisdetdrv), korgetempera-
tuuriline pigi

Koks  (kivisoetorv),  segatud
korgetemperatuurilise pigiga
Puhastamata  kerged  Olifrakt-
sioonid

Toorfenoolid

Toortdrva alused
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Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa Alarithmad

Destillaatalused
Destillaatfenoolid
Destillaadid

Destillaadid  (kivisiisi),  vedel
solventekstraktsioon, esmane

Destillaadid ~ (kivisiisi), solven-
tekstraktsioon, hiidrokrakitud

Destillaadid  (kivistisi), solven-
tekstraktsioon, hiidrokrakitud
htdrogeenitud keskfraktsioon

Destillaadid  (kivisiisi), solven-
tekstraktsioon, hiidrokrakitud
keskfraktsioon

Ekstraheerimisjaagid  (kivisiisi),
aluseline madalatemperatuuriline

kivisoetdrv

Virske oli

Kiitteained,  diiseldli,  kivisoe
solventekstraktsioon,
hiidrokrakitud, hiidrogeenitud
Kiitteained, reaktiivlennukid,

kivisée  solvent ekstraktsioon,
htidrokrakitud, hiidrogeenitud

Bensiin, kivisoe solventekstrakt-
sioon, hiidrokrakitud toornafta

Termilise tootlemise saadused
Raske antratseendli

Raske antratseendli redestillaat
Kergdli

Kergoli ekstraheerimisjdagid,
korge keemistemperatuur

Kergoli ekstraheerimisjdagid,
keskmine keemistemperatuur

Kergoli ekstraheerimisjaagid,
madal keemistemperatuur

Kergoli redestillaat, korge
keemistemperatuur

Kergoli  redestillat,  keskmine
keemistemperatuur

Kergoli redestillaat, madal
keemistemperatuur

Metiiiilnaftaleendli
Metiililnaftaleendliekstrakti jaak

Nafta (kivisiisi), solventekstrakt-
sioon, hiidrokrakitud

Naftaleendli

Naftaleenoli ekstraheerimisjadk
Naftaleendli redestillaat

Pigi

Pigi redestillaat

Pigijadak

Pigijaak, termiliselt toodeldud
Pigijadk, okstideeritud
Piiroltiiisisaadused
Redestillaadid

Jadgid (kivisiisi), vedelad solven-
tekstraktsioonid
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4.1.

Rithma nr Rithmad
Direktiivi 67/548/EMU 1 lisa Alarithmad

Pruunsoetorv

Pruunséetdrv, madalatemperatuu-
riline

Antratseendli, kdrge keemistem-
peratuur

Antratseendli, keskmine keemis-
temperatuur

Absorptsioonidli
Absorptsioonidli  ekstraheerimis-
jaak

Absorptsioonioli redestillaat

649 Oli

=

kompleksderivaadid

Nafta

Naftagaas

Madala keemispunktiga nafta

Madala keemispunktiga modifit-
seeritud toorbensiin

Madala keemispunktiga kataliiiti-
liselt krakitud toorbensiin

Madala keemispunktiga kataliiiti-
liselt reformitud

toorbensiin

Madala keemispunktiga termokra-
kitud nafta

Madala  keemispunktiga  vesi-
nikuga téddeldud toornafta

Madala keemispunktiga nafta —
tdpsustamata

Otsedestilleeritud petrooleum
Petrooleum — tépsustamata
Krakitud gaasioli

Gaasidli — tdpsustamata

Raske kiittedli

Maére

Rafineerimata voi viherafinee-
ritud baasoli

Baasdli — tdpsustamata
Destillaadi aromaatne ekstrakt

Destillaadi  aromaatne  ekstrakt
(toodeldud)

Setteoli
Toorparafiin

Vaseliin

650 Erinevad ained

Arge kasutage kilesolevat riihma.
Selle asemel kasutage eespool
nimetatud rithmi vai alariihmi.

(*) Maératakse kindlaks vastavalt halogeenirithmale
(**) Sh kinoonid

Praktiline kohaldamine

Kui on uuritud, kas aine kuulub iihte vdi mitmesse loendis esitatud rithma
voi alariihma, voib iildnimetuse médrata kindlaks jargmiselt.

Kui rithma vai alariihma nimi iseloomustab piisavalt keemilisi elemente voi
tdhtsaid ainerithmi, valitakse tildnimetuseks see nimi.
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4.2.

Ndiited:

— 1,4 dihiidrokstibenseen
riihm 604: fenoolid ja nende derivaadid
iildnimetus: fenooliderivaadid

— butanool
riihm 603: alkoholid ja nende derivaadid
alarithm:  alifaatalkoholid
ildnimetus: alifaatalkohol

— 2-isopropoksiietanool
rithm 603: alkoholid ja nende derivaadid
alarihm:  gliikoeetrid
ildnimetus: gliikoeeter

— metakriilaat
riihm 607: orgaanilised happed ja nende derivaadid
alarihm:  akriilaadid
iildnimetus: akriilaat

Kui rithma voi alarithma nimi ei iseloomusta piisavalt tdhtsate aineriihmade
keemilisi elemente, thitatakse iildnimetuses erinevate asjaomaste rithmade
voi alarihmade nimed.

Niited:
— klorobenseen
riihm 602: halogeenitud siisivesinikud
alarithm:  halogeenitud aromaatsed siisivesinikud
rithm 017: klooritihendid
iildnimetus: klooritud aromaatsed siisivesinikud
— 2,3,6-triklorofeniitiladdikhape
rihm 607: orgaanilised happed
alarihm:  halogeenitud aromaathapped
riihm 017: klooritihendid
ildnimetus: klooritud aromaathapped
— 1-kloor-1-nitropropaan
riihm 610: kloronitreeritud derivaadid
riihm 601: siisivesinikud
alarithm:  alifaatsed siisivesinikud
iildnimetus: klooritud alifaatsed siisivesinikud
— tetrapropiitilditiopiirofosfaat
rithm 015: fosforitthendid
alarithm:  fosforiestrid
rihm 016: véévlitihendid

tildnimetus: tiofosforester

NB: Teatavate elementide, eelkdige metallide rithma voi alarihma nime
voib tdhistada sdnadega “orgaaniline” voi “anorgaaniline”.

Ndited:
— dielavhobekloriid
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riihm 080: elavhdbedaiihendid
tildnimetus: anorgaaniline elavhdbedaiihend
baariumatsetaat
riihm 056: baariumiiihendid
tildnimetus: orgaaniline baariumiithend
etiitilnitrit
riihm 007: lammastikuiihendid
alarihm:  nitritid
iildnimetus: orgaaniline nitrit
— naatriumhiidrosulfit
rihm 016: véévlitihendid
iildnimetus: anorgaaniline véavliithend

(Niidetes esitatud ained on mirgitud direktiivi 67/548/EMU T lisas (19.
kohanduses), mille kohta voib esitada konfidentsiaalsusnoude.)
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VIl LISA

ARTIKLI 12 LOIKEGA 2 HOLMATUD PREPARAADID

Direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktis 9.3 kindlaksmératud preparaadid.
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VI LISA

A OSA

Artikli 21 kohaselt kehtetuks tunnistatud direktiivid

— Direktiiv 78/631/EMU ohtlike preparaatide (pestitsiidide) klassifitseerimist,
pakendamist ja margistamist kisitlevate liikmesriikide oigusaktide iihtlusta-
mise kohta

— Direktiiv 88/379/EMU ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja
margistamist kasitlevate liikkmesriikide Oigusaktide iihtlustamise kohta ning
sellele jargnevad kohandamised tehnika arenguga:

— Direktiiv 89/178/EMU
— Direktiiv 90/492/EMU

— Direktiiv 93/18/EMU
— Direktiiv 96/65/EU

— Direktiiv 90/35/EMU, millega méératletakse direktiivi 88/379/EMU artikli 6
kohaselt nende preparaatide kategooriad, mille pakendid peavad olema varus-
tatud lapsele avamatute kinnitustega ja/voi reljeefsete hoiatusmirgistega

— Direktiiv 91/442/EMU nende ohtlike preparaatide kohta, mille pakendid
peavad olema varustatud lapsele avamatute kinnitustega

B OSA

Ulevotmise ja kohaldamise tihtajad vastavalt artiklile 22

Direktiiv Ulevétmise tihtaeg Kohaldamise téhtacg
78{631/EMU 1. jaanuar 1981 1. jaanuar 1981
(EUT L 206, 29.7.1978,

Ik 13)

88/379/EMU 7. juuni 1991 7. juuni 1991
(EUT L 187, 16.7.1988,

Ik 14)

89/178/EMU 1. detsember 1990 1. juuni 1991

(EUT L 64, 8.3.1989, Ik 18)

90/492/EMU
(EUT L 275,
Ik 35)

5.10.1990,

1. juuni 1991

8. juuni 1991

93/18/EMU
(EUT L 104,
Tk 46)

29.4.1993,

1. juuli 1994

1. juuli 1994

90/35/EMU
(EUT L 19, 24.1.1990, Ik 14)

1. august 1992

1. november 1992

91/442/EMU 1. august 1992 1. november 1992
(EUT L 238, 27.8.1991,
Ik 25)
96/65/E( 31. mai 1998 31. mai 1998
(EUT L 265, 18.10.1996,
Ik 15)

C OSA

Austria, Soome ja Rootsi suhtes kohaldatavad erisitted, mis Kkisitlevad
jargmiste direktiivide kohaldamist vastavalt artiklile 21

1. Austria, Soome ja Rootsi ei vdta iile ega kohalda ndukogu 26. juuni 1978.
aasta direktiivi 78/631/EMU ohtlike preparaatide (pestitsiidide) klassifitseeri-
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mist, pakendamist ja mérgistamist késitlevate liikmesriikide digusaktide
tihtlustamise kohta, mida on viimati muudetud ndukogu 30. aprilli 1992.
aasta direktiiviga 92/32/EMU.

. Austrias kohaldatakse ndukogu 7. juuni 1988. aasta direktiivi 88/379/EMU

ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margistamist késitlevate
litkmesriikide Oigus- ja haldusnormide thtlustamise kohta, viimati muudetud
11. oktoobri 1996. aasta direktiiviga 96/65/EU, jargmistel tingimustel:

Austria suhtes ei kohaldata jérgmisi direktiivi 88/379/EMU sitteid:

a) artiklit 13 koos artiklitega 3 ja 7 preparaatide suhtes, mis sisaldavad 1.
liites loetletud aineid;

b) artiklit 13 koos artikliga 7 maérgistamise suhtes, vottes arvesse jargmisi
aspekte kasitlevaid Austria satteid:

— jadtmete korvaldamist késitlev ohutusteave,

— jaatmete korvaldamist késitlev piktogramm kuni kaks aastat pérast
kédesoleva direktiivi joustumist,

— vastumeetmeid késitlev ohutusteave onnetuste korral;

c) artiklit 13 koos artikli 7 1dike 1 punktiga c ohtlikes preparaatides sisaldu-
vate ohtlike ainete keemiliste nimetuste suhtes kuni kaks aastat pérast
kéesoleva direktiivi joustumist.

. Rootsis kohaldatakse ndukogu 7. juuni 1988. aasta direktiivi 88/379/EMU

ohtlike preparaatide klassifitseerimist, pakendamist ja margistamist késitlevate
litkmesriikide Sigus- ja haldusnormide iihtlustamise kohta, viimati muudetud
11. oktoobri 1996. aasta direktiiviga 96/65/EU, jargmistel tingimustel:

Rootsi suhtes ei kohaldata jirgmisi direktiivi 88/379/EMU sitteid:
a) artiklit 13 koos artiklitega 3 ja 7 preparaatide suhtes
— mis sisaldavad 2. liites loetletud aineid,

— mis sisaldavad selliseid neurotoksilisi ja nahaalust rasva eemaldava
toimega aineid, mida ei holma direktiivi 67/548/EMU VI lisa klassi-
fitseerimiskriteeriumid ega kdnealuse direktiivi 111 lisa riskilaused,

— mis sisaldavad dgeda toksilise toimega aineid, mida ei hdlma direktiivi
67/548/EMU VI lisa klassifitseerimiskriteeriumid ega konealuse direk-
tiivi III lisa riskilaused, kuni kaks aastat pérast kdesoleva direktiivi
joustumist,

— mida ei klassifitseerita ohtlikuks (rootsi keeles “mattligt skadliga”, s.o
“mdddukalt kahjulikud”) vastavalt direktiivi 88/379/EMU kriteeriumi-
dele;

b) artiklit 13 koos artiklitega 3 ja 7

— selliste  preparaatide klassifitseerimis- ja margistamiskriteeriumide
suhtes, mis sisaldavad direktiivi 67/548/EMU VI lisa punktis 4.2.1
esitatud  kriteeriumide kohaselt klassifitseeritud kantserogeenseid
aineid,

— selliste 3. kategooria kantserogeensete preparaatide mérgistamise
suhtes, mis tdhistatakse riskilause R40 asemel spetsiaalse R-lausega.
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1. liide

VIII lisa C osa punktis 2 (Austria) osutatud ained

Aine nimetus

Direktiivi 67/548/EMU 1 lisas esitatud

indeksinumber

Linuroon 006-021-00-1
Triklorosilaan 014-001-00-9
Fosfortrikloriid 015-007-00-4
Fosforpentakloriid 015-008-00-X
Fosforoksiikloriid 015-009-00-5
Naatriumpoliisulfiid 016-010-00-3
Divaaveldikloriid 016-012-00-4
Tiontitilkloriid 016-015-00-0
Kaltsiumhiipokloriit 017-012-00-7
Kaaliumhiidroksiid 019-002-00-8
2-dimetiiiilaminoetanool 603-047-00-0
2- dietiitilaminoetanool 603-048-00-6
Dietanoolamiin 603-071-00-1
N-metiiiil-2-etanoolamiin 603-080-00-0
2-etiitilheksaan-1,3-diool 603-087-00-9
Isoforoon 606-012-00-8
6-metiitil-1,3-ditiolo(4,5-b)kinoksaliin- 606-036-00-9
2-oon

Addikhappeanhiidriid 607-008-00-9
Metiitilformaat 607-014-00-1
Etiitilfformaat 607-015-00-7
Akriitilhape 607-061-00-8
Kloroatsetiiiilkloriid 607-080-00-1
Nitrofeen 609-040-00-9
Kvintoseen; Pentakloronitrobensool 609-043-00-5
Diklofluaniid 616-006-00-7
Kumeenhiidroperoksiid 617-002-00-8
Monokrotofoss 015-072-00-9
Edifeenfoss 015-121-00-4
Triasofoss 015-140-00-8
Metanool 603-001-00-X
Trifeenmorf; 4-tritiitilmorfoliin 613-052-00-X
Diuroon 006-015-00-9
Feenbutaniinoksiid 050-017-00-2
1-butanool, 2-butanool, iso-butanool 603-004-00-6
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2. liide

VIII lisa C osa punktis 3 (Rootsi) osutatud ained

Aine nimetus

Direktiivi 67/548/EMU 1 lisas esitatud

indeksinumber

Atsetoon 606-001-00-8
Butanoon 606-002-00-3
Amiiiilformaat 607-018-00-3
Etiiiilatsetaat 607-022-00-5
n-butiiiilatsetaat 607-025-00-1
sec-butiiiilatsetaat 607-026-00-7
tert-butiitilatsetaat 607-026-00-7
iso-butiitilatsetaat 607-026-00-7
Butiiiilformaat 607-017-00-8
Tsiikloheksaan 601-017-00-1
1,4-dimetiitiltsiikloheksaan 601-019-00-2
Dietiiiileeter 603-022-00-4
Etiitilmetiiiileeter 603-020-00-3
Amiiiilatsetaat 607-130-00-2
Etiiiillaktaat 607-129-00-7
Amiiiilpropionaat 607-131-00-8
2,4-dimetiiiilpentaan-3-oon 606-028-00-5
Di-n-propiitileeter 603-045-00-X
Di-n-propiitilketoon 606-027-00-X
Etiiiilpropionaat 607-028-00-8
Heptaan 601-008-00-2
Heksaan  (isomeeride segu), mis 601-007-00-7
sisaldab alla 5 % n - heksaani

Isopropiiiilatsetaat 607-024-00-6
Isopropiiiilalkohol 603-003-00-0
4-metoksii-4-metiiiilpentaan-2-oon 606-023-00-8
Metiiiilatsetaat 607-021-00-X
Metiiiltsiikloheksaan 601-018-00-7
S-metiiiilheksaan-2-oon 606-026-00-4
Metiitillaktaat 607-092-00-7
4-metiiiilpentaan-2-oon 606-004-00-4
Metiiiilpropionaat 607-027-00-2
Oktaan 601-009-00-8
Pentaan 601-006-00-1
Pentaan-3-oon 606-006-00-5
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Aine nimetus

Direktiivi 67/548/EMU 1 lisas esitatud

indeksinumber

Propaan-1-ool 603-003-00-0
Propiiiilatsetaat 607-024-00-6
Propiiiilformaat 607-016-00-2
Propiitilpropionaat 607-030-00-9
Naatriumbisulfit = poliisulfit 016-010-00-3
Tolueene-2,4-diisotslianaat 615-006-00-4
Tolueene-2,6-diisotstianaat 615-006-00-4
Kaadmiumfluoriid 048-006-00-2
1,2-epoksii-3(toliitiloksii)-propaan 603-056-00-X
Difeniiiilmetaan-2,2'-diisotstianaat 615-005-00-9
Difeniitilmetaan-2,4'-diisotstianaat 615-005-00-9
Difeniiiilmetaan-4,4'-diisotstianaat 615-005-00-9
Hiidrokinoon 604-005-00-4
Hiidrokstipropiiiilakriilaat 607-108-00-2
Térpentin 650-002-00-6
Butiitilmetiiiilketoon (2-heksanoon) 606-030-00-6
Heksaan 601-007-00-7
Vanaadiumpentoksiid 023-001-00-8
Naatriumnitraat

Tsinkoksiid
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vB
IX LISA
VASTAVUSTABEL
Kiesolev direktiiv 88/379/EMU
Artikli 1 Artikli 1
16ige 1 loige 1
16ige 2 loige 2
16ige 3
15ige 4 1dige 3
ldige 5
Artikkel 2 Artikkel 2
Artikkel 3 Artikli 3 1dige 6
Artikkel 4 Artikli 3 1oige 1
Artikkel 4
Artikli 5 Artikli 3 1dige 2
1dige 1 1dige 2
16ike 1 kolmas taane 16ike 2 punkti 3 alapunkt b

16iked 2 ja 3

1dige 4

Artikli 6 Artikli 3 1dige 3
1oige 1 16ike 3 alapunktid a ja b
1dige 2 16ike 3 punktid 3 ja 4
15ige 3 1oige 4
1oige 4 16ike 5 punktid 1-3
1dige 5

Artikkel 7

Artikli 8 Artikli 5
1dige 1 1dige 1
1dige 2 1dige 2
1dige 3 1dige 3
1dige 4

Artikli 9 Artikli 6
1dige 1 16ike 1 alapunkt a
1dige 2 16ike 1 alapunkt b

1dige 3

16ige 2 ja 15ike 3 teine alapunkt
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Kéesolev direktiiv

88/379/EMU

Artikli 10
16ike 1 punktid 1 ja 2
16ige 2

1oike 2 punkt 3

Artikli 7
1dige 1
16ike 1 alapunkt c

16ike 1 alapunkt d

16ike 2 punkt 4 loige 4
16ike 2 punkt 5
Artikkel 11 Artikkel 8
Artikkel 12 Artikkel 9
Artikkel 13
Artikkel 14 Artikkel 10
Artikkel 15 Artikkel 7
Artikkel 16 Artikkel 11
Artikkel 17 Artikkel 12
Artikkel 18 Artikkel 13
Artikkel 19 Artikkel 14
Artikkel 20 Artikkel 15
Artikkel 21
Artikkel 22 Artikkel 16
Artikkel 23 Artikli 16 13ige 3
Artikkel 24 Artikkel 17
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p pund ¢ OYIQ[ € PV t Mund eso v esi |

Al ppundefe 5 myund ¢ oXIQ € PV ¢'¢ pund eso v esy I
1 ppundefe o myund ¢ o¥IQ[ ¢ 1PV T'¢ Mund eso v esy I
1 ppundere o pyund ¢ oNIQ € 1PV T'1°¢ Pund eso v esi ||
1 pjundee o pyund ¢ oyIQ] € I ['1°¢ wund eso v esi| I
o ppund ¢ oNIQ[ ¢ Y ¢ ppund eso y esi [|

A1 pjundere q pyjund ¢ IO ¢ PV €'z wund eso v esif [
1t ppundere q pyund ¢ oNIQ[ € IPIMY ¢'¢ Pund eso v esy
1t pundefe q mjund ¢ oIQT ¢ IPIMY T’z pund eso v esi 1
1 pjundee q myund ¢ 19 € PV 11z Pund eso v esy 1
q pund ¢ OIQT € PV ¢ Mund eso v esi ]

11 ppundefe e myund ¢ oYIQ[ ¢ PV T'1 Pund eso v esy I
1 ppundere e pyund ¢ oNIQ € 1PV 11 pund eso v es [
1 pjundefe e nyund ¢ OYIQ] € PV [T Pund eso v esy 11
e ppund ¢ o¥IQ[ ¢ IPIMIY I »und eso v esi| [

¥ pund osmeynfossis eso y esi| [

smeynfossis esi| | ¢—1 puund asmeynfossis ©SO  eSI ]
BSO ¢ ®©SI| |

¢ ppund g ool € 1PV BSO Y BSI] |

QNF/S1/€6

QNA/THY/16

QINE/SE/06

QINH/6LE/SS

AIDIIP AS[OSIEY

TAAVLSOAVLSVA
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d el o poyyund ¢ o¥IQ[ ¢ IyIE

‘u ppund ¢ oyIgp ¢ 1LY 7’8 pund eso v esif T

w el | pmyund ¢ o¥IQ[ ¢ 1PV ['8 pjund eso y esi ||

3 pund g oNIQ[ € PV T'L wund eso v esif

9 wjund esi| | [pqund ¢ oxiop ¢ 1My 1L wund eso v esi| ]|
A ppundefe o nyjund ¢ IO ¢ PV 7’9 pjund eso y esi |
1 pjundere 3 nyyund ¢ oYIQ ¢ IPAY 19 wund eso v esi| ]I
9 ppund eso v esi ]

1 pjundere 1 myund ¢ oYIQ[ ¢ 1PNV 'S pund eso v esi 1
1 pjundepe 1 mppund ¢ oYIQL ¢ IPIMY 'S wund eso v esif
1 ppundefe 3 pyund ¢ oNIQ[ ¢ IIIY 7¢'s pund eso v ey |
1 pjundere 5 myund ¢ 19 € PV 1¢’¢ wund eso v esif
1 pjundere y myund ¢ oYIQ[ ¢ IPIMY TS pund eso v es 1
1 ppundefe g pyund ¢ oNIQ[ ¢ IV 1'z’s pund eso v esi [T
1 pjundere J pyjund ¢ IO € MV 71 Mund eso v esi |
1 pjundefe 3 oyund ¢ oyIo] € IPIIY ['T°S »und eso v es
J pund ¢ o¥IQ[ € IV ¢ ppund eso v esi I

1 pjundere o nyjund g AYIQ| ¢ Y T Mund eso v esy ||
1 pjundee o nyund ¢ oyIQ] € IHIIY ['C'y pund eso v es
1t ppundefe p pyjund ¢ SIQ[ € IPIIMY Tt Mund eso v esi [
1 pjundefe p nyyund ¢ OYIQ ¢ 1PV "'t »und eso v esi| I

QNF/81/€6

QNA/THY/16

QNE/SE/06

QINH/6LE/SS

AUPJRIIP AD[OSIEY
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7’9 Pund esy | 7’9 pjund eso g esi| ]
1'9 pund esiy | 1’9 pjund eso g esi| ]
9 ppund esy| | 9 pund eso g esi| |
7’6 pund esy | 7' Mund eso g esi ||
1°g ppund esy | ' und eso g esi 1
G pund esi| | G pund eso g esy ]
¢ vrund esi | Ty ppund eso g esi| [
'y pund esy | ' Pund eso g esi I
y ppund esi | ¥ prund eso g esi| [
7€ Pund esi | 7'¢ Mund eso g esi |
[°¢ ppund esi | 1°¢ Pund eso g esi I
¢ Pund esi| | ¢ Pund eso g esy ]
7'¢ prund est | ¢’ wund eso g esi 1
'z wund esy | 1" wund eso g esi |
7 pund esi | 7 pund eso g esi| ||
T'1 pund est | ¢'1 pund eso g esi 1
"1 wund esy | 1’1 »und eso g esi |
I vrund esi | 1 ppund eso g esi [
smeynfaossis esi| | snyeynfassis eso g esI| ||
7'6-1°6 pwund eso  esi 11

QNF/81/€6

QNA/THY/16

QNE/SE/06

QINH/6LE/SS

AUPJRIIP AD[OSIEY
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 pund ¢ oIQ] € PV

g pund eso g esi| A

q ppundefe ¢ nyund g oNIQ[ € IPIMY

L pund eso g esi| A

9 pund eso g esi| | 9 und eso g esy A
¢ pund eso g esy ] ¢ ppund eso g esip A
¥ pund eso g esi ]  plund eso g esi A
¢ pund eso g esiy 1 ¢ pund eso g eS| A
7 pund eso g esy ] ¢ wund eso g esiy A
I pund eso g esiy ] [ pund eso g esip A
¥ Pund eso v esi [ ¥ wund eso v esi| A
¢ pund eso vy esI] [ ¢ pund €S0 v BSI| A
Z »und eso v esi ] ¢ wund eso v esi] A
I pund eso v esi | [ wund eso v esi] A
q pund esi ] [Py ¢ wund eso vy esi] Al
e pund esy g [PV T Pund eso v esI] AT
1 9810 1 IV I pund eso v esi] Al
¢ el 1 pipmey vSO g BSIL Al
€S0 D sl JII
€so g ®sl] III
€SO Vv BSI[ II

OWNA/B1/£6 OWA/TPH/16 QNF/SE/06 NNE/6LE/88 AIBOIIP AJ]OSOEY
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BSI] X1

eS| IIIA

BSIl IIA

BSI[ IA

€SO D) BSI[ A

QNF/81/€6

QNA/THY/16

QNE/SE/06

QINH/6LE/SS

AUPJRIIP AD[OSIEY




